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REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (ESB) 2024/2041 2024/EES/85/25
fra 29. juli 2024

um breytingu 4 reglugero (ESB) nr. 432/2012 aé pvi er varoar heilsufullyrdingu sem
vardar ménakolin K dr raudum gerjudum hrisgrjénum (¥)

FRAMKYVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropubpingsins og radsins (EB) nr. 1924/2006 fra 20. desember 2006 um naringar- og

heilsufullyrdingar er varda matveli ('), einkum 4. mgr. 13. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

Samkvaemt reglugerd (EB) nr. 1924/2006 eru heilsufullyrdingar er varda matvaeli bannadar nema framkvamdastjornin
leyfi peer i samreemi vid pa reglugerd og ad paer séu a lista Sambandsins yfir leyfoar heilsufullyrdingar.

[ reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 432/2012 (2) er tekinn saman listi yfir leyfilegar heilsufullyrdingar er
varda matveeli og visa hvorki til minnkunar 4 sjukdémsahattu né til proskunar eda heilbrigdis barna

Samkvemt reglugerd (EB) nr. 1924/2006 tti einkum ad taka tillit til visindalegra sannana vid notkun naeringar- og
heilsufullyrdinga og stjornendur matvelafyrirteekja sem nota fullyrdingar ettu ad faera rok fyrir peim. Fullyrding atti ad
vera visindalega rokstudd med tilliti til allra visindagagna sem eru tilteek og med pvi ad vega sonnunargdgnin og meta.
Til pess ad geta fylgt proun 4 svidi visinda og tekni @tti enn fremur ad endurskoda listann yfir leyfilegar
heilsufullyrdingar tafarlaust hvenzr sem naudsyn ber til.

Heilsufullyrding sem vardar ménakolin K Or raudum gerjudum hrisgrjonum var feerd 4 listann yfir heilsufullyrdingar
sem var lagdur fyrir framkvemdastjornina skv. 2. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 og sendur til
Matveladryggisstofnunar Evropu (hér & eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) i samreemi vid 3. mgr. 13. gr. peirrar
reglugerdar. Hinn 28. juli 2011 birti Matveeladryggisstofnunin visindalegt alit (3) um sénnun & heilsufullyrdingu sem
vardar moénakélin K 0r raudum gerjudum hrisgrjonum og vidhald & edlilegum styrk lagpéttnikolesterols i blodi.
Matveladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstddu ad synt hefdi verid fram 4 orsakatengsl milli neyslu & ménakolini
K r raudum gerjudum hrisgrjénum og vidhalds 4 edlilegum styrk lagpéttnikolesterdls 1 blodi med daglegri inntdku sem
nemur 10 mg af ménakolini K ur raudum gerjudum hrisgrjonum.

A grundvelli alits Matvaeladryggisstofnunar var heilsufullyrdingin sem vardar ménakélin K ur raudum gerjudum
hrisgrjonum og studning pess vid vidhald edlilegs koélesterdlmagns i blodi leyfd og ferd & listann yfir leyfoar
heilsufullyrdingar { vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 432/2012. Samkvaemt medfylgjandi skilyrdum fyrir notkun
purfti dagleg inntaka ad nema 10 mg af moénakdlini K i blondum ur raudum gerjudum hrisgrjéonum.

@)

Q)
®

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L, 2024/2041, 30.7.2024. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 236/2024 fra
25. oktober 2024 um breytingu 4 II. vidauka (Taeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).
Stjtid. ESB L 404, 30.12.2006, bls. 9.

Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 432/2012 fra 16. mai 2012 um samantekt lista yfir leyfilegar heilsufullyrdingar er varda
matveeli og visa hvorki til minnkunar a sjukdémsahzttu né til proskunar eda heilbrigdis barna (Stjtid. ESB L 136, 25.5.2012, bls. 1).
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6)

7)

8)

9)

10)

11)

[ tengslum vid takmarkanir 4 notkun heilsufullyrdingarinnar visadi Matvaladryggisstofnunin til samantektar &
eiginleikum lyfs fyrir lyf sem innihalda 1dvastatin sem eru faanleg & markadi Sambandsins. Samantekt & eiginleikum
lyfs veitir heilbrigdisstarfsfolki upplysingar um 6rugga og skilvirka notkun a lyfjum og einkum lyfjum sem innihalda
l6vastatin. [ henni er Iyst eiginleikum og opinberlega sampykktum skilyrdum fyrir notkun peirra sem innihalda sérstok
varnadarord og varudarradstafanir sem visa til dhaettu a vodvasjikdomi/rakvodvalysu, sem eykst med samhlida notkun a
l6vastatini med tilteknum 6drum lyfjum, og malt er gegn pvi ad pungadar konur og konur med barn 4 brjosti noti
l6vastatin. Matvaladryggisstofnunin taldi ad moénakolin K 1 laktonformi veeri nakvemlega eins og lovastatin.

[ kjolfar umraedna um pessar takmarkanir 4 notkun voktu adildarrikin mals 4 hugsanlegum Sryggisvanda sem tengdist
neyslu 4 matvaelum sem innihalda moénakolin Gr raudum gerjudum hrisgrjonum.

Framkvemdastjornin taldi, &4 grundvelli upplysinganna sem adildarrikin 16gdu fram, ad naudsynleg skilyrdi og krofur
sem melt er fyrir um i 8. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1925/2006 (*) og 3. og 4. gr.
framkvemdarreglugerdar framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 30/2012 (5) veru uppfyllt. Pess vegna hof framkvemda-
stjornin malsmedferd skv. 8. gr. reglugerdar (EB) nr. 1925/2006 vardandi ménakolin i raudum gerjudum hrisgrjonum.

[ pvi samhengi for framkvamdastjornin fram 4 pad vid Matvaeladryggisstofnunina, i samreemi vid 8. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1925/2006, ad htn skiladi visindalegu aliti um mat & 6ryggi moénakolina i raudum gerjudum hrisgrjonum.

Hinn 25. juni 2018 sampykkti Matvaeladryggisstofnunin visindalegt alit (¢) um 6ryggi ménakoélina i raudum gerjudum
hrisgrjonum. Matvaeladryggisstofnunin itrekadi ad monakolin K i laktonformi veeri nakveemlega eins og l6vastatin, virka
innihaldsefnid i nokkrum lyfjum sem eru leyfd i Sambandinu til ad medhondla kolesterolhzekkun. A peim tima var
monakoélin K 0r raudum gerjudum hrisgrjonum fyrir hendi i fedubodtarefnum i mismunandi radlogou daglegu
inntokumagni vegna ahrifa pess 4 vidhald & edlilegum styrk lagpéttnikélesterols i blodi. A grundvelli fyrirliggjandi
upplysinga komst Matvaladryggisstofnunin ad peirri nidurstédu ad inntaka monakoélina 0r raudum gerjudum
hrisgrjonum gegnum faedubotarefni geeti leitt til deetladra vahrifa fra monakolini K innan marka lekningaskammta
l6vastatins. Matveeladryggisstofnunin tok fram ad einkenni aukaverkana af voldum raudra gerjadra hrisgrjona veeru
svipud og af voldum lovastatins. (7)

Matveladryggisstofnunin taldi i visindalegu aliti sinu ad fyrirliggjandi upplysingar um aukaverkanir sem tilkynnt var
um hja ménnum teldust vera neegar til ad alykta ad moénakolin ur raudum gerjudum hrisgrjéonum, pegar pau eru notud
sem feedubotaretni, hefdu 1 for med sér verulegan 6ryggisvanda vid notkun i magni sem nemur 10 mg/dag og ad tilkynnt
hefdi verid um einstok tilvik alvarlegra aukaverkana af voldum moénakdlina ur raudum gerjudum hrisgrjonum i innteknu
magni sem for alveg nidur i 3 mg/dag. A grundvelli tiltaekra upplysinga og nokkurra dvissupatta sem eru undirstrikadir i
aliti Matvaeladryggisstofnunarinnar gat hin ekki, eins og framkvaemdastjornin for fram 4, veitt radgjof um daglega
inntdku monakdlina Gr raudum gerjudum hrisgrjéonum sem gefur ekki tilefni til dhyggna af skadlegum &hrifum &
heilbrigdi ad pvi er vardar almenning og, eftir pvi sem vid 4, viokveema undirhopa ibua. Matvaladryggisstofnunin
utskyrdi ad ovissa rikti um samsetningu og innihald moénakoélina i fedubdtarefnum sem innihalda raud gerjud hrisgrjon
og ad moénakdlin Gr raudum gerjudum hrisgrjonum veeri notad i vorur med morgum innihaldsefnum par sem
efnispettirnir hafa ekki verid metnir ad fullu sitt i hvoru lagi eda saman. Vegna skorts & gdgnum er enn fremur ekki unnt
ad meta Orugga notkun & ménakolinum i tilteknum vidokvemum neytendahépum og dvissa rikir um ahrif af neyslu
fedubotareftna, ad stofni til Gr raudum gerjudum hrisgrjénum, samhlida matvelum eda lyfjlum sem letja ensimid
(CYP3A4) sem tekur patt { umbroti monakolina.

®
Q)

(©)

Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1925/2006 fra 20. desember 2006 um iblondun vitamina og steinefna og tiltekinna annarra
efna i matveeli (Stjtid. ESB L 404, 30.12.2006, bls. 26).

Framkvemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 307/2012 fra 11. april 2012 um framkvaemdarreglur vegna beitingar 8. gr.
reglugerdar Evropubpingsins og radsins (EB) nr. 1925/2006 fra 20. desember 2006 um iblondun vitamina og steinefna og tiltekinna annarra
efna i matveeli (Stjtid. ESB L 102, 12.4.2012, bls. 2).

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2019 16(8), 5368.
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12)

13)

14)

15)

16)

17)

AQ teknu tilliti til pess ad ekki var hagt ad fastsetja neina daglega inntdku & moénakolinum Gr raudum gerjudum
hrisgrjonum sem gefur ekki tilefni til ahyggna fyrir heilbrigdi manna og ad teknu tilliti til verulegra skadlegra ahrifa &
heilbrigdi sem tengjast notkun 4 monakélinum ur raudum gerjudum hrisgrjéonum i magni sem nemur 10 mg/dag sem og
einstakra tilvika par sem alvarlegar aukaverkanir fyrir heilbrigdi komu fram vid magn sem for alveg nidur i 3 mg/dag
var notkun & ménakolinum Gr raudum gerjudum hrisgrjonum i magni sem nemur 3 mg eda meira i hvern skammt af
vorunni sem melt er med til daglegrar neyslu bonnud med reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2022/860 (8).
Med beirri reglugerd breytti framkvamdastjornin III. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1925/2006 med pvi ad faera
moénakdlin Gr raudum gerjudum hrisgrionum yfir i B-hluta pess vidauka ,,efni sem szta takmorkunum®. iblondun pess i
matvaeli eda notkun pess vid framleidslu matvala er par af leidandi eingdngu leyfd ad uppfylltum peim skilyrdum sem
tilgreind eru i peim vidauka.

Par ed enn er moguleiki a skadlegum ahrifum a heilbrigdi sem tengjast notkun & moénakoélinum Ur raudum gerjudum
hrisgrjonum en visindaleg Ovissa er vidvarandi i pessu tilliti og ad teknu tilliti til pess ad einungis ma nota ménakolin ur
raudum gerjudum hrisgrjonum i faedubodtarefni og ad Matveeladryggisstofnunin gat ekki akvardad umfang notkunar a
pessum fedubodtarefnum er notkun moénakoélina Gr raudum gerjudum hrisgrjonum i fedubdtarefnum i athugun hja
Sambandinu og pvi skrad i C-hluta III. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1925/2006. Hagsmunaadilar hafa moguleika 4,
skv. 4. mgr. 8. gr. reglugerdar (EB) nr. 1925/2006, ad leggja gogn fyrir Matveladryggisstofnunina, i samreemi vid 5. gr.
framkvemdarreglugerdar (ESB) nr. 307/2012, sem syna fram & 6ryggi moénakolina Gr raudum gerjudum hrisgrjonum.
[ samreemi vid 5. mgr. 8. gr. reglugerdar (EB) nr. 1925/2006 @tti framkvamdastjornin ad taka akvordun um pad innan
fijogurra ara fra gildistoku reglugerdar (ESB) 2022/860 hvort leyfa eigi almenna notkun monakélina ur raudum
gerjudum hrisgrjonum, sem eru skradir i C-hluta III. vidauka, eda hvort fera eigi efnid 4 skra i A- eda B-hluta
II1. vidauka eins og vid 4, ad teknu tilliti til alits Matvaeladryggisstofnunarinnar vardandi 611 framl6gd gogn.

[ samreemi vid 2. mgr. 1. gr. reglugerdar (EB) nr. 1925/2006 gilda akvadi um ibléndun tiltekinna annarra efna en
vitamina og steinefna i matveli um feedubdtarefni sem falla undir tilskipun Evropupingsins og radsins 2002/46/EB (°).

[ 1josi gildandi banns vid notkun ménakolina ar raudum gerjudum hrisgrjénum i magni sem nemur 3 mg eda meira i
hvern skammt af vorunni sem melt er med til daglegrar neyslu, sem byggist 4 almennt vidurkenndum rannséknanio-
urstodum, og i 1josi réttarvissu verdur framkvaemdastjornin ad taka heilsufullyrdinguna sem vardar moénakolin K ur
raudum gerjudum hrisgrjonum af lista Sambandsins yfir leyfilegar heilsufullyrdingar. Til samreemis vid pad etti ekki
lengur ad nota heilsufullyrdinguna sem vardar monakolin K ur raudum gerjudum hrisgrjéonum a matveeli.

bvi etti ad breyta vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 432/2012 til samraemis vid pad.

Rédstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Ferslan fyrir Monascus purpureus (raud gerjud hrisgrjon), i vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 432/2012 fellur brott.

2. gr.

Reglugerd pessi d0last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist 1 Stjornartidindum Evropusambandsins.

(®) Reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2022/860 fra 1. juni 2022 um breytingu a III. vidauka vid reglugerd Evropupingsins og radsins

(EB) nr. 1925/2006 ad pvi er vardar moénakolin Gr raudum gerjudum hrisgrjonum (Stjtid. ESB L 151, 2.6.2022, bls. 37).

(%) Tilskipun Evropupingsins og radsins 2002/46/EB fra 10. juni 2002 um samraemingu laga adildarrikjanna um fedubotarefni (Stjtid. EB
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Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 29. juli 2024.

Fyrir hénd framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



