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REGLUGERD FRAMKVZAMDASTJORNARINNAR (ESB) 2024/2063 2025/EES/10/42
fra 30. juli 2024

um synjun leyfis fyrir heilsufullyrdingu er vardar matvzli og visar hvorki til
minnkunar 4 sjiukdémsahaettu né til proskunar eda heilbrigdis barna (*)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1924/2006 fra 20. desember 2006 um naringar- og heilsufull-
yrdingar er varda matveeli (!), einkum 5. mgr. 18. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Samkvemt reglugerd (EB) nr. 1924/2006 eru heilsufullyrdingar er varda matveli bannadar nema framkvamdastjornin
leyfi paer 1 samraemi vid b4 reglugerd og ad par séu 4 lista Sambandsins yfir leyfoar heilsufullyrdingar.

2) Samkvemt reglugerd (EB) nr. 1924/2006 tti einkum ad taka tillit til visindalegra sannana vid notkun nringar- og
heilsufullyrdinga og stjérnendur matvalafyrirtaekja sem nota fullyrdingar attu ad fera rok fyrir peim. Fullyrding tti ad
vera visindalega rokstudd med tilliti til allra visindagagna sem eru tilteek og med pvi ad vega sdnnunargdgnin og meta.

3) I 18. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 er kvedid 4 um ad stjornendur matvaelafyrirtaekja skuli senda 15gbarum
landsyfirvoldum adildarrikis umsoknir um skraningu heilsufullyrdinga a listann yfir leyfoar fullyrdingar. Logbeer
landsyfirvold skulu framsenda gildar umsoknir til Matveeladryggisstofnunar Evropu (hér 4 eftir nefnd Matvaeladr-
yggisstofnunin) til visindalegs mats og einnig til framkvamdastjornarinnar og adildarrikjanna til upplysingar.

4) Matvealadryggisstofnunin skal skila aliti & vidkomandi heilsufullyrdingu innan fimm ménada fra mottoku beidni.

5) Framkvamdastjornin skal akveda hvort heilsufullyrdingarnar skulu leyfoar, ad teknu tilliti til alits Matveeladryggis
stofnunarinnar. Framkvamdastjornin skal po, i samraemi vid 17. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, vid pessa athugun
einnig taka tillit til allra videigandi akvada i 16gum Sambandsins og annarra l6gmaetra patta sem skipta mali i pessu
tilliti.

6) I kjolfar umsoknar fra Silvan Bio Europe BV (hér 4 eftir nefnt umsakjandinn), sem 16gd var fram skv. 1. mgr. 18. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, var Matvaeladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti & heilsufullyrdingu sem vardar
monakolin-K i SYLVAN BIO raudum gerjudum hrisgrjonum og vidhald & edlilegum styrk lagpéttnikolesterdls i blodi
(spurning nr. EFSA-Q-2012-00736). Fullyrdingin sem umsakjandinn lagdi til var svohljodandi: ,,Dagleg inntaka af
minnst 2,4 g af SYLVAN BIO raudum gerjudum hrisgrjéonum, sem svarar til 4,08 mg af ménakolini-K, studlar ad pvi ad
vidhalda edlilegu lagpéttnikolesteroli i blodi.«

7) Hinn 24. jantar 2013 sampykkti Matvaladryggisstofnunin visindalegt alit (2) um sonnun a heilsufullyrdingu sem vardar
monakolin K i SYLVAN BIO raudum gerjudum hrisgrjéonum og vidhald & edlilegum styrk lagpéttnikolesterols i blodi
skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006. Hinn 13. febraar 2013 barst framkvamdastjorninni og adildar-
rikjunum visindalegt alit Matvealadryggisstofnunarinnar.

(*) DPessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L, 2024/2063, 31.7.2024. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 274/2024 fra
6. desember 2024 um breytingu a II. vidauka (Taeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vido EES-samninginn (bidur birtingar).

(Y) Stjtio. ESB L 404, 30.12.2006, bls. 9.

(®) Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2013 11(2), 3084.
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Matvealadryggisstofnunin tok fram i visindalegu aliti sinu ad samkvamt rannsokn Myers o.fl., 2006 (3), hefdi innihald
monakolins K i 2,4 g af SYLVAN BIO raudum gerjudum hrisgrjonum att ad vera meira en 4,08 mg. Ad beidni
Matvealadryggisstofnunarinnar skyrdi umsakjandinn nanar ad blandan Gr raudum gerjudum hrisgrjéonum sem var notud i
peirri rannsokn uppfyllti ndkvamu skilgreininguna sem gefin er fyrir SYLVAN BIO raud gerjud hrisgrjon og, ad teknu
tilliti til allra virkra forma, ad 2,4 g af SYLVAN BIO raudum gerjudum hrisgrjonum innihaldi 8,96 mg af ménakolini K.
Matvaeladryggisstofnunin taldi ad pessi rannsokn, med einhverjum adferdafredilegum takmorkunum, hafi synt ahrif
moénakoélins K i SYLVAN BIO raudum gerjudum hrisgrjonum 4 styrk lagpéttnikolesterdls 1 blodi i skommtum sem
nema u.p.b. 9 mg 4 dag.

AQ pvi er vardar rannsoknir Becker o.fl., 2009 (4), og Halbert o.fl., 2010 (5), tok Matveeladryggisstofnunin fram ad
pessar rannsoknir syndu ahrif monakolins K i SYLVAN BIO raudum gerjudum grisgrjonum i skommtum sem nema
u.p.b. 10 mg og 14 mg 4 dag, eftir pvi sem vid 4.

I aliti sinu taldi Matvaeladryggisstofiunin einnig ad sonnunargdgnin sem umsakjandinn lagdi fram stadfesti ekki ad
monakolin K i SYLVAN BIO raudum gerjudum hrisgrjonum sé 6likt monakoélini K sem er i 6drum blondum Gr raudum
gerjudum hrisgrjéonum ad pvi er vardar ahrif pess 4 styrk lagpéttnikolesterdls i blooi.

Matvaeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstodu ad synt hefdi verid fram 4 orsakatengsl milli neyslu 4 ménakoélini
K 1 blondum 0r raudum gerjudum hrisgrjonum, sem nar yfir SYLVAN BIO raud gerjud hrisgrjon, og vidhalds a4
edlilegum styrk lagpéttnikolesterols i blodi. Til ad fa fram fullyrtu ahrifin #tti ad neyta 10 mg daglega af monakolini K
ur blondum Gr gerjudum raudum hrisgrjonum.

Matvealadryggisstofnunin komst ad raun um ad han hefdi komist ad pessari nidurstédu an ihlutunarrannsoknar Myers
o.fl., 2006, 4 ménnum sem umsakjandinn hélt fram ad nyti einkaleyfisverndar.

Matvealadryggisstofnunin tok fram i aliti sinu ad nefnd Matvaladryggisstofnunar Evropu um sérfaedu, neringu og
ofnemi hafi pegar metid fullyrdingu um moénakolin K ur raudum gerjudum hrisgrjonum og vidhald a edlilegum styrk
lagpéttnikolesterdls i blodi med jakvaedri nidurstodu arid 2011 (6). T skilyrdunum fyrir notkun fullyrSingarinnar sem
fellur undir pad alit er einnig kvedid 4 um daglega innt6ku sem nemur 10 mg af moénakoélini K r einhverri blondu tr
raudum gerjudum hrisgrjonum (sem myndi taka til SYLVAN BIO raudra gerjadra hrisgrjona) til ad fa fram fullyrtu
ahrifin.

I tengslum vid takmarkanir 4 notkun beggja ofangreindu heilsufullyrdinganna visadi Matvaeladryggisstofnunin i
visindalegum alitum sinum til samantektar a eiginleikum lyfs fyrir lyf sem innihalda l6vastatin sem eru faanleg a
markadi Sambandsins. Samantekt 4 eiginleikum lyfs veitir heilbrigdisstarfsfolki upplysingar um 6rugga og skilvirka
notkun 4 lyfjum og einkum lyfjum sem innihalda 16vastatin. T henni er Iyst eiginleikum og opinberlega sampykktum
skilyroum fyrir notkun beirra sem innihalda sérstok varnadarord og varudarraOstafanir sem visa til dheettu &
vodvasjukdomi/rakvodvalysu, sem eykst med samhlida notkun 4 lovastatini med tilteknum 6drum lyfjum, og melt er
gegn pvi ad pungadar konur og konur med barn 4 brjosti noti l6vastatin. Matvaeladryggisstofnunin taldi ad moénakolin
K i laktonformi veeri nakveemlega eins og lovastatin.

I kjolfar umraedna um pessar takmarkanir 4 notkun voktu adildarrikin mals 4 hugsanlegum 6ryggisvanda sem tengdist
neyslu & matvaelum sem innihalda ménakolin ur raudum gerjudum hrisgrjéonum.
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®
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Myers SP, Cheras PA, Brooks L og O’Connor J, 2006, 6birt. ,,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 og 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 og 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
Cardiology 105, 198-204.

Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2011 9(7), 2304.
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Framkvamdastjornin taldi, & 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 (7) og 3. og 4. gr. fram-
kvaemdarreglugerdar framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 307/2012 (8) veeru uppfyllt. bess vegna hof framkvamda-
stjornin malsmedferd skv. 8. gr. reglugerdar (EB) nr. 1925/2006 vardandi ménakoélin i raudum gerjudum hrisgrjonum.

[ pvi samhengi for framkvaemdastjornin fram 4 pad vid Matvaeladryggisstofunina, i samraemi vid 8. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1925/2006, ad hun skiladi visindalegu aliti um mat a 6ryggi monakoélina i raudum gerjudum hrisgrjonum.

Hinn 25. juni 2018 sampykkti Matvaeladryggisstofnunin visindalegt alit (°) um 6ryggi monakolina i raudum gerjudum
hrisgrjonum. Matvaladryggisstofnunin itrekadi ad moénakolin K 1 laktonformi veari nakvaemlega eins og lovastatin, virka
innihaldsefnid i nokkrum lyfjum sem eru leyfd i Sambandinu til ad medhéndla kolesterélhakkun. A peim tima var
monakolin K Gr raudum gerjudum hrisgrjonum fyrir hendi i faedubodtarefnum i mismunandi radlogou daglegu
inntdkumagni vegna ahrifa pess 4 vidhald 4 edlilegum styrk lagpéttnikolesterdls i blodi. A grundvelli fyrirliggjandi
upplysinga komst Matvaladryggisstofnunin ad peirri nidurstodu ad inntaka monakdlina Gr raudum gerjudum
hrisgrjonum gegnum fedubodtarefni gati leitt til detladra vahrifa frd moénakolini K innan marka lekningaskammta
lovastatins. Matvaeladryggisstofnunin tok fram ad einkenni aukaverkana af voldum raudra gerjadra hrisgrjona veru
svipud og af voldum lovastatins (10).

Matvealadryggisstofnunin taldi i visindalegu aliti sinu ad fyrirliggjandi upplysingar um aukaverkanir sem tilkynnt var
um hja ménnum teldust vera naegar til ad alykta ad monakolin Gr raudum gerjudum hrisgrjonum, pegar pau eru notud
sem faedubodtarefni, hefou i for med sér verulegan oryggisvanda vid notkun i magni sem nemur 10 mg/dag og ad tilkynnt
hefoi verid um einstok tilvik alvarlegra aukaverkana af voldum moénakoélina tr raudum gerjudum hrisgrjonum i innteknu
magni sem for alveg nidur i 3 mg/dag. A grundvelli tilteekra upplysinga og nokkurra 6vissupétta sem eru undirstrikadir i
aliti Matvaladryggisstofnunarinnar gat hin ekki, eins og framkvaemdastjornin for fram 4, veitt radgjof um daglega
inntéku monakolina Ur raudum gerjudum hrisgrjonum sem gefur ekki tilefni til dhyggna af skadlegum é&hrifum &
heilbrigdi ad pvi er vardar almenning og, eftir pvi sem vid 4, vidkvema undirhopa ibua. Matvaladryggisstofnunin
utskyrdi ad ovissa rikti um samsetningu og innihald moénakoélina i fedubodtarefnum sem innihalda raud gerjud hrisgrjon
og ad monakolin ur raudum gerjudum hrisgrjonum veri notad i vorur med morgum 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 orugga notkun 4 monakolinum i tilteknum vidkvemum neytendahopum og dvissa rikir um ahrif af neyslu
fedubotarefna, ad stofni til Gr raudum gerjudum hrisgrjonum, samhlida matvaelum eda lyfjum sem letja ensimid
(CYP3A4) sem tekur patt i umbroti monakolina.

A9 teknu tilliti til pess ad ekki var hagt ad fastsetja neina daglega inntdku 4 moénakolinum Ur raudum gerjudum
hrisgrjonum sem gefur ekki tilefni til dhyggna fyrir heilbrigdi manna og ad teknu tilliti til verulegra skadlegra &hrifa 4
heilbrigdi sem tengjast notkun 4 ménakolinum Ur raudum gerjudum hrisgrjénum 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 a monakdlinum ur 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 framkveemdastjornarinnar (ESB) 2022/860 (11).
Med peirri reglugerd breytti framkvemdastjornin III. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1925/2006 med pvi ad fera
moénakolin r raudum gerjudum hrisgrjonum yfir i B-hluta pess vidauka ,,efni sem sata takmorkunum®. fblondun pess i
matveli eda notkun pess vid framleidslu matvela er par af leidandi eingdngu leyfd ad uppfylltum peim skilyrdum sem
tilgreind eru i peim vidauka.
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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).

Framkvamdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 307/2012 fra 11. april 2012 um framkvamdarreglur vegna beitingar 8. gr.
reglugerdar 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 102, 12.4.2012, bls. 2).

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2019 16(8), 5368.

Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2018 16(8), 5368, bls. 38.

Reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2022/860 fra 1. jini 2022 um breytingu a II1. vidauka vid reglugerd Evropupingsins og radsins
(EB) nr. 1925/2006 ad pvi er vardar monakalin ur raudum gerjudum hrisgrjonum (Stjtid. ESB L 151, 2.6.2022, bls. 37).
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21)  bar ed enn er moguleiki &4 skadlegum ahrifum & heilbrigdi sem tengjast notkun 4 moénakolinum ar raudum gerjudum
hrisgrjonum en visindaleg ovissa er vidvarandi i pessu tilliti og ad teknu tilliti til pess ad einungis ma nota moénakdlin ar
raudum gerjudum hrisgrjonum i fedubodtarefni og ad Matvaeladryggisstofnunin gat ekki dkvardad umfang notkunar a
pessum fedubotarefnum er notkun monakolina Ur raudum gerjudum hrisgrjonum i fedubotarefhum 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 Matvaeladryggisstofnunina, i samreemi vid 5. gr.
framkvamdarreglugerdar (ESB) nr. 307/2012, sem syna fram 4 6ryggi moénakoélina Gr raudum gerjudum hrisgrjéonum.
I samreemi vid 5. mgr. 8. gr. reglugerdar (EB) nr. 1925/2006 atti framkvamdastjornin ad taka akvordun um pad innan
fjogurra ara fra gildistoku reglugerdar framkveemdastjornarinnar (ESB) 2022/860 hvort leyfa eigi almenna notkun
monakolina ur raudum gerjudum hrisgrjéonum, sem eru skradir i C-hluta III. vidauka, eda hvort fera eigi efnid a skra i
A- eda B-hluta III. vidauka eins og vid a4, ad teknu tilliti til alits Matvaeladryggisstofnunarinnar vardandi 61l framlogd
gogn.

22)  bess vegna @tti ekki ad leyfa tillogdu heilsufullyrdinguna og beata henni vid 4 lista Sambandsins yfir leyfoar
heilsufullyrdingar.

23)  Tekid hefur verid tillit til athugasemda frd umsakjandanum sem bérust framkvaemdastjorninni i tengslum vid 6. mgr.
16. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 vid sampykkt pessarar reglugerdar.

24)  Hinn 4. mars 2013 lagdi umszkjandinn athugasemdir fyrir framkvamdastjornina par sem bent er 4 ad i skilyrounum
fyrir notkun 4 fullyrdingunni sem sett voru i visindalega alitinu sé ekki tekio tillit til sénnunargagna um hugsanleg ahrif
af styrk moénakolins K i skammti undir 10 mg & dag 4 lagpéttnikolesterol i blooi.

25) 1 kjolfar beidni fra framkvaemdastjorninni var Matvzladryggisstofaunin bedin um ad yfirfara visindalegu athugasemd-
irnar sem barust og Matvaladryggisstofnunin birti teeknilega skyrslu (12) 13. mai 2013 sem svar vid athugasemdum
umsakjandans.

26) 1 skyrslu sinni tok Matvaeladryggisstofnunin fram ad rannsoknir Myers o.fl., 2006, og Becker o.fl., 2009, hafi synt fram
4 ahrif monakolins K i SYLVAN BIO raudum gerjudum hrisgrjonum a styrk lagpéttnikolesterols i bloodi i skommtum
sem nema u.p.b. 9 og 10 mg a dag, eftir pvi sem vid a. Eins og fram kemur i alitinu er petta innan skammtabilsins sem
var notad i ihlutunarrannséknunum tveimur & ménnum (Heber o.11., 1999, Lin o.l., 2005) sem Matvaladryggisstofnunin
lagdi mat 4 til ad fastsetja skilyrdi fyrir notkun 4 10 mg af monakolini K 4 dag fyrir fullyrdingu um monakolin K ar
blondum Gr raudum gerjudum hrisgrjonum almennt og vidhald & edlilegum styrk lagpéttnikolesterdls i blodi (nefnd
Matvealadryggisstofnunar Evropu um neringu, nyfedi og feduofnaemisvalda, 2011). Matvaladryggisstofnunin tok
einnig fram ad vid setningu skilyrda fyrir notkun taki hun tillit til allra visindagagna sem eru tilteek og vegi pau og meti.
I pessu sérstaka tilviki tok Matvaladryggisstofnunin tillit til sénnunargagna sem fengust ur tveimur ihlutunar-
rannsoknum 4 moénnum (Heber o.fl., 1999, Lin o.fl,, 2005) vid skammta sem nema u.p.b. 7,5 og 11,5 mg/dag af
monakolini K sem og minnsta skammts af lovastatini (hreint monakolin K) sem hefur verid synt fram 4 ad dragi 4vallt
ur styrk lagpéttnikolesterdls i blodi hja markhoépnum (p.e. 10 mg/dag). Matveladryggisstofnunin komst ad peirri
nidurstodu ad athugasemdirnar sem barust breyttu ekki nidurstdoum hennar og itrekadi alit sitt.

27)  Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Tillogdu heilsufullyrdinguna, sem sett er fram i vidauka vid pessa reglugerd, skal ekki faera a lista Sambandsins yfir leyfoar
heilsufullyrdingar sem kvedid er 4 um i 3. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006.

('2) Teknileg skyrsla fra Matveeladryggisstofnun Evropu — ,,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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2. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir 1 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 30. juli 2024.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

Sforseti.
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