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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) .../...

af XXX

om afvisning af en anden sundhedsanprisning af fedevarer end dem, der henviser til en

reduceret risiko for sygdom og til berns udvikling og sundhed

(EQS-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1924/2006 af 20.
december 2006 om ernzrings- og sundhedsanprisninger af fodevarer', sarlig artikel 18, stk. 5,

0g

ud fra felgende betragtninger:

(1

2)

3)

(4)

©)

(6)

I henhold til forordning (EF) nr. 1924/2006 er sundhedsanprisninger af fodevarer
forbudt, medmindre de er godkendt af Kommissionen i overensstemmelse med samme
forordning og opfert pad EU-listen over tilladte sundhedsanprisninger.

I henhold til forordning (EF) nr. 1924/2006 ber primart videnskabelig dokumentation
tages i betragtning ved anvendelsen af ernerings- og sundhedsanprisninger, og ledere
af fodevarevirksomheder, der anvender disse anprisninger, bor retferdiggore dem. En
anprisning ber dokumenteres videnskabeligt under hensyntagen til alle tilgengelige
videnskabelige oplysninger og med afvejning af den samlede evidens.

Det folger af artikel 18 1 forordning (EF) nr. 1924/2006, at lederne af
fodevarevirksomheder skal indgive ansegninger om opferelse af sundhedsanprisninger
pa listen over tilladte anprisninger til en medlemsstats nationale kompetente
myndighed. Den nationale kompetente myndighed skal videresende gyldige
ansegninger til Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet ("autoriteten") med
henblik péd en videnskabelig vurdering samt til Kommissionen og medlemsstaterne til
orientering.

Autoriteten skal afgive en udtalelse om den pageldende sundhedsanprisning inden for
fem maneder efter modtagelsen af en anmodning.

Kommissionen skal treffe beslutning vedrerende eventuel godkendelse af
sundhedsanprisningerne  under  hensyntagen til  autoritetens udtalelse. I
overensstemmelse med artikel 17 i forordning (EF) nr. 1924/2006 skal Kommissionen
1 denne sammenhang dog ogsd tage relevante bestemmelser i EU-retten og andre
berettigede faktorer af relevans for sagen 1 betragtning.

Som opfelgning pa en ansggning, som Sylvan Bio Europe BV ("ansggeren") indgav i
henhold til artikel 18, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1924/2006, skulle autoriteten afgive
en udtalelse om en sundhedsanprisning vedrerende monacolin K i red geer-ris fra
SYLVAN BIO og om vedligeholdelse af normale koncentrationer af LDL-kolesterol i
blodet (spergsmal nr. EFSA-Q-2012-00736). Den anprisning, som anseggeren har

EUT L 404 af 30.12.2006, s. 9.
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foresldet, har folgende ordlyd: "Et dagligt indtag af mindst 2,4 g red ger-ris fra
SYLVAN BIO, svarende til 4,08 mg monacolin K, bidrager til vedligeholdelse af
normalt LDL-kolesterol i blodet."

Den 24. januar 2013 vedtog autoriteten sin videnskabelige udtalelse’ om grundlaget
for en sundhedsanprisning vedrerende monacolin K 1 red ger-ris fra SYLVAN BIO og
vedligeholdelse af normale koncentrationer af LDL-kolesterol i blodet i henhold til
artikel 13, stk. 5, 1 forordning (EF) nr. 1924/2006. Den 13. februar 2013 modtog
Kommissionen og medlemsstaterne den videnskabelige udtalelse fra autoriteten.

Autoriteten bemaerkede 1 sin videnskabelige udtalelse, at 1 henhold til undersogelsen af
Myers et al., 2006* skulle indholdet af monacolin K i 2,4 g red gar-ris fra SYLVAN
BIO have vearet hgjere end 4,08 mg. Efter anmodning fra autoriteten praciserede
anseggeren, at det praparat af red geer-ris, der blev anvendt i undersggelsen, var i
overensstemmelse med specifikationerne for rod ger-ris fra SYLVAN BIO, og at
2,4 g rad geer-ris fra SYLVAN BIO under hensyntagen til alle aktive former indeholdt
8,96 mg monacolin K. Autoriteten fandt, at denne undersegelse, med visse metodiske
begraensninger, viste, at monacolin K 1 red ger-ris fra SYLVAN BIO har en
indvirkning pa koncentrationer af LDL-kolesterol i blodet ved doser pd omkring 9 mg
pr. dag.

Med hensyn til undersogelserne af Becker et al., 2009* og Halbert et al., 2010°
bemarkede autoriteten, at der i disse undersegelser blev pavist en virkning af
monacolin K 1 red ger-ris fra SYLVAN BIO ved doser pad omkring henholdsvis 10 mg
og 14 mg pr. dag.

I sin vurdering fandt autoriteten endvidere, at den af ansegeren fremlagte
dokumentation ikke godtger, at monacolin K i red geer-ris fra SYLVAN BIO adskiller
sig fra monacolin K 1 andre preparater af rad geer-ris med hensyn til dets indvirkning
pa koncentrationer af LDL-kolesterol i blodet.

Autoriteten konkluderede, at der var blevet fastsldet en arsagssammenhang mellem
indtagelse af monacolin K i praparater af rod ger-ris, heriblandt red ger-ris fra
SYLVAN BIO, og vedligeholdelse af normale koncentrationer af LDL-kolesterol i
blodet. For at opné den anpriste virkning ber der dagligt indtages 10 mg monacolin K
fra preeparater med fermenteret rod geer-ris.

Autoriteten fandt, at den kunne have draget denne konklusion uden den humane
interventionsundersggelse af Myers et al., 2006, som ifelge ansggeren er omfattet af
ejendomsrettigheder.

Autoriteten bemarkede 1 sin udtalelse, at en anprisning af monacolin K fra red ger-ris
og vedligeholdelse af normale koncentrationer af LDL-kolesterol i blodet allerede var
blevet vurderet med et positivt resultat af EFSA's Ekspertpanel for Diaztetiske
Produkter, Ernzring og Allergier, i 2011°. Anvendelsesbetingelserne for den

EFSA Journal (2013);11(2):3084.

Myers SP, Cheras PA, Brooks L and O'Connor J, 2006, ikke offentliggjort. Study on the Safety and
Efficacy of Sylvan Red Yeast Rice in Adults with Primary Hypercholesteremia.

Becker DJ, Gordon RY, Halbert SC, French B, Morris PB and Rader DJ, 2009. Red yeast rice for
dyslipidemia in statin-intolerant patients: a randomized trial. Annals of Internal Medicine, 150, 830-
839, W147-839.

Halbert SC, French B, Gordon RY, Farrar JT, Schmitz K, Morris PB, Thompson PD, Rader DJ and
Becker DJ, 2010. Tolerability of red yeast rice (2,400 mg twice daily) versus pravastatin (20 mg twice
daily) in patients with previous statin intolerance. American Journal of Primatology, 105: 198-204.
EFSA Journal (2011);9(7):2304.
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anprisning, der var genstand for den udtalelse, foreskriver ogsa et dagligt indtag pé
10 mg monacolin K fra ethvert preparat af red gaer-ris (hvilket ville omfatte rod ger-
ris fra SYLVAN BIO) for at opné den anpriste virkning.

Hvad angar begrensninger for anvendelsen af begge ovennavnte
sundhedsanprisninger, henviste autoriteten 1 sine videnskabelige udtalelser til
produktresuméet for lovastatinholdige laegemidler, der er i handelen pd EU-markedet.
Produktresuméet indeholder oplysninger til sundhedspersoner vedrerende sikker og
effektiv anvendelse af legemidler og navnlig lovastatinholdige laegemidler. Det
beskriver egenskaberne og de officielt godkendte betingelser for deres anvendelse,
hvilket omfatter serlige advarsler og forsigtighedsregler, som henviser til risikoen for
myopati/thabdomyolyse, som eges ved samtidig anvendelse af lovastatin og visse
andre laegemidler, og frardder gravide og ammende kvinder at tage lovastatin.
Autoriteten fandt, at monacolin K i lactonform var identisk med lovastatin.

Efter droftelsen af disse begrensninger for anvendelsen gav medlemsstaterne udtryk
for potentielle sikkerhedsmaessige betenkeligheder 1 relation til indtagelse af
fodevarer, der indeholder monacoliner fra red gaer-ris.

Kommissionen fandt pa baggrund af de af medlemsstaterne fremlagte oplysninger, at
de nedvendige betingelser og krav i artikel 8 i Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. 1925/2006" samt artikel 3 og 4 i Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) nr. 307/2012% var opfyldt. Kommissionen indledte
derfor den 1 artikel 8 i forordning (EF) nr. 1925/2006 omhandlede procedure for
monacoliner i red gaer-ris.

Kommissionen anmodede i den forbindelse, 1 overensstemmelse med artikel 8, stk. 2, i
forordning (EF) nr. 1925/2006, autoriteten om at afgive en videnskabelig udtalelse om
vurdering af sikkerheden ved monacoliner 1 rod geer-ris.

Den 25. juni 2018 vedtog autoriteten en videnskabelig udtalelse’ om sikkerheden ved
monacoliner 1 rod ger-ris. Autoriteten gentog, at monacolin K 1 lactonform var
identisk med lovastatin, som er det virksomme stof i flere leegemidler, der er godkendt
til behandling af hyperkolesterolemi 1 EU. Pa det tidspunkt kunne monacolin K fra
rod geer-ris fas i kosttilskud i forskellige anbefalede daglige indtagsmengder pd grund
af dets indvirkning pa vedligeholdelse af et normalt LDL-kolesterolindhold 1 blodet.
P& grundlag af de foreliggende oplysninger konkluderede autoriteten, at indtag af
monacoliner fra red gar-ris gennem kosttilskud kunne fore til en estimeret
eksponering for monacolin K inden for spektret for terapeutiske doser af lovastatin.
Autoriteten bemerkede, at profilen for bivirkninger af rad geer-ris svarede til profilen
for lovastatin'®.

I sin videnskabelige udtalelse vurderede autoriteten, at de foreliggende oplysninger om
de indberettede bivirkninger hos mennesker var tilstreekkelige som grundlag for at
konkludere, at monacoliner fra red ger-ris, ndr de anvendes som kosttilskud, giver
anledning til betydelige sikkerhedsmassige betenkeligheder ved et anvendelsesniveau

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1925/2006 af 20. december 2006 om tilsetning af
vitaminer og mineraler samt visse andre stoffer til fedevarer (EUT L 404 af 30.12.2006, s. 26).
Kommissionens  gennemforelsesforordning  (EU)  nr.307/2012 af 1l.april 2012 om
gennemforelsesbestemmelser til artikel 8 i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 1925/2006 om tilsetning af vitaminer og mineraler samt visse andre stoffer til fedevarer
(EUT L 102 af 12.4.2012, s. 2).

EFSA Journal (2019);16(8):5368.

EFSA Journal 2018;16(8):5368, side 38
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pa 10 mg/dag, og at der var indberettet individuelle tilfeelde af alvorlige bivirkninger
ved monacoliner fra red ger-ris ved indtag helt ned til 3 mg/dag. Pa grundlag af de
foreliggende oplysninger og en rakke usikkerhedsmomenter, som autoriteten
fremhaver i sin udtalelse, var det ikke muligt for autoriteten — i overensstemmelse
med Kommissionens anmodning — at raddgive om et dagligt indtag af monacoliner fra
rod ger-ris, der ikke giver anledning til betenkeligheder med hensyn til
sundhedsskadelige virkninger for den almindelige befolkning eller eventuelt for
sarbare befolkningsgrupper. Autoriteten forklarede, at der hersker usikkerhed om
sammens@tningen og indholdet af monacoliner 1 kosttilskud, der indeholder rod geer-
ris, og at monacoliner fra rod geer-ris anvendes i produkter med flere ingredienser, hvis
bestanddele ikke er blevet vurderet tilbundsgaende individuelt eller 1 kombination. Pa
grund af manglen pad data er det heller ikke muligt at vurdere, hvad der ville vere
sikker anvendelse af monacoliner i visse sarbare forbrugergrupper, og der hersker
usikkerhed om virkningerne af indtagelse af rod ger-ris-baserede kosttilskud samtidig
med fodevarer eller legemidler, der hemmer det enzym (CYP3A4), der er involveret i
metabolismen af monacolin.

I betragtning af at der ikke kunne fastleegges et dagligt indtag af monacoliner fra red
ger-ris, der ikke giver anledning til betenkeligheder med hensyn til menneskers
sundhed, og 1 lyset af de betydelige sundhedsskadelige virkninger, der er forbundet
med anvendelse af monacoliner fra rod ger-ris ved indtagelse af 10 mg/dag, samt
individuelle tilfzelde af alvorlige bivirkninger ved indtagelse helt ned til 3 mg/dag, er
det ved Kommissionens forordning (EU) 2022/860'! blevet forbudt at anvende
monacoliner fra red geer-ris 1 mangder pad 3 mg eller derover pr. anbefalet daglig
dosis. Ved den forordning @&ndrede Kommissionen bilag III til forordning (EF) nr.
1925/2006, hvorved monacoliner fra rod ger-ris blev opfert i del B "Stoffer, hvis
anvendelse er underlagt begransninger" i det pageldende bilag. Tilsetning af stoffet
til fodevarer eller anvendelse af det 1 fremstillingen af fodevarer er séledes kun tilladt
pa de betingelser, der er fastsat i samme bilag.

Da der stadig er en mulighed for sundhedsskadelige virkninger i forbindelse med
anvendelse af monacoliner fra red geer-ris, men der fortsat hersker videnskabelig
usikkerhed i1 denne henseende, og 1 betragtning af at monacoliner fra rod gaer-ris kun
ma anvendes 1 kosttilskud, og det ikke var muligt for autoriteten at fastlegge omfanget
af brugen af disse kosttilskud, er anvendelsen af monacoliner fra red geer-ris i1
kosttilskud gjort til genstand for EU-overvigning og er derfor opfert i del C i bilag III
til forordning (EF) nr. 1925/2006. Interesserede parter har 1 henhold til artikel 8, stk. 4,
1 forordning (EF) nr. 1925/2006 mulighed for at foreleegge autoriteten data til
dokumentation for sikkerheden ved monacoliner fra red gar-ris i overensstemmelse
med artikel 5 1 gennemforelsesforordning (EU) nr. 307/2012. Det folger af artikel 8,
stk. 5, 1 forordning (EF) nr. 1925/2006, at Kommissionen inden fire &ar efter
ikrafttraedelsen af Kommissionens forordning (EU) 2022/860 skal treeffe afgerelse om,
hvorvidt anvendelsen af monacoliner fra rad gar-ris, der er opfort i del C 1 bilag III,
generelt ber tillades, eller om stoffet skal opferes i del A eller del B i bilag III, alt efter
hvad der er relevant, under hensyntagen til autoritetens udtalelse om de data, der métte
vare blevet forelagt.

Den foresldede sundhedsanprisning ber derfor ikke tillades og opferes pd EU-listen
over tilladte sundhedsanprisninger.

Kommissionens forordning (EU) 2022/860 af 1.juni 2022 om endring af bilag III til Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1925/2006 for sd vidt angér monacoliner af red geer-ris
(EUT L 151 af 2.6.2022, s. 37).
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De bemerkninger fra ansegeren, som Kommissionen har modtaget i
overensstemmelse med artikel 16, stk. 6, i forordning (EF) nr. 1924/2006, er taget i
betragtning ved vedtagelsen af nerverende forordning.

Den 4. marts 2013 indsendte ansegeren bemarkninger til Kommissionen med
angivelse af, at de 1 den videnskabelige udtalelse fastsatte anvendelsesbetingelser for
anprisningen ikke tog dokumentation om en mulig indvirkning pa koncentrationer af
LDL-kolesterol i blodet af monacolin K under en daglig dosis pa 10 mg i betragtning.

Efter en anmodning fra Kommissionen blev autoriteten bedt om at gennemga de
bemarkninger, der blev modtaget, og den 13. maj 2013 offentliggjorde autoriteten sin
tekniske rapport'? som svar p ansogerens bemarkninger.

I sin rapport bemarkede autoriteten, at der 1 underseggelserne af Myers et.al., 2006
samt Becker et al., 2009 blev pavist en virkning af monacolin K i1 red ger-ris fra
SYLVAN BIO pa koncentrationer af LDL-kolesterol i blodet ved doser pd omkring
henholdsvis 9 og 10 mg pr. dag. Som det fremgar af udtalelsen er dette inden for
spektret af doser, der blev anvendt i de to humane interventionsstudier (Heber et al.,
1999; Lin et al, 2005), som autoriteten evaluerede for at fastlegge
anvendelsesbetingelserne for 10 mg monacolin K pr. dag for en anprisning af
monacolin K fra red geer-ris-preeparater generelt og vedligeholdelse af normale
koncentrationer af LDL-kolesterol 1 blodet (EFSA's Ekspertpanel for Diatetiske
Produkter, Ernzring og Allergier, i 2011). Autoriteten bemerkede ogsé, at den ved
fastleggelse af anvendelsesbetingelserne tager hegjde for og afvejer hele den
tilgeengelige videnskabelige dokumentation. I dette konkrete tilfeelde tog autoriteten
dokumentationen fra to humane interventionsstudier (Heber et al., 1999; Lin et al.,
2005) ved doser pa omkring 7,5 og 11,5 mg/dag monacolin K i betragtning samt den
laveste dosis af lovastatin (ren monacolin K), som har vist konsekvent at reducere
koncentrationer af LDL-kolesterol i mélpopulationen (dvs. 10 mg/dag). Autoriteten
konkluderede, at de modtagne bemarkninger ikke gav den anledning til at endre sin
konklusion og bekraftede sin udtalelse.

Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den
Staende Komité for Planter, Dyr, Fodevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Den foresldede sundhedsanprisning, der er angivet i bilaget til narvaerende forordning,
optages ikke pd den EU-liste over tilladte sundhedsanprisninger, der er omhandlet i artikel 13,
stk. 3, 1 forordning (EF) nr. 1924/2006.

Artikel 2

Denne forordning treeder i1 kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen 1 Den Europceiske
Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gelder umiddelbart i hver medlemsstat.

12

Teknisk rapport fra EFSA - Response to comments on the Scientific Opinion of the EFSA Panel on
Dietetic Products, Nutrition and Allergies (NDA) on the scientific substantiation of health claims
related to monacolin K in SYLVAN BIO red yeast rice and maintenance of normal blood LDL-
cholesterol concentrations pursuant to Article 13(5) of Regulation (EC) No 1924/2006
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Udferdiget 1 Bruxelles, den [...].

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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