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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) .../...
Z dnia XXX r.

zmieniajgce zalgcznik III do rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 Parlamentu

Europejskiego i Rady w odniesieniu do monakolin ze sfermentowanego czerwonego ryzu

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
20 grudnia 2006 r. w sprawie dodawania do zywnoS$ci witamin i sktadnikow mineralnych oraz
niektérych innych substancji!, w szczegdlnosci jego art. 8 ust. 2 lit. a) ppkt (ii) i lit. b),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

2)

€)

Na podstawie art. 8 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 Komisja moze —
z wlasnej inicjatywy lub na podstawie informacji uzyskanych od panstw
cztonkowskich — wszcza¢ procedure umieszczenia substancji lub skladnika
zawierajacego substancj¢ inng niz witamina lub sktadnik mineralny w zalaczniku III
do tego rozporzadzenia zawierajagcym wykaz substancji, ktérych stosowanie
w zywnosci jest zakazane, ograniczone lub podlega kontroli przez Unig, jezeli
substancja ta jest powigzana z potencjalnym zagrozeniem dla konsumentow
okreslonym w art. 8 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006.

W 2010 r. zwrdocono sie do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci
(,Urzad”) o wydanie opinii w sprawie naukowego uzasadnienia o$wiadczenia
zdrowotnego dotyczacego monakoliny K przedlozonego na podstawie art. 13
rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006%. W dniu 30 czerwca 2011 r.* Urzad wydal opinie
naukowa w sprawie uzasadnienia oswiadczenia zdrowotnego dotyczacego monakoliny
K ze sfermentowanego czerwonego ryzu 1iutrzymania prawidlowego stezenia
cholesterolu LDL we krwi. Urzad uznal, Zze wykazano zwigzek przyczynowo-
skutkowy pomiedzy spozywaniem monakoliny K ze sfermentowanego czerwonego
ryzu a utrzymaniem prawidtowego stgzenia cholesterolu LDL we krwi przy dawce
dziennej na poziomie 10 mg.

W 2012r. zwrécono si¢ do Urzedu o wydanie opinii w sprawie naukowego
uzasadnienia o$wiadczenia zdrowotnego przedtozonego na podstawie art. 14

Dz.U. L 404 z 30.12.2000, s. 26.

Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w
sprawie o$wiadczen zywieniowych i zdrowotnych dotyczacych zywnosci (Dz.U. L 404 z 30.12.2006, s.
9).

Dziennik EFSA 2011; 9(7):2304.
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(7

rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, dotyczacego kombinacji skladnikéw, w tym
monakoliny K ze sfermentowanego czerwonego ryzu. W dniu 12 lipca 2013 r.* Urzad
wydatl opini¢ naukowa stwierdzajaca zwigzek przyczynowo-skutkowy miedzy
spozywaniem produktu zawierajagcego 2 mg monakoliny K ze sfermentowanego
czerwonego ryzu Ww polgczeniu zinnymi sktadnikami a obnizeniem st¢zenia
cholesterolu LDL we krwi.

Jezeli chodzi o ograniczenia stosowania, w wyzej wymienionych opiniach naukowych
Urzad odnidst si¢ do charakterystyki produktu leczniczego (,,ChPL”) dotyczacej
dostgpnych na rynku unijnym produktéw leczniczych zawierajacych lowastatyne,
poniewaz uznal, ze monakolina K w postaci laktonu jest identyczna z lowastatyng.
ChPL zawiera informacje dla pracownikow stuzby zdrowia na temat bezpiecznego
i skutecznego stosowania tychze produktéw leczniczych. ChPL dotyczaca produktow
leczniczych zawierajgcych lowastatyng opisuje ich wilasciwosci i oficjalnie
zatwierdzone warunki stosowania oraz zawiera specjalne ostrzezenia i $rodki
ostrozno$ci dotyczace stosowania, ktore odnosza si¢ do podwyzszonego ryzyka
miopatii/rabdomiolizy w wyniku jednoczesnego stosowania lowastatyny z niektérymi
innymi produktami leczniczymi, atakze odradza stosowanie lowastatyny przez
kobiety w cigzy i kobiety karmigce piersia.

Podczas dyskusji grupy roboczej ds. oswiadczen zywieniowych izdrowotnych na
temat wyzej wymienionych opinii naukowych panstwa cztonkowskie zasygnalizowaty
potencjalne problemy dotyczace bezpieczenstwa zwigzane ze spozywaniem zZywnosci
zawierajacej monakoliny ze sfermentowanego czerwonego ryzu.

Sfermentowany czerwony ryz otrzymuje si¢ w wyniku fermentacji ryzu wywolanej
przez drozdze, gtdéwnie Monascus purpureus, co prowadzi do wytworzenia monakolin,
sposrod ktorych najwiecej powstaje monakoliny K. Jest on zwyczajowo stosowany
w Chinach jako barwnik spozywczy oraz jako tradycyjny s$rodek poprawiajacy
trawienie i1 krazenie krwi. Nie jest on dopuszczony do stosowania w UE jako barwnik
spozywczy, poniewaz nie figuruje w unijnym wykazie w rozporzadzeniu (WE)
nr 1333/2008 w sprawie dodatkow do zywnos$ci. Suplementy diety zawierajace
preparaty ze sfermentowanego czerwonego ryzu byly wprowadzane do obrotu
1 spozywane w znacznych ilo$ciach przed dniem 15 maja 1997 r. i w zwiazku z tym
nie podlegaja przepisom rozporzadzenia (UE) 2015/2283° w sprawie nowej Zywnosci.
Stosowanie preparatow ze sfermentowanego czerwonego ryzu w innych kategoriach
zywno$ci wymaga zezwolenia na mocy rozporzadzenia (UE) 2015/2283 w sprawie
nowej zywnoS$ci. Stosowanie przepisOw niniejszego rozporzadzenia nie narusza
przepiséw rozporzadzen (UE) 2015/2283 i (WE) nr 1333/2008°.

Komisja z wiasnej inicjatywy wszczela procedurg na podstawie art. 8 rozporzadzenia
(WE) nr 1925/2006 w odniesieniu do monakolin w sfermentowanym czerwonym ryzu,
uznajac, ze woparciu o dostepne informacje przedstawione przez panstwa
cztonkowskie w trakcie konsultacji na temat bezpieczenstwa monakolin ze

Dziennik EFSA 2013; 11(7):3327.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 z dnia 25 listopada 2015 r. w
sprawie nowej zywnos$ci, zmieniajagce rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
1169/2011 oraz uchylajace rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz
rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001 (Dz.U. L 327 2 11.12.2015, 5. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w
sprawie dodatkow do zywnosci (Dz.U. L 354 z 31.12.2008, s. 16).
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sfermentowanego czerwonego ryzu spetnione zostaly niezbedne warunki i wymagania
okreslone w art. 8 tego rozporzadzenia oraz w art. 3 i 4 rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) nr 307/20127. Do wspomnianych dostepnych informacji zalicza sig
opinia francuskiej Agencji ds. Bezpieczenstwa Sanitarnego Zywnosci, Srodowiska
1 Pracy (ANSES) na temat ryzyka zwigzanego z obecnoscig ,,sfermentowanego
czerwonego ryzu” w suplementach diety®. W opinii tej stwierdzono, Ze ,,ze wzgledu na
sktad sfermentowanego czerwonego ryzu, a w szczegdlnosci obecnos¢ monakoliny K
(zwanej rowniez lowastatyna, gdy jest wprowadzana do obrotu jako lek), ktéra ma
podobnie szkodliwe skutki jak statyny, oraz obecno$¢ w roznych ilosciach innych
monakolin — zwigzkow, ktorych bezpieczenstwo nie zostato ustalone, spozywanie
»sfermentowanego czerwonego ryzu« naraza niektorych konsumentow na ryzyko dla
zdrowia”. Do dostepnych informacji zalicza si¢ rowniez naukowe sprawozdanie
doradcze przyjete przez belgijska Najwyzsza Rade ds. Zdrowia w dniu 13 lutego
2016r.°, wktorym przedstawiono oceng przypuszczalnych korzystnych skutkow
1 ewentualnej toksycznosci suplementow diety na bazie sfermentowanego czerwonego
ryzu dla ludnosci Belgii. Sprawozdanie to odnositlo si¢ do ryzyka zwigzanego
z obecnoscia monakolin, w szczeg6lnosci monakoliny K, w sfermentowanym
czerwonym ryzu, ktore to ryzyko obejmuje szkodliwe skutki identyczne ze skutkami
obserwowanymi u pacjentow przyjmujacych leki statynowe, atakze dotyczylo
wyzszego ryzyka wystapienia skutkow toksycznych dla niektorych grup szczeg6lnie
wrazliwych, takich jak kobiety w cigzy, osoby cierpigce na zaburzenia pracy watroby,
nerek i mig$ni, osoby w wieku powyzej 70 lat oraz dzieci i nastoletnia mtodziez. Inna
istotna ocena naukowa zostala przeprowadzona w2013r1.!"° przez niemiecka
organizacj¢ DFG finansujaca badania naukowe i stwierdzono w niej, ze ,,czerwony ryz
otrzymywany z wykorzystaniem plesni nie stanowi bezpiecznej
zywnosci/bezpiecznego suplementu diety”.

W zwiazku ztym, zgodnie z art. 8 rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006, Komisja
zwrocita sig¢ w2017 r. do Urzgdu o wydanie opinii naukowej na temat oceny
bezpieczenstwa monakolin w sfermentowanym czerwonym ryzu.

W dniu 25 czerwca 2018 r.!! Urzad przyjat opinie naukowa dotyczaca bezpieczenstwa
monakolin w sfermentowanym czerwonym ryzu. Urzad uznal, Ze monakolina K
w postaci laktonu jest identyczna z lowastatyna, substancja czynng w szeregu
produktéw leczniczych dopuszczonych w leczeniu hipercholesterolemii w UE.
Monakolina K ze sfermentowanego czerwonego ryzu jest dostepna w suplementach
diety wréznych dziennych dawkach zalecanych dla jej wplywu na utrzymanie

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 307/2012 z dnia 11 kwietnia 2012 r. ustanawiajace
przepisy wykonawcze dotyczace stosowania art. 8 rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie dodawania do zywnos$ci witamin i sktadnikow mineralnych oraz
niektorych innych substancji

(Dz.U.L 102z 12.4.2012, 5. 2).

Wniosek nr 2012-SA-0228 o opini¢ ANSES: opinia francuskiej Agencji ds. Bezpieczenstwa
Sanitarnego Zywnosci, Srodowiska i Pracy na temat ryzyka zwigzanego z obecnoscig
,,sfermentowanego czerwonego ryzu” w suplementach diety, 14 lutego 2014 r.

,,Avis du Conseil Superieur de la Sante N° 9312 : Compléments alimentaires a base de « levure de riz
rouge »” (Opinia nr 9312 Najwyzszej Rady ds. Zdrowia: suplementy diety na bazie ,,sfermentowanego
czerwonego ryzu”), 3 lutego 2016 r.

Hotellungnahme  der  Gemeinsamen  Expertenkommission BVL/BfArM:  Einstufung  von
Rotschimmelreisprodukten” (Stanowisko wspolnej komisji ekspertow BVL/BfArM: klasyfikacja
produktow na bazie czerwonego ryzu otrzymywanego z wykorzystaniem plesni), 8 lutego 2016 r.
Dziennik EFSA 2019; 16(8):5368.
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prawidlowego poziomu cholesterolu LDL we krwi. Na podstawie dost¢pnych
informacji Urzad stwierdzil, Ze spozycie monakoliny ze sfermentowanego czerwonego
ryzu za posrednictwem suplementoéw diety moze prowadzi¢ do szacowanego narazenia
na monakoling K w zakresie dawek terapeutycznych lowastatyny. Urzad odnotowal,
ze profil szkodliwych skutkéw powodowanych przez sfermentowany czerwony ryz
jest podobny do analogicznego profilu lowastatyny. W wyniku sprawdzenia czterech
zrodet'? opisow przypadkow Urzad wskazal, ze niepozadane zdarzenia dotyczyty
glownie: tkanki migsniowo-szkieletowej itacznej (w tym  wystepowania
rabdomiolizy), watroby, uktadu nerwowego, przewodu pokarmowego, skory i tkanki
podskérnej — kolejno wedlug malejacej czestosci wystepowania. Urzad byl zdania, ze
dostgpne informacje na temat szkodliwych skutkéw odnotowanych u ludzi uznaje si¢
za wystarczajace, aby stwierdzi¢, ze monakoliny ze sfermentowanego czerwonego
ryzu stosowane jako suplementy diety budzg powazne obawy co do bezpieczenstwa
przy poziomie stosowania wynoszacym 10 mg/dzien. Urzad stwierdzit ponadto, ze
odnotowano indywidualne przypadki powaznych dziatan niepozadanych dotyczacych
monakoliny ze sfermentowanego czerwonego ryzu przy poziomie sSpozycia
wynoszacym zaledwie 3 mg/dzien przez okres od dwodch tygodni do jednego roku,
oraz ze wystapily przypadki rabdomiolizy, zapalenia watroby ichoroéb skory
wymagajace hospitalizacji.

Na podstawie dostepnych informacji i wobec szeregu watpliwosci podkreslonych
w opinii Urzad nie byt w stanie wyda¢ zalecenia, o ktore wnioskowala Komisja, na
temat dziennego spozycia monakoliny ze sfermentowanego czerwonego ryzu, ktore
nie budzitoby obaw co do szkodliwych skutkéw dla zdrowia, dla ogdtu spoleczenstwa
oraz, w stosownych przypadkach, dla wrazliwych podgrup populacji. Urzad wyjasnit,
ze istniejg watpliwosci co do sktadu i1 zawarto$ci monakolin w suplementach diety
zawierajacych sfermentowany czerwony ryz oraz ze monakoliny w sfermentowanym
czerwonym ryzu sg uzywane w produktach wielosktadnikowych, ktérych sktadniki nie
zostaly w pelni ocenione pojedynczo lub 1acznie. Ponadto ze wzgledu na brak danych
nie mozna oceni¢ bezpiecznego stosowania monakolin przez niektore szczegodlnie
wrazliwe grupy konsumentéw, atakze istnieje niepewnos¢ co do skutkow
jednoczesnego spozywania suplementow diety na bazie sfermentowanego czerwonego
ryzu z zywno$cig lub lekami hamujacymi aktywno$¢ enzymu (CYP3A4), ktory
uczestniczy w metabolizmie monakolin.

Zgodnie z art. 4 ust. 5 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 307/2012 oraz
po opublikowaniu przez Urzad opinii na temat monakolin ze sfermentowanego
czerwonego ryzu Komisja otrzymata od zainteresowanych stron uwagi dotyczace
naukowej oceny ryzyka przeprowadzonej przez Urzad. Zainteresowane strony
przedstawily rowniez o$wiadczenia na poparcie bezpiecznego stosowania monakolin
ze sfermentowanego czerwonego ryzu, gdy takiemu stosowaniu towarzysza
odpowiednie informacje dla konsumentoéw na temat bezpiecznego stosowania tych
substancji.

Podczas telekonferencji, ktore po przyjeciu opinii odbyly si¢ z zainteresowanymi
stronami, Urzad ustosunkowat si¢ do tych uwag, ktére miaty charakter naukowy.
Urzad przedstawit objasnienia dotyczace zrodet dowodow, z ktorych korzystat na

Swiatowa Organizacja Zdrowia; francuska Agencja ds. Bezpieczenstwa Sanitarnego Zywnosci,
Srodowiska i Pracy; wloski system nadzoru naturalnych produktéw zdrowotnych; Urzad ds. Zywnosci i
Lekow.

PL



PL

(13)

(14)

potrzeby swojej opinii naukowej, 1 wyjasnil, dlaczego niektére badania przedtozone
przez zainteresowane strony w ramach publicznego wezwania do przedktadania
danych nie zostaly uznane za wystarczajaco wiarygodne i solidne pod wzglgdem
naukowym, aby mozna je bytlo uwzgledni¢ w przeprowadzonej przez Urzad ocenie
bezpieczenstwa. Urzad objasnit naukowe uzasadnienie uznania danych dotyczacych
bezpieczenstwa lowastatyny za istotne dla oceny bezpieczenstwa monakolin oraz
wyjasnil, w jaki sposob przedstawione przez zainteresowane strony dane dotyczace
zdarzen niepozadanych uzyskane po wprowadzeniu do obrotu wykorzystat w swojej
ocenie jako dowody potwierdzajace.

Komisja zwrécita si¢ do Urzedu o pomoc techniczng w zakresie dwoch badan
naukowych, przegladu systematycznego i1 metaanalizy bezpieczenstwa suplementacji
sfermentowanym czerwonym ryzem'® oraz przegladu i ekspertyzy dotyczacych roli
suplementacji sfermentowanym czerwonym ryzem w kontroli poziomu cholesterolu
w osoczu'4, ktore zostaly przedlozone Komisji przez zainteresowana strong po
przyjeciu opinii naukowej przez Urzad. Urzad zauwazyl, ze niezaleznie od wynikéw
wszelkich badan interwencyjnych lub metaanaliz dotyczacych bezpieczenstwa
suplementacji sfermentowanym czerwonym ryzem istnieja sprawozdania dotyczace
skutkéw ubocznych zwigzanych ze spozyciem sfermentowanego czerwonego ryzu
przez ludzi, a monakolina K w postaci laktonu jest identyczna jak lowastatyna,
w przypadku ktorej szkodliwe skutki sa dobrze udokumentowane, w zwigzku z czym
te przedlozone badania nalezalo uwzgledni¢ wraz z caltym materiatem dowodowym
w celu wyciaggnigcia ogdlnego wniosku. Urzad wyjasnit, ze nie mozna pomija¢ ani
negowac istnienia sprawozdan o szkodliwych skutkach w zwiazku z wynikami badan,
ktore miaty stosunkowo niewielkg skalg i nie miaty na celu wykrycia takich skutkow,
oraz ze badania, takie jak przedlozone badanie obejmujace przeglad i ekspertyze,
przedstawiajace porownawczy stosunek korzy$ci do ryzyka w odniesieniu do
produktéw zawierajacych sfermentowany czerwony ryz, nie mialy znaczenia dla
oceny bezpieczenstwa substancji celowo dodawanych do zywnosci.

Biorac pod uwageg, ze nie udato si¢ ustali¢ dziennego spozycia monakolin ze
sfermentowanego czerwonego ryzu, ktore nie budzitoby obaw co do zdrowia ludzi,
oraz uwzgledniajac znaczny szkodliwy wptyw na zdrowie zwigzany ze stosowaniem
monakolin ze sfermentowanego czerwonego ryzu na poziomie 10 mg/dzien
1indywidualne przypadki powaznych niepozadanych dziatah zdrowotnych przy
poziomie zaledwie 3 mg/dziefi, stosowanie monakolin ze sfermentowanego
czerwonego ryzu powinno by¢ zakazane, gdy na porcje produktu zalecana do
dziennego spozycia przypada 3 mg 1wiecej tych substancji. Substancje¢ te nalezy
zatem umiesci¢ w czesci B zalacznika 11 do rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006, a jej
dodawanie do zywnos$ci lub jej stosowanie w produkcji zywno$ci powinno by¢
dozwolone wylacznie na warunkach okreslonych w tym zalaczniku.

Fogacci, F., Banach, M., Mikhailidis, D. P. i in., ,,Safety of red yeast rice supplementation: A
systematic review and meta-analysis of randomized controlled trials” (Bezpieczenstwo suplementacji
sfermentowanym czerwonym ryzem: przeglad systematyczny i metaanaliza badan randomizowanych z
grupg kontrolng). Pharmacological Research 143 (2019) 1-16.

Banach, M., Bruckert, E., Descamps, O. S. i in., ,,The role of red yeast rice (RYR) supplementation in
plasma cholesterol control: A review and expert opinion” (Rola suplementacji sfermentowanym
czerwonym ryzem w kontroli poziomu cholesterolu w osoczu: przeglad i ekspertyza). Atherosclerosis
Supplements 2019 Aug 17.
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Zgodnie zart. 6 dyrektywy 2002/46/WE suplementy diety musza by¢ opatrzone
etykietami zawierajagcymi informacj¢ o porcji produktu, ktéra jest zalecana do
dziennego spozycia, oraz ostrzezenie o nieprzekraczaniu podanej zalecanej dawki
dziennej. Poniewaz rézne rodzaje zywnosci lub suplementy diety zawierajace
monakoliny ze sfermentowanego czerwonego ryzu mogg by¢ spozywane
jednoczesnie, istnieje mozliwo$¢ przekroczenia limitu okre§lonego w zataczniku IIT do
rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006, w zwigzku z czym nalezy ustanowi¢ odpowiednie
wymagania dotyczace etykietowania wszystkich srodkéw spozywcezych zawierajacych
monakoliny ze sfermentowanego czerwonego ryzu.

Aby zapewni¢ pelne informacje na temat zawarto$ci monakolin na etykietach
zywnoS$ci zawierajace] monakoliny ze sfermentowanego czerwonego ryzu, nalezy
ustanowi¢ odpowiednie wymagania dotyczace etykietowania wszystkich srodkéw
spozywczych zawierajagcych monakoliny ze sfermentowanego czerwonego ryzu.

Poniewaz Urzad stwierdzit ryzyko wystapienia szkodliwych skutkow w wyniku
interakcji z produktami leczniczymi, konieczne jest ostrzezenie 0sob stosujacych leki
obnizajagce poziom cholesterolu, aby unikng¢ jednoczesnego stosowania zywnosci
zawierajacej monakoliny ze sfermentowanego czerwonego ryzu. Urzad odnotowat, ze
profil szkodliwych skutkéw powodowanych przez sfermentowany czerwony ryz jest
podobny do analogicznego profilu lowastatyny, w zwigzku z czym nalezy ostrzec
osoby, uktorych wystapig jakiekolwiek problemy zdrowotne, aby zwracaly si¢
w takim przypadku o porade medyczng. Ponadto, poniewaz Urzad nie mdgl oceni¢
bezpiecznego stosowania monakolin w niektoérych szczeg6élnie wrazliwych grupach
konsumentéw ze wzgledu na brak danych, azatem nadal istnieje mozliwo$¢
szkodliwego wplywu na zdrowie zwigzanego ze stosowaniem monakolin ze
sfermentowanego czerwonego ryzu, nalezy odradzi¢ stosowanie Zywnos$ci
zawierajacej monakoliny ze sfermentowanego czerwonego ryzu przez kobiety w cigzy
lub kobiety karmiace piersiag, osoby w wieku powyzej 70 lat, dzieci inastoletnig
mlodziez. W zwigzku z powyzszym konieczne jest ustanowienie odpowiednich
wymagan dotyczacych  etykietowania  wszystkich  §rodkdw  spozywczych
zawierajacych monakoliny ze sfermentowanego czerwonego ryzu.

Urzad nie byl w stanie okres$li¢ pobrania z dieta monakolin ze sfermentowanego
czerwonego ryzu, ktore nie budzi obaw co do szkodliwych skutkow dla zdrowia, dla
ogbéhu spoteczenstwa oraz, w stosownych przypadkach, dla szczegodlnie wrazliwych
podgrup populacji. Poniewaz nadal istnieje mozliwos¢ szkodliwego wplywu na
zdrowie zwigzanego ze stosowaniem monakolin ze sfermentowanego czerwonego
ryzu, lecz wcigz utrzymuje si¢ niepewno$¢ naukowa w tym zakresie, oraz biorgc pod
uwage, ze monakoliny ze sfermentowanego czerwonego ryzu moga by¢ stosowane
wylacznie w suplementach diety 1 ze Urzad nie byt w stanie ustali¢ skali stosowania
tych suplementdéw diety, stosowanie monakolin ze sfermentowanego czerwonego ryzu
w suplementach diety powinno zosta¢ objete kontrolg Unii, a zatem substancje te
nalezy wlaczy¢ do czesci C zalacznika III do rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006.
Biorgc pod uwage watpliwosci przedstawione przez Urzad w opinii naukowej oraz
o$wiadczenia zainteresowanych stron dotyczace profilu bezpieczenstwa monakolin ze
sfermentowanego czerwonego ryzu, na mocy art. 8 ust. 4 rozporzadzenia (WE)
nr 1925/2006 te zainteresowane strony maja mozliwos¢ przedtozenia Urzedowi
danych wykazujacych bezpieczenstwo monakolin ze sfermentowanego czerwonego
ryzu zgodnie zart.5 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 307/2012.
Zgodnie z art. 8 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 w ciggu czterech lat od
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wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia Komisja powinna podja¢ decyzje
o umieszczeniu monakolin ze sfermentowanego czerwonego ryzu w czg¢sci A lub B
zatacznika III, stosownie do przypadku, uwzgledniajagc opini¢ Urzedu na temat
wszelkich przedtozonych danych.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 1925/2006.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne zopinig Stalego
Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci 1 Pasz,

PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalaczniku III do rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1))

w tabeli w czg$ci B dodaje si¢ w porzadku alfabetycznym pozycje w brzmieniu:

,.CZESC B — Substancje podlegajace ograniczeniom

Substancja podlegajaca

Warunki stosowania

Wymagania dodatkowe

ograniczeniom
Monakoliny ze | Pojedyncza porcja | Na etykiecie podaje si¢
sfermentowanego produktu przeznaczona do | liczbe pojedynczych porcji

czerwonego ryzu

dziennego spozycia musi

zawiera¢ mniej niz 3 mg
monakolin ze
sfermentowanego

CZEerwonego ryzu.

produktu przeznaczonych
do maksymalnego
dziennego spozycia oraz
ostrzezenie, aby nie

spozywa¢ dziennej ilosci
réwnej lub wyzszej niz 3
mg monakolin ze
sfermentowanego
CzZerwonego ryzu.

Na etykiecie podaje si¢
zawartos¢ monakolin
w przeliczeniu na porcje
produktu.

Etykieta musi zawiera¢
nastepujace ostrzezenia:

»Niniejszy produkt nie
powinien by¢ spozywany
przez kobiety w cigzy lub
kobiety karmigce piersia,
dzieci w wieku ponizej 18
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lat 1 osoby doroste w wieku
powyzej 70 lat«.

»Nalezy Zwrocic si¢
o porade do lekarza
W sprawie spozycia tego
produktu w przypadku
wystgpienia jakichkolwiek
probleméw zdrowotnych;

»Nie nalezy spozywac, jesli
zazywasz leki obnizajace
poziom cholesterolu;

»Nie nalezy spozywac, jesli
juz Spozywasz inne
produkty zawierajace
sfermentowany czerwony
ryz«.”

2) w tabeli w czesci C dodaje si¢ w porzadku alfabetycznym pozycje w brzmieniu:
,,CZESC C — Substancje podlegajace kontroli przez Wspélnote

Monakoliny ze sfermentowanego czerwonego ryzu”.

Artykut 2
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu
w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej. Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci 1 jest

bezposrednio stosowane we wszystkich panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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