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REGLUGERD FRAMKV/AEMDASTJORNARINNAR (ESB) 2022/860 2023/EES/8/18
fra 1. juni 2022

um breytingu a I11. vidauka vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1925/2006 ad
pvi er vardar ménakélin Ur raudum gerjudum hrisgrjonum (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evrdpupingsins og radsins (EB) nr. 1925/2006 fra 20. desember 2006 um ibléndun vitamina og
steinefna og tiltekinna annarra efna i matveeli (%), einkum ii. lid a-lidar og b-1id 2. mgr. 8. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Samkvaemt 2. mgr. 8. gr. reglugerdar (EB) nr. 1925/2006 getur framkvemdastjornin, ad eigin frumkveedi eda &
grundvelli upplysinga fra adildarrikjum, hafid malsmedferd til ad feera efni eda innihaldsefni, sem i eru énnur efni en
vitamin eda steinefni, & skrd i Ill. vidauka vid pa reglugerd par sem skrdd eru pau efni sem eru bdnnud, seta
takmdrkunum eda eru i athugun i Sambandinu med tilliti til notkunar i matveeli, ef efnid tengist hugsanlegri aheettu fyrir
neytendur eins og kvedid er & um i 1. mgr. 8. gr. reglugerdar (EB) nr. 1925/2006.

2) A é&rinu 2010 var Matvaeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) bedin um ad veita alit &
visindalegum sénnunum fyrir heilsufullyrdingu sem vardar ménakdlin K sem var 16gd fram skv. 13. gr. reglugerdar
Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1924/2006 (2). Hinn 30. juni 2011 (3) gaf Matveeladryggisstofnunin Gt visindalegt
alit um sénnun & heilsufullyrdingu sem vardar moénakoélin K Gr raudum gerjudum hrisgrjonum og vidhald & edlilegum
styrk lagpéttnikdlesterols i blédi. Matvaeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstédu ad synt hafi verid fram &
orsakatengsl milli neyslu & mdnakélini K ar raudum gerjudum hrisgrjonum og vidhalds & edlilegum styrk lagpéttni-
kolesterols i bl6di med dagskammti sem nemur 10 mg.

3) A arinu 2012 var Matveeladryggisstofnunin bedin um ad veita alit & visindalegum sénnunum fyrir heilsufullyrdingu, sem
var 16g0 fram skv. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, sem vardar samsetningu innihaldsefna, p.m.t. ménakolin K ar
raudum gerjudum hrisgrjonum. Hinn 12. jali 2013 (4) gaf Matvaeladryggisstofnunin Gt visindalegt alit par sem synt var
fram & orsakatengsl milli neyslu & voru sem innihélt 2 mg af moénakolini K Gr raudum gerjudum hrisgrjonum asamt
60rum innihaldsefnum og minnkunar & styrk lagpéttnikolesterdls i blodi.

4) i framangreindum visindalegum &litum, i tengslum vid takmarkanir & notkun, visadi Matveladryggisstofnunin til
samantektar & eiginleikum lyfs fyrir lyf sem innihalda l6vastatin, sem eru faanleg & markadi Sambandsins, par ed
Matveeladryggisstofnunin taldi ad monakélin K i laktonformi veeri ndkvaemlega eins og l6vastatin. Samantekt &
eiginleikum Iyfs veitir heilbrigdisstarfsfolki upplysingar um 6rugga og skilvirka notkun & pessum lyfjum. T samantekt &
eiginleikum lyfs fyrir lyf sem innihalda Idvastatin er lyst eiginleikum og opinberlega sampykktum skilyrdum fyrir
notkun peirra og han inniheldur sérstok varnadarord og varudarrddstafanir vid notkun sem visa til &hettu &
vOdvasjukdomi/rakvodvalysu, sem eykst med samhlida notkun & I6vastatini med tilteknum 6drum lyfjum, og melt er
gegn pvi ad pungadar konur og konur med barn & brjosti noti lovastatin.

5) Medan umfjéllun i vinnuhdpnum um neringar- og heilsufullyrdingar um framangreind visindaleg &lit st6d yfir voktu
adildarrikin méls & hugsanlegum 6ryggisvandamalum sem tengdust neyslu & matveelum sem innihalda ménakdlin ur
raudum gerjudum hrisgrjonum.

(*) Pbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 151, 2.6.2022, bls. 37. Hennar var getid i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 298/2022 fra
9. desember 2022 um breytingu 4 11. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(1) Stjtis. ESB L 404, 30.12.20086, bls. 26.

(®» Reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1924/2006 fra 20. desember 2006 um neringar- og heilsufullyrdingar er varda matveeli
(Stjtid. ESB L 404, 30.12.2006, bls. 9).

(3) Tioindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2011 9(7), 2304.

(%) Tigindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2013 11(7), 3327.
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6) Raud gerjud hrisgrjon eru framleidd med pvi ad gerja hrisgrjon med geri, adallega Monascus purpureus, en vid pad
verda til ménakolin, adallega moénakdlin K. bad er hefd fyrir pvi ad nota pad i Kina sem matarlit og sem medal sem hefd
er fyrir til ad studla ad meltingu og bl6dras. | ESB er pad ekki leyft til notkunar sem matveelalitarefni par ed pad er ekki
& skrd Evropusambandsins yfir aukefni i matveelum i reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1333/2008 (5).
Feedubotarefni sem innihalda bldndur ar raudum gerjudum hrisgrjénum voru sett & markad og peirra neytt i verulegu
magni fyrir 15. mai 1997 og pess vegna falla pau ekki undir reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 (6)
um nyfadi. Notkun & bléndum Ur raudum gerjudum hrisgrjonum i adra matveelaflokka er had leyfi samkvamt reglugerd
(ESB) 2015/2283 um nyfedi. Beiting dkvada pessarar reglugerdar er med fyrirvara um reglugerdir (ESB) 2015/2283 og
(EB) nr. 1333/2008.

7 Framkveemdastjornin hof, ad eigin frumkvadi, malsmedferd skv. 8. gr. reglugerdar (EB) nr. 1925/2006 fyrir ménakolin
i raudum gerjudum hrisgrjonum par ed hun taldi ad & grundvelli fyrirliggjandi upplysinga, sem adildarrikin 16géu fram
medan samrad st6d yfir um 6ryggi monakélina Gr raudum gerjudum hrisgrjonum, ad naudsynleg skilyrdi og kréfur, sem
meelt er fyrir um i 8. gr. peirrar reglugerdar og 3. gr. og 4. gr. framkvemdarreglugerdar framkvemdastjornarinnar (ESB)
nr. 307/2012 (7), veeru uppfyllt. pessar fyrirliggjandi upplysingar innihéldu alit fra Fronsku matveela-, umhverfis- og
vinnueftirlitsstofnuninni (ANSES) um ahaettu sem tengist tilvist ,,raudra gerjadra hrisgrjona“ i fedubdtarefoum (8). I pvi
aliti var komist ad beirri nidurstddu ad ,,vegna pess hvernig raud gerjud hrisgrjéon eru samsett og einkum: tilvist
monakolins K (einnig kallad l6vastatin pegar pad er sett & markad sem lyf) sem veldur sému aukaverkunum og statin;
tilvist annarra ménakalina i mismunandi styrk, efnasambanda sem ekki hefur verid synt fram & ad séu 6rugg, eru sumir
neytendur utsettir fyrir heilbrigdisahettu vid neyslu 4 ,raudum gerjudum hrisgrjonum. Fyrirliggjandi upplysingar
innihéldu einnig visindalega radgjafarskyrslu, sem Conseil Supérieur de la Santé (Yfirnefnd heilbrigdismala) sampykkti
13. febrdar 2016 (%), sem innihélt mat & stludum jakveedum éahrifum og hugsanlegum eiturhrifum fedubotarefna, ad
stofni til Gr raudum gerjudum hrisgrjénum, & belgiska ibGa. T pessari skyrslu var visad til hattu sem tengist tilvist
monakolina, einkum mdénakélins K, i raudum gerjudum hrisgrjénum, medal annars ndkveemlega eins aukaverkana og
koma fram hja sjuklingum sem taka statinlyf, og visad til pess ad aukin &haetta veeri & proun & eiturhrifum hja tilteknum
vidkveemum hépum, s.s. pungudum konum, félki sem pjaist af lifrar-, nyrna- og védvasjikdomum, einstaklingum yfir
70 ara aldri og bornum og unglingum. pysk stofnun sem fjarmagnar rannséknir (DFG) framkveemdi annad videigandi
visindalegt mat &rid 2013 (19) par sem komist var ad peirri nidurstédu ad ,,raud myglud hrisgrjon eru ekki 6rugg(t)
matveali/fedubodtarefni®.

8) pess vegna for framkvaemdastjornin fram & pad vid Matveeladryggisstofnunina, i samreemi vid 8. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1925/2006, & arinu 2017 ad han skiladi visindalegu aliti um mat & éryggi ménakdlina i raudum gerjudum
hrisgrjénum.

9) Hinn 25. jani 2018 (11) sampykkti Matvaeladryggisstofnunin visindalegt alit um éryggi ménakdlina i raudum gerjudum
hrisgrjonum. Matveeladryggisstofnunin taldi ad ménakélin K i lakténformi veeri ndkveemlega eins og lévastatin, virka
innihaldsefnid i nokkrum lyfjum sem eru leyfd i ESB til ad medhondla kolesterdlhakkun. Ménakdlin K Gr raudum
gerjudum hrisgrjénum er fyrir hendi i feedubotarefnum og radlogd dagleg inntaka er mismunandi vegna éahrifa pess &
vidhald & edlilegum styrk lagpéttnikolesterdls i blodi. A grundvelli fyrirliggjandi upplysinga komst Matveeladryggis-
stofnunin ad peirri nidurstddu ad inntaka monakolina Gr raudum gerjudum hrisgrjéonum i fedubotarefnum geeti leitt til
azetladra vahrifa frd monakolini K innan marka laekningaskammta I6vastatins. Matveeladryggisstofnunin tok fram ad

(®) Reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1333/2008 fra 16. desember 2008 um aukefni i matveelum (Stjtid. ESB L 354, 31.12.2008,
bls. 16).

(5) Reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 fra 25. névember 2015 um nyfaedi, um breytingu & reglugerd Evrépupingsins og
radsins (ESB) nr. 1169/2011 og um nidurfellingu & reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 og reglugerd framkveemda-
stjornarinnar (EB) nr. 1852/2001 (Stjtid. ESB L 327,11.12.2015, bls. 1).

(") Framkveemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 307/2012 fra 11. april 2012 um framkveemdarreglur vegna beitingar 8. gr.
reglugerdar Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1925/2006 um ibléndun vitamina og steinefna og tiltekinna annarra efna i matvali (Stjtid.
ESB L 102, 12.4.2012, bls. 2).

(8 Alit ANSES, beidni nr. 2012-SA-0228: ,,Opinion of the French Agency for Food, Environmental and Occupational Health & Safety on the
risks associated with the presence of ‘red yeast rice’ in food supplements®, 14. febrtiar 2014.

(®) ,,Avis du Conseil Superieur de la Sante N° 9312 : Compléments alimentaires a base de «levure de riz rouge »*, 3.2.2016.

(10) ,,Stellungnahme der Gemeinsamen Experten kommission BVL/BfArM: Einstufung von Rotschimmelreisprodukten®, 8.2.2016.

(1Y) Tigdindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2019 16(8), 5368.
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einkenni aukaverkana af véldum raudra gerjadra hrisgrjona veeru svipud og af voldum ldvastatins. Hun greindi fra pvi,
eftir ad hafa leitad heimilda (12) i fjorum ferilskyrslum, ad meintilvik hefdu fyrst og fremst &hrif & stodkerfis- og bandvef
(p.m.t. rkvodvalysa), lifur, taugakerfi, meltingarveg, hid og vef hudbeds, i leekkandi rod eftir tilvikum. Matveela-
oryggisstofnunin taldi ad fyrirliggjandi upplysingar um aukaverkanir sem tilkynnt var um hja ménnum teldust vera
naegar til ad alykta ad monakolin ar raudum gerjudum hrisgrjonum, pegar pau eru notud sem faedubdtarefni, hefdu i for
med sér verulegan 6ryggisvanda vid notkun i magni sem nemur 10 mg/dag. Matveeladryggisstofnunin ték enn fremur
med i reikninginn ad tilkynnt hafdi verid um einstok tilvik alvarlegra aukaverkana af véldum mdnakoélina ar raudum
gerjudum hrisgrjénum i innteknu magni sem for alveg nidur i 3 mg/dag, tekid inn & timabili sem nam fra
2 vikum upp i 1 r, og ad tilvik rakvddvalysu, lifrarbolgu og hidsjukddma komu upp og Utheimtu sjikrahdsinnlgn.

10) A grundvelli tilteekra upplysinga og nokkurra dvissupatta sem eru undirstrikadir i aliti Matvaeladryggisstofnunarinnar
gat han ekki, eins og framkvemdastjornin for fram &, veitt radgjof um daglega inntéku ménakélina Ur raudum gerjudum
hrisgrjonum sem gefur ekki tilefni til ahyggna af skadlegum ahrifum & heilbrigdi ad pvi er vardar almenning og, eftir pvi
sem Vvid 4, viokvema undirhdpa ibla. Matveeladryggisstofnunin Gtskyrdi ad dvissa rikti um samsetningu og innihald
moénakdlina i fedubotarefnum sem innihalda raud gerjud hrisgrjon og ad ménakoélin dr raudum gerjudum hrisgrjénum
veeri notad i vorur med moérgum innihaldsefnum par sem efnispeettirnir hafa ekki verid metnir ad fullu sitt i hvoru lagi
eda saman. Vegna skorts & gdgnum er enn fremur ekki unnt ad meta 6rugga notkun & ménakolinum i tilteknum
vidkvemum neytendahdpum og Ovissa rikir um ahrif af neyslu fedubotarefna, ad stofni til dr raudum gerjudum
hrisgrjénum, samhlida matveelum eda lyfjum sem letja ensimid (CYP3A4) sem tekur patt i umbroti ménakélina.

11) 1 samraemi vid 5. mgr. 4. gr. framkvamdarreglugerdar (ESB) nr. 307/2012 og i kjélfar birtingar Matveeladryggis-
stofnunarinnar & aliti sinu um monakolin Gr raudum gerjudum hrisgrjonum barust framkveemdastjérninni athugasemdir
frd hagsmunaadilum um visindalega &hattumatid sem Matvaladryggisstofnunin innti af hendi. Hagsmunaadilar 16gdu
einnig fram yfirlysingar til studnings oruggri notkun & monakolinum Ur raudum gerjudum hrisgrjonum &samt
fullneegjandi upplysingum fyrir neytendur um 6rugga notkun efnisins.

12)  Matvaeladryggisstofnunin skyrdi nanar pessar athugasemdir, sem voru visindalegs edlis, & fjarfundum sem haldnir voru
med hagsmunaadilunum eftir sampykktina. Matveeladryggisstofnunin lagdi fram néanari utlistun & heimildunum fyrir
visindalegu aliti sinu og utskyrdi hvers vegna tilteknar rannsoknir, sem hagsmunaadilar 16gou fram pegar auglyst var
opinberlega eftir gégnum, voru ekki taldar neagilega areidanlegar og visindalega traustar til ad vera teknar med i
Oryggismati hennar. Matveeladryggisstofnunin Gtskyrdi visindalegu rokin fyrir pvi ad lita svo 4 ad 6ryggisgdgn um
I6vastatin skiptu mali fyrir 6ryggismatid & mdnakdlinum og skyrdi nédnar hvernig gdgn um meintilvik ad lokinni
markadssetningu, sem hagsmunaadilar 16gdu fram, voru notud sem sénnunargdgn i mati hennar.

13)  Framkvaemdastjornin bad Matveeladryggisstofnunina um teekniadstod vardandi tveer visindarannsoknir, kerfisbundna
endurskodun og safngreiningu a oryggi fedubdtarefnis Ur raudum gerjudum hrisgrjonum (13) og endurskodun og
sérfredialit um hlutverk faedubotarefnis Ur raudum gerjudum hrisgrjonum til ad hafa stjorn & kolester6li i bl6dvokva (14),
sem hagsmunaagdili lagdi fyrir framkvemdastjornina i kjolfar sampykktar & visindalegu aliti Matveeladryggis-
stofnunarinnar. Matvaladryggisstofnunin tok fram ad pratt fyrir nidurstédur ihlutunarrannséknar eda safngreiningar &
Oryggi fedubdtarefnis ar raudum gerjudum hrisgrjonum veeru til skyrslur um aukaverkanir hjd& ménnum sem tengjast
neyslu & raudum gerjudum hrisgrjénum og ad mdnakdlin K i laktonformi veeri nakveemlega eins og ldvastatin, sem
aukaverkanir eru vel skjalfestar fyrir, og pvi pyrfti ad taka pessar framldgdu rannsoknir til athugunar asamt 6llu
gagnasafninu til ad komast ad heildarnidurstédu. Matveeladryggisstofnunin Gtskyroi ad ekki veeri haegt ad lita fram hja
eda Ggilda tilvist skyrslna um aukaverkanir med nidurstddum ar préfunum sem veeru tiltlulega litlar og ekki hannadar
til ad greina pessi ahrif og ad rannséknir, s.s. framlogd endurskodun og sérfraedialit, par sem fram kom saman-
burdarhlutfall dvinnings-aheettu af vérum sem innihalda raud gerjud hrisgrjon skiptu ekki mali vio mat & 6ryggi efna
sem er bett { matveeli af &setningi.

(12) Alpj6daheilbrigdismalastofnunin; Franska matveela-, umhverfis- og vinnueftirlitsstofnunin; sistema italiano di fitosorveglianza (italska
eftirlitskerfid fyrir nattarulegar heilsuvorur); Food and Drug Administration (Matvala- og lyfjaeftirlitid).

(1) Fogacci F, Banach M, Mikhailidis DP et al. ,,Safety of red yeast rice supplementation: A systematic review and meta-analysis of
randomized controlled trials.” Pharmacological Research 143 (2019) 1-16.

(*4) Banach M, Bruckert E, Descamps OS et al. ,,The role of red yeast rice (RYR) supplementation in plasma cholesterol control: A review and
expert opinion.* Atheroscler Suppl., 17. gust 2019.
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14)  Ad teknu tilliti til pess ad ekki var hagt ad fastsetja neina daglega inntéku & ménakoélinum 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 & mdnakolinum dr raudum gerjudum hrisgrjénum i magni sem nemur 10 mg/dag og
einstakra tilvika par sem alvarlegar aukaverkanir fyrir heilbrigdi komu fram vid magn sem for alveg nidur i 3 mg/dag
&tti ad banna notkun & moénakdlinum dr raudum gerjudum hrisgrjonum i magni sem nemur 3 mg eda meira i hvern
skammt af vOrunni sem melt er med til daglegrar neyslu. bvi etti ad fera petta efni inn i B-hluta Ill. vidauka vid
reglugerd (EB) nr. 1925/2006 og ibléndun pess i matvali eda notkun pess vid framleidslu & matveelum etti eingdngu ad
vera leyfd ad uppfylltum peim skilyroum sem tilgreind eru i peim vidauka.

15)  Samkveemt 6. gr. tilskipunar Evrépupingsins og radsins 2002/46/EB (15) skal merkja faedubotarefni med peim skammti
af vorunni sem melt er med til daglegrar neyslu dsamt varnadarordum um ad fara ekki yfir uppgefinn radlagdan
dagsskammt. par ed heagt er ad neyta mismunandi matveela eda fedubdtarefna sem innihalda ménakoélin dr raudum
gerjudum hrisgrjénum samtimis er moguleiki & ad farid verdi yfir morkin, sem melt er fyrir um i Ill. vidauka vid
reglugerd (EB) nr. 1925/2006, og pvi er naudsynlegt ad kveda & um videigandi krofur um merkingar & 6llum matveelum
sem innihalda moénakdlin dr raudum gerjudum hrisgrjénum.

16) 1 pvi skyni ad veita fullnzgjandi upplysingar um maénakoélininnihald & merkimidum matvaela sem innihalda ménakalin
ar raudum gerjudum hrisgrjonum er naudsynlegt ad kveda a um videigandi kréfur um merkingar & 6llum matvaelum sem
innihalda moénakolin ar raudum gerjudum hrisgrjénum.

17)  par ed Matvaeladryggisstofnunin greindi ahettu & aukaverkunum vegna milliverkana vid lyf er naudsynlegt ad vara
einstaklinga, sem nota koélesterdllaekkandi lyf, vid pvi svo peir geti fordast ad nota matvali, sem innihalda ménakalin ar
raudum gerjudum hrisgrjonum, samhlida peim. Matvaladryggisstofnunin ték fram ad einkenni aukaverkana af véldum
raudra gerjadra hrisgrjona veeru svipud og af véldum ldvastatins og pvi er rétt ad benda einstaklingum & ad leita leeknis
ef peir verda varir vid heilbrigdisvandamal. par ed Matveeladryggisstofnunin gat ekki metid 6rugga notkun &
monakolinum i tilteknum vidkvaemum neytendah6pum vegna skorts & gégnum og af peim sokum er enn méguleiki &
skadlegum &hrifum & heilbrigdi sem tengist notkun & ménakolinum ar raudum gerjudum hrisgrjonum pykir enn fremur
rétt ad rada pungudum konum eda konum med barn & brjoésti, einstaklingum eldri en 70 &ra, bérnum og unglingum fra
pvi ad nota matveeli sem innihalda mdnakélin Ur raudum gerjudum hrisgrjénum. Ad teknu tilliti til pess sem ad framan
greinir er naudsynlegt ad kveda & um videigandi kréfur um merkingar & 6llum matveelum sem innihalda ménakolin ar
raudum gerjudum hrisgrjénum.

18)  Matvaladryggisstofnunin gat ekki tilgreint inntekid magn ménakélina ur raudum gerjudum hrisgrjéonum med fedu sem
gefur ekki tilefni til &hyggna af skadlegum é&hrifum & heilbrigdi ad pvi er vardar almenning og, eftir pvi sem vid 4,
vidkvema undirhdpa iblda. bar ed enn er moguleiki & skadlegum ahrifum & heilbrigdi sem tengjast notkun a
monakolinum ar raudum gerjudum hrisgrjonum en visindaleg Ovissa er vidvarandi i pessu tilliti og ad teknu tilliti til
pess ad einungis ma nota monakalin ar raudum gerjudum hrisgrjonum i fedubotarefni og ad Matveeladryggisstofnunin
gat ekki akvardad umfang notkunar & pessum faedubdtarefnum etti ad setja notkun ménakolina Gr raudum gerjudum
hrisgrjonum i faedubdtarefnum i athugun hjd Sambandinu og pvi atti ad skra pad i C-hluta Ill. vidauka vid reglugerd
(EB) nr. 1925/2006. Ad teknu tilliti til peirrar dvissu sem Matveeladryggisstofnunin lysti i visindalegu aliti sinu og ad
teknu tilliti til yfirlysinga hagsmunaadila um 6ryggissnid mdnakdlina ar raudum gerjudum hrisgrjonum hafa pessir
hagsmunaadilar moguleika &, skv. 4. mgr. 8. gr. reglugerdar (EB) nr. 1925/2006, ad leggja gogn fyrir Matvaladryggis-
stofnunina, i samra@mi vid 5. gr. framkveemdarreglugerdar (ESB) nr. 307/2012, sem syna fram & 6ryggi ménakdlina ur
raudum gerjudum hrisgrjonum. I samreemi vid 5. mgr. 8. gr. reglugerdar (EB) nr. 1925/2006 atti framkvamdastjornin
a0 taka akvoroun um pad innan fjogurra ara fra gildistoku pessarar reglugerdar hvort skra eigi ménakolin ar raudum
gerjudum hrisgrionum i A-hluta eda B-hluta Ill. vidauka, eins og vid 4, ad teknu tilliti til alits Matvaeladryggis-
stofnunarinnar vardandi 61l framl6gd gogn.

19)  bvi atti ad breyta reglugerd (EB) nr. 1925/2006 til samreemis vid pad.

20)  Raostafanirnar, sem kvedid er a um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fodur.

(%5) Tilskipun Evropupingsins og radsins 2002/46/EB fra 10. juni 2002 um samraemingu laga adildarrikjanna um fedubdtarefni (Stjtid.
EB L 183, 12.7.2002, bls. 51).
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SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Akvadum 111, vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1925/2006 er breytt sem hér segir:

1. Eftirfarandi ferslu er batt vid i tofluna i B-hluta ,,Efni sem sata takmorkunum® 1 stafrofsrod:

Efni sem satir takmérkunum Notkunarskilyrdi Vidbotarkrofur
. Monakoélin tir raudum gerjudum hris- |Stakur skammtur af voérunni til|A merkimidanum skal koma fram hversu
grjénum daglegrar neyslu skal innihalda|margir stakir skammtar af vorunni svara til
minna en 3 mg af ménakélinum ar|{hdmarksmagns  daglegrar  neyslu  og
raudum gerjudum hrisgrjénum. varnadarord um ad dagleg inntaka af

moénakolinum  ar  raudum  gerjudum
hrisgrjénum skuli vera undir 3 mg.

A merkimidanum skal tilgreina innihald
mdnakdlina i hverjum skammti af vorunni.

Merkimidinn skal innihalda eftirfarandi
varnadaroro:

,.Pungadar konur eda konur med barn 4
brjosti, born undir 18 &ra aldri og fullordnir
eldri en 70 ara attu ekki ad neyta vorunnar*.

,Leitadu rada hja lekni vardandi neyslu
pessarar voru ef pua verdur var/vor vid
einhver heilbrigdisvandamal®.

,Ef pu tekur kolesterdlleekkandi lyf attir pu
ekki ad neyta vorunnar®.

»Ef pi neytir ni pegar annarra vara sem
innihalda raud gerjud hrisgrjon eettir pu ekki
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ad neyta vorunnar®,

2. Eftirfarandi feerslu er beett vio i stafréfsrdd i téfluna i C-hluta ,,Efni sem eru i athugun hja Bandalaginu®:

,,Monakolin r raudum gerjudum hrisgrjonum
2.gr.

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 1. juni 2022.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



