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NARIADENIE KOMISIE (EU) 2022/860
z 1.jiina 2022,

ktorym sa meni priloha III k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 1925/2006, pokial ide
o monakoliny z ¢ervenej fermentovanej ryze

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1925/2006 z 20. decembra 2006 o priddvani vitaminov
a minerdlnych ldtok a niektorych dalsich ldtok do potravin ('), a najmé na jeho ¢ldnok 8 ods. 2 pism. a) bod i) a ods. 2 pism. b),

kedZze

(1)  Podla ¢linku 8 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1925/2006 Komisia moze z vlastného podnetu alebo na zdklade informdcif
poskytnutych ¢lenskymi $tdtmi iniciovat postup zaradenia latky alebo zlozky obsahujticej int ldtku, ako je vitamin
alebo minerédlna litka, do prilohy III k uvedenému nariadeniu, v ktorej sa uvddzaja latky, ktorych pouzivanie
v potravindch je zakdzané, obmedzené alebo podlieha skiimaniu Uniou, ak je tito litka spojend s potencidlnym
rizikom pre spotrebitelov v zmysle ¢lanku 8 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1925/2006.

(2)  V roku 2010 bol Eurépsky drad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad“) poZiadany, aby vydal stanovisko
k vedeckému oddévodneniu zdravotného tvrdenia tykajiiceho sa monakolinu K predlozeného v sdlade s ¢lankom 13
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 (). Urad 30. jana 2011 () vydal vedecké stanovisko
k odovodneniu zdravotného tvrdenia tykajiceho sa monakolinu K z Cervenej fermentovane) ryze a udrZania
normélnej hladiny LDL cholesterolu v krvi. Urad dospel k zdveru, e bola preukdzand pricinna savislost medzi
konzumadciou monakolinu K z ¢ervenej fermentovanej ryZe v dennej ddvke 10 mg a udrZzanim normdlnej hladiny
LDL cholesterolu v krvi.

(3)  Vroku 2012 bol trad poziadany, aby vydal stanovisko k vedeckému oddévodneniu zdravotného tvrdenia tykajiceho
sa kombindcie zlozZiek, medzi ktorym1 je monakolin K z Cervenej fermentovanej ryze, predloZeného v stlade
s ¢lankom 14 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006. Urad 12. jila 2013 (%) vydal vedecké stanovisko, v ktorom bola
preukdzand pric¢innd savislost medzi konzumiciou vyrobku s obsahom 2 mg monakolinu K z Cervenej
fermentovanej ryZe v kombindcii s inymi zlozkami a zniZenim hladiny LDL cholesterolu v krvi.

(4)  V uvedenych vedeckych stanoviskdch trad v stvislosti s obmedzeniami pouzwama odkdzal na sihrn charakteri-
stickych vlastnosti lieku (SPC) v pripade lickov s obsahom lovastatinu, ktoré st dostupné na trhu Unie, kedze
monakolin K vo forme lakténu je podla ndzoru tiradu identicky s lovastatinom. SPC obsahuje informdcie pre
zdravotnickych pracovnikov tykajice sa bezpecného a tG¢inného pouzivania tychto liekov. V SPC v pripade lickov
s obsahom lovastatinu st opisané vlastnosti a oficidlne schvilené podmienky ich pouZzivania a uvddzaji sa v iom
osobitné varovania a opatrenia pri pouZivani tykajice sa rizika myopatie/rabdomyolyzy, ktoré sa pri sibeznom
pouzivani lovastatinu s niektorymi inymi liekmi zvySuje, z dévodu ¢oho sa pouzZivanie lovastatinu neodporica
u tehotnych a dojciacich Zien.

(5)  Pocas diskusii pracovnej skupiny pre vyzivové a zdravotné tvrdenia tykajicich sa uvedenych vedeckych stanovisk
¢lenské staty vyjadrili potencidlne obavy tykajice sa bezpe¢nosti v stvislosti s konzumaciou potravin s obsahom
monakolinov z Cervenej fermentovanej ryze.

() U.v.EUL 404, 30.12.2006, s. 26.

() Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 z 20. decembra 2006 o vyZzivovych a zdravotnych tvrdeniach
o potravinich (U.v. EU L 404, 30.12.2006, 5. 9).

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2011) 9(7):2304.

(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2013) 11(7):3327.
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(6)  Cervend fermentovand ryZa sa vyrdba fermenticiou ryze kvasinkami, najmi Monascus purpureus, pri ktorej sa
produkujii monakoliny; z nich je najvyznamnej§i monakolin K. Tradi¢ne sa pouziva v Cine ako potravmarske
farbivo a ako tradicné liecivo na podporu trdvenia a krvného obehu. V EU nie je povolend na pouzivanie ako
potravindrske farbivo, kedZe nie je uvedend v zozname Unie v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1333/2008 () o prldavnych latkach v potravindch. Potravinové doplnky, ktoré obsahUJu pripravky z Cervenej
fermentovanej ryze, sa vo vyznamnom rozsahu uvadzali na trh a konzumovali pred 15. mdjom 1997, a preto sa na
ne nevztahuje nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 () o novych potravindch. Na pouZivanie
pripravkov z ervenej fermentovanej ryze v inych kategéridch potravin sa vyzaduje povolenie podla nariadenia (EU)
2015/2283 o novych potravinich. Uplatiiovanim ustanoven{ tohto nariadenia nie je dotknuté uplatiiovanie
nariadeni (EU) 2015/2283 a (ES) ¢. 1333/2008.

(7)  Komisia zacala z vlastnej iniciativy postup podla ¢ldnku 8 nariadenia (ES) ¢. 1925/2006 v pripade monakolinov
v Cervenej fermentovanej ryzi, kedZe sa domnievala, Ze na zdklade dostupnych informdcii poskytnutych ¢lenskymi
§tdtmi v rdmci konzulticie tykajicej sa bezpecnosti monakolinov z Cervenej fermentovanej ryZe st splnené
potrebné podmienky a poz1adavky stanovené v ¢ldnku 8 uvedeného nariadenia a v ¢lankoch 3 a 4 vykondvacieho
nariadenia Komisie (EU) & 307/2012 (). Tieto dostupné informécie zahffali stanovisko Franctizskej agenttry pre
bezpetnost potravin, Zivotného prostredia a price (Agence nationale de sécurité sanitaire de lalimentation, de
lenvironnement et du travail, ANSES) k riziku spojenému s pritomnostou ,Cervenej fermentovanej ryze“
v potravinovych doplnkoch (¥). V uvedenom stanovisku sa konstatuje, Ze ,z dovodu zloZenia Cervenej fermentovanej ryZe,
a najmd: pritomnosti monakolinu K (nazyvaného aj lovastatin, ked' sa uvddza na trh ako liek), ktory md rovnaké neziaduce
Uicinky ako statiny, pritomnosti ostatnych monakolinov, v pripade ktorych ide o zlozky, ktorych bezpecnost sa este nepreukdzala,
v roznych koncentrdcidch je konzumdcia Cervenej fermentovanej ryZe u niektorych spotrebitelov spojend so zdravotnym rizikom®.
Medzi dostupné informaécie patrila aj vedeckd poradnd sprava, ktorti 13. februdra 2016 prijala Belgickd najvyssia
rada zdravotnictva (Conseil Supérieur de la Santé) (°), s hodnotenim predpokladanych priaznivych G¢inkov a moznej
toxicity vyzivovych doplnkov na bdze ervenej fermentovanej ryze u belgického obyvatelstva. V uvedenej sprave sa
poukdzalo na riziko spojené s pritomnostou monakolinov, najmd monakolinu K, v ¢ervenej fermentovanej ryzi,
ktoré zahfia neziaduce G¢inky identické s neziaducimi G¢inkami pozorovanymi u pacientov uzivajiicich statinové
lieky, a poukdzalo sa na to, Ze u urcitych zranitelnych skupin, ako st napriklad tehotné Zeny, osoby s ochoreniami
pecene, obli¢iek a svalov, osoby vo veku nad 70 rokov a deti a dospievajici, hrozi vyssie riziko, Ze sa vyskytnd
toxické acinky. Dalsie relevantné vedecké postidenie vykonala v roku 2013 Nemeckd organizicia na podporu
vyskumu (Deutsche Forschungsgemeinschaft, DFG) ('), v ktorej sa konStatuje, Ze ,lervend fermentovand ryZa nie je
bezpecnd potravina/bezpecny potravinovy doplnok.*

(8)  Komisia preto v roku 2017 v stilade s ¢linkom 8 nariadenia (ES) ¢. 1925/2006 poZziadala trad o vydanie vedeckého
stanoviska k bezpe¢nosti monakolinov v ¢ervenej fermentovanej ryZzi.

(9)  Urad prijal vedecké stanovisko k bezpecnosti monakolinov v cervenej fermentovanej ryzi 25. juna 2018 (). Podla
ndzoru tradu je monakolin K vo forme lakt6nu identicky s lovastatinom, ktory je ucinnou latkou niekolkych liekov
povolenych v EU na liecbu hypercholesterolémie. Monakolin K z Cervenej fermentovanej ryze je k dispozicii
v potravinovych doplnkoch s roznymi odporiacanymi dennymi prijmami pre svoj G¢inok na udrZanie normalnych
hladin LDL cholesterolu. Urad na ziklade dostupnych informacii dospel k zdveru, Ze prijem monakolinov
z Cervenej fermentovanej ryze prostrednictvom potravinovych doplnkov by mohol viest k odhadovanej expoziicii
monakolinu K v rozmedzi terapeutickych davok lovastatinu. Urad poznamenal, ze profll neziaducich t¢inkov
Cervenej fermentovanej ryze bol podobny ako v pripade lovastatinu. Poukdzal na sprivy o pripadoch zo Styroch

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢
(U.v.EUL 354, 31.12.2008, 5. 16).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 z 25. novembra 2015 o novych potravinich, ktorym sa men{ nariadenie
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) <. 1169/2011, ktorym sa zrusuje nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97
a nariadenie Komisie (ES) ¢. 1852/2001 (U.v.EUL 327,11.12.2015,s. 1).

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) & 307/2012 z 11. aprila 2012, ktorym sa stanovuji vykondvacie pravidld uplatiiovania ¢ldnku 8
nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006 o priddvani vitaminov a mmeralnych latok a niektorych dalsich litok do
potravin (U. v. EUL 102,12.4.2012, s. 2).

() ANSES Opinion Request No 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 (Stanovisko ANSES, Ziadost ¢. 2012-SA-0228: Stanovisko
Franctzskej agentiry pre bezpecnost potravin, Zivotného prostredia a price k rizikdm spojenym s pritomnostou ,Cervenej
fermentovanej ryze“ v potravinovych doplnkoch), 14. februdra 2014.

() Avis du Conseil Superieur de la Sante N° 9312: Compléments alimentaires a base de ,, levure de riz rouge , (Stanovisko Najvyssej rady
zdravotnictva ¢. 9312: Potravinové doplnky na baze ,Cervenej fermentovanej ryze®), 3. februdra 2016.

(1) Stellungnahme der Gemeinsamen Experten kommission BVL/BfArM: Einstufung von Rotschimmelreisprodukten (Stanovisko spolo¢ného

vyboru odbornikov BVL/BfArM: Zaradenie vyrobkov z ervenej fermentovanej ryze), 8.2.2016.

(") Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2019) 16(8):5368.

¢. 1333/2008 zo 16. decembra 2008 o pridavnych lditkach v potravindch
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(10)

(11)

(12)

(13)

()
)

("

zdrojov ('), podla ktorych sa nepriaznivé Gcinky prejavili v zostupnom poradi najviac v pripade muskuloske-
letalneho a spojivového tkaniva (vratane rabdomyolyzy), pecene, nervového systému, gastrointestinalneho traktu,
koze a podkozného tkaniva. Urad povazoval dostupné informdcie o neziaducich téinkoch hldsenych u Tudi za
dostato¢né na to, aby dospel k ndzoru, ze monakolmy z Cervenej fermentovanej ryze pri pouziti ako potravinové
doplnky v mnozstve 10 mg/den predstavuji vyznamné bezpecnostne riziko. Urad okrem toho zistil, Ze boli hlisené
individudlne pripady zdvaznych neziaducich G¢inkov monakolinov z ¢ervenej fermentovanej ryze uz v mnoZstve 3
mg/defi uzivanom v obdobi dva tyzdne aZ jeden rok a Ze sa vyskytli pripady rabdomyolyzy, hepatitidy a koznych
ochorent, ktoré si vyzadovali hospitalizdciu.

Na zdklade dostupnych informacii a viacerych nejasnosti, ktoré tirad zdéraznil vo svojom stanovisku, nebolo mozné,
aby trad poskytol odportcanie pozadované Komisiou tykajice sa denného prijmu monakolinov z Cervenej
fermentovanej ryZze, pri ktorom neexistuje riziko Skodlivych tcinkov na zdravie obyvatelov vo vSeobecnosti
a v relevantnom pripade na zdravie zranitelnych podskupin. Urad Vysvethl Ze v stvislosti so zloZenim a s obsahom
monakolinov v potravinovych doplnkoch s obsahom cervenej fermentovanej ryze existuji nejasnosti a Ze
monakoliny v Cervenej fermentovanej ryzi sa pouZivajii vo Viaczloikovych vyrobkoch, ktorych zlozky neboli
jednotlivo ani v kombindcii dokladne vyhodnotené. Okrem toho z ddévodu nedostatku ddajov nie je mozné
vyhodnotit bezpecné pouzivanie monakolinov v pripade urcitych zranitelnych skupin spotrebitelov a existuji
nejasnosti, pokial ide o G¢inky pri sibeznej konzumadcii potravinovych doplnkov na béze ¢ervenej fermentovanej
ryze a potravin alebo liekov, ktoré inhibujii enzym (CYP3A4) podielajiici sa na metabolizme monakolinov.

V silade s ¢linkom 4 ods. 5 vykondvacieho nariadenia (EU) ¢. 307/2012 a po tom, ako trad zverejnil svoje
stanovisko k monakolinom z &ervenej fermentovanej ryze, Komisia dostala pripomienky od zainteresovanych strin
k vedeckému postideniu rizika, ktoré vykonal trad. Zainteresované strany predlozili aj argumenty na podporu
bezpe¢ného pouzivania monakolinov z Cervenej fermentovanej ryze v kombindcii s vhodnymi informaciami pre
spotrebitela tykajicimi sa bezpe¢ného pouzivania latky.

Tieto pr1p0m1enky, ktoré mali vedecky charakter, Girad po prijati stanoviska objasnil pocas telekonferencii so
zainteresovanymi stranami. Urad poskytol podrobnejsie informicie o zdrojoch dokazov pre svoje vedecké
stanovisko a vysvetlil, preco sa urcité stidie predloZené zainteresovanymi stranami v rdmci verejnej vyzvy na
predkladanie tdajov nepovazovali za dostatocne spolahlivé a vedecky robustné na to, aby sa zahrnuli do
hodnotenia bezpecnosti. Urad vysvetlil vedecké zdovodnenie toho, preco sa tidaje o bezpecnosti lovastatinu
povaZzuju za relevantné pre vyhodnotenie bezpec¢nosti monakolinov, a objasnil, ako sa tidaje po uvedeni lieku na trh

tykajtce sa neziaducich udalosti, ktoré predlozili zainteresované strany, pouzili v jeho postideni ako podporny
dokaz.

Komisia poziadala trad o technickii pomoc v stivislosti s dvomi vedeckymi tiidiami — systematickym preskiimanim
a metaanalyzou bezpecnosti suplementicie ¢ervenou fermentovanou ryzou (V) a preskiimanim a odbornym
stanoviskom tykajicim sa vyznamu suplementdcie Cervenou fermentovanou ryZou pri kontrole hladiny
cholesterolu v plazme (*¥), ktoré Komisii predloZili zainteresované strany po prijati vedeckého stanoviska Gradom.
Urad poukdzal na to, Ze bez ohladu na vysledky akejkolvek intervencnej tidie alebo metaanalyzy bezpecnosti
suplementdcie Cervenou fermentovanou ryzou existuji hldsenia o vedlajsich wc¢inkoch u ludi v stvislosti
s konzumdciou ervenej fermentovanej ryze a monakolin K vo forme lakténu je identicky s lovastatinom, v pripade
ktorého st neziaduce tcinky dobre zdokumentované, takze aby sa mohlo dospiet k celkovému zaveru, uvedené
predlozené stdadie by sa museli zohladnit spolu s celym siborom dokazového materidlu. Urad vysvetlil, Ze
existenciu hldseni o neziaducich d¢inkoch nemozno nebrat na vedomie alebo zneplatnit na zdklade vysledkov
skasania, ktoré bolo relativne malé, pokial ide o rozsah, a nebolo koncipované na zistenie tychto tG¢inkov, a Ze
Stadie ako napriklad predlozené preskiimanie a odborné stanovisko, v ktorych sa poskytol komparativny opis
pomeru rizika a prinosu vyrobkov s obsahom ¢ervenej fermentovanej ryze, nie sii pre hodnotenie bezpe¢nosti latok
zamerne priddvanych do potravin relevantné.

Svetovd zdravotnicka organizicia; Franctizska agenttira pre bezpecnost potravin, Zivotné prostredie a ochranu zdravia a bezpe¢nosti
pri préci; Taliansky systém dohl'adu nad prirodnymi zdravotnymi vyrobkami; Americky trad pre potraviny a lieky.

Fogacci F, Banach M, Mikhailidis DP et al. Safety of red yeast rice supplementation: A systematic review and meta-analysis of randomized
controlled trials (Bezpecnost suplementicie Cervenou fermentovanou ryZou: systematické preskdmanie a metaanalyza
randomizovanych kontrolovanych 3tddif). Pharmacological Research 143 (2019) 1 - 16.

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 (Vyznam suplementdcie ¢ervenou fermentovanou ryzou pri kontrole hladiny cholesterolu v plazme: preskiimanie a odborné
stanovisko). Atheroscler Suppl., 17. augusta 2019.
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(14) KedZe nebolo mozné stanovit ziadny denny prijem monakolinov z Cervenej fermentovanej ryze, ktory nevzbudzuje
obavy v stvislosti so zdravim Tudi, a s ohladom na vyrazny $kodlivy G¢inok na zdravie spojeny s pouZzivanim
monakolinov z Cervenej fermentovanej ryZze v davke 10 mg/den a individudlne pripady vaznych neziaducich
ucinkov na zdravie uz v mnozstve 3 mg, pouzivanie monakolinov z Cervenej fermentovanej ryZe v mnoZstve 3 mg
a viac na ddvku vyrobku odpordcand na dennd spotrebu by sa malo zakdzat. Uvedend litka by sa preto mala
zaradit do casti B prilohy III k nariadeniu (ES) ¢. 1925/2006 a jej doplianie do potravin alebo jej pouZivanie pri
vyrobe potravin by sa malo povolit len za podmienok urcenych v uvedenej prilohe.

(15) Podla clénku 6 smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES (¥) musi byt na oznaleni potravinovych
doplnkov uvedend davka vyrobku odporticand na dennii spotrebu spolu s varovanim v tom zmysle, Ze uvedend
odpori¢and dennd ddvka sa nesmie prekrocit. KedZe sa moézu stcasne konzumovat rozne potraviny alebo
potravinové doplnky s obsahom monakolinov z ¢ervenej fermentovanej ryZe, existuje moznost, Ze sa prekro¢i limit
uvedeny v prilohe III k nariadeniu (ES) ¢. 1925/2006, a preto treba stanovit primerané poziadavky na oznacovanie
vietkych potravin s obsahom monakolinov z ¢ervenej fermentovanej ryze.

(16) S cielom poskytntt plné informdcie o obsahu monakolinov na oznaceni potravin s obsahom monakolinov
z Cervenej fermentovanej ryZe treba stanovit primerané poziadavky na oznacovanie vietkych potravin s obsahom
monakolinov z Cervenej fermentovanej ryze.

(17) KedZe trad zistil riziko neZiaducich ti¢inkov na zdklade lickovej interakcie, treba varovat osoby uzivajice liecky na
zniZenie cholesterolu, aby potraviny s obsahom monakolinov z ¢ervenej fermentovanej ryze nepouZivali subezne.
Urad poukdzal na to, ze profil neziaducich G¢inkov Eervenej fermentovanej ryze bol podobny ako v pripade
lovastatinu, a z toho dovodu je vhodné varovat osoby, aby sa v pripade zdravotnych problémov poradili s lekdrom.
Kedze trad nemohol z dovodu nedostatku tdajov vyhodnotit bezpecné pouzivanie monakolinov v pripade
urcitych zranitelnych skupin spotrebitelov, a preto stéle existuje moznost $kodlivych d¢inkov na zdravie v stivislosti
s pouzivanim monakolinov z Cervenej fermentovanej ryze, je vhodné neodporucit pouZivanie potravin s obsahom
monakolinov z Cervenej fermentovanej ryze u tehotnych a dojciacich Zien, osob vo veku nad 70 rokov, deti
a dospievajucich. Vzhladom na uvedené skuto¢nosti je potrebné stanovit primerané poziadavky na oznaCovanie
vetkych potravin s obsahom monakolinov z Cervenej fermentovanej ryze.

(18)  Urad nemohol urcit, aky prijem monakolinov z Cervenej fermentovanej ryZe v potrave nie je spojeny s rizikom
skodlivych tcinkov u beznych obyvatelov a pripadne u zranitelnych podskupin obyvatelstva. Kedze v stvislosti
s pouzivanim monakolinov z Cervenej fermentovanej ryze moze dochddzat k skodlivym d¢inkom na zdravie,
pricom nadalej v tejto veci pretrvava vedeckd neistota, a pretoze monakoliny z Cervenej fermentovanej ryze sa
mozu pouzivat iba v potravinovych doplnkoch a rozsah pouzivania uvedenych potravinovych doplnkov tirad
nemohol uréif, pouzivanie monakolinov z Cervenej fermentovanej ryZe v potravinovych doplnkoch by malo
podliechat preskimaniu zo strany Unie, a preto by sa mali zaradit do casti C prilohy Il k nariadeniu (ES)
¢. 1925/2006. S ohladom na neistoty, ktoré trad uviedol vo svojom vedeckom stanovisku, a na argumenty
zainteresovanych strdn tykajice sa bezpe¢nostného profilu monakolinov z ¢ervenej fermentovanej ryze majt
uvedené zainteresované strany v sdlade s ¢lankom 8 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 1925/2006 moznost predlozit dradu
vedecké tdaje preukazujice bezpecnost monakolinov z Cervenej fermentovanej ryze v zmysle ¢lanku 5
vykonédvacieho nariadenia (EU) ¢. 307/2012. V siilade s ¢lankom 8 ods. 5 nariadenia (ES) ¢. 1925/2006 by mala
Komisia do $tyroch rokov od nadobudnutia w¢innosti tohto nariadenia prijat rozhodnutie, ¢i sa monakoliny
z Cervenej fermentovanej ryze zaradia do Casti A alebo casti B prilohy III, pricom zohladni stanovisko tiradu ku
vietkym predloZenym tdajom.

(19) Nariadenie (ES) ¢. 1925/2006 by sa preto malo zodpovedajtcim spdsobom zmenit.

(20) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni s v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmivd,

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES z 10. jiina 2002 o aproximdcii prévnych predpisov clenskych stdtov tykajicich
sa potravinovych doplnkov (U. v. ES L 183, 12.7.2002, s. 51).
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Priloha III k nariadeniu (ES) ¢. 1925/2006 sa meni takto:
1. V Casti B ,Obmedzené latky sa v abecednom poradi doplna tento zépis:

Obmedzend latka Podmienky pouZivania Dodato¢né poziadavky
,Monakoliny z Cervenej | Jednotlivd ddvka vyrobkunadennti | Na etikete sa musi uvddzat pocet
fermentovanej ryze spotrebu musi obsahovat menej | jednotlivyjch ~ ddvok  vyrobku  na

ako 3 mg monakolinov z Cervenej | maximalnu dennd spotrebu a varovanie,
fermentovanej ryze. Ze sa nesmie konzumovat denné

mnoZstvo 3 mg alebo viac monakolinov
z Cervenej fermentovanej ryze.

Na etikete sa musi uvddzat obsah
monakolinov na davku vyrobku.

Etiketa musi obsahovat tieto varovania:

Vyrobok by nemali konzumovat tehotné
a doj¢iace Zeny, deti vo veku menej ako 18
rokov a dospelé osoby vo veku nad 70
rokov.”

WV pripade zdravotnych problémov sa
o konzumdcii tohto vyrobku poradte
s lekdrom.”

Vyrobok by ste nemali konzumovat, ak
uZivate lieky na zniZenie cholesterolu.

,Vyrobok by ste nemali konzumovat, ak uz
konzumujete iné vyrobky s obsahom
Cervenej fermentovanej ryze.

2. V éasti C ,Latky podliehajice skimaniu Spolocenstva“ sa v abecednom poradi dopliia tento zdpis:

,Monakoliny z Cervenej fermentovanej ryze*.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
$tatoch.

V Bruseli 1. jtina 2022

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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