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NARIADENIE KOMISIE (EU) .../...
z XXX,

ktorym sa meni priloha III k nariadeniu Euréopskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1925/2006, pokial’ ide o monakoliny z ¢ervenej fermentovanej ryZe

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Europskej unie,

so zretel'om na nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1925/2006 z 20. decembra

2006 o pridavani vitaminov a minerdlnych latok a niektorych dalSich latok do potravin',

1

a najmi na jeho ¢lanok 8 ods. 2 pism. a) bod ii) a ods. 2 pism. b),
kedze:

(1)

)

€)

(4)

Podl'a c¢lanku 8 ods. 2 nariadenia (ES) €. 1925/2006 Komisia méze z vlastného
podnetu alebo na zaklade informacii poskytnutych ¢lenskymi §tatmi iniciovat’ postup
zaradenia latky alebo zlozky obsahujucej inu latku, ako je vitamin alebo mineralna
latka, do prilohy III k uvedenému nariadeniu, v ktorej sa uvadzaju latky, ktorych
pouzivanie v potravinach je zakazané, obmedzené alebo podlieha skimaniu Uniou, ak
je tato latka spojend s potencidlnym rizikom pre spotrebitelov v zmysle ¢lanku 8
ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1925/2006.

V roku 2010 bol Eur6psky urad pre bezpecnost’ potravin (d’alej len ,,urad*) poziadany,
aby vydal stanovisko k vedeckému odovodneniu zdravotného tvrdenia tykajiiceho sa
monakolinu K predlozeného v stilade s ¢lankom 13 nariadenia (ES) ¢. 1924/20062.
Urad 30. jina 2011° vydal vedecké stanovisko k odévodneniu zdravotného tvrdenia
tykajiceho sa monakolinu K z cervenej fermentovanej ryZe a udrZania normalnej
hladiny LDL cholesterolu v krvi. Urad dospel k zaveru, Ze bola preukazand pri¢inna
stvislost’ medzi konzumaciou monakolinu K z ¢ervenej fermentovanej ryze v dennej
davke 10 mg a udrZzanim normalnej hladiny LDL cholesterolu v krvi.

V roku 2012 bol urad poziadany, aby vydal stanovisko k vedeckému odovodneniu
zdravotného tvrdenia tykajiceho sa kombinacie zloziek, medzi ktorymi je monakolin
K z cervenej fermentovanej ryze, predlozeného v sulade s clankom 14 nariadenia (ES)
& 1924/2006. Urad 12. jula 2013* vydal vedecké stanovisko, v ktorom bola
preukdzana pri¢inna suvislost medzi konzuméciou vyrobku s obsahom 2 mg
monakolinu K z cervenej fermentovanej ryZe v kombindcii s inymi zloZkami a
zniZzenim hladiny LDL cholesterolu v krvi.

V uvedenych vedeckych stanoviskach urad v stvislosti s obmedzeniami pouZzivania
odkazal na suhrn charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) v pripade liekov s obsahom

U. v. EU L 404, 30.12.2006, s. 26.

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

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

Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2013) 11(7):3327.
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lovastatinu, ktoré su dostupné na trhu Unie, ked’Ze monakolin K vo forme laktonu je
podla nazoru uradu identicky s lovastatinom. SPC obsahuje informdcie pre
zdravotnickych pracovnikov tykajuce sa bezpecného a ucinného pouzivania tychto
liekov. V SPC v pripade liekov s obsahom lovastatinu s opisané vlastnosti a oficialne
schvalené podmienky ich pouzivania a uvadzaju sa v flom osobitné varovania a
opatrenia pri pouzivani tykajuce sa rizika myopatie/rabdomyolyzy, ktoré sa pri
subeznom pouzivani lovastatinu s niektorymi inymi liekmi zvysuje, z dévodu ¢oho sa
pouzivanie lovastatinu neodporuca u tehotnych a dojciacich zien.

Pocas diskusii pracovnej skupiny pre vyzivové a zdravotné tvrdenia tykajucich sa
uvedenych vedeckych stanovisk ¢lenské Staty vyjadrili potencidlne obavy tykajice sa
bezpecnosti v stuvislosti s konzumaciou potravin s obsahom monakolinov z Cervenej
fermentovanej ryze.

Cervena fermentovana ryza sa vyraba fermentaciou ryze kvasinkami, najméa Monascus
purpureus, pri ktorej sa produkuju monakoliny; z nich je najvyznamnej$i monakolin
K. Tradi¢ne sa pouziva v Cine ako potravinarske farbivo a ako tradiéné lie¢ivo na
podporu travenia a krvného obehu. V EU nie je povolena na pouZivanie ako
potravinarske farbivo, ked’Ze nie je uvedena v zozname Unie v nariadeni (ES)
¢. 1333/2008 o pridavnych latkach v potravinach. Potravinové doplnky, ktoré
obsahuju pripravky z ¢ervenej fermentovanej ryze, sa vo vyznamnom rozsahu uvadzali
na trh a konzumovali pred 15. majom 1997, a preto sa na ne nevztahuje nariadenie
(EU) 2015/2283° o novych potravinach. Na pouZivanie pripravkov z &ervenej
fermentovanej ryze v inych kategdéridch potravin sa vyzaduje povolenie podla
nariadenia (EU) 2015/2283 o novych potravinach. Uplatiiovanim ustanoveni tohto
nariadenia nie je dotknuté uplatiovanie nariadeni (EU) 2015/2283 a (ES)
¢. 1333/2008°.

Komisia zacala z vlastnej iniciativy postup podla clanku 8 nariadenia (ES)
¢. 1925/2006 v pripade monakolinov v cervenej fermentovanej ryzi, kedze sa
domnievala, Ze na zdklade dostupnych informacii poskytnutych ¢lenskymi Statmi v
ramci konzultacie tykajicej sa bezpecnosti monakolinov z ervenej fermentovanej
ryZe su splnené potrebné podmienky a poziadavky stanovené v clanku 8 uvedeného
nariadenia a v ¢lankoch 3 a 4 vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) ¢. 307/2012”.
Tieto dostupné informécie zahtiiali stanovisko Francuzskej agentiry pre bezpecnost
potravin, Zivotného prostredia a prace (Agence nationale de sécurité sanitaire de
l'alimentation, de l'environnement et du travail, ANSES) k riziku spojenému s
pritomnostou ,.éervenej fermentovanej ryze“ v potravinovych doplnkoch®. V
uvedenom stanovisku sa konStatuje, ze ,,z dovodu zloZenia Cervenej fermentovanej

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 z25.novembra 2015 o novych
potravinach, ktorym sa meni nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) &. 1169/2011, ktorym sa
zruSuje nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 a nariadenie Komisie (ES) ¢.
1852/2001 (U. v. EU L 327, 11.12.2015, 5. 1).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 zo 16. decembra 2008 o pridavnych
latkach v potravinach (U. v. EU L 354, 31.12.2008, s. 16).

Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 307/2012 z 11. aprila 2012, ktorym sa stanovuju vykonavacie
pravidla uplatiiovania ¢lanku 8 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006
opriddvani  vitaminov  a minerdlnych latok aniektorych dalSich latok do  potravin
(U.v.EUL 102, 12.4.2012, 5. 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 Francuzskej agentury pre
bezpecnost’ potravin, zivotného prostredia a prace k rizikdm spojenym s pritomnostou ,,Cervenej
fermentovanej ryze“ v potravinovych doplnkoch), 14. februara 2014.
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ryZe, a najmd: pritomnosti monakolinu K (nazyvaného aj lovastatin, ked' sa uvadza na
trh ako liek), ktory ma rovnaké neziaduce ucinky ako statiny, pritomnosti ostatnych
monakolinov, v pripade ktorych ide o zlozky, ktorych bezpecnost sa este nepreukdzala,
v roznych koncentrdaciach je konzumdcia cCervenej fermentovanej ryze u niektorych
spotrebitelov spojend so zdravotnym rizikom*. Medzi dostupné informacie patrila aj
vedecka poradnd sprava, ktora 13. februdra 2016 prijala Belgickd najvyssia rada
zdravotnictva (Conseil Supérieur de la Santé)’, s hodnotenim predpokladanych
priaznivych u¢inkov a moznej toxicity vyzivovych doplnkov na baze cervenej
fermentovanej ryze u belgického obyvatel'stva. V uvedenej sprave sa poukazalo na
riziko spojené s pritomnostou monakolinov, najmd monakolinu K, v cervenej
fermentovanej ryzi, ktoré zahfiia neziaduce ucinky identické s neziaducimi ucinkami
pozorovanymi u pacientov uzivajucich statinové lieky, a poukazalo sa na to, ze u
urcitych zranitenych skupin, ako su napriklad tehotné Zeny, osoby s ochoreniami
pecene, obliCiek a svalov, osoby vo veku nad 70 rokov a deti a dospievajuci, hrozi
vyssie riziko, e sa vyskytnu toxické Gginky. Daliie relevantné vedecké postdenie
vykonala v roku 2013 Nemeckd organizicia na podporu vyskumu (Deutsche
Forschungsgemeinschaft, DFG)'°, v ktorej sa konStatuje, Ze ,,Cervend fermentovand
ryza nie je bezpecna potravina/bezpecny potravinovy doplnok. *

Komisia preto v roku 2017 v sulade s ¢lankom 8 nariadenia (ES) €. 1925/2006
poziadala turad o vydanie vedeckého stanoviska k bezpe¢nosti monakolinov v ¢ervenej
fermentovanej ryzi.

Urad prijal vedecké stanovisko k bezpeénosti monakolinov v ¢ervenej fermentovanej
ryzi 25. juna 2018'!. Podl'a nazoru tradu je monakolin K vo forme laktonu identicky s
lovastatinom, ktory je ué¢innou latkou niekol’kych liekov povolenych v EU na lie¢bu
hypercholesterolémie. Monakolin K z ¢ervenej fermentovanej ryze je k dispozicii v
potravinovych doplnkoch s r6znymi odporac¢anymi dennymi prijmami pre svoj u€inok
na udrzanie normalnych hladin LDL cholesterolu. Urad na ziklade dostupnych
informécii dospel k zaveru, 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
profil neziaducich uc¢inkov Cervenej fermentovanej ryze bol podobny ako v pripade
lovastatinu. Poukézal na spravy o pripadoch zo §tyroch zdrojov'?, podla ktorych sa
nepriaznivé U¢inky prejavili v zostupnom poradi najviac v  pripade
muskuloskeletalneho a spojivového tkaniva (vratane rabdomyolyzy), pecene,
nervového systému, gastrointestinalneho traktu, koze a podkozného tkaniva. Urad
povazoval dostupné informdcie o neZiaducich t¢inkoch hladsenych u I'udi za dostato¢né
na to, aby dospel k nazoru, ze monakoliny z ¢ervenej fermentovanej ryZe pri pouZziti
ako potravinové doplnky v mnozZstve 10 mg/den predstavuji vyznamné bezpecnostné
riziko. Urad okrem toho zistil, Ze boli hlasené individudlne pripady zavaznych
neziaducich ucinkov monakolinov z Cervenej fermentovanej ryZe uZz v mnozstve 3

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. februara 2016.

Stellungnahme  der  Gemeinsamen  Experten  kommission  BVL/BfArM:  Einstufung  von
Rotschimmelreisprodukten (Stanovisko spolo¢ného vyboru odbornikov BVL/BfArM: Zaradenie
vyrobkov z Cervenej fermentovanej ryze), 8.2.2016.

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

Svetova zdravotnicka organizacia; Francuzska agentira pre bezpecnost’ potravin, Zivotné prostredie a
ochranu zdravia a bezpecnosti pri praci; Taliansky systém dohladu nad prirodnymi zdravotnymi
vyrobkami; Americky tirad pre potraviny a lieky.
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mg/dent uzivanom v obdobi dva tyzdne az jeden rok a Ze sa vyskytli pripady
rabdomyolyzy, hepatitidy a koznych ochoreni, ktoré si vyZadovali hospitalizaciu.

Na zaklade dostupnych informécii a viacerych nejasnosti, ktoré urad zdoraznil vo
svojom stanovisku, nebolo mozné, aby urad poskytol odporucanie pozadované
Komisiou tykajuce sa denného prijmu monakolinov z ¢ervenej fermentovanej ryze, pri
ktorom neexistuje riziko Skodlivych Gc¢inkov na zdravie obyvatel'ov vo v§eobecnosti a
v relevantnom pripade na zdravie zranitelnych podskupin. Urad vysvetlil, Ze v
stvislosti so zloZzenim a s obsahom monakolinov v potravinovych doplnkoch s
obsahom cervenej fermentovanej ryZe existuji nejasnosti a Zze monakoliny v Cervenej
fermentovanej ryzi sa pouzivaju vo viaczlozkovych vyrobkoch, ktorych zlozky neboli
jednotlivo ani v kombinacii dokladne vyhodnotené. Okrem toho z dovodu nedostatku
udajov nie je mozné vyhodnotit’ bezpe¢né pouzivanie monakolinov v pripade urcitych
zraniteInych skupin spotrebitelov a existuju nejasnosti, pokial’ ide o ucinky pri
subeznej konzumécii potravinovych doplnkov na baze cervenej fermentovanej ryze a
potravin alebo liekov, ktoré inhibuju enzym (CYP3A4) podielajuci sa na metabolizme
monakolinov.

V stilade s ¢lankom 4 ods. 5 vykonavaciecho nariadenia Komisie (EU) &. 307/2012 a po
tom, ako trad zverejnil svoje stanovisko k monakolinom z Cervenej fermentovanej
ryze, Komisia dostala pripomienky od zainteresovanych stran k vedeckému postdeniu
rizika, ktoré vykonal urad. Zainteresované strany predlozili aj argumenty na podporu
bezpe¢ného pouzivania monakolinov z cervenej fermentovanej ryze v kombindcii s
vhodnymi informéciami pre spotrebitel’a tykajicimi sa bezpecného pouzivania latky.

Tieto pripomienky, ktoré mali vedecky charakter, urad po prijati stanoviska objasnil
pocas telekonferencii so zainteresovanymi stranami. Urad poskytol podrobnejsie
informécie o zdrojoch dokazov pre svoje vedecké stanovisko a vysvetlil, pre¢o sa
urCité Studie predlozené zainteresovanymi stranami v ramci verejnej vyzvy na
predkladanie tidajov nepovazovali za dostato¢ne spol'ahlivé a vedecky robustné na to,
aby sa zahrnuli do hodnotenia bezpe¢nosti. Urad vysvetlil vedecké zddvodnenie toho,
preco sa udaje o bezpecnosti lovastatinu povazuju za relevantné pre vyhodnotenie
bezpecnosti monakolinov, a objasnil, ako sa tidaje po uvedeni lieku na trh tykajice sa
neZiaducich udalosti, ktoré predloZili zainteresované strany, pouzili v jeho postdeni
ako podporny dokaz.

Komisia poZziadala urad o technicki pomoc v stvislosti s dvomi vedeckymi §tidiami —
systematickym preskimanim a metaanalyzou bezpecnosti suplementicie cervenou
fermentovanou ryzou'’ a preskimanim a odbornym stanoviskom tykajiicim sa
vyznamu suplementdcie cCervenou fermentovanou ryZzou pri kontrole hladiny
cholesterolu v plazme'*, ktoré Komisii predloZili zainteresované strany po prijati
vedeckého stanoviska uradom. Urad poukéazal na to, Ze bez ohladu na vysledky
akejkol'vek intervencnej Stidie alebo metaanalyzy bezpecnosti suplementéicie
Cervenou fermentovanou ryzou existuju hlasenia o vedlajSich ucinkoch u Tl'udi v
stvislosti s konzumaciou cervenej fermentovanej ryze a monakolin K vo forme

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 preskimanie a metaanalyza randomizovanych kontrolovanych
studii). 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 suplementacie Cervenou fermentovanou
ryzou pri kontrole hladiny cholesterolu v plazme: preskimanie a odborné stanovisko). Atheroscler
Suppl., 17. augusta 2019.
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laktonu je identicky s lovastatinom, v pripade ktorého su neziaduce ucinky dobre
zdokumentované, takze aby sa mohlo dospiet k celkovému zaveru, uvedené
predlozené Stadie by sa museli zohladnit’ spolu s celym suborom ddkazového
materialu. Urad vysvetlil, e existenciu hliseni o neziaducich u&inkoch nemoZno
nebrat’ na vedomie alebo zneplatnit na zaklade vysledkov skuSania, ktoré bolo
relativne malé, pokial’ ide o rozsah, a nebolo koncipované na zistenie tychto ucinkov, a
ze studie ako napriklad predlozené preskimanie a odborné stanovisko, v ktorych sa
poskytol komparativny opis pomeru rizika a prinosu vyrobkov s obsahom cervenej
fermentovanej ryze, nie st pre hodnotenie bezpecnosti latok zamerne pridavanych do
potravin relevantné.

Kedze nebolo mozné stanovit ziadny denny prijem monakolinov z cervenej
fermentovanej ryze, ktory nevzbudzuje obavy v suvislosti so zdravim l'udi, a s
ohladom na vyrazny Skodlivy G¢inok na zdravie spojeny s pouzivanim monakolinov z
cervenej fermentovanej ryze v davke 10 mg/deit a individudlne pripady véznych
neziaducich ucinkov na zdravie uz v mnozstve 3 mg, pouzivanie monakolinov z
¢ervenej fermentovanej ryze v mnozstve 3 mg a viac na davku vyrobku odporucanti na
dennu spotrebu by sa malo zakazat. Uvedena latka by sa preto mala zaradit’ do Casti B
prilohy III k nariadeniu (ES) & 1925/2006 a jej dopiianie do potravin alebo jej
pouZzivanie pri vyrobe potravin by sa malo povolit’ len za podmienok uréenych v
uvedenej prilohe.

Podl’a ¢lanku 6 smernice 2002/46/ES musi byt’ na oznaceni potravinovych doplnkov
uvedend davka vyrobku odpori¢and na dennt spotrebu spolu s varovanim v tom
zmysle, Ze uvedena odporucand dennd davka sa nesmie prekrocit. KedZze sa mozu
sucasne konzumovat rdézne potraviny alebo potravinové doplnky s obsahom
monakolinov z Cervenej 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 vSetkych potravin s obsahom monakolinov z cervenej
fermentovanej ryze.

S cielom poskytnut’ Gplné informacie o obsahu monakolinov na oznaceni potravin s
obsahom monakolinov z cCervenej fermentovanej ryZe treba stanovit primerané
poziadavky na oznacovanie vSetkych potravin s obsahom monakolinov z Cervenej
fermentovanej ryze.

Ked’Ze urad zistil riziko neziaducich Gc¢inkov na zdklade liekovej interakcie, treba
varovat’ osoby uZivajuce lieky na zniZenie cholesterolu, aby potraviny s obsahom
monakolinov z Eervenej fermentovanej ryze nepouzivali stibezne. Urad poukazal na to,
ze profil neziaducich uc€inkov Cervenej fermentovanej ryze bol podobny ako v pripade
lovastatinu, a z toho dévodu je vhodné varovat’ osoby, aby sa v pripade zdravotnych
problémov poradili s lekarom. Ked'Zze urad nemohol z dovodu nedostatku udajov
vyhodnotit’ bezpecné pouzivanie monakolinov v pripade urcitych zraniteI'nych skupin
spotrebitelov, a preto stale existuje moznost Skodlivych u¢inkov na zdravie v
suvislosti s pouzivanim monakolinov z cervenej fermentovanej ryze, je vhodné
neodporucit’ pouzivanie potravin s obsahom monakolinov z Cervenej fermentovanej
ryze u tehotnych a doj¢iacich zien, 0s6b vo veku nad 70 rokov, deti a dospievajlcich.
Vzhl'adom na uvedené skutoCnosti je potrebné stanovit’ primerané poziadavky na
oznacovanie vSetkych potravin s obsahom monakolinov z Cervenej fermentovanej
ryze.

Urad nemohol uréit, aky prijem monakolinov z ervenej fermentovanej ryze v potrave
nie je spojeny s rizikom Skodlivych uinkov u beznych obyvatel'ov a pripadne u
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zraniteI'nych podskupin obyvatel'stva. Ked’ze v suvislosti s pouzivanim monakolinov z
cervenej fermentovanej ryze moéze dochadzat’ k Skodlivym uc€inkom na zdravie,
pricom nad’alej v tejto veci pretrvava vedeckd neistota, a pretoze monakoliny z
cervenej fermentovanej ryze sa moézu pouzivat iba v potravinovych doplnkoch a
rozsah pouzivania uvedenych potravinovych doplnkov urad nemohol urcit’, pouzivanie
monakolinov z cervenej fermentovanej ryze v potravinovych doplnkoch by malo
podlichat’ preskiimaniu zo strany Unie, a preto by sa mali zaradit’ do &asti C prilohy III
k nariadeniu (ES) ¢. 1925/2006. S ohl'adom na neistoty, ktoré urad uviedol vo svojom
vedeckom stanovisku, a na argumenty =zainteresovanych stran tykajice sa
bezpe¢nostného profilu monakolinov z Cervenej fermentovanej ryze maju uvedené
zainteresované strany v stulade s ¢lankom 8 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 1925/2006
moznost’ predlozit’ uradu vedecké udaje preukazujuce bezpecnost monakolinov z
Cervenej fermentovanej ryZze v zmysle ¢lanku 5 vykonadvacieho nariadenia Komisie
(EU) ¢.307/2012. V stilade s ¢lankom 8 ods. 5 nariadenia (ES) ¢. 1925/2006 by mala
Komisia do S$tyroch rokov od nadobudnutia UCinnosti tohto nariadenia prijat
rozhodnutie, ¢i sa monakoliny z ¢ervenej fermentovanej ryze zaradia do Casti A alebo
casti B prilohy III, priCom zohladni stanovisko uradu ku vSetkym predlozenym
udajom.

Nariadenie (ES) ¢. 1925/2006 by sa preto malo zodpovedajucim sposobom zmenit'.

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

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Priloha IIT k nariadeniu (ES) ¢. 1925/2006 sa meni takto:

1.

V ¢asti B sa v abecednom poradi dopliia tento zapis:

,Cast’ B — Obmedzené latky

Obmedzens litka Podmienky pouZzivania Dodato¢né poziadavky
Monakoliny z cCervenej | Jednotlivd ddvka vyrobku | Na etikete sa musi uvadzat’
fermentovanej ryze na denni spotrebu musi | pocet jednotlivych davok
obsahovat’ menej ako 3 mg | vyrobku na  maximalnu
monakolinov z Cervenej | dennu spotrebu a
fermentovanej ryZe. varovanie, Ze sa nesmie
konzumovat’ denné

mnozstvo 3 mg alebo viac
monakolinov z cervenej
fermentovanej ryze.

Na etikete sa musi uvadzat’
obsah  monakolinov na
davku vyrobku.

Ftiketa musi obsahovat’
tieto varovania;:




,»Vyrobok by  nemali
konzumovat  tehotné¢ a
dojciace zeny, deti vo veku
menej ako 18 rokov a
dospelé osoby vo veku nad
70 rokov.*;

,V pripade zdravotnych
problémov sa o konzumaécii
tohto vyrobku poradte s
lekarom.*;

,»Vyrobok by ste nemali
konzumovat’, ak wuzivate
lieky na zniZenie
cholesterolu.*;

,»Vyrobok by ste nemali

konzumovat’, ak uz
konzumujete iné vyrobky s
obsahom cervenej

fermentovanej ryze.*

2. V ¢&asti C sa v abecednom poradi dopiia tento zépis:
,,Cast’ C — Latky podliehajtice skimaniu Spolo&enstva

Monakoliny z ¢ervenej fermentovanej ryze*

Clanok 2

Toto nariadenie nadobtida uc¢innost’ dvadsiatym dilom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku
Eurdpskej unie. Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo
vSetkych €Elenskych Statoch.

V Bruseli

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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