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UREDBA KOMISIJE (EU) .../...

Z dne XXX

o spremembi Priloge III k Uredbi (ES) st. 1925/2006 Evropskega parlamenta in Sveta

glede monakolinov iz rdecega kvasnega riza

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKA KOMISIJA JE —

ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Uredbe (ES) §t. 1925/2006 Evropskega parlamenta in Sveta z dne
20. decembra 2006 o dodajanju vitaminov, mineralov in nekaterih drugih snovi Zivilom!' ter
zlasti ¢lena 8(2)(a)(ii) in (b) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1)

2)

€)

(4)

V skladu s ¢lenom 8(2) Uredbe (ES) st. 1925/2006 lahko Komisija na lastno pobudo
ali na podlagi informacij s strani drZav ¢lanic za¢ne postopek za vkljucitev snovi ali
sestavine, ki vsebuje snov, ki ni vitamin ali mineral, v Prilogo III k navedeni uredbi, ki
vkljucuje seznam snovi, katerih uporaba v zivilih je prepovedana, omejena ali pod
strogim nadzorom Unije, ¢e je navedena snov povezana s potencialnim tveganjem za
potrosnike, kot je dolo€eno v €lenu 8(1) Uredbe (ES) st. 1925/2006.

Evropska agencija za varnost hrane (v nadaljnjem besedilu: Agencija) je bila leta 2010
zaproSena za mnenje o znanstveni utemeljitvi zdravstvene trditve v zvezi z
monakolinom K, predlozene v skladu s ¢lenom 13 Uredbe (ES) $t. 1924/20062.
Agencija je 30.junija 2011° izdala znanstveno mnenje o utemeljitvi zdravstvene
trditve v zvezi z monakolinom K iz rdecega kvasnega riza in vzdrZzevanjem normalne
koncentracije holesterola LDL v krvi. Ugotovila je, da je bila vzpostavljena vzro¢no-
posledi¢na povezava med uZivanjem monakolina K i1z rdefega kvasnega riza in
vzdrZevanjem normalne koncentracije holesterola LDL v krvi pri dnevnem odmerku v
viSini 10 mg.

Agencija je bila leta 2012 zaproSena za mnenje o znanstveni utemeljitvi zdravstvene
trditve, predlozene v skladu s ¢lenom 14 Uredbe (ES) $§t. 1924/2006 v zvezi s
kombinacijo sestavin, med katerimi je tudi monakolin K iz rdecega kvasnega riza.
12.julija 2013* je izdala znanstveno mnenje, v katerem je vzpostavila vzro¢no-
posledi¢no povezavo med uzivanjem proizvoda, ki vsebuje 2 mg monakolina K iz
rdeCega kvasnega riza v kombinaciji z drugimi sestavinami, in zmanjSanjem
koncentracij holesterola LDL v krvi.

V zgoraj navedenih znanstvenih mnenjih se je Agencija v zvezi z omejitvami uporabe
sklicevala na povzetek glavnih znacilnosti zdravil, ki vsebujejo lovastatin in so na

UL L 404, 30.12.2006, str. 26.

Uredba (ES) st. 1924/2006 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 20. decembra 2006 o prehranskih in
zdravstvenih trditvah na zivilih (UL L 404, 30.12.2006, str. 9).

EFSA Journal 2011;9(7):2304.

EFSA Journal 2013;11(7):3327.
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voljo na trgu Unije, saj je menila, da je monakolin K v laktonski obliki identi¢en
lovastatinu. Povzetek glavnih znacilnosti zdravil zdravstvenim delavcem zagotavlja
informacije o varni in ucinkoviti uporabi teh zdravil. Povzetek glavnih znacilnosti
zdravil, ki vsebujejo lovastatin, opisuje lastnosti in uradno odobrene pogoje za njihovo
uporabo ter vkljucuje posebna opozorila in previdnostne ukrepe za uporabo, ki se
nanasajo na tveganje za miopatijo/rabdomiolizo, pove¢ano s socasno uporabo
lovastatina z nekaterimi drugimi zdravili, ter odvraca od uporabe lovastatina pri
nosec¢nicah in dojecih materah.

V okviru razprav delovne skupine za prehranske in zdravstvene trditve glede
navedenih znanstvenih mnenj so drzave Clanice izrazile morebitne pomisleke glede
varnosti v zvezi z uzivanjem zivil, ki vsebujejo monakoline iz rdeCega kvasnega riza.

Rdeci kvasni riz se pripravlja s fermentacijo riza s kvasovkami, zlasti Monascus
purpureus, pri cemer se proizvajajo monakolini, med katerimi je najve¢ monakolina
K. Na Kitajskem se tradicionalno uporablja kot barvilo za Zzivila in kot tradicionalno
sredstvo za izboljSanje prebave in krvnega obtoka. V EU ni odobren kot barvilo za
zivila, saj ni vkljuéen na seznam Unije iz Uredbe (ES) $t. 1333/2008 o aditivih za
zivila. Prehranska dopolnila, ki vsebujejo pripravke iz rdecega kvasnega riza, so se
trzila in uzivala v vec¢jem obsegu pred 15. majem 1997, zato zanje Uredba (EU)
2015/2283° o novih Zivilih ne velja. Za uporabo pripravkov iz rdeega kvasnega riza v
drugih kategorijah zivil je potrebno dovoljenje iz Uredbe (EU) 2015/2283 o novih
zivilih. Uporaba dolo¢b te uredbe ne posega v uredbi (EU) 2015/2283 in (ES)
§t. 1333/2008°.

Komisija je na lastno pobudo zacela postopek v skladu s ¢lenom 8 Uredbe (ES)
§t. 1925/2006 za monakoline v rdeCem kvasnem rizu, saj je menila, da so bili na
podlagi razpolozljivih informacij, ki so jih drzave Cclanice predlozile med
posvetovanjem o varnosti monakolinov iz rdecega kvasnega riza, izpolnjeni potrebni
pogoji in zahteve iz Clena 8 navedene uredbe ter ¢lenov 3 in 4 Izvedbene uredbe
Komisije (EU) $t. 307/20127. Te razpolozljive informacije so vkljucevale mnenje
Francoske agencije za hrano, okolje ter zdravje in varnost pri delu (ANSES) o
tveganju, povezanem s prisotnostjo ,,rdeega kvasnega riza“ v prehranskih dopolnilih®.
V navedenem mnenju je bilo ugotovljeno, ,.da zaradi sestave rdecega kvasnega riza
ter zlasti prisotnosti monakolina K (imenovanega tudi lovastatin, kadar se trzi kot
zdravilo), ki ima enake Skodljive ucinke kot statini, prisotnosti razlicnih ravni drugih
monakolinov in spojin, katerih varnost ni bila ugotovljena, uZivanje ,rdecega
kvasnega riza' nekatere potrosnike izpostavija tveganju za zdravje.“ RazpoloZljive
informacije so vkljucevale tudi znanstveno svetovalno porocilo, ki ga je 13. februarja

Uredba (EU) 2015/2283 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 25. novembra 2015 o novih Zivilih,
spremembi Uredbe (EU) §t. 1169/2011 Evropskega parlamenta in Sveta in razveljavitvi Uredbe (ES)
§t. 258/97 Evropskega parlamenta in Sveta ter Uredbe Komisije (ES) st. 1852/2001 (UL L 327,
11.12.2015, str. 1).

Uredba (ES) st. 1333/2008 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. decembra 2008 o aditivih za
zivila (UL L 354, 31.12.2008, str. 16).

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

Mnenje ANSES; zahtevek §t. 2012-SA-0228: Mnenje Francoske agencije za hrano, okolje ter zdravje in
varnost pri delu o tveganjih, povezanih s prisotnostjo ,,rdecega kvasnega riza“ v prehranskih dopolnilih,
14. februar 2014.
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2016° sprejel belgijski visji zdravstveni svet in je vkljudevalo oceno domnevnih
koristnih ucinkov in mozne toksi¢nosti prehranskih dopolnil na osnovi rdecega
kvasnega riza za belgijsko prebivalstvo. Navedeno porocilo se je sklicevalo na
tveganje, povezano s prisotnostjo monakolinov, zlasti monakolina K, v rdecem
kvasnem rizu, ki vkljucuje Skodljive ucinke, enake tistim, opazenim pri pacientih, ki
jemljejo statine, sklicevalo pa se je tudi na vecje tveganje za razvoj toksicnih ucinkov
za nekatere ranljive skupine, kot so nosecnice, ljudje z boleznimi jeter, ledvic in misSic,
osebe, starejSe od 70 let ter otroci in mladostniki. Leta 2013 je nemska organizacija za
financiranje raziskav DFG izvedla $e eno pomembno znanstveno oceno'’, v kateri je
ugotovila, da ,, rdeci kvasni riz ni varno Zivilo/prehransko dopolnilo “.

Zato je Komisija leta 2017 v skladu s ¢lenom 8 Uredbe (ES) §t. 1925/2006 Agencijo
zaprosila za znanstveno mnenje o oceni varnosti monakolinov v rde¢em kvasnem rizu.

Agencija je 25. junija 2018'! sprejela znanstveno mnenje o varnosti monakolinov v
rdeem kvasnem rizu. Menila je, da je monakolin K v laktonski obliki enak
lovastatinu, u¢inkovini v ve¢ zdravilih, odobrenih za zdravljenje hiperholesterolemije
v EU. Monakolin K iz rdeega kvasnega riza je na voljo v prehranskih dopolnilih z
razli¢nimi priporocenimi dnevnimi vnosi zaradi u¢inka na vzdrZevanje normalne ravni
holesterola LDL v krvi. Agencija je na podlagi razpolozljivih informacij ugotovila, da
bi zaradi vnosa monakolinov iz rdeega kvasnega riza prek prehranskih dopolnil
ocenjena izpostavljenost monakolinu K lahko bila enaka ravni terapevtskih odmerkov
lovastatina. Navedla je, da je profil skodljivih u¢inkov rdecega kvasnega riza podoben
profilu $kodljivih u¢inkov lovastatina. Po preucitvi stirih virov!? poro¢il o posameznih
primerih je porocala, da so Skodljivi u€inki v padajoCem vrstnem redu pojavitve
najbolj prizadeli miSi¢no-skeletni sistem in vezivno tkivo (vklju¢no z rabdomiolizo),
jetra, Zivéni sistem, gastrointestinalni trakt ter kozno in podkozno tkivo. Menila je, da
so bile razpolozljive informacije o $kodljivih ucinkih, o katerih se poroca pri ljudeh,
ocenjene kot zadostne za ugotovitev, da pri monakolinih iz rde¢ega kvasnega riza,
kadar se uporabljajo kot prehranska dopolnila, obstajajo resni varnostni pomisleki v
zvezi z ravnjo uporabe 10 mg/dan. Agencija je nadalje upostevala, da so bili sporoceni
posamezni primeri hudih Skodljivih u¢inkov za monakoline iz rde¢ega kvasnega riza
celo pri tako nizki ravni vnosa, kot je 3 mg/dan, in sicer v obdobju od 2 tednov do
enega leta, ter da so se pojavili primeri rabdomiolize, hepatitisa in koznih obolenj,
zaradi katerih je bila potrebna hospitalizacija.

Agencija 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 Skodljivih ucinkov 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 rdeCem kvasnem rizu uporabljajo v proizvodih z vec
sestavinami, katerih sestavine posamezno ali v kombinaciji niso bile v celoti ocenjene.
Poleg tega zaradi pomanjkanja podatkov ni mogoce oceniti varne uporabe

Avis du Conseil Superieur de la Sante N° 9312: Compléments alimentaires a base de ,,levure de riz
rouge*, 3. februar 2016.

Stellungnahme der Gemeinsamen Experten kommission BVL/BfArM: Einstufung von
Rotschimmelreisprodukten, 8. 2. 2016.

EFSA Journal 2019;16(8):5368.

Svetovna zdravstvena organizacija; Francoska agencija za hrano, okolje ter zdravje in varnost pri delu;
Italijanski sistem nadzora nad naravnimi proizvodi za zdravje; Uprava za hrano in zdravila (Food and
Drug Administration).
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monakolinov pri nekaterih ranljivih skupinah potrosnikov in obstaja negotovost glede
ucinkov soCasnega uzivanja prehranskih dopolnil na osnovi rde¢ega kvasnega riza ter
zivil ali zdravil, ki zavirajo encim (CYP3A4), ki sodeluje pri presnovi monakolinov.

V skladu s ¢lenom 4(5) Izvedbene uredbe Komisije (EU) §t. 307/2012 in po tem, ko je
Agencija objavila mnenje o monakolinih iz rde¢ega kvasnega riza, je Komisija prejela
pripombe zainteresiranih strani o znanstveni oceni tveganja, ki jo je izvedla Agencija.
Zainteresirane strani so predlozile tudi izjave v podporo varni uporabi monakolinov iz
rdecega kvasnega riza v kombinaciji z ustreznimi informacijami za potroSnike o varni
uporabi snovi.

Navedene pripombe, ki so bile znanstvene narave, je Agencija pojasnila v okviru
telekonferenc po sprejetju, ki so potekale z zainteresiranimi stranmi. Agencija je
pojasnila vire dokazov za svoje znanstveno mnenje in razlozila, zakaj se nekatere
Studije, ki so jih zainteresirane strani predlozile v okviru javnega poziva k predlozitvi
podatkov, niso Stele za dovolj zanesljive in znanstveno utemeljene, da bi bile
vklju€ene v njeno oceno varnosti. Razlozila je znanstveno utemeljitev, da se varnostni
podatki za lovastatin Stejejo za pomembne za oceno varnosti monakolinov, in
pojasnila, kako so bili podatki o Skodljivih ucinkih po dajanju na trg, ki so jih
predlozile zainteresirane strani, uporabljeni kot podporni dokazi v njeni oceni.

Komisija je Agencijo zaprosila za tehnicno pomo¢ pri dveh znanstvenih Studijah,
sistemati¢nem pregledu in metaanalizi varnosti dodajanja rde¢ega kvasnega riza'’ ter
pregledu in strokovnem mnenju o vlogi dopolnjevanja z rde¢im kvasnim rizem pri
nadzoru plazemskega holesterola'?, ki jih je Komisiji predloZila zainteresirana stran po
tem, ko je Agencija sprejela znanstveno mnenje. Agencija je navedla, da ne glede na
rezultate kakrSne koli intervencijske Studije ali metaanalize o varnosti dodajanja
rdeCega kvasnega riZza obstajajo porocila o stranskih ucinkih, povezanih z uzivanjem
rdeCega kvasnega riza pri ljudeh, monakolin K v laktonski obliki pa je enak
lovastatinu, Skodljivi ucinki katerega so dobro dokumentirani, zato bi bilo treba
navedene predlozene Studije obravnavati skupaj s celotnim sklopom dokazov, da bi
lahko priSli do splosnega zakljuCka. Razlozila je, da obstoja porocil o Skodljivih
ucinkih ni mogoc¢e zanemariti ali razveljaviti z rezultati preskusov, ki so bili relativno
majhnega obsega in niso bili zasnovani za odkrivanje teh u¢inkov, ter da Studije, kot je
predlozena Studija o pregledu in strokovnem mnenju, ki zagotavljajo primerljivo
razmerje med tveganjem in koristjo proizvodov, ki vsebujejo rdeci kvasni riZ, niso bile
pomembne za oceno varnosti snovi, namenoma dodanih Zivilom.

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
Skodljivi u¢inek na zdravje, povezan z uporabo monakolinov iz rde¢ega kvasnega riza
pri ravni 10 mg/dan in posameznimi primeri hudih Skodljivih zdravstvenih reakcij celo
pri tako nizki ravni, kot je 3 mg/dan, bi bilo treba prepovedati uporabo monakolinov iz
rdeega kvasnega riza pri ravni 3 mg in ve¢ na obrok proizvoda, priporofenega za
dnevno uzivanje. Navedeno snov bi bilo zato treba vkljuciti v del B Priloge III k

Fogacci, F., Banach, M., Mikhailidis, D. P., et al. Varnost dodajanja rdeCega kvasnega riza: sistemati¢ni
pregled in metaanaliza nakljucnih nadzorovanih preskuSanj (Safety of red yeast rice supplementation: A
systematic review and meta-analysis of randomized controlled trials). Pharmacological Research 143
(2019), str. 1-16.

Banach, M., Bruckert, E., Descamps, O. S., et al. Vloga dopolnjevanja z rde¢im kvasnim rizem pri
nadzoru plazemskega holesterola: pregled in strokovno mnenje (The role of red yeast rice (RYR)
supplementation in plasma cholesterol control: A review and expert opinion). Atheroscler Suppl.,
17. avgust 2019.
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Uredbi (ES) st. 1925/2006, njeno dodajanje zivilom oz. njena uporaba pri proizvodnji
zivil pa bi morala biti dovoljena le pod pogoji, dolocenimi v navedeni prilogi.

V skladu s ¢lenom 6 Direktive 2002/46/ES je treba prehranska dopolnila oznaciti z
delezem proizvoda, ki se priporoca za dnevno uzivanje, skupaj z opozorilom, naj se
navedeni priporo¢eni dnevni odmerek ne prekoraci. Ker se lahko razli¢na zivila ali
prehranska dopolnila, ki vsebujejo monakoline iz rdecega kvasnega riza, uzivajo
soCasno, obstaja moznost prekoracitve omejitve iz Priloge III k Uredbi (ES)
St. 1925/2006, zato bi bilo treba dolociti ustrezne zahteve glede oznacevanja za vsa
zivila, ki vsebujejo monakoline iz rdeCega kvasnega riza.

Za zagotovitev popolnih informacij o vsebnosti monakolinov na oznakah zivil, ki
vsebujejo monakoline iz rdeCega kvasnega riza, je treba dolociti ustrezne zahteve
glede oznacevanja za vsa zivila, ki vsebujejo monakoline iz rdecega kvasnega riza.

Ker je Agencija ugotovila tveganje Skodljivih u¢inkov zaradi medsebojnega delovanja
z zdravili, je treba osebe, ki uporabljajo zdravila za znizevanje holesterola, opozoriti,
naj se izogibajo socasni uporabi zivil, ki vsebujejo monakoline iz rdecega kvasnega
riza. Agencija je navedla, da je profil Skodljivih ucinkov rdecega kvasnega riza
podoben profilu §kodljivih u¢inkov lovastatina, zato je primerno osebe opozoriti, naj v
primeru zdravstvenih tezav poiscejo zdravnisko pomo¢. Ker Agencija zaradi
pomanjkanja podatkov ni mogla oceniti varne uporabe monakolinov pri nekaterih
ranljivih skupinah potro$nikov in ker zato Se vedno obstaja moznost Skodljivih
ucinkov na zdravje, povezanih z uporabo monakolinov iz rdecega kvasnega riza, je
poleg tega primerno odsvetovati uporabo zivil, ki vsebujejo monakoline iz rdeCega
kvasnega riza, za noseCnice ali dojeCe matere, osebe, starejSe od 70 let, otroke in
mladostnike. Glede na zgoraj navedeno je treba dolociti ustrezne zahteve glede
oznacevanja za vsa Zivila, ki vsebujejo monakoline iz rdecega kvasnega riza.

Agencija ni mogla opredeliti vnosa monakolinov iz rde¢ega kvasnega riza s hrano, ki
ne vzbuja pomislekov glede skodljivih u¢inkov na zdravje, za sploSno prebivalstvo in,
kot je ustrezno, za ranljive podskupine prebivalstva. Ker Se vedno obstaja moznost
Skodljivih uc¢inkov na zdravje, povezanih z uporabo monakolinov iz rdecega kvasnega
riza, vendar v zvezi s tem Se 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 dolo¢iti obsega uporabe navedenih prehranskih
dopolnil, bi morala biti uporaba monakolinov iz rdecega kvasnega riza v prehranskih
dopolnilih pod strogim nadzorom Unije in bi jih zato bilo treba vkljuciti v del C
Priloge III k Uredbi (ES) $t. 1925/2006. Glede na negotovosti, ki jih je Agencija
navedla v svojem znanstvenem mnenju, in glede na izjave zainteresiranih strani o
varnostnem profilu monakolinov iz rdecega kvasnega riza imajo navedene
zainteresirane strani na podlagi ¢lena 8(4) Uredbe (ES) §t. 1925/2006 moznost, da
Agenciji predlozijo podatke, ki dokazujejo varnost monakolinov iz rdecega kvasnega
riza, v skladu s ¢lenom 5 Izvedbene uredbe Komisije (EU) st. 307/2012. V skladu s
¢lenom 8(5) Uredbe (ES) s§t. 1925/2006 bi morala Komisija v Stirih letih od zacetka
veljavnosti te uredbe sprejeti odlocitev, ali bo monakoline iz rdeCega kvasnega riza
vkljucila v del A ali del B Priloge III, kot je ustrezno, ob upostevanju mnenja Agencije
o kakr$nih koli predloZenih podatkih.

Uredbo (ES) st. 1925/2006 bi bilo zato treba ustrezno spremeniti.

Ukrepi iz te uredbe so v skladu z mnenjem Stalnega odbora za rastline, zivali, hrano in
krmo —
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SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

Priloga I1I k Uredbi (ES) §t. 1925/2006 se spremeni:

1.

2.

V tabeli v delu B se po abecednem vrstnem redu doda naslednji vnos:

»DEL B — Omejene snovi

Omejena snov

Pogoji uporabe

Dodatne zahteve

Monakolini iz
kvasnega riza

rdeCega

Dnevna koli¢ina
posameznega obroka
proizvoda zagotavlja manj
kot 3 mg monakolinov iz
rdecega kvasnega riza.

Na oznaki se navede
najvi§je dovoljeno dnevno
Stevilo posameznih
obrokov  proizvoda in
opozorilo, da se dnevno ne
sme zauziti 3 mg ali vec

monakolinov iz rdecega
kvasnega riza.
Na oznaki se navede

vsebnost monakolinov na
obrok proizvoda.

Oznaka vklju€uje naslednja
opozorila:

»Ne smejo uzivati
nosecnice ali dojece
matere, otroci, mlajsi od 18
let, in odrasli, starejsSi od 70
let*.

,V primeru zdravstvenih
tezav se O uZivanju tega

proizvoda  posvetujte z
zdravnikom.*

,Ne smete uzivati, Ce
jemljete zdravila za

zniZevanje holesterola.*

,Ne smete uzivati, Ce ze
uzivate druge proizvode, ki
vsebujejo rdeci kvasni riz.*

V tabeli v delu C se po abecednem vrstnem redu doda naslednji vnos:
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,DEL C — Snovi pod strogim nadzorom Skupnosti

Monakolini iz rdecega kvasnega riza“

Clen 2

Ta uredba zacne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije. Ta uredba je v
celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju,

Za Komisijo
predsednica
Ursula VON DER LEYEN
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