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UREDBA KOMISIJE (EU) 2024/2041
z dne 29. julija 2024

o spremembi Uredbe (EU) $t. 432/2012 glede zdravstvene trditve o monakolinu K iz rdecega
kvasnega riza

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKA KOMISIJA JE -
ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Uredbe (ES) $t. 1924/2006 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 20. decembra 2006 o prehranskih in
zdravstvenih trditvah na Zivilih (') ter zlasti ¢lena 13(4) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1)  Vskladu z Uredbo (ES) $t. 1924/2006 so zdravstvene trditve na zivilih prepovedane, razen ¢e jih Komisija v skladu
z navedeno uredbo odobri in uvrsti na seznam dovoljenih zdravstvenih trditev Unije.

(2)  Uredba Komisije (EU) §t. 432/2012 (?) vzpostavlja seznam dovoljenih zdravstvenih trditev na Zivilih, razen trditev, ki
se nanasajo na zmanjSanje tveganja za nastanek bolezni ter na razvoj in zdravje otrok.

(3)  Vskladu z Uredbo (ES) 5t. 1924/2006 bi znanstvena utemeljitev morala biti glavni dejavnik pri uporabi prehranskih
in zdravstvenih trditev, nosilci Zivilske dejavnosti, ki uporabljajo trditve, pa bi morali navedene trditve utemeljiti.
Trditev bi morala biti znanstveno utemeljena ob upostevanju vseh razpolozljivih ustreznih znanstvenih podatkov in
tehtanju dokazov. Seznam dovoljenih zdravstvenih trditev bi bilo treba pregledati takoj, kadar je to potrebno, da bi
sledili znanstvenemu in tehnoloskemu razvoju.

(4)  Zdravstvena trditev o monakolinu K iz rdecega kvasnega riZa je bila vklju¢ena na seznam zdravstvenih trditev, ki je
bil predlozen Komisiji v skladu s ¢lenom 13(2) Uredbe (ES) $t. 1924/2006 in poslan Evropski agenciji za varnost
hrane (v nadaljnjem besedilu: Agencija) v skladu s ¢lenom 13(3) navedene uredbe. Agencija je 28. julija 2011
objavila znanstveno mnenje (*) o utemeljitvi zdravstvene trditve v zvezi z monakolinom K iz rdecega kvasnega riza
in vzdrzevanjem normalne koncentracije holesterola LDL v krvi. Ugotovila je, da je bila vzpostavljena vzro¢no-
posledi¢na povezava med uZivanjem monakolina K iz rdeCega kvasnega riza in vzdrZevanjem normalne
koncentracije holesterola LDL v krvi pri dnevnem vnosu 10 mg monakolina K iz rde¢ega kvasnega riza.

(5)  Na podlagi mnenja Agencije je bila zdravstvena trditev o monakolinu K iz rdecega kvasnega riZa in njegovem
prispevku k vzdrZevanju normalne ravni holesterola v krvi odobrena in vkljuéena na seznam dovoljenih
zdravstvenih trditev iz Priloge k Uredbi (EU) §t. 432/2012. Spremljajoci pogoji uporabe so zahtevali dnevni vnos
10 mg monakolina K iz pripravkov rdecega kvasnega riza.

() ULL 404, 30.12.2006, str. 9.

(%) Uredba Komisije (EU) $t. 432/2012 z dne 16. maja 2012 o seznamu dovoljenih zdravstvenih trditev na Zivilih, razen trditev, ki se
nanasajo na zmanj$anje tveganja za nastanek bolezni ter na razvoj in zdravje otrok (UL L 136, 25.5.2012, str. 1).

() EFSA Journal 2011;9(7):2304.
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Agencija se je v zvezi z omejitvami uporabe zdravstvene trditve sklicevala na povzetek glavnih znacilnosti zdravil, ki
vsebujejo lovastatin in so na voljo na trgu Unije. Povzetek glavnih znacilnosti zdravil zdravstvenim delavcem
zagotavlja informacije o varni in u¢inkoviti uporabi zdravil ter posebej o zdravilih, ki vsebujejo lovastatin. Opisuje
lastnosti in uradno odobrene pogoje za njihovo uporabo, kar vkljucuje posebna opozorila in previdnostne ukrepe,
ki se nanaSajo na tveganje za miopatijo/rabdomiolizo, pove¢ano s soasno uporabo lovastatina z nekaterimi
drugimi zdravili, ter odvraca od uporabe lovastatina pri nose¢nicah in doje¢ih materah. Agencija je menila, da je
monakolin K v laktonski obliki enak lovastatinu.

Po razpravi o navedenih omejitvah uporabe so drzave ¢lanice izrazile morebitne pomisleke glede varnosti v zvezi
z uzivanjem Zivil, ki vsebujejo monakoline iz rdecega kvasnega riza.

Komisija je na podlagi informacij, ki so jih predlozile drzave ¢lanice, menila, da so izpolnjeni potrebni pogoji in
zahteve iz ¢lena 8 Uredbe (ES) 5t. 1925/2006 Evropskega parlamenta in Sveta (%) ter ¢lenov 3 in 4 Izvedbene uredbe
Komisije (EU) st. 307/2012 (). Zato je Komisija zacela postopek v skladu s ¢lenom 8 Uredbe (ES) t. 1925/2006 za
monakoline v rde¢em kvasnem rizu.

V tem okviru je Komisija v skladu s ¢lenom 8(2) Uredbe (ES) §t. 1925/2006 Agencijo zaprosila za znanstveno
mnenje o oceni varnosti monakolinov v rdeCem kvasnem rizu.

(10) Agencijaje 25. junija 2018 sprejela znanstveno mnenje () o varnosti monakolinov v rde¢em kvasnem rizu. Ponovila

je, da je monakolin K v laktonski obliki enak lovastatinu, u¢inkovini v ve¢ zdravilih, odobrenih za zdravljenje
hiperholesterolemije v Uniji. Takrat je bil monakolin K iz rdecega kvasnega riza na voljo v prehranskih dopolnilih
z razli¢nimi priporocenimi dnevnimi ravnmi vnosa zaradi ucinka na vzdrzevanje normalne ravni holesterola LDL
v krvi. Agencija je na podlagi razpolozljivih informacij ugotovila, da bi bila ocenjena izpostavljenost monakolinu
K zaradi vnosa monakolinov iz rdecega kvasnega riza prek prehranskih dopolnil lahko enaka ravni terapevtskih
odmerkov lovastatina. Navedla je, da je profil skodljivih u¢inkov rdecega kvasnega riza podoben profilu skodljivih
ucinkov lovastatina ().

(11)  Agencija je v svojem znanstvenem mnenju menila, da so bile razpoloZljive informacije o skodljivih u¢inkih, o katerih

se poroca pri ljudeh, ocenjene kot zadostne za ugotovitev, da pri monakolinih iz rdecega kvasnega riza, kadar se
uporabljajo kot prehranska dopolnila, obstajajo resni varnostni pomisleki v zvezi z ravnjo uporabe 10 mg/dan, ter
da so bili sporoceni posamezni primeri hudih nezelenih u¢inkov za monakoline iz rdecega kvasnega riza celo pri
tako nizki ravni vnosa, kot je 3 mg/dan. Na podlagi razpolozljivih informacij in Stevilnih negotovosti, izpostavljenih
v njenem mnenju, ni mogla zagotoviti nasvetov o dnevnem vnosu monakolinov iz rdecega kvasnega riza, ki ne bi
vzbujal pomislekov glede $kodljivih u¢inkov na zdravje za splosno prebivalstvo in, kot je ustrezno, za ranljive
podskupine prebivalstva, kot je zahtevala Komisija. Pojasnila je, da obstajajo negotovosti glede sestave in vsebnosti
monakolinov v prehranskih dopolnilih, ki vsebujejo rdeci kvasni riZ, ter da se monakolini v rde¢em kvasnem rizu
uporabljajo v proizvodih z ve¢ sestavinami, katerih sestavine posamezno ali v kombinaciji niso bile v celoti
ocenjene. Poleg tega zaradi pomanjkanja podatkov ni mogoce oceniti varne uporabe monakolinov pri nekaterih
ranljivih skupinah potrodnikov in obstaja negotovost glede u¢inkov socasnega uzivanja prehranskih dopolnil na
osnovi rdecega kvasnega riza ter Zivil ali zdravil, ki zavirajo encim (CYP3A4), ki sodeluje pri presnovi monakolinov.

Uredba (ES) $t. 1925/2006 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 20. decembra 2006 o dodajanju vitaminov, mineralov in nekaterih
drugih snovi zivilom (UL L 404, 30.12.2006, str. 26).

Izvedbena uredba Komisije (EU) $t. 307/2012 z dne 11. aprila 2012 o izvedbenih pravilih za uporabo ¢lena 8 Uredbe (ES)
§t. 1925/2006 Evropskega parlamenta in Sveta o dodajanju vitaminov, mineralov in nekaterih drugih snovi Zivilom(UL L 102,
12.4.2012, str. 2).

EFSA Journal 2019;16(8): 5368.

EFSA Journal 2018;16(8):5368, stran 38.
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Glede na to, da ni bilo mogoce dolociti dnevnega vnosa monakolinov iz rdecega kvasnega riza, ki ne bi vzbujal
pomislekov za zdravje ljudi, in glede na znaten $kodljivi u¢inek na zdravje, povezan z uporabo monakolinov iz
rdecega kvasnega riza pri ravni 10 mg/dan, ter posamezne primere hudih skodljivih zdravstvenih reakcij celo pri
tako nizki ravni, kot je 3 mg/dan, je bila uporaba monakolinov iz rdecega kvasnega riza pri ravni 3 mg in ve¢ na
obrok proizvoda, priporocenega za dnevno uZivanje, z Uredbo Komisije (EU) 2022/860 (%) prepovedana. Komisija
je z navedeno uredbo spremenila Prilogo III k Uredbi (ES) st. 1925/2006, in sicer z vkljucitvijo monakolinov iz
rdeCega kvasnega riza v del B ,Omejene snovi“ navedene priloge. Dodajanje zivilom ali njegova uporaba pri
proizvodnji Zivil je zato dovoljena le pod pogoji, dolo¢enimi v navedeni prilogi.

Ker $e vedno obstaja moznost $kodljivih uc¢inkov na zdravje, povezanih z uporabo monakolinov iz rdecega kvasnega
riza, vendar v zvezi s tem e vedno obstaja tudi znanstvena negotovost, in glede na to, da se monakolini iz rdecega
kvasnega riza lahko uporabljajo le v prehranskih dopolnilih in Agencija ni mogla doloditi obsega uporabe
navedenih prehranskih dopolnil, je uporaba monakolinov iz rdecega kvasnega riza v prehranskih dopolnilih pod
strogim nadzorom Unije in je zato vkljucena v del C Priloge IIl k Uredbi (ES) $t. 1925/2006. Zainteresirane strani
imajo v skladu s ¢lenom 8(4) Uredbe (ES) 3t. 1925/2006 moznost, da Agenciji predloZzijo podatke, ki dokazujejo
varnost monakolinov iz rdecega kvasnega riza v skladu s ¢lenom 5 Izvedbene uredbe (EU) $t. 307/2012. V skladu
s ¢lenom 8(5) Uredbe (ES) §t. 1925/2006 bi morala Komisija v §tirih letih od zacetka veljavnosti Uredbe
(EU) 2022/860 sprejeti odlocitev o splodni odobritvi uporabe monakolinov iz rdecega kvasnega riza iz Priloge III,
del C, ali o uvrstitvi snovi v Prilogo III, del A ali del B, kot je ustrezno, ob upostevanju mnenja Agencije o kakr$nih
koli predlozenih podatkih.

V skladu s ¢lenom 1(2) Uredbe (ES) §t. 1925/2006 se dolo¢be o dodajanju nekaterih drugih snovi, ki niso vitamini in
minerali, Zivilom uporabljajo za prehranska dopolnila, zajeta v Direktivi 2002/46/ES Evropskega parlamenta in
Sveta ().

Zato mora Komisija glede na sedanjo prepoved uporabe monakolinov iz rdecega kvasnega riza pri ravni 3 mg in ve¢
na obrok proizvoda, priporo¢enega za dnevno uZivanje na podlagi splosno sprejetih znanstvenih dokazov, in zaradi
pravne varnosti preklicati zdravstveno trditev o monakolinu K iz rdecega kvasnega riza s seznama dovoljenih
zdravstvenih trditev Unije. Zato se zdravstvena trditev o monakolinu K iz rdecega kvasnega riza ne sme vec
uporabljati na Zivilih.

Prilogo k Uredbi (EU) t. 432/2012 bi bilo zato treba ustrezno spremeniti.

Ukrepi iz te uredbe so v skladu z mnenjem Stalnega odbora za rastline, Zivali, hrano in krmo —

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

V Prilogi k Uredbi (EU) st. 432/2012 se ¢rta vnos za Monascus purpureus (rdeci kvasni riz).

Clen 2

Ta uredba zacne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.

() Uredba Komisije (EU) 2022/860 z dne 1. junija 2022 o spremembi Priloge Il k Uredbi (ES) $t. 1925/2006 Evropskega parlamenta in
Sveta glede monakolinov iz rdecega kvasnega riza (UL L 151, 2.6.2022, str. 37).

() Direktiva 2002/46/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 10. junija 2002 o priblizevanju zakonodaj drzav ¢lanic o prehranskih
dopolnilih (ULL 183, 12.7.2002, str. 51).
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Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju, 29. julija 2024

Za Komisijo
predsednica
Ursula VON DER LEYEN
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