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NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2024/2041
z 29. jila 2024,
ktorym sa meni nariadenie (EU) & 43 /2012 pokial ide o zdravotné tvrdenie o monakoline
K z ¢ervenej fermentovanej ryze
(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 z 20. decembra 2006 o vyZzivovych

a zdravotnych tvrdeniach o potravindch ('), a najmd na jeho ¢ldnok 13 ods. 4,

kedze

(1)  Podla nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 sd zdravotné tvrdenia o potravinich zakdzané, pokial nie si v silade
s uvedenym nariadenim povolené Komisiou a zahrnuté do tnijného zoznamu povolenych zdravotnych tvrden.

(2)  Nariadenim Komisie (EU) ¢. 432/2012 () sa vytvira zoznam povolenych zdravotnych tvrdeni o potravinach, inych,
ako st tvrdenia, ktoré odkazuji na zniZenie rizika ochorenia a na vyvoj a zdravie deti.

(3)  Podla nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 by sa pri pouZivani vyZivovych a zdravotnych tvrdeni malo brat do tvahy
predovsetkym ich vedecké odévodnenie a prevadzkovatelia potravindrskych podnikov, ktorf tvrdenia pouzivaji, by
ich mali odovodnit. Tvrdenie by malo byt vedecky od6vodnené s prihliadnutim na vietky dostupné prislusné
vedecké tdaje a po zvdzeni dokazov. Zoznam povolenych zdravotnych tvrdeni by sa okrem toho mal bezodkladne
revidovat vzdy, ked je to potrebné, aby sa zohladnil vedecky a technologicky pokrok.

(4)  Zoznam zdravotnych tvrdent, ktory bol predloZeny Komisii podla ¢ldnku 13 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 19242006
a doruceny Eurépskemu tradu pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad”) v stilade s ¢ldnkom 13 ods. 3 uvedeného
nariadenia, obsahoval zdravotné tvrdenie o monakoline K z Cervenej fermentovanej ryze. Urad 28. jila 2011
uverejnil vedecké stanovisko (°) k odovodneniu zdravotného tvrdenia tykajiiceho sa monakolinu K z cervenej
fermentovane] ryze a udrzania normélnej hladiny LDL cholesterolu v krvi. Urad dospel k zdveru, Ze bola
preukdzand pricinnd suvislost medzi konzumdciou monakolinu K z Cervenej fermentovanej ryze pri dennom
prijme 10 mg a udrZanim normélnej hladiny LDL cholesterolu v krvi.

(5)  Na zaklade stanoviska dradu bolo zdravotné tvrdenie o monakoline K z Cervenej fermentovanej ryze a jeho
prispievani k udrzaniu normdlnych hladin cholesterolu v krvi povolené a zahrnuté do zoznamu povolenych
zdravotnych tvrdeni uvedeného v prilohe k nariadeniu (EU) ¢. 432/2012. V stvisiacich podmienkach pouZivania sa
vyzaduje denny prijem 10 mg monakolinu K z pripravkov z ¢ervenej fermentovanej ryze.

() U.v.EUL 404, 30.12.2006, s. 9.

() Nariadenie Komisie (EU) ¢. 432/2012 zo 16. ma)a 2012 o povolen uritych zdravotnych tvrdeni o inych potravindch, ako s tie, ktoré

odkazujti na zniZenie rizika ochorenia a na vyvoj a zdravie deti (U. v. EU L 136, 25.5.2012, 5. 1).

¢) Vestm'k EFSA (EFSA Journal) (2011) 9(7):2304.
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Urad v stvislosti s obmedzeniami pouZivania zdravotného tvrdenia odkazal na stthrn charakteristickych vlastnosti
liecku (SPC) pre lieky obsahujtice lovastatin, ktoré st dostupné na trhu Unie. SPC obsahuje informécie pre
zdravotnickych pracovnikov tykajiice sa bezpe¢ného a t¢inného pouzivania liekov, a najmi liekov s obsahom
lovastatinu. St v iom opisané vlastnosti a oficidlne schvdlené podmienky ich pouZivania, v ktorych st uvedené
osobitné varovania a opatrenia tykajiice sa rizika myopatie/rabdomyolyzy, ktoré sa pri stibeZnom pouzivani
lovastatinu s niektorymi inymi liekmi zvySuje, a v ktorych sa neodporica pouzivanie lovastatinu u tehotnych
a dojciacich zien. Urad ustdil, Ze monakolin K je vo forme lakténu identicky s lovastatinom.

V nadviznosti na diskusiu o uvedenych obmedzeniach pouZzivania ¢lenské Stity vyjadrili potencidlne obavy
0 bezpe¢nost spojené s konzumdciou potravin s obsahom monakolinov z ¢ervenej fermentovanej ryze.

Komisia konstatovala, Ze na zaklade informécii poskytnutych ¢lenskymi $titmi boli splnené potrebné podmienky
a poziadavky stanovené v ¢lanku 8 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006 () a ¢lankoch 3
a 4 vykondvacieho nariadenia Komisie (EU) & 307/2012 (). Komisia preto zacala postup podla élinku 8 nariadenia
(ES) €. 1925/2006 pre monakoliny v ¢ervenej fermentovanej ryZi.

Komisia v tejto stvislosti v stlade s ¢linkom 8 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1925/2006 poziadala trad o vydanie
vedeckého stanoviska k hodnoteniu bezpe¢nosti monakolinov v ¢ervenej fermentovanej ryzi.

(10)  Urad prijal vedecké stanovisko (°) k bezpecnosti monakolinov v Cervenej fermentovanej ryzi 25. jina 2018. Urad

zopakoval, Ze monakolin K je vo forme lakténu identicky s lovastatinom, ktory je icinnou ldtkou niekolkych liekov
povolenych na liecbu hypercholesterolémie v Unii. Monakolin K z ervenej fermentovane] ryze bol v tom case
dostupny v potravinovych doplnkoch s réznymi Groviiami odpordcaného denného prijmu pre $VOj tcinok na
udrzanie normalnych hladin LDL cholesterolu. Urad na zdklade dostupnych informdcif dospel k zaveru, Ze prijem
monakolinov z Cervencj fermentovanej ryze prostrednictvom potravinovych doplnkov by mohol viest
k odhadovanej expozicii monakolinu K v rozmedzi terapeutickych dévok lovastatinu. Urad poznamenal, Ze profil
neziaducich tG¢inkov ¢ervenej fermentovanej ryze bol podobny ako v pripade lovastatinu ().

(11)  Urad vo svojom vedeckom stanovisku skonstatoval, Ze dostupné informacie o neziaducich tc¢inkoch hldsenych

u Tudi sa povazuji za dostatocné na to, aby dospel k ndzoru, Ze monakoliny z Cervenej fermentovanej ryze pri
pouziti ako potravinové doplnky v mnozstve 10 mg/deni predstavuji vyznamné bezpelnostné riziko a Ze
individudlne pripady zdvaznych neziaducich G¢inkov monakolinov z Cervenej fermentovanej ryze boli hldsené uz
pri Grovniach prijmu 3 mg/den. Na zdklade dostupnych informécif a viacerych nejasnosti, ktoré trad zdoraznil vo
svojom stanovisku, nebolo mozné, aby drad poskytol odporicanie pozadované Komisiou tykajice sa denného
prijmu monakolinov z Cervenej fermentovanej ryze, pri ktorom neexistuje riziko $kodlivych d¢inkov na zdravie
beznej populdcie a v relevantnom pripade na zdravie zranitelnych podskupin. Urad vysvetlil, Ze existujii nejasnosti
v stivislosti so zloZenim a s obsahom monakolinov v potravinovych doplnkoch s obsahom ¢ervenej fermentovanej
ryze a ze monakoliny v Cervenej fermentovanej ryZi sa pouZivaji vo viaczlozkovych vyrobkoch, ktorych zlozky
neboli jednotlivo ani v kombindcii dokladne vyhodnotené. Okrem toho z dévodu nedostatku Gdajov nie je mozné
vyhodnotit bezpecné pouzivanie monakolinov v pripade uréitych zraniteInych skupin spotrebitelov a existuji
nejasnosti, pokial ide o G¢inky pri sibeznej konzumdcii potravinovych doplnkov na béze Cervenej fermentovanej
ryze a potravin alebo liekov, ktoré inhibuji enzym (CYP3A4) podielajiici sa na metabolizme monakolinov.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006 z 20. decembra 2006 o priddvani vitaminov a minerdlnych ldtok

a niektorych dalsich ldtok do potravin (U.v.EU L 404, 30.12.2006, 5. 26).

Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 307/2012 z 11. aprila 2012, ktorym sa stanovujii vykonavacie pravidld uplatiiovania ¢lanku 8
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006 o priddvani vitaminov a minerdlnych ldtok a niektorych dalsich ldtok do
potravm(U v.EUL102,12.4.2012, 5. 2).

Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2019) 16(8):5368, s. 38.

Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2018) 16(8):5368.
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

KedZe nebolo mozné stanovit Ziadny denny prijem monakolinov z &ervenej fermentovanej ryze, pri ktorom
nevznikd riziko v stuvislosti so zdravim ludi, a s ohladom na vyrazny Skodlivy Gc¢inok na zdravie spojeny
s pouzivanim monakolinov z Cervenej fermentovanej ryze v mnozstve 10 mg/den, ako aj individudlne pripady
zavaznych neziaducich Géinkov na zdravie uz v mnozstve 3 mg/dei, nariadenim Komisie (EU) 2022/860 (%) sa
zakdzalo pouzivanie monakolinov z Cervenej fermentovanej ryze v mnoZstve 3 mg a viac na ddvku vyrobku
odporicand na dennt spotrebu. Uvedenym nariadenim Komisia zmenila prilohu III k nariadeniu (ES) ¢. 1925/2006
zaradenim monakolinov z Cervenej fermentovanej ryze do Casti B ,Obmedzené latky“ uvedenej prilohy. Ich
priddvanie do potravin alebo pouZivanie pri vyrobe potravin je preto povolené len za podmienok $pecifikovanych
v uvedenej prilohe.

KedZe v stivislosti s pouzivanim monakolinov z Cervenej fermentovanej ryze moéze dochddzat k skodlivym ti¢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 ur¢it, pouzivanie monakolinov z cervenej fermentovanej ryze v potravinovych doplnkoch podlicha
preskiimaniu zo strany Unie, a preto je zahrnuté do casti C prﬂohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1925/2006.
Zainteresované strany maji podla ¢lanku 8 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 1925/2006 moznost predlozit dradu tdaje
preukazujtce bezpecnost monakolinov z Cervenej fermentovanej ryze v stlade s clankom 5 vykondvacieho
nariadenia (EU) ¢. 307/2012. V sdlade s ¢linkom 8 ods. 5 nariadenia (ES) ¢ 1925/2006 by mala Komisia do
Styroch rokov od nadobudnutia Gdinnosti nariadenia (EU) 2022/860 prijat rozhodnutie, ¢ sa pouzivanie
monakolinov z Cervenej fermentovanej ryze uvedené v Casti C prilohy III v§eobecne povoluje alebo ¢i sa latka
zahrnie do zoznamu v casti A alebo casti B prilohy III, pricom sa zohladni stanovisko tradu k vSetkym

predloZenym tdajom.

V stlade s ¢lankom 1 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1925/2006 sa ustanovenia o priddvani niektorych latok inych ako
vitaminy a minerdlne litky do potravin vzfahuji na potravinové doplnky, na ktoré sa vztahuje smernica
Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES (°).

Vzhladom na sticasny zdkaz pouzivania monakolinov z Cervenej fermentovanej ryze v mnoZstve 3 mg a viac na
dévku vyrobku odporti¢ant na dennti spotrebu na zéklade vieobecne uzndvanych vedeckych dokazov a v zdujme
pravnej istoty musi preto Komisia vypustit zdravotné tvrdenie o monakoline K z Cervenej fermentovanej ryze
z unijného zoznamu povolenych zdravotnych tvrdeni. Zdravotné tvrdenie o monakoline K z cervenej
fermentovanej ryze by sa preto v stvislosti s potravinami uZ nemalo pouZivat.

Priloha k nariadeniu (EU) &. 432/2012 by sa preto mala zodpovedajticim sposobom zmenit.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stédleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

V prilohe k nariadeniu (EU) ¢. 432/2012 sa vypusta zapis tykajtici sa kvasiniek Monascus purpureus (Cervenej fermentovanej

ryZe).

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida tc¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

() Narlademe Komisie (EU) 2022860 z 1. jina 2022, ktorym sa men{ priloha III k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)

¢.1925/2006, pokial ide o monakoliny z Cervenej fermentovanej ryze (U.v. EUL 151, 2.6.2022, 5. 37).

¢) Smermca Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES z 10. jiina 2002 o aproximdcii pravnych predpisov clenskych stdtov tykajicich
sa potravinovych doplnkov (U. v. ESL 183, 12.7.2002, s. 51).
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Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 29. jula 2024

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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