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NARIZENi KOMISE (EU) .. /...

ze dne XXX

o zamitnuti schvaleni zdravotniho tvrzeni p¥i oznacovani potravin jiného, nez je tvrzeni

o sniZeni rizika onemocnéni a o vyvoji a zdravi déti

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

S

20. prosince 2006 o vyzivovych a zdravotnich tvrzenich pfi oznaovani potravin

ohledem na nafizeni Evropského parlamentu aRady (ES) ¢.1924/2006 ze dne

!, azejména

na ¢l. 18 odst. 5 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto divodum:

(1)

)

©)

(4)

©)

(6)

Podle natfizeni (ES) €. 1924/2006 jsou zdravotni tvrzeni pfi oznacovani potravin
zakazéna, pokud je Komise v souladu suvedenym nafizenim neschvali a nezatadi
na seznam schvélenych zdravotnich tvrzeni platnych pro Unii.

Podle nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 by mélo byt hlavnim aspektem, ktery je tfeba
zohlednit pfi pouzivani vyzivovych a zdravotnich tvrzeni, védecké zdivodnéni
a provozovatelé potravinarskych podnikii, ktefi tato tvrzeni pouZzivaji, by je méli
odivodnit. Tvrzeni by méla byt védecky zdivodnéna s piihlédnutim ke vSem
dostupnym védeckym udajim a po zvazeni dikaz.

Clanek 18 nafizeni (ES) ¢&. 1924/2006 stanovi, ze Zadosti o doplnéni zdravotnich
tvrzeni do seznamu schvalenych tvrzeni musi provozovatelé potravinaiskych podnik
podavat piislusnému vnitrostatnimu organu clenského statu. PtisluSny vnitrostatni
organ postoupi platné zadosti Evropskému ufadu pro bezpecnost potravin (EFSA, dale
jen ,ufad*) k védeckému hodnoceni a Komisi a ¢lenskym statim pro informaci.

Utad vyda stanovisko k dotéenému zdravotnimu tvrzeni do péti mésicii od obdrzeni
zadosti.

Komise rozhodne o schvéleni zdravotnich tvrzeni s ohledem na stanovisko uradu. V
souladu s ¢lankem 17 natizeni (ES) €. 1924/2006 vSak musi Komise v tomto ohledu

vzit v ivahu rovnéz veskera piislusnd ustanoveni prava Unie a dal$i opodstatnéné
faktory dtlezité z hlediska posuzované zadosti.

V névaznosti na zadost spolecnosti Sylvan Bio Europe BV (dale jen ,zadatel®)
predlozenou podle ¢l. 18 odst. 1 natizeni (ES) €. 1924/2006 byl uiad pozadan o vydani
stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se monakolinu K v cervené
fermentované ryzi SYLVAN BIO a udrZeni normalni hladiny LDL cholesterolu v krvi
(otdzka ¢. EFSA-Q-2012-00736). Navrhované tvrzeni zformuloval zadatel takto:
»Denni pfijem nejméné 2,4 g ervené fermentované ryze SYLVAN BIO, coz odpovida
4,08 mg monakolinu K, pfispiva k udrzeni normalni hladiny LDL cholesterolu v krvi.*

Ut. vést. L 404, 30.12.2006, s. 9.
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(12)

(13)

Dne 24. ledna 2013 piijal Gfad védecké stanovisko’? ke zd@ivodnéni zdravotniho
tvrzeni, které se tykd monakolinu K v Cervené fermentované ryzi SYLVAN BIO
a udrzeni normalni hladiny LDL cholesterolu v krvi podle ¢l. 13 odst. 5 nafizeni (ES)
€. 1924/2006. Dne 13. tnora 2013 obdrzela Komise a c¢lenské staty védecké
stanovisko ufadu.

Utad ve svém védeckém stanovisku uvedl, Ze podle studie Myers et al. z roku 2006
by mél byt obsah monakolinu K v 2,4 g ¢ervené fermentované ryze SYLVAN BIO
vy$si nez 4,08 mg. Nazadost ufadu zadatel objasnil, Ze pftipravek Ccervené
fermentované ryze pouzity vuvedené studii je vsouladu se specifikacemi
stanovenymi pro Cervenou fermentovanou ryzi SYLVAN BIO aze pii zohlednéni
vSech aktivnich forem obsahuje 2,4 g Cervené fermentované ryze SYLVAN BIO
8,96 mg monakolinu K. Utad mél zato, Ze tato studie suritymi metodickymi
omezenimi prokazala t¢inek monakolinu K v ¢ervené fermentované ryzi SYLVAN
BIO na hladinu LDL-cholesterolu v krvi v davkach pftiblizn€ 9 mg denné.

Studie, jejimiz autory je Becker et al. z roku 2009*, prokézala u¢inek monakolinu K
v Cervené fermentované ryzi SYLVAN BIO v déavkach pfiblizn€¢ 10 mg, zatimco
studie Halbert ef al. z roku 2010° na totéZ téma dospéla k mnozstvi 14 mg denngé.

Ve svém stanovisku ufad rovnéz dospél k zavéru, ze dikazy predlozené zadatelem
neprokazuji, ze se monakolin K v ¢ervené fermentované ryzi SYLVAN BIO lisi
od jinych pfipravka cervené fermentované ryze, pokud jde o jeho ucinek na hladinu
LDL cholesterolu v krvi.

Utad dospél k zavéru, ze byl zjistén pii¢inny vztah mezi konzumaci monakolinu K
v piipravcich ¢ervené fermentované ryze, které zahrnuji ¢ervenou fermentovanou ryzi
SYLVAN BIO, audrzenim normalni hladiny LDL cholesterolu v krvi. Pro dosazeni
uvadéného UcCinku je tfeba denné konzumovat 10 mg monakolinu K z pifipravki
Cervené fermentované ryze.

Utad zjistil, Ze k tomuto zavéru mohl dospét bez studie lidského zasahu vypracované
Myers et al., z roku 2006, kterou zadatel prohlasil za své primyslové vlastnictvi.

Utad ve svém stanovisku uvedl, Ze tvrzeni tykajici se monakolinu K z ervené
fermentované ryze a zachovani normalni hladiny LDL cholesterolu v krvi jiz v roce
2011° posoudila s piiznivym vysledkem komise EFSA pro dietetické vyrobky pro
vyzivu a alergie (NDA). Podminky pouZiti u tvrzeni, které je predmétem tohoto
stanoviska, rovnéz stanovily, Ze pro dosaZeni uvadéného ucinku je zapotiebi denni
piijem 10 mg monakolinu K z jakéhokoli pfipravku Cervené fermentované ryze (coz
by zahrnovalo ¢ervenou fermentovanou ryzi SYLVAN BIO).

EFSA Journal 2013;11(2):3084.

Myers SP, Cheras PA, Brooks L a O'Connor J, 2006, nezvetfejnéno. Study on the Safety and Efficacy of
Sylvan Red Yeast Rice in Adults with Primary Hypercholesteremia (Studie bezpecnosti a ucinnosti
cervené fermentované ryze Sylvan Red Yeast Rice u dospélych s primarni hypercholesteremii).

Becker DJ, Gordon RY, Halbert SC, French B, Morris PB a Rader DJ, 2009. Red yeast rice for
dyslipidemia in statin-intolerant patients: a randomized trial (U¢inek &ervené fermentované ryze na
dyslipidemii u pacientd s nesnaSenlivosti statinu: randomizované hodnoceni). Annals of Internal
Medicine, 150, 830-839, W147-839.

Halbert SC, French B, Gordon RY, Farrar JT, Schmitz K, Morris PB, Thompson PD, Rader DJ a
Becker DJ, 2010. Tolerability of red yeast rice (2,400 mg twice daily) versus pravastatin (20 mg twice
daily) in patients with previous statin intolerance (SnaSenlivost Cervené fermentované ryze (2 400 mg
dvakrat denn€) oproti pravastatinu (20 mg dvakrat denn€) u pacientli s pfedchozi intoleranci statinu).
American Journal of Cardiology, 105, 198-204.

EFSA Journal 2011;9(7):2304.
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Pokud jde o omezeni pouzivani obou vySe uvedenych zdravotnich tvrzeni, Grad ve
svych védeckych stanoviscich odkazal nasouhrn udajii o pfipravku u lécivych
piipravki obsahujicich lovastatin, které jsou dostupné na trhu Unie. Souhrn tdaji
o ptipravku poskytuje zdravotnickym pracovnikiim informace o bezpe¢ném a u¢inném
pouzivani léCivych piipravka a zejména léCivych piipravki obsahujicich lovastatin.
Popisuje vlastnosti a titedné schvalené podminky pro jejich pouziti a obsahuje zvlastni
upozornéni a opatieni pro pouziti, ktera uvadéji riziko myopatie/rabdomyolyzy, jez se
zvySuje soucasnym pouzivanim lovastatinu s nékterymi dalSimi 1éCivymi pfipravky,
avaruji tdhotné akojici Zeny pred pouZivanim lovastatinu. Ufad mél zato, Ze
monakolin K ve formé& laktonu je totozny s lovastatinem.

V névaznosti na diskusi vénovanou uvedenym omezenim pouziti vyjadrily ¢lenské
stity mozné obavy tykajici se bezpecnosti v souvislosti s konzumaci potravin
obsahujicich monakoliny z ¢ervené fermentované ryze.

Komise dospéla k zavéru, ze na zaklad€ informaci poskytnutych ¢lenskymi staty byly
splnény nezbytné podminky a pozadavky stanovené v ¢lanku 8 natizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/20067 a v ¢lancich 3 a 4 provadéciho nafizeni Komise
(EU) ¢&.307/2012%. Komise proto zahajila postup podle &lanku 8 natizeni (ES)
¢. 1925/2006 pro monakoliny v ¢ervené fermentované ryzi.

Komise v této souvislosti v souladu s ¢€l. 8 odst. 2 natizeni (ES) ¢. 1925/2006 pozadala
ufad o vydani védeckého stanoviska k hodnoceni bezpecnosti monakolini v ¢ervené
fermentované ryzi.

Dne 25.&ervna 2018 piijal ufad védecké stanovisko o bezpecnosti’ monakolind
v &ervené fermentované ryzi. Utad zopakoval Ze monakolin K ve formé laktonu je
totozny s lovastatinem, coz je uc¢inna latka nékolika 1é¢ivych pripravkl, které jsou
v Unii registrovany pro lé€bu hypercholesterolemie. Monakolin K z ¢ervené
fermentované ryze byl v té dobé k dispozici v dopliicich stravy v rizné doporucené
urovni denniho piijmu zdivodu jeho vlivu naudrZzeni normélni hladiny LDL
cholesterolu v krvi. Na zaklad¢é dostupnych informaci dospél ufad k zavéru, Ze ptijem
monakolinl z ¢ervené fermentované ryze prosttednictvim dopliikii stravy by mohl vést
k odhadované expozici monakolinu K v rozsahu 1é¢ebnych davek lovastatinu. Utad
poznamenal, Ze profil neZadoucich uc¢inkii Cervené fermentované ryze je podobny
profilu lovastatinu'®.

Ve svém védeckém stanovisku dospél ufad k zavéru, Ze dostupné informace
o nezédoucich ucincich hlasenych u lidi byly povazovany za dostatecné k zavéru, ze
monakoliny z ¢ervené fermentované ryze, jsou-li pouzivany jako dopln€k stravy,
predstavuji  vyznamné bezpec¢nosti riziko pifi Grovni pouzitilO mg/den a ze
u monakolintli z ¢ervené fermentované ryZze byly hlaSeny jednotlivé ptipady zavaznych
nezaddoucich uCinktt uz pii piijmu pouhych 3 mg/den. Na zadkladé¢ dostupnych
informaci a n€kolika nejasnosti, které ufad zdlraznil ve svém stanovisku, nebylo
mozné, aby ufad poskytl doporuceni ohledn¢ denniho pifijmu monakolinii z Cervené
fermentované ryze, ktery nevyvolava obavy ze Skodlivych G€inkll na zdravi v bézné

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1925/2006 ze dne 20. prosince 2006 o piidavani
vitamint a mineralnich latek a n&kterych dalsich latek do potravin (Ur. vést. L 404, 30.12.2006. s. 26).).
Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢.307/2012 ze dne 11. dubna 2012, kterym se stanovi provadéci
pravidla k ¢lanku 8 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006 o pfidavani vitamint
a mineralnich latek a n¢kterych dalsich latek do potravin
(U, vést. L 102, 12.4.2012, s. 2).

EFSA Journal 2019;16(8):5368.

EFSA Journal 2018;16(8):5368, s. 38
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populaci a ptipadné¢ ve zranitelnych podskupindch populace, jak pozadovala Komise.
Utad vysvétlil, Ze existuji nejasnosti ohledné sloZeni a obsahu monakolind v dopliicich
stravy, které obsahuji Cervenou fermentovanou ryzi, aze monakoliny v Cervené
fermentované ryzi se pouzivaji ve vyrobcich s vice slozkami, jejichz slozky nebyly
pln¢ vyhodnoceny jednotliveé, ani v kombinaci. Kromé toho vzhledem k nedostatku
udaju nelze posoudit bezpe¢né pouzivani monakolinl v pfipad€ nékterych zranitelnych
skupin spottebitelii a panuje nejistota ohledné U¢inkli soubézné konzumace dopliki
stravy na bazi Cervené fermentované ryze s potravinami nebo lé¢ivymi piipravky,
kter¢ inhibuji enzym (CYP3A4), jez se podili na metabolismu monakolini.

Vzhledem k tomu, Ze nebylo mozné stanovit denni pifijem monakolini z Cervené
fermentované ryze, ktery nevyvoldva obavy o lidské zdravi, a vzhledem
k vyznamnému Skodlivému ucinku na zdravi spojenému s pouzivanim monakolint
z Cervené fermentované ryze v mnozstvi 10 mg/den a v jednotlivych ptipadech
zavaznych neptiznivych zdravotnich reakci ipfi mnozstvi pouze 3 mg/den, bylo
pouzivani monakolini z Cervené fermentované ryze v mnozstvi 3 mg a vice
na doporucenou denni davku vyrobku zakdzano podle nafizeni Komise (EU)
2022/860''. Uvedenym nafizenim Komise zménila ptilohu III nafizeni (ES)
¢. 1925/2006 doplnénim monakolind z ¢ervené fermentované ryze do Casti B ,,Latky
podléhajici omezeni® uvedené ptilohy. Jeho pfidavani do potravin nebo jeho pouziti
pfi vyrobé potravin je proto povoleno pouze za podminek stanovenych v uvedené
priloze.

Protoze stale existuje moznost Skodlivych uc¢inkti na zdravi, jez souviseji s pouzivanim
monakolini z Cervené fermentované ryze, védeckd nejistota v tomto ohledu nadéle
trva a vzhledem k tomu, Ze monakoliny z ¢ervené fermentované ryze mohou byt
pouzivany pouze v dopliicich stravy a Ze rozsah pouziti téchto doplikl stravy nemuze
ufad urcit, pouzivani monakolinli z ¢ervené fermentované ryze v dopliicich stravy je
zkouméno Unii, a mélo by proto byt doplnéno do piilohy III ¢asti C natizeni (ES)
€. 1925/2006. Zucastnéné strany maji podle €l. 8 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1925/2006
moznost piedlozit ufadu udaje prokazujici bezpecnost monakolinli z Cervené
fermentované ryze v souladu s ¢lankem 5 provadéciho natizeni (EU) €. 307/2012.
V souladu s ¢l. 8 odst. 5 nafizeni (ES) €. 1925/2006 by Komise méla do Ctyr let
od vstupu nafizeni Komise (EU) 2022/860 v platnost pfijmout rozhodnuti, zda
vSeobecné povoli pouzivdni monakolinii z Cervené fermentované ryze uvedené
v ptiloze III ¢asti C nebo piipadné doplni latku do ptilohy III ¢asti A nebo B, pficemz
zohledni stanovisko ufadu ke vSem ptedlozenym udajam.

Navrhované zdravotni tvrzeni by proto nemélo byt schvdleno anemélo by byt
doplnéno do seznamu schvalenych zdravotnich tvrzeni platnych pro Unii.

Ptipominky Zadatele, které Komise obdrzela v souladu s ¢l. 16 odst. 6 natizeni (ES)
¢. 1924/2006, byly pfi pfijimani tohoto natfizeni vzaty v tivahu.

Dne 4. bfezna 2013 piedlozil zadatel Komisi pfipominky, v nichZ uvedl, Ze podminky
pouziti pro tvrzeni uvedené ve védeckém stanovisku nezohlednily dikazy o mozném

ucinku koncentraci monakolinu K niz§ich nez denni davka 10 mg na LDL-cholesterol
v krvi.

Narizeni Evropské komise (EU) 2022/860 ze dne 1. ¢ervna 2022, kterym se méni pfiloha III nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006, pokud jde o monakoliny z ¢ervené fermentované
ryze (Ut. vést. L 151, 2.6.2022, s. 37).
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(25) Na zadost Komise byl ufad pozadan, aby obdrzené védecké ptipominky piezkoumal,
adne 13. kvétna 2013 ufad v reakci na pfipominky Zzadatele zvetejnil technickou

zpravu'?,

(26) Ve své zpravé urad uvedl, ze studie Myers et al. zroku 2006 prokazala ucinek
monakolinu K v cervené fermentované ryzi SYLVAN BIO nahladinu LDL
cholesterolu v krvi v davkach pfiblizn€¢ 9 mg, zatimco studie Becker et al. z roku 2009
na stejné téma dosp€la k mnozstvi 10 mg monakolinu K denné. Jak je uvedeno ve
stanovisku, jednd se o rozsah davek pouzitych ve dvou studiich intervence u ¢lovéka
(Heber et al., 1999; Lin et al., 2005), které uiad vyhodnotil pro stanoveni podminek
pouziti 10 mg monakolinu K denn¢ pro tvrzeni o monakolinu K z ptipravkil z cervené
fermentované ryze obecn¢ a zachovani normalni koncentrace LDL cholesterolu v krvi
(komise EFSA NDA, 2011). Utad rovnéz poznamenal, Ze pii stanovovani podminek
pouziti zohlednuje a posuzuje vSechny dostupné védecké dikazy. V tomto konkrétnim
ptipad¢ vzal urad v ivahu dikazy poskytnuté ve dvou lidskych intervencnich studiich
(Heber et al, 1999; Lin et al, 2005) v davkach ptiblizné 7,5 a 11,5 mg/den
monakolinu K, jakoZz i v nejnizsi davce lovastatinu (Cistého monakolinu K), u niz bylo
trvale prokazano, ze u cilové populace snizuje hladinu LDL v krvi (tj. 10 mg/den).
Kontrolni ufad dospél k zavéru, Zze obdrzené pripominky nezménily jeho zavéry, a své
stanovisko znovu potvrdil.

(27)  Opatieni stanovena timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro
rostliny, zvifata, potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Clanek 1

Navrhované zdravotni tvrzeni uvedené v piiloze tohoto nafizeni se nedoplni do seznamu
schvalenych zdravotnich tvrzeni platnych pro Unii, jak je stanoveno v €l. 13 odst. 3 nafizeni
(ES) ¢. 1924/2006.

Clanek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po jeho vyhlaseni v Urednim véstniku
Evropské unie.

Toto nafizeni je zadvazné v celém rozsahu a ptimo pouZitelné ve vSech Clenskych statech.

V Bruselu dne

Za Komisi
predsedkyne

Technical report from EFSA - Response to comments on the Scientific Opinion of the EFSA Panel on
Dietetic Products, Nutrition and Allergies (NDA) on the scientific substantiation of health claims
related to monacolin K in SYLVAN BIO red yeast rice and maintenance of normal blood LDL-
cholesterol concentrations pursuant to Article 13(5) of Regulation (EC) No 1924/2006 (Technicka
zprava EFSA — Odpovéd’ na piipominky k védeckému stanovisku komise pro dietetické vyrobky,
vyzivu a alergie EFSA ohledné¢ védeckého odiivodnéni zdravotnich tvrzeni spojenych s monakolinem K
v cervené fermentované ryzi SYLVAN BIO a udrzenim normalni hladiny LDL-cholesterolu v krvi
podle ¢l. 13 odst. 5) natizeni (ES) ¢. 1924/2006).

CS



CS

Ursula VON DER LEYEN

CS



		2024-03-21T14:40:34+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



