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NARIZENI KOMISE (EU) 2024/2041
ze dne 29. Cervence 2024,
kterym se méni nafizeni (EU) & 432/2012, pokud jde o zdravotni tvrzeni tykajici se monakolinu

K z ¢ervené fermentované ryze

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 19242006 ze dne 20. prosince 2006 o vyZivovych
a zdravotnich tvrzenich pfi oznacovéni potravin ('), a zejména na ¢l. 13 odst. 4 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dtvodim:

(1)

Podle nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 jsou zdravotni tvrzeni pfi oznalovini potravin zakdzdna, pokud je Komise
v souladu s uvedenym nafizenim neschvdli a nezafadi na seznam schvélenych zdravotnich tvrzeni platnych pro Unii.

Nafizeni Komise (EU) ¢. 432/2012 () zfizuje seznam schvélenych zdravotnich tvrzeni pfi oznacovéni potravin
jinych neZ tvrzeni o sniZent rizika onemocnéni a o vyvoji a zdravi déti.

Podle nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 by mélo byt hlavnim aspektem, ktery je tfeba zohlednit p¥i pouzivani vyZivovych
a zdravotnich tvrzeni, védecké zdiivodnéni a provozovatelé potravinafskych podnikd, ktefi tvrzeni pouzivaji, by je
méli odavodnit. Tvrzeni by mélo byt védecky zdtvodnéno s pfihlédnutim ke vem dostupnym relevantnim
védeckym tdajim a po zvazeni dtikazi. Aby bylo mozné drzet krok s védeckym a technologickym vyvojem, mél by
byt seznam schvélenych zdravotnich tvrzeni v p¥ipadé potieby neprodlené revidovan.

Zdravotni tvrzeni tykajici se monakolinu K z ¢ervené fermentované ryze bylo doplnéno do seznamu zdravotnich
tvrzen{ ptredloZenych Komisi podle ¢l. 13 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 a pieddno Evropskému dfadu pro
bezpecnost potravin (déle jen ,ufad“) v souladu s ¢l. 13 odst. 3 uvedeného nafizeni. Dne 28. Cervence 2011
zvefejnil Gfad védecké stanovisko (°) ke zdtivodnéni zdravotniho tvrzeni, které se tykd monakolinu K z &ervené
fermentované ryze a udrzeni normdlni hladiny LDL cholesterolu v krvi. Utad dospél k zdvéru, Ze byl zjistén
pii¢inny vztah mezi konzumaci monakolinu K z ¢ervené fermentované ryZe a udrzenim normdlni hladiny LDL
cholesterolu v krvi pfi dennim p#jmu 10 mg monakolinu K z ¢ervené fermentované ryze.

Na zdklad¢ stanoviska Gfadu bylo schvéleno zdravotni tvrzeni tykajici se monakolinu K z ¢ervené fermentované ryze
a jeho podilu na udrzeni normdlni hladiny cholesterolu v krvi a doplnéno do seznamu schvilenych zdravotnich
tvrzeni obsazeny v pifloze nafizeni (EU) ¢. 432/2012. Privodni podminky pouziti vyzadovaly denni pfjem 10 mg
monakolinu K z piipravki ¢ervené fermentované ryze.

() Ut. vést. L 404, 30.12.2006, s. 9.
(%) Natizeni Komise (EU) €. 432/2012 ze dne 16. kvétna 2012, kterym se zfizuje seznam schvalenych zdravotnich tvrzeni pfi oznacovani

potravin jinych neZ tvrzenf o sniZen{ rizika onemocnéni a o vvoji a zdravi déti (Ut. vést. L 136, 25.5.2012, s. 1).

() EFSA Journal 2011;9(7):2304.
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V souvislosti s omezenimi pouZzivani zdravotniho tvrzeni ufad odkdzal na souhrn udaji o piipravku léc¢ivych
piipravkd obsahujicich lovastatin dostupnych na trhu Unie. Souhrn tdaji o piipravku poskytuje zdravotnickym
pracovnikiim informace o bezpetném a G¢inném pouzivani léCivych pipravka a zejména léCivych ppravka
obsahujicich lovastatin. Popisuje vlastnosti a dfedné schvédlené podminky pro jejich pouziti a obsahuje zvldstni
upozornéni a opatfeni pro pouziti, kterd uvadéji riziko myopatie[rabdomyolyzy, jez se zvySuje soucasnym
pouzivinim lovastatinu s nékterymi dals$imi lé¢ivymi piipravky, a varuji téhotné a kojici Zeny pted pouzivinim
lovastatinu. Urad mél za to, Ze monakolin K ve formé laktonu je totozny s lovastatinem.

V névaznosti na diskusi vénovanou uvedenym omezenim pouziti vyjadfily clenské stity mozné obavy tykajici se
bezpecnosti v souvislosti s konzumaci potravin obsahujicich monakoliny z Cervené fermentované ryze.

Komise dospéla k zavéru, Ze na zdklad¢ informaci poskytnutych ¢lenskymi stity byly splnény nezbytné podminky
a pozadavky stanovené v ¢lanku 8 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006 (*) a v ¢lancich 3 a 4
provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 307/2012 (). Komise proto zahdjila postup podle ¢linku 8 naffzeni (ES)
¢.1925/2006 pro monakoliny v ¢ervené fermentované ryzi.

Komise v této souvislosti v souladu s ¢l. 8 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1925/2006 pozidala Gfad o vyddni védeckého
stanoviska k hodnoceni bezpecnosti monakolinti v ¢ervené fermentované ryzi.

(10) Dne 25. Cervna 2018 prijal Gfad védecké stanovisko o bezpecnosti () monakolint v Cervené fermentované ryzi.

Utad zopakoval Ze monakolin K ve formé laktonu je totozny s lovastatinem, coZ je ti¢inna litka nékolika lécivych
piipravkd, které jsou v Unii registrovany pro 1é¢bu hypercholesterolemie. Monakolin K z ervené fermentované
ryze byl v té dobé k dispozici v dopliicich stravy v riiznych doporucenych drovnich denniho ptijmu z diivodu jeho
vlivu na udrzeni normdlni hladiny LDL cholesterolu v krvi. Na zdkladé dostupnych informaci dospél tfad k zdvéru,
Ze pifjem monakolind z Cervené fermentované ryze prostiednictvim doplika stravy by mohl vést k odhadované
expozici monakolinu K v rozsahu lécebnych ddvek lovastatinu. Urad poznamenal, Ze profil nezddoucich déinkd
¢ervené fermentované ryze je podobny profilu lovastatinu ().

(11) Ve svém védeckém stanovisku dospél afad k zdvéru, Ze dostupné informace o nezddoucich ticincich hldsenych u lidi

byly povazovany za dostatecné k zdvéru, Ze monakoliny z Cervené fermentované ryze, jsou-li pouziviny jako
doplnék stravy, predstavuji vyznamné bezpecnosti riziko pfi Girovni pouziti10 mg/den a Ze u monakolint z Cervené
fermentované ryze byly hldSeny jednotlivé piipady zdvaznych nezddoucich Géinkd uz pfi pi{jmu pouhych 3 mg/den.
Na zakladé dostupnych informaci a nékolika nejasnosti, které Gfad ve svém stanovisku zdtiraznil, nebylo mozné, aby
ufad poskytl doporuceni ohledné denniho pi{jmu monakolint z ¢ervené fermentované ryze, ktery nevyvoldva obavy
ze Skodlivych G¢inkd na zdravi v bézné populaci a pfipadné ve zranitelnych podskupindch populace, jak pozadovala
Komise. Utad vysvétlil, Ze existuji nejasnosti ohledné slozeni a obsahu monakolintt v dopliicich stravy, které obsahuji
¢ervenou fermentovanou ryzi, a Ze monakoliny v ¢ervené fermentované ryzi se pouZivaji ve vyrobcich s vice
slozkami, jejichZ slozky nebyly plné vyhodnoceny jednotlivé, ani v kombinaci. Kromé toho vzhledem k nedostatku
udaji nelze posoudit bezpe¢né pouzivani monakolint v piipadé nékterych zranitelnych skupin spottebiteli
a panuje nejistota ohledné Gcinkd soubézné konzumace dopliki stravy na bdzi Cervené fermentované ryze
s potravinami nebo lé¢ivymi pfipravky, které inhibuji enzym (CYP3A4), jez se podili na metabolismu monakolind.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006 ze dne 20. prosince 2006 o piiddvan{ vitaminG a minerdlnich ltek
a nékterych dalich litek do potravin (UF. vést. L 404, 30.12.2006, s. 26).).

Provddéci nafizeni Komise (EU) ¢. 307/2012 ze dne 11. dubna 2012, kterym se stanovi provadéci pravidla k ¢ldnku 8 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006 o pfiddvéni vitaminti a minerdlnich ldtek a nékterych dalsich latek do potravin.
(UF. vést. L 102, 12.4.2012, 5. 2).

EFSA Journal 2019;16(8):5368.

EFSA Journal 2018;16(8):5368., s. 38.
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(12)

(14)

(15)

(16)

(17)

Vzhledem k tomu, Ze nebylo mozné stanovit denni pifjem monakolint z Cervené fermentované ryze, ktery
nevyvoldvd obavy o lidské zdravi, a vzhledem k vyznamnému Skodlivému G¢inku na zdravi spojenému
s pouzivinim monakolinti z Cervené fermentované ryze v mnozstvi 10 mg/den a v jednotlivych pfipadech
zdvaznych nepiiznivych zdravotnich reakci i pfi mnozstvi pouze 3 mg/den, bylo pouzivini monakolinii z ¢ervené
fermentované ryze v mnoZstvi 3 mg a vice na doporucenou denni davku vyrobku zakdzdno podle nafizeni Komise
(EU) 2022/860 (%). Uvedenym nai{zenim Komise zménila piflohu I nafizen{ (ES) ¢. 1925/2006 doplnénim
monakolind z ¢ervené fermentované ryze do ¢asti B ,Latky podléhajici omezeni“ uvedené piilohy. Jeho pfidavani do
potravin nebo jeho pouziti pfi vyrobé potravin je proto povoleno pouze za podminek stanovenych v uvedené
piiloze.

Protoze stile existuje moznost $kodlivych cinkd na zdravi, jez souviseji s pouzivinim monakolint z Cervené
fermentované ryze, védeckd nejistota v tomto ohledu nadale trvd a vzhledem k tomu, Ze monakoliny z ¢ervené
fermentované ryze mohou byt pouziviny pouze v doplicich stravy a Ze rozsah pouziti téchto doplikd stravy
nemiiZze Gfad urcit, pouzivani monakolind z cervené fermentované ryze v dopliicich stravy je zkoumdno Unii,
a mélo by proto byt doplnéno do piilohy III ¢asti C nafizeni (ES) ¢. 1925/2006. Zicastnéné strany maji podle ¢l. 8
odst. 4 nafizen{ (ES) ¢. 1925/2006 moznost ptedlozit tifadu daje prokazujici bezpe¢nost monakolint z Cervené
fermentované ryze v souladu s ¢lankem 5 provddéciho nafizeni (EU) €. 307/2012. V souladu s ¢l. 8 odst. 5 nafizeni
(ES) ¢ 1925/2006 by Komise méla do &tyf let od vstupu nafizeni (EU) 2022/860 v platnost ptijmout rozhodnuti,
zda vSeobecné povoli pouzivani monakolini z Cervené fermentované ryze uvedené v pifloze III &asti C nebo
piipadné doplni latku do piilohy III ¢asti A nebo B, pfi¢emZ zohledni stanovisko dradu ke viem ptedlozenym
udajim.

V souladu s ¢l. 1 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1925/2006 se ustanoveni o pfiddvani nékterych jinych latek nez vitamint
a minerdlnich ldtek do potravin vztahuji na dopliiky stravy, na néz se vztahuje smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2002/46ES ().

Vzhledem k soucasnému zdkazu pouzivini monakolind z Cervené fermentované ryze v mnozstvi 3 mg a vice na
porci produktu doporuceného k denni spotfebé na zdkladé obecné uzndvanych védeckych dikazd a s ohledem na
pravni jistotu musi Komise zdravotni tvrzeni tykajici se monakolinu K z ¢ervené fermentované ryze zrusit ze
seznamu schvélenych zdravotnich tvrzeni Unie. Zdravotni tvrzeni tykajici se monakolinu K z ¢ervené fermentované
ryZe by se proto jiz nemélo u potravin pouZivat.

Priloha nafizeni (EU) ¢. 432/2012 by proto méla byt odpovidajicim zpisobem zménéna.

Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

V pfiloze natizeni (EU) ¢. 432/2012 se zruSuje polozka pro Monascus purpureus (Cervena fermentovand ryze).

Cldnek 2

Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po jeho vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

() Natizeni Evropské komise (EU) 2022/860 ze dne 1. Gervna 2022, kterym se méni p¥iloha Il nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢.1925/2006, pokud jde o monakoliny z cervené fermentované ryze (Ut. vést. L 151, 2.6.2022, s. 37).

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. Cervna 2002 o sbliZovani pravnich ptedpist clenskych stitd
tykajicich se doplitk stravy (Ut. vést. L 183, 12.7.2002, s. 51).
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Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 29. ¢ervence 2024.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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