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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2024/2041
z dnia 29 lipca 2024 r.

zmieniajace rozporzadzenie (UE) nr 432/2012 w odniesieniu do o$wiadczenia zdrowotnego
dotyczacego monakoliny K z fermentowanego czerwonego ryzu

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawie
o$wiadczent zywieniowych i zdrowotnych dotyczacych zywnosci (), w szczeg6lnosci jego art. 13 ust. 4,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1924/2006 zabrania si¢ stosowania o$wiadczen zdrowotnych dotyczacych
zywnosci, o ile nie zezwolita na nie Komisja zgodnie z tym rozporzadzeniem i nie zostaly one wlaczone do unijnego
wykazu dopuszczonych o$wiadczen zdrowotnych.

(2)  Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 432/2012 () ustanawia wykaz dopuszczonych o$wiadczen zdrowotnych dotyczg-
cych zZywnosci, innych niz oéwiadczenia odnoszace si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju i zdrowia
dzieci.

(3)  Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1924/2006 gtéwnym kryterium przy stosowaniu o$wiadczen Zywieniowych
i zdrowotnych powinno by¢ uzasadnienie naukowe, a podmioty dzialajace na rynku spozywczym, ktére stosuja
o$wiadczenia, powinny je uzasadnia¢. O$wiadczenie powinno by¢ potwierdzone naukowo poprzez uwzglednienie
ogo6hu dostepnych odpowiednich danych naukowych i poprzez oceng mocy naukowej dowodéw. Ponadto, aby nad-
gzaé za postgpem naukowo-technicznym, wykaz dopuszczonych o§wiadczen zdrowotnych nalezy w razie potrzeby
niezwlocznie zmieniad.

(4)  Oswiadczenie zdrowotne dotyczace monakoliny K ze sfermentowanego czerwonego ryzu zostalo wlaczone do
wykazu o$wiadczent zdrowotnych przedlozonych Komisji na podstawie art. 13 ust. 2 rozporzadzenia (WE)
nr 1924/2006 i przekazane Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (,Urzad”) zgodnie z art. 13
ust. 3 tego rozporzadzenia. W dniu 28 lipca 2011 r. Urzad opublikowat opini¢ naukows (°) w sprawie uzasadnienia
o$wiadczenia zdrowotnego dotyczgcego monakoliny K ze sfermentowanego czerwonego ryzu i utrzymania prawid-
fowego stezenia cholesterolu LDL we krwi. Urzad uznal, Zze wykazano zwiazek przyczynowo-skutkowy pomiedzy
spozywaniem monakoliny K ze sfermentowanego czerwonego ryzu a utrzymaniem prawidlowego stezenia choles-
terolu LDL we krwi przy dziennym spozyciu wynoszacym 10 mg monakoliny K ze sfermentowanego czerwonego
ryzu.

(5)  Na podstawie opinii Urzedu o$wiadczenie zdrowotne dotyczace monakoliny K ze sfermentowanego czerwonego
ryzu i jej wkladu w utrzymanie prawidlowego poziomu cholesterolu we krwi zostalo dopuszczone i wiaczone do
wykazu dopuszczonych o$wiadczeri zdrowotnych zawartego w zalaczniku do rozporzadzenia (UE) nr 432/2012.
Powiazane warunki stosowania wymagaly dziennego spozycia 10 mg monakoliny K z preparatéw ze sfermentowa-
nego Czerwonego ryzu.

() Dz.U.L 404 z 30.12.2006, s. 9.

() Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 432/2012 z dnia 16 maja 2012 r. ustanawiajace wykaz dopuszczonych oéwiadczen zdrowotnych
dotyczacych zywnosci, innych niz o$wiadczenia odnoszace si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju i zdrowia dzieci (Dz.U.
L136z25.5.2012,s. 1).

() Dziennik EFSA 2011; 9(7):2304.
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W odniesieniu do ograniczen stosowania o$wiadczenia zdrowotnego Urzad odnidst si¢ do charakterystyki produktu
leczniczego produktéw leczniczych zawierajacych lowastatyne, ktére sa dostgpne na rynku unijnym. Charakterys-
tyka produktu leczniczego zawiera informacje dla pracownikéw stuzby zdrowia na temat bezpiecznego i skutecz-
nego stosowania produktéw leczniczych zawierajacych lowastatyng. Opisano w niej ich wlasciwosci 1 oficjalnie
zatwierdzone warunki stosowania oraz zawarto specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania,
ktére odnosza si¢ do podwyzszonego ryzyka miopatiifrabdomiolizy w wyniku jednoczesnego stosowania lowasta-
tyny z niektérymi innymi produktami leczniczymi, a takze odradzono stosowanie lowastatyny przez kobiety
w cigzy i kobiety karmigce piersig. Urzad uznal, ze monakolina K w postaci laktonu jest identyczna z lowastatyna.

W nastepstwie dyskusji na temat wspomnianych ograniczen stosowania pafistwa czlonkowskie zasygnalizowaly
potencjalne problemy dotyczace bezpieczenstwa zwiazane ze spozywaniem zywnoSci zawierajacej monakoliny ze
sfermentowanego czerwonego ryzu.

Komisja uznala, Ze na podstawie informacji przekazanych przez panstwa czlonkowskie spelniono niezbgdne
warunki i wymogi okreslone w art. 8 rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady (%) oraz
w art. 3 i 4 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 307/2012 (°). W zwiazku z tym Komisja wszczela proce-
dure przewidziang w art. 8 rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 w odniesieniu do monakolin ze sfermentowanego
czerwonego ryzu.

W zwigzku z tym Komisja zgodnie z art. 8 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 zwrdcita si¢ do Urzedu
o wydanie opinii naukowej na temat oceny bezpieczenstwa monakolin w sfermentowanym czerwonym ryzu.

(10) W dniu 25 czerwca 2018 r. Urzad przyjat opini¢ naukows (°) dotyczaca bezpieczeristwa monakolin w sfermentowa-

nym czerwonym ryzu. Urzad ponownie stwierdzil, ze monakolina K w postaci laktonu jest identyczna z lowastatyna,
substancjg czynng w szeregu produktéw leczniczych dopuszczonych w leczeniu hipercholesterolemii w Unii.
W tamtym czasie monakolina K ze sfermentowanego czerwonego ryzu byla dostepna w suplementach diety w rdz-
nych poziomach dziennego spozycia zalecanych z uwagi na jej wplyw na utrzymanie prawidtowego poziomu cho-
lesterolu LDL we krwi. Na podstawie dostgpnych informacji Urzad stwierdzil, ze spozycie monakoliny ze sfermento-
wanego czerwonego ryzu za posrednictwem suplementéw 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 ().

(11) W swojej opinii naukowej Urzad uznal, Ze dostepne informacje na temat szkodliwych skutkéw zgltoszonych u ludzi

pozwalaja stwierdzi¢, Ze monakoliny ze sfermentowanego czerwonego ryzu stosowane jako suplementy diety budza
powazne obawy co do bezpieczefistwa przy poziomie stosowania wynoszacym 10 mg/dzien oraz ze w przypadku
monakolin ze sfermentowanego czerwonego ryzu przy poziomie spozycia zaledwie 3 mg/dzient zgloszono indywi-
dualne przypadki powaznych dzialai niepozadanych. Na podstawie dostepnych informacji i wobec szeregu watpli-
wosci podkreslonych w opinii Urzad nie byt w stanie wyda¢ zalecenia, o kt6re wnioskowata Komisja, na temat dzien-
nego spozycia monakoliny ze sfermentowanego czerwonego ryzu, ktdre nie budziloby obaw co do szkodliwych
skutkéw dla zdrowia, dla ogétu spoleczenistwa oraz, w stosownych przypadkach, dla wrazliwych podgrup populacji.
Urzad wyjasnil, ze istnieja watpliwosci co do skladu i zawartoéci monakolin w suplementach diety zawierajacych
sfermentowany czerwony ryz oraz ze monakoliny w sfermentowanym czerwonym ryzu sa stosowane w produktach
wielosktadnikowych, ktérych sktadniki nie zostaly w pelni ocenione pojedynczo lub facznie. Ponadto ze wzgledu na
brak danych nie mozna oceni¢ bezpiecznego stosowania monakolin przez niektdre szczegdlnie wrazliwe grupy kon-
sument6w, a takze istnieje niepewno$¢ co do skutkdw jednoczesnego spozywania suplementéw diety na bazie sfer-
mentowanego czerwonego ryzu z zywnoscia lub lekami hamujacymi aktywnos¢ enzymu (CYP3A4), ktéry uczestni-
czy w metabolizmie monakolin.

Rozporzadzenie (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawie dodawania do Zywnosci

witamin i sktadnikéw mineralnych oraz niektérych innych substangji (Dz.U. L 404 z 30.12.2006, s. 26).

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 zywnosci witamin
i sktadnikéw mineralnych oraz niektérych innych substangji (Dz.U. L 102 z 12.4.2012, s. 2).

Dziennik EFSA 2019; 16(8): 5368.

Dziennik EFSA 2018; 16(8):5368., s. 38.
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(12) Biorac pod uwage, ze nie udalo si¢ ustali¢ dziennego spozycia monakolin ze sfermentowanego czerwonego ryzu,
ktére nie budziloby obaw co do zdrowia ludzi, oraz uwzgledniajac znaczny szkodliwy wplyw na zdrowie zwigzany
ze stosowaniem monakolin ze sfermentowanego czerwonego ryzu na poziomie 10 mg/dziefi, jak réwniez indywi-
dualne przypadki powaznych niepozadanych dzialan zdrowotnych przy poziomie zaledwie 3 mg/dzien, stosowanie
monakolin ze sfermentowanego czerwonego ryzu zakazano rozporzadzeniem Komisji (UE) 2022/860 (%), gdy na
porcje produktu zalecang do dziennego spozycia przypada 3 mg i wigcej tych substancji. Rozporzgdzeniem tym
Komisja zmienita zalacznik III do rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006, umieszczajac monakoliny ze sfermentowa-
nego czerwonego ryzu w czesci B ,Substancje podlegajace ograniczeniom” tego zalgcznika. Dodawanie tych sub-
stancji do zywnosci lub ich stosowanie w produkeji Zywnosci jest zatem dozwolone wylacznie na warunkach okres-
lonych w tym zalgczniku.

(13) Poniewaz nadal istnieje mozliwo$¢ szkodliwego wplywu na zdrowie zwigzanego ze stosowaniem monakolin ze sfer-
mentowanego czerwonego ryzu, lecz wcigz utrzymuje si¢ niepewnos$¢ naukowa w tym zakresie, oraz biorgc pod
uwage, ze monakoliny ze sfermentowanego czerwonego ryzu mogg by¢ stosowane wylgcznie w suplementach
diety i ze Urzad nie byl w stanie ustali¢ skali stosowania tych suplementéw diety, stosowanie monakolin ze sfermen-
towanego czerwonego ryzu w suplementach diety jest objete kontrola Unii, a zatem substancje te s3 wlaczone do
czesci C zalacznika III do rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006. Na podstawie art. 8 ust. 4 rozporzadzenia (WE)
nr 1925/2006 zainteresowane strony majg mozliwo$¢ przedlozenia Urzedowi danych wykazujacych bezpieczen-
stwo monakolin ze sfermentowanego czerwonego ryzu zgodnie z art. 5 rozporzadzenia wykonawczego (UE)
nr 307/2012. Zgodnie z art. 8 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 w ciggu czterech lat od wejscia w Zycie
rozporzadzenia (UE) 2022/860 Komisja powinna podjaé decyzje, czy ogélnie dopusci¢ stosowanie monakolin ze
sfermentowanego czerwonego ryzu wymienionych w czesci C zalacznika III, albo podja¢ decyzj¢ o umieszczeniu
monakolin ze sfermentowanego czerwonego ryzu w cze$ci A lub B zalgcznika III, stosownie do przypadku, uwz-
gledniajac opini¢ Urzedu na temat wszelkich przedlozonych danych.

(14) Zgodnie z art. 1 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 przepisy dotyczace dodawania do zywnosci niektérych
substancji innych niz witaminy i skladniki mineralne majg zastosowanie do suplementéw zywno$ciowych objetych
dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (°).

(15) W zwiazku z tym z uwagi na aktualny zakaz stosowania monakolin ze sfermentowanego czerwonego ryzu na
poziomie co najmniej 3 mg w przeliczeniu na porcje produktu zalecanego do dziennego spozycia w oparciu o 0g6l-
nie przyjete dowody naukowe oraz ze wzgledu na pewnos$¢ prawa Komisja musi wycofaé oswiadczenie zdrowotne
dotyczace monakoliny K ze sfermentowanego czerwonego ryzu z unijnego wykazu dopuszczonych o$wiadczen
zdrowotnych. W zwigzku z tym o$wiadczenie zdrowotne dotyczace monakoliny K ze sfermentowanego czerwo-
nego ryzu nie powinno juz by¢ stosowane w przypadku Zywnosci.

(16) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalgcznik do rozporzadzenia (UE) nr 432/2012.

(17)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgczniku do rozporzadzenia (UE) nr 432/2012 skresla si¢ pozycje dotyczacg Monascus purpureus (fermentowanego
czerwonego ryzu).

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

() Rozporzadzenie Komisji (UE) 2022/860 z dnia 1 czerwca 2022 r. zmieniajace zalacznik III do rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do monakolin ze sfermentowanego czerwonego ryzu (Dz.U. L 151 z 2.6.2022, s. 37).

() Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do suplementéw zywnosciowych (Dz.U. L 183 z 12.7.2002, s. 51).
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 29 lipca 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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