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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2024/2063
z dnia 30 lipca 2024 r.

w sprawie odmowy udzielenia zezwolenia na stosowanie o$wiadczenia zdrowotnego dotyczacego
zywnoSci innego niz odnoszjce si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby oraz do rozwoju i zdrowia
dzieci

(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$wiadczen zywieniowych i zdrowotnych dotyczacych zywnosci ('), w szczegélnosci jego art. 18 ust. 5,

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 zezwolila na nie Komisja zgodnie z tym rozporzadzeniem i nie zostaly one wigczone do unijnego
wykazu dopuszczalnych oéwiadczen zdrowotnych.

(2)  Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1924/2006 gléwnym aspektem branym pod uwage przy stosowaniu o$wiad-
czef Zywieniowych i zdrowotnych powinno by¢ potwierdzenie naukowe, a podmioty dzialajace na rynku spozy-
wezym, stosujgc takie o§wiadczenia, powinny je uzasadniaé. O$wiadczenie powinno by¢ potwierdzone naukowo
poprzez uwzglednienie ogétu dostepnych danych naukowych i poprzez oceng mocy naukowej dowoddw.

(3)  Art. 18 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 stanowi, ze wnioski o wlaczenie o$wiadczen zdrowotnych do wykazu
dopuszczalnych o$wiadczen musza by¢ skladane przez podmioty dzialajace na rynku spozywezym do wlasciwego
organu krajowego panstwa czlonkowskiego. Wlasciwy organ krajowy przekazuje prawidlowe wnioski Europej-
skiemu Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”), w celu dokonania oceny naukowej oraz — do wiadomosci
— Komisji i pafistwom czlonkowskim.

(4)  Urzad wydaje opini¢ w sprawie danego o$wiadczenia zdrowotnego w terminie 5 miesiecy od otrzymania wniosku.

(5)  Komisja decyduje o udzieleniu zezwolenia na stosowanie o§wiadczen zdrowotnych, uwzgledniajac opini¢ wydang
przez Urzad. Zgodnie z art. 17 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 Komisja musi jednak wzia¢ pod uwage réwniez
wszelkie odpowiednie przepisy prawa Unii oraz pozostale uzasadnione czynniki majace znaczenie dla sprawy.

(6) W nastepstwie wniosku ztozonego przez Sylvan Bio Europe BV (,wnioskodawca”) na podstawie art. 18 ust. 1 rozpo-
rzadzenia (WE) nr 19242006 zwrdcono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej o$wiadczenia zdrowotnego
odnoszacego si¢ do monakoliny K w sfermentowanym czerwonym ryzu SYLVAN BIO i do utrzymania prawidlo-
wego poziomu cholesterolu LDL we krwi (zapytanie nr EFSA-Q-2012-00736). O$wiadczenie zaproponowane
przez wnioskodawce bylo sformutowane w nastepujacy sposéb: ,Dzienne spozycie co najmniej 2,4 g sfermentowa-
nego czerwonego ryzu SYLVAN BIO - co odpowiada 4,08 mg monakoliny K — przyczynia si¢ do utrzymania pra-
widlowego poziomu cholesterolu LDL we krwi.”

(7) W dniu 24 stycznia 2013 r. Urzad przyjal opini¢ naukows (*) w sprawie uzasadnienia o$wiadczenia zdrowotnego
dotyczacego monakoliny K w sfermentowanym czerwonym ryzu SYLVAN BIO i utrzymania prawidlowego
poziomu cholesterolu LDL we krwi, na podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006. Dnia 13 lutego
2013 r. Komisja i panstwa cztonkowskie otrzymaly opini¢ naukows od Urzedu.

() Dz.U.L 404 z 30.12.2006, s. 9.
() Dziennik EFSA 2013;11(2):3084.
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(15)

W opinii naukowej Urzad zauwazyl, Zze zgodnie z badaniem Myers i in. z 2006 r. () zawarto$¢ monakoliny
K w 2,4 g sfermentowanego czerwonego ryzu SYLVAN BIO powinna byla by¢ wyzsza niz 4,08 mg. Na prosbe
Urzedu wnioskodawca uscislil, ze preparaty ze sfermentowanego czerwonego ryzu wykorzystane w tym badaniu
byly zgodne ze specyfikacjami okreslonymi dla sfermentowanego czerwonego ryzu SYLVAN BIO oraz ze — biorac
pod uwage wszystkie aktywne formy — 2,4 g sfermentowanego czerwonego ryzu SYLVAN BIO zawiera 8,96 mg
monakoliny K. Urzad stwierdzil, ze badanie — przy pewnych ograniczeniach metodycznych — wykazalo wplyw
monakoliny K w sfermentowanym czerwonym ryzu SYLVAN BIO na poziom cholesterolu LDL we krwi przy daw-
kach wynoszacych okolo 9 mg dziennie.

W odniesieniu do badan Becker i in. z 2009 r. () i Halbert i in. z 2010 r. (°) Urzad zauwazyl, ze badania te wykazaly
wplyw monakoliny K w sfermentowanym czerwonym ryzu SYLVAN BIO przy dawkach wynoszacych odpowiednio
okolo 10 mg i 14 mg dziennie.

W opinii Urzad uznal réwniez, ze dowody przedstawione przez wnioskodawce nie wykazuja, ze monakolina
K w sfermentowanym czerwonym ryzu SYLVAN BIO rézni si¢ od monakoliny K wystepujacej w innych preparatach
ze sfermentowanego czerwonego ryzu pod wzgledem wplywu na poziom cholesterolu LDL we krwi.

Urzad stwierdzil, ze wykazano zwigzek przyczynowo-skutkowy migdzy spozywaniem monakoliny K w preparatach
ze sfermentowanego czerwonego ryzu, co obejmuje sfermentowany czerwony ryz SYLVAN BIO, a utrzymaniem
prawidlowego poziomu cholesterolu LDL we krwi. Aby uzyska¢ deklarowane dziatanie, nalezy codziennie spozywaé
10 mg monakoliny K z preparatéw ze sfermentowanego czerwonego ryzu.

Urzad stwierdzil, ze méglby doj$¢ do tego wniosku bez badania interwencyjnego z udzialem ludzi przeprowadzo-
nego przez Myers i in. w 2006 r., zgloszonego przez wnioskodawce jako zastrzezone.

W opinii Urzad zauwazyl, ze o$wiadczenie dotyczace monakoliny K ze sfermentowanego czerwonego ryzu oraz
utrzymania prawidlowego poziomu cholesterolu LDL we krwi zostalo juz ocenione pozytywnie przez panel EFSA
ds. produktow dietetycznych, Zywienia i alergii w 2011 r. () Warunki stosowania o$wiadczenia bedacego przedmio-
tem tej opinii przewidujg rowniez, ze uzyskanie deklarowanego dzialania wymaga dziennego spozycia 10 mg mona-
koliny K z dowolnego preparatu ze sfermentowanego czerwonego ryzu (co obejmuje sfermentowany czerwony ryz
SYLVAN BIO).

W odniesieniu do ograniczen stosowania obu wyzej wymienionych o$wiadczen zdrowotnych Urzad w swoich opi-
niach naukowych odnidst si¢ do charakterystyki produktu leczniczego (ChPL) produktéw leczniczych zawierajacych
lowastatyne, ktére sg dostgpne na rynku unijnym. Charakterystyka produktu leczniczego zawiera informacje dla
pracownikéw stuzby zdrowia na temat bezpiecznego i skutecznego stosowania produktéw leczniczych zawieraja-
cych lowastatyne. Opisano w niej ich wlasciwosci i oficjalnie zatwierdzone warunki stosowania oraz zawarto spe-
cjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania, ktére odnoszg si¢ do podwyzszonego ryzyka miopa-
tii/rabdomiolizy w wyniku jednoczesnego stosowania lowastatyny z niektérymi innymi produktami leczniczymi,
a takze odradzono stosowanie lowastatyny przez kobiety w cigzy i kobiety karmiace piersia. Urzad uznal, ze mona-
kolina K w postaci laktonu jest identyczna z lowastatyna.

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

() Myers SP, Cheras PA, Brooks L and O’Connor ], 2006, niepublikowane. ,Study on the Safety and Efficacy of Sylvan Red Yeast Rice in

Adults with Primary Hypercholesteremia” (Badanie dotyczace bezpieczefistwa i skutecznodci sfermentowanego czerwonego ryzu
marki Sylvan w przypadku dorostych z hipercholesterolemia pierwotna).

(*) Becker DJ, Gordon RY, Halbert SC, French B, Morris PB i Rader DJ, 2009. ,Red yeast rice for dyslipidemia in statin-intolerant patients:
a randomized trial” (Sfermentowany czerwony ryz w przypadku dyslipidemii u pacjentéw z nietolerancja statyn: badanie randomizo-
wane). Annals of Internal Medicine, 150, 830-839, W147-839.

() Halbert SC, French B, Gordon RY, Farrar JT, Schmitz K, Morris PB, Thompson PD, Rader D] i 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” (Tolerancja sfermento-
warnego czerwonego ryzu (2,400 mg dwa razy dziennie) w poréwnaniu z prawastatyng (20 mg dwa razy dziennie) u pacjentéw ze
stwierdzong nietolerancjg statyn). American Journal of Cardiology, 105, 198-204.

(®) Dziennik EFSA 2011;9(7):2304.
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(16) Komisja uznala, ze na podstawie informacji przekazanych przez panstwa czlonkowskie spelniono niezbedne
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.

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

(18) W dniu 25 czerwca 2018 r. Urzad przyjal opini¢ naukows (°) dotyczaca bezpieczenistwa monakolin w sfermentowa-
nym czerwonym ryzu. Urzad ponownie stwierdzit, Ze monakolina K w postaci laktonu jest identyczna z lowastatyna,
substancja czynng w szeregu produktéw leczniczych dopuszczonych w leczeniu hipercholesterolemii w Unii.
W tamtym czasie monakolina K ze sfermentowanego czerwonego ryzu byla dostgpna w suplementach diety w réz-
nych poziomach dziennego spozycia zalecanych z uwagi na jej wplyw na utrzymanie prawidtowego poziomu cho-
lesterolu LDL we krwi. Na podstawie dostepnych informacji Urzad stwierdzil, ze spozycie monakoliny ze sfermento-
wanego czerwonego ryzu za posSrednictwem 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 (*°).

(19) W swojej opinii naukowej Urzad uznal, Ze dostepne informacje na temat szkodliwych skutkéw zgtoszonych u ludzi
pozwalajg 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/dzien zgloszono indywi-
dualne przypadki powaznych dzialai niepozadanych. Na podstawie dostgpnych informacji i wobec szeregu watpli-
wosci podkreslonych w opinii Urzad nie byl w stanie wydac zalecenia, o ktére wnioskowata Komisja, na temat dzien-
nego spozycia monakoliny ze sfermentowanego czerwonego ryzu, ktére 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 sg stosowane w produktach
wieloskladnikowych, ktérych skladniki nie zostaly w pelni ocenione pojedynczo lub acznie. Ponadto ze wzgledu na
brak danych nie mozna oceni¢ bezpiecznego stosowania monakolin przez niektére szczeg6lnie wrazliwe grupy kon-
sumentow, a takze istnieje niepewnos¢ co do skutkéw jednoczesnego spozywania suplementéw diety na bazie sfer-
mentowanego czerwonego ryzu z zywnoscia lub lekami hamujacymi aktywnos¢ enzymu (CYP3A4), ktéry uczestni-
czy w metabolizmie monakolin.

(20) Biorac pod uwage, ze nie udalo si¢ ustali¢ dziennego spozycia monakolin ze sfermentowanego czerwonego ryzu,
ktére nie budzitoby obaw co do zdrowia ludzi, oraz uwzgledniajac znaczny szkodliwy wplyw na zdrowie zwigzany
ze stosowaniem monakolin ze sfermentowanego czerwonego ryzu na poziomie 10 mg/dzien, 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. Rozporzadzeniem tym
Komisja zmienita zalacznik III do rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006, umieszczajac monakoliny ze sfermentowa-
nego czerwonego ryzu w czgsci B ,Substancje podlegajace ograniczeniom” tego zalgcznika. Dodawanie tych sub-
stangji do zywnosci lub ich stosowanie w produkcji zywnosci jest zatem dozwolone wylacznie na warunkach okres-
lonych w tym zalaczniku.

() Rozporzadzenie (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawie dodawania do zywnosci
witamin i skladnikéw mineralnych oraz niektérych innych substancji (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.

(") Rozporzadzenie Komisji (UE) 2022860 z dnia 1 czerwca 2022 r. zmieniajace zalgcznik IIT 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).
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(21)  Poniewaz nadal istnieje mozliwo$¢ szkodliwego wplywu na zdrowie zwigzanego ze stosowaniem monakolin ze sfer-
mentowanego czerwonego ryzu, lecz wciaz utrzymuje si¢ niepewno$¢ naukowa w tym zakresie, oraz biorac pod
uwage, ze monakoliny ze sfermentowanego czerwonego ryzu moga by¢ stosowane wylacznie w suplementach
diety i ze Urzad nie byt w stanie ustali¢ skali stosowania tych suplementéw diety, stosowanie monakolin ze sfermen-
towanego czerwonego ryzu w suplementach diety jest objete kontrolg Unii, a zatem substancje te sa 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 mozliwos$¢ 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 ciagu czterech lat od wejscia w Zycie
rozporzadzenia Komisji (UE) 2022/860 Komisja powinna podjaé decyzje, czy ogdlnie dopusci¢ stosowanie monako-
lin ze sfermentowanego czerwonego ryzu wymienionych w czesci C zalacznika III, albo podjaé decyzje o umieszcze-
niu monakolin ze sfermentowanego czerwonego ryzu w czesci A lub B zalgcznika III, stosownie do przypadku,
uwzgledniajac opini¢ Urzedu na temat wszelkich przedtozonych danych.

(22) W zwiazku z tym proponowane o§wiadczenie zdrowotne nie powinno by¢ dozwolone i wlaczone do unijnego
wykazu dopuszczalnych o§wiadczen zdrowotnych.

(23) Przy przyjmowaniu niniejszego rozporzadzenia uwzgledniono uwagi wnioskodawcy zgloszone Komisji na podsta-
wie art. 16 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006.

(24) W dniu 4 marca 2013 r. wnioskodawca przedstawil Komisji uwagi, w ktérych wskazano, ze warunki stosowania
o$wiadczenia okre$lone w opinii naukowej nie uwzgledniaja dowodéw na potencjalny wplyw, jaki poziom monako-
liny K wynoszacy mniej niz dawka dzienna w wysokosci 10 mg wywiera na poziom cholesterolu LDL we krwi.

(25) Na wniosek Komisji zwrécono si¢ do Urzedu o dokonanie przegladu otrzymanych uwag naukowych i w dniu
13 maja 2013 r. Urzad opublikowal sprawozdanie techniczne ('?) w odpowiedzi na uwagi wnioskodawcy.

(26) W sprawozdaniu Urzad zauwazyl, ze badania Myers i in. z 2006 i Becker i in. z 2009 r. wykazaly wplyw monakoliny
K w sfermentowanym czerwonym ryzu SYLVAN BIO na poziom cholesterolu LDL we krwi przy dawkach wynosza-
cych odpowiednio okolo 9 i 10 mg dziennie. Jak stwierdzono w opinii, jest to zakres dawek stosowanych w dwdch
badaniach interwencyjnych z udzialem ludzi (Heber i in., 1999; Lin i in., 2005), ktére Urzad ocenil, aby okresli¢
warunki stosowania 10 mg monakoliny K dziennie w przypadku o$wiadczenia dotyczacego monakoliny K z prepara-
tow ze sfermentowanego czerwonego ryzu w ujeciu 0gélnym oraz utrzymania prawidlowego poziomu cholesterolu
LDL we krwi (panel EFSA ds. produktéw dietetycznych, Zywienia i alergii, 2011 r.) Urzad zauwazy! réwniez, ze przy
ustalaniu warunkéw stosowania bierze pod uwage i analizuje cigzar wszystkich dostgpnych dowodéw naukowych.
W tym konkretnym przypadku Urzad uwzglednit dowody przedstawione w dwoéch badaniach interwencyjnych
z udziatem ludzi (Heber i in., 1999; Lin i in., 2005), gdzie zastosowano dawki monakoliny K wynoszace okoto
7,5 mg i 11,5 mg/dzieri, a takze najnizszg dawke lowastatyny (czystej monakoliny K), co do ktérej wykazano, ze
konsekwentnie zmniejsza poziom cholesterolu LDL u populacji docelowej (tj. 10 mg/dzien). Urzad stwierdzil, ze
otrzymane uwagi nie zmienily jego wnioskow, oraz podtrzymal swoja opinig.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Proponowane o$wiadczenie zdrowotne wymienione w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia nie zostaje wlgczone do
unijnego wykazu dopuszczalnych o$wiadczei zdrowotnych, o ktérym mowa w art. 13 ust. 3 rozporzadzenia (WE)
nr 1924/2006.

(") Sprawozdanie techniczne 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 mainte-
nance of normal blood LDL-cholesterol concentrations pursuant to Article 13(5) of Regulation (EC) No 1924/2006” (OdpowiedZ na
uwagi dotyczace opinii naukowej panelu EFSA ds. produktéw dietetycznych, zywienia i alergii w sprawie uzasadnienia o§wiadczenia
zdrowotnego dotyczacego monakoliny K w sfermentowanym czerwonym ryzu SYLVAN BIO i utrzymania prawidlowego poziomu
cholesterolu LDL we krwi, na podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006).
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Artykut 2

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 30 lipca 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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Odrzucone o§wiadczenie zdrowotne

Whiosek — odpowiednie przepisy rozporzadzenia (WE)
nr 1924/2006

Sktadnik odzywczy, substancja, zywnos¢ lub kategoria zywnosci

O$wiadczenie

Odniesienie do opinii
EFSA

Art. 13 ust. 5 — o$wiadczenie zdrowotne w oparciu
o nowo uzyskane dowody naukowe lub zawiera-
jace wniosek o ochrone zastrzezonych danych

Monakolina K w sfermentowanym czerwonym ryzu SYLVAN
BIO

Monakolina K ze sfermentowanego czerwo-
nego ryzu przyczynia si¢ do utrzymania pra-
widlowego poziomu cholesterolu LDL we krwi

Q-2012-00736
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