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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

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawie
dodawania do zywno$ci witamin i skladnikéw mineralnych oraz niektérych innych substancji (), w szczegdlnosci jego
art. 8 ust. 2 lit. a) ppkt (ii) i lit. b),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Na podstawie art. 8 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 Komisja moze — z wlasnej inicjatywy lub na podsta-
wie informacji uzyskanych od panstw cztonkowskich — wszczaé procedure umieszczenia substangji lub skladnika
zawierajgcego substancj¢ inng niz witamina lub sktadnik mineralny w zalaczniku Il do tego rozporzadzenia zawie-
rajgcym wykaz substancji, ktérych stosowanie w zywnosci jest zakazane, ograniczone lub podlega kontroli przez
Unig, jezeli substancja ta jest powigzana z potencjalnym zagrozeniem dla konsumentéw okre$lonym w art. 8 ust. 1
rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006.

(2) W 2010 r. zwr6cono si¢ do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnoéci (,Urzad”) o wydanie opinii w spra-
wie naukowego uzasadnienia o§wiadczenia zdrowotnego dotyczacego monakoliny K przedtozonego na podstawie
art. 13 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady (}). W dniu 30 czerwca 2011 r. (*)
Urzad wydal opini¢ naukowa w sprawie uzasadnienia o§wiadczenia zdrowotnego dotyczacego monakoliny K ze
sfermentowanego czerwonego ryzu i utrzymania prawidlowego stezenia cholesterolu LDL we krwi. Urzad uznal, ze
wykazano zwiazek przyczynowo-skutkowy pomiedzy spozywaniem monakoliny K ze sfermentowanego czerwo-
nego ryzu a utrzymaniem prawidlowego stezenia cholesterolu LDL we krwi przy dawce dziennej na poziomie
10 mg.

(3) W 2012 r. zwrdcono sie do Urzedu o wydanie opinii w sprawie naukowego uzasadnienia o$wiadczenia zdrowot-
nego przedlozonego na podstawie art. 14 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, dotyczacego kombinacji skladnikéw,
w tym monakoliny K ze sfermentowanego czerwonego ryzu. W dniu 12 lipca 2013 r. (¥) Urzad wydal opini¢
naukowg stwierdzajaca zwiazek przyczynowo-skutkowy miedzy spozywaniem produktu zawierajacego 2 mg mona-
koliny K ze sfermentowanego czerwonego ryzu w polaczeniu z innymi skladnikami a obnizeniem stezenia choleste-
rolu LDL we krwi.

(4)  Jezeli chodzi o ograniczenia stosowania, w wyzej wymienionych opiniach naukowych Urzad odnidst si¢ do charak-
terystyki produktu leczniczego (,ChPL’) dotyczacej dostgpnych na rynku unijnym produktéw leczniczych zawieraja-
cych lowastatyng, poniewaz uznal, ze monakolina K w postaci laktonu jest identyczna z lowastatyng. ChPL zawiera
informacje dla pracownikéw stuzby zdrowia na temat bezpiecznego i skutecznego stosowania tychze produktéw
leczniczych. ChPL dotyczgca produktéw leczniczych zawierajacych lowastatyne opisuje ich wlasciwosci i oficjalnie
zatwierdzone warunki stosowania oraz zawiera specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania,
ktére odnosza si¢ do podwyzszonego ryzyka miopatii/rabdomiolizy w wyniku jednoczesnego stosowania lowasta-
tyny z niektérymi innymi produktami leczniczymi, a takze odradza stosowanie lowastatyny przez kobiety w ciazy
i kobiety karmigce piersia.

(5)  Podczas dyskusji grupy roboczej ds. o$wiadczen zywieniowych i zdrowotnych na temat wyzej wymienionych opinii
naukowych panstwa czlonkowskie zasygnalizowaly potencjalne problemy dotyczace bezpieczeistwa zwiazane ze
spozywaniem zywnosci zawierajacej monakoliny ze sfermentowanego czerwonego ryzu.

(') Dz.U.L 404z 30.12.2006, s. 26.

() Rozporzadzenie (WE) nr 19242006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawie o§wiadczen zywieniowych
i zdrowotnych dotyczacych zywnosci (Dz.U. L 404 z 30.12.2006, s. 9).

() Dziennik EFSA 2011;9(7):2304.

() Dziennik EFSA 2013;11(7):3327.
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("

Sfermentowany czerwony ryz otrzymuje si¢ w wyniku fermentacji ryzu wywolanej przez drozdze, gtéwnie Monas-
cus purpureus, co prowadzi do wytworzenia monakolin, sposréd ktérych najwigcej powstaje monakoliny K. Jest on
zwyczajowo stosowany w Chinach jako barwnik spozywczy oraz jako tradycyjny Srodek poprawiajacy trawienie
i krazenie krwi. Nie jest on dopuszczony do stosowania w UE jako barwnik spozywczy, poniewaz nie figuruje w unij-
nym wykazie w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 (*) w sprawie dodatkéw do
zywnosci. Suplementy diety zawierajace preparaty ze sfermentowanego czerwonego ryzu byly wprowadzane do
obrotu i spozywane w znacznych ilo$ciach przed dniem 15 maja 1997 r. i w zwigzku z tym nie podlegaja przepisom
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 (%) w sprawie nowej zywnosci. Stosowanie prepa-
ratow ze sfermentowanego czerwonego ryzu w innych kategoriach Zywnosci wymaga zezwolenia na mocy rozpo-
rzadzenia (UE) 2015/2283 w sprawie nowej zywnoSci. Stosowanie przepiséw niniejszego rozporzadzenia nie naru-
sza przepis6w rozporzadzen (UE) 2015/2283 i (WE) nr 1333/2008.

Komisja z wlasnej inicjatywy wszczela procedure na podstawie art. 8 rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 w odnie-
sieniu do monakolin w sfermentowanym czerwonym ryzu, uznajgc, Ze w oparciu o dostgpne informacje przedsta-
wione przez pafistwa czlonkowskie w trakcie konsultacji na temat bezpieczenistwa monakolin ze sfermentowanego
czerwonego ryzu spetnione zostaly niezbedne warunki i wymagania okre$lone w art. 8 tego rozporzadzenia oraz
w art. 3 i 4 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 307/2012 (’). Do wspomnianych dostepnych informacji
zalicza si¢ opinia francuskiej Agencji ds. Bezpieczeistwa Sanitarnego Zywnosci, Srodowiska i Pracy (ANSES) na
temat ryzyka zwiazanego z obecnoscia ,sfermentowanego czerwonego ryzu” w suplementach diety (*). W opinii tej
stwierdzono, ze ,ze wzgledu na sklad sfermentowanego czerwonego ryzu, a w szczeg6lnosci obecno$é monakoliny
K (zwanej réwniez lowastatyng, gdy jest wprowadzana do obrotu jako lek), ktéra ma podobnie szkodliwe skutki jak
statyny, oraz obecno$¢ w réznych ilosciach innych monakolin — zwigzkéw, ktérych bezpieczeristwo nie zostato usta-
lone, spozywanie »sfermentowanego czerwonego ryzu« naraza niektérych konsumentéw na ryzyko dla zdrowia”.
Do dostgpnych informacji zalicza si¢ réwniez naukowe sprawozdanie doradcze przyjete przez belgijska Najwyzsza
Rade ds. Zdrowia w dniu 13 lutego 2016 r. (°), w ktérym przedstawiono ocene przypuszczalnych korzystnych skut-
kéw i ewentualnej toksycznosci suplementéw diety na bazie sfermentowanego czerwonego ryzu dla ludnosci Belgii.
Sprawozdanie to odnosilo si¢ do ryzyka zwigzanego z obecnoscia monakolin, w szczegdlnosci monakoliny K, w sfer-
mentowanym czerwonym ryzu, ktore to ryzyko obejmuje szkodliwe skutki identyczne ze skutkami obserwowanymi
u pacjentéw przyjmujacych leki statynowe, a takze dotyczylo wyzszego ryzyka wystapienia skutkéw toksycznych
dla niektorych grup szczegélnie wrazliwych, takich jak kobiety w cigzy, osoby cierpigce na zaburzenia pracy
watroby, nerek i miesni, osoby w wieku powyzej 70 lat oraz dzieci i nastoletnia mlodziez. Inna istotna ocena
naukowa zostala przeprowadzona w 2013 r. (°) przez niemieckg organizacje DFG finansujaca badania naukowe
i stwierdzono w niej, Ze ,czerwony ryz otrzymywany z wykorzystaniem ple$ni nie stanowi bezpiecznej zywnosci/
bezpiecznego suplementu diety”.

W zwigzku z tym, zgodnie z art. 8 rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006, Komisja zwrdcita si¢ w 2017 r. do Urzedu
o wydanie opinii naukowej na temat oceny bezpieczefistwa monakolin w sfermentowanym czerwonym ryzu.

W dniu 25 czerwca 2018 r. (') Urzad przyjal opini¢ naukows dotyczaca bezpieczenstwa monakolin w sfermentowa-
nym czerwonym ryzu. Urzad uznal, Ze monakolina K w postaci laktonu jest identyczna z lowastatyna, substancjg
czynng w szeregu produktéw leczniczych dopuszczonych w leczeniu hipercholesterolemii w UE. Monakolina K ze
sfermentowanego czerwonego ryzu jest dostgpna w suplementach diety w réznych dziennych dawkach zalecanych
dla jej wplywu na utrzymanie prawidlowego poziomu cholesterolu LDL we krwi. Na podstawie dostepnych informa-
cji Urzad stwierdzil, ze spozycie monakoliny ze sfermentowanego czerwonego ryzu za posrednictwem suplemen-
téw diety moze prowadzi¢ do szacowanego narazenia na monakoling K w zakresie dawek terapeutycznych lowasta-
tyny. Urzad odnotowal, ze profil szkodliwych skutkéw powodowanych przez sfermentowany czerwony ryz jest

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie dodatkéw do Zywnosci
(Dz.U.L 354z 31.12.2008, s. 16).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 z dnia 25 listopada 2015 r. w sprawie nowej zywnosci, zmieniajace
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 oraz uchylajace rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu
Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001 (Dz.U.L 327 z 11.12.2015, s. 1).

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 skladnikéw mineralnych oraz niektérych innych substancji (Dz.U. L 102 z 12.4.2012, s. 2).
Whiosek nr 2012-SA-0228 o opini¢ ANSES: opinia francuskiej Agencji ds. Bezpieczefistwa Sanitarnego Zywnosci, Srodowiska i Pracy
na temat ryzyka zwiazanego z obecnoscia ,sfermentowanego czerwonego ryzu” w suplementach diety, 14 lutego 2014 r.

,Avis du Conseil Superieur de la Sante N° 9312: Compléments alimentaires a base de » levure de riz rouge ™ (Opinia nr 9312 Najwyz-
szej Rady ds. Zdrowia: suplementy diety na bazie ,sfermentowanego czerwonego ryzu”), 3 lutego 2016 r.

LStellungnahme der Gemeinsamen Expertenkommission BVL/BfArM: Einstufung von Rotschimmelreisprodukten” (Stanowisko wspol-
nej komisji ekspertéw BVL/BfArM: klasyfikacja produktéw na bazie czerwonego ryzu otrzymywanego z wykorzystaniem plesni),
8 lutego 2016 1.

Dziennik EFSA 2019;16(8):5368.
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podobny do analogicznego profilu lowastatyny. W wyniku sprawdzenia czterech Zrodel (*?) opiséw przypadkéw
Urzad wskazal, Ze niepozadane zdarzenia dotyczyly gtownie: tkanki migsniowo-szkieletowej i facznej (w tym wyste-
powania rabdomiolizy), watroby, ukladu nerwowego, przewodu pokarmowego, skory i tkanki podskérnej — kolejno
wedtug malejacej czestosci wystgpowania. Urzad byl zdania, ze dostgpne informacje na temat szkodliwych skutkéw
odnotowanych u ludzi uznaje si¢ za wystarczajgce, aby stwierdzi¢, ze monakoliny ze sfermentowanego czerwonego
ryzu stosowane jako suplementy diety budza powazne obawy co do bezpieczefistwa przy poziomie stosowania
wynoszacym 10 mg/dziefi. Urzad stwierdzit ponadto, Ze odnotowano indywidualne przypadki powaznych dziataf
niepozadanych dotyczacych monakoliny ze sfermentowanego czerwonego ryzu przy poziomie spozycia wynosza-
cym zaledwie 3 mg/dzien przez okres od dwdch tygodni do jednego roku, oraz ze wystapily przypadki rabdomio-
lizy, zapalenia watroby i chordb skéry wymagajace hospitalizacji.

(10) Na podstawie dostepnych informacji i wobec szeregu watpliwosci podkreslonych w opinii Urzad nie byt w stanie
wydac zalecenia, o ktére wnioskowala Komisja, na temat dziennego spozycia monakoliny ze sfermentowanego czer-
wonego ryzu, ktére nie budzitoby obaw co do szkodliwych skutkéw dla zdrowia, dla ogdlu spoleczenistwa oraz,
w stosownych przypadkach, dla wrazliwych podgrup populacji. Urzad wyjasnil, ze istniejg watpliwosci co do sktadu
i zawartosci monakolin w suplementach diety zawierajacych sfermentowany czerwony ryz oraz ze monakoliny
w sfermentowanym czerwonym ryzu sa uzywane w produktach wieloskladnikowych, ktorych sktadniki nie zostaly
w pelni ocenione pojedynczo lub lacznie. Ponadto ze wzgledu na brak danych nie mozna oceni¢ bezpiecznego sto-
sowania monakolin przez niektére szczegélnie wrazliwe grupy konsumentéw, a takze istnieje niepewnos$¢ co do
skutkéw jednoczesnego spozywania suplementéw diety na bazie sfermentowanego czerwonego ryzu z zywnoscia
lub lekami hamujacymi aktywno$¢ enzymu (CYP3A4), ktéry uczestniczy w metabolizmie monakolin.

(11) Zgodnie z art. 4 ust. 5 rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 307/2012 oraz po opublikowaniu przez Urzad opinii
na temat monakolin ze sfermentowanego czerwonego ryzu Komisja otrzymala od zainteresowanych stron uwagi
dotyczace naukowej oceny ryzyka przeprowadzonej przez Urzad. Zainteresowane strony przedstawily réwniez
o$wiadczenia na poparcie bezpiecznego stosowania monakolin ze sfermentowanego czerwonego ryzu, gdy takiemu
stosowaniu towarzysza odpowiednie informacje dla konsumentéw na temat bezpiecznego stosowania tych substan-
Gji.

(12) Podczas telekonferencji, ktore po przyjeciu opinii odbyly si¢ z zainteresowanymi stronami, Urzad ustosunkowal si¢
do tych uwag, ktére mialy charakter naukowy. Urzad przedstawil objasnienia dotyczace Zrédet dowodéw, z ktérych
korzystal na potrzeby swojej opinii naukowej, i wyjasnil, dlaczego niektére badania przedlozone przez zaintereso-
wane strony w ramach publicznego wezwania do przedkladania danych nie zostaly uznane za wystarczajaco wiary-
godne i solidne pod wzgledem naukowym, aby mozna je bylo uwzgledni¢ w przeprowadzonej przez Urzad ocenie
bezpieczenistwa. Urzad objasnit naukowe uzasadnienie uznania danych dotyczacych bezpieczefistwa lowastatyny za
istotne dla oceny bezpieczefistwa monakolin oraz wyjasnil, w jaki sposéb przedstawione przez zainteresowane
strony dane dotyczgce zdarzen niepozadanych uzyskane po wprowadzeniu do obrotu wykorzystal w swojej ocenie
jako dowody potwierdzajace.

(13) Komisja zwrocita si¢ do Urzedu o pomoc techniczng w zakresie dwdch badan naukowych, przegladu systematycz-
nego i metaanalizy bezpieczeristwa suplementacji sfermentowanym czerwonym ryzem (”’) oraz przegladu i eksper-
tyzy dotyczacych roli suplementacji sfermentowanym czerwonym ryzem w kontroli poziomu cholesterolu w oso-
czu (1), ktére zostaly przedlozone Komisji przez zainteresowang strong po przyjeciu opinii naukowej przez Urzad.
Urzad zauwazyl, ze niezaleznie od wynikéw wszelkich badan interwencyjnych lub metaanaliz dotyczacych bezpie-
czenstwa suplementacji sfermentowanym czerwonym ryzem istnieja sprawozdania dotyczace skutkéw ubocznych
zwigzanych ze spozyciem sfermentowanego czerwonego ryzu przez ludzi, a monakolina K w postaci laktonu jest
identyczna jak lowastatyna, w przypadku ktérej szkodliwe skutki sg dobrze udokumentowane, w zwiazku z czym
te przedlozone badania nalezato uwzgledni¢ wraz z calym materialem dowodowym w celu wyciagniecia ogélnego
wniosku. Urzad wyjasnil, ze nie mozna pomijaé ani negowa¢ istnienia sprawozdan o szkodliwych skutkach
w zwigzku z wynikami badan, ktére mialy stosunkowo niewielka skale i nie mialy na celu wykrycia takich skutkow,
oraz ze badania, takie jak przedtozone badanie obejmujace przeglad i ekspertyze, przedstawiajace poréwnawczy sto-
sunek korzysci do ryzyka w odniesieniu do produktéw zawierajacych sfermentowany czerwony ryz, nie mialy zna-
czenia dla oceny bezpieczefistwa substancji celowo dodawanych do Zywnosci.

() Swiatowa Organizacja Zdrowia; francuska Agencja ds. Bezpieczenstwa Sanitarnego Zywnosci, Srodowiska i Pracy; wloski system nad-
zoru naturalnych produktéw zdrowotnych; Urzad ds. Zywnosci i Lekéw.

(") Fogacci, F.,, Banach, M., Mikhailidis, D. P. i in., ,Safety of red yeast rice supplementation: A systematic review and meta-analysis of ran-
domized controlled trials” (Bezpieczeristwo suplementacji sfermentowanym czerwonym ryzem: przeglad systematyczny i metaanaliza
badaf randomizowanych z grupa kontrolng). Pharmacological Research 143 (2019) 1-16.

("4 Banach, M., Bruckert, E., Descamps, O. S. i in., ,The role of red yeast rice (RYR) supplementation in plasma cholesterol control:
A review and expert opinion” (Rola suplementacji sfermentowanym czerwonym ryzem w kontroli poziomu cholesterolu w osoczu:
przeglad i ekspertyza). Atherosclerosis Supplements 2019 Aug 17.
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(14) 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/dziefi i indywidualne przy-
padki powaznych niepozadanych dzialan zdrowotnych przy poziomie zaledwie 3 mg/dzien, stosowanie monakolin
ze sfermentowanego czerwonego ryzu powinno by¢ zakazane, gdy na porcje produktu zalecang do dziennego spo-
zycia przypada 3 mg i wigcej tych substancji. Substancje t¢ nalezy zatem umiesci¢ w czgsci B zalgcznika Il do rozpo-
rzadzenia (WE) nr 19252006, a jej dodawanie do Zywnosci lub jej stosowanie w produkcji zywnosci powinno byé
dozwolone wylgcznie na warunkach okreslonych w tym zalgczniku.

(15) Zgodnie z art. 6 dyrektywy 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (**) suplementy diety musza by¢ opa-
trzone etykietami zawierajgcymi informacj¢ o porcji produktu, ktéra jest zalecana do dziennego spozycia, oraz
ostrzezenie o nieprzekraczaniu podanej zalecanej dawki dziennej. Poniewaz rézne rodzaje zywnosci lub suplementy
diety zawierajagce monakoliny ze sfermentowanego czerwonego ryzu moga by¢ spozywane jednocze$nie, istnieje
mozliwo$¢ przekroczenia limitu okre$lonego w zalaczniku III do rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006, w zwiazku
z czym nalezy ustanowi¢ odpowiednie wymagania dotyczace etykietowania wszystkich $rodkéw spozywczych
zawierajacych monakoliny ze sfermentowanego czerwonego ryzu.

(16) Aby zapewni¢ pelne informacje na temat zawarto$ci monakolin na etykietach zywnosci zawierajgcej monakoliny ze
sfermentowanego czerwonego ryzu, nalezy ustanowi¢ odpowiednie wymagania dotyczace etykietowania wszystkich
srodkéw spozywczych zawierajacych monakoliny ze sfermentowanego czerwonego ryzu.

(17) Poniewaz Urzad stwierdzit ryzyko wystapienia szkodliwych skutkéw w wyniku interakgji z produktami leczniczymi,
konieczne jest ostrzezenie os6b stosujacych leki obnizajace poziom cholesterolu, aby unikng¢ jednoczesnego stoso-
wania zywnoSci zawierajacej monakoliny ze sfermentowanego czerwonego ryzu. Urzad odnotowal, ze profil szkod-
liwych skutkéw powodowanych przez sfermentowany czerwony ryz jest podobny do analogicznego profilu lowas-
tatyny, w zwigzku z czym nalezy ostrzec osoby, u ktérych wystapia jakiekolwiek problemy zdrowotne, aby
zwracaly si¢ w takim przypadku o porad¢ medyczng. Ponadto, poniewaz Urzad nie mdgt ocenié bezpiecznego sto-
sowania monakolin w niektorych szczegé6lnie wrazliwych grupach konsumentéw ze wzgledu na brak danych,
a zatem nadal istnieje mozliwo$¢ szkodliwego wplywu na zdrowie zwigzanego ze stosowaniem monakolin ze sfer-
mentowanego czerwonego ryzu, nalezy odradzi¢ stosowanie Zywnosci zawierajacej monakoliny ze sfermentowa-
nego czerwonego ryzu przez kobiety w ciazy lub kobiety karmiace piersia, osoby w wieku powyzej 70 lat, dzieci
i nastoletnig mlodziez. W zwiazku z powyzszym konieczne jest ustanowienie odpowiednich wymagan dotyczacych
etykietowania wszystkich $rodkéw spozywczych zawierajgcych monakoliny ze sfermentowanego czerwonego ryzu.

(18) Urzad nie byl w stanie okresli¢ pobrania z dietag monakolin ze sfermentowanego czerwonego ryzu, ktére nie budzi
obaw co do szkodliwych skutkéw dla zdrowia, dla og6tu spoleczefistwa oraz, w stosownych przypadkach, dla szcze-
g6lnie wrazliwych podgrup populacji. Poniewaz nadal istnieje mozliwo$¢ szkodliwego wplywu na zdrowie zwigza-
nego ze stosowaniem monakolin ze sfermentowanego czerwonego ryzu, lecz wcigz utrzymuje si¢ niepewnosé
naukowa w tym zakresie, oraz biorac pod uwage, ze monakoliny ze sfermentowanego czerwonego ryzu moga by¢
stosowane wylgcznie w suplementach diety i ze Urzad nie byt w stanie ustali¢ skali stosowania tych suplementéw
diety, stosowanie monakolin ze sfermentowanego czerwonego ryzu w suplementach diety powinno zostaé objete
kontrolg Unii, a zatem substancje te nalezy wlaczy¢é do czesci C zalgcznika III do rozporzgdzenia (WE)
nr 1925/2006. Biorac pod uwage watpliwosci przedstawione przez Urzad w opinii naukowej oraz oswiadczenia
zainteresowanych stron dotyczace profilu bezpieczefistwa monakolin ze sfermentowanego czerwonego ryzu, na
mocy art. 8 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 te zainteresowarne strony maja mozliwos¢ przedlozenia Urze-
dowi danych wykazujacych bezpieczenstwo monakolin ze sfermentowanego czerwonego ryzu zgodnie z art. 5 roz-
porzadzenia wykonawczego (UE) nr 307/2012. Zgodnie z art. 8 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 w ciggu
czterech lat od wejicia w zycie niniejszego rozporzadzenia Komisja powinna podja¢ decyzje o umieszczeniu mona-
kolin ze sfermentowanego czerwonego ryzu w czesci A lub B zalgcznika III, stosownie do przypadku, uwzgledniajac
opini¢ Urzedu na temat wszelkich przedlozonych danych.

(19) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 1925/2006.

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

(**) Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw
czlonkowskich odnoszacych si¢ do suplementéw zywnosciowych (Dz.U. L 183 z 12.7.2002, s. 51).
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgczniku III do rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) w tabeli w cz¢sci B, Substancje podlegajace ograniczeniom” dodaje si¢ w porzadku alfabetycznym pozycje w brzmieniu:

Substancja podlegajaca ograniczeniom Warunki stosowania Wymagania dodatkowe

,Monakoliny ze sfermentowanego | Pojedyncza  porcja  produktu | Na  etykiecie podaje si¢  liczbe

czerwonego ryzu przeznaczona do  dziennego | pojedynczych porgji produktu
spozycia musi zawieral mniej niz | przeznaczonych do  maksymalnego
3 mg monakolin ze | dziennego spozycia oraz ostrzezenie, aby
sfermentowanego  czerwonego | nie spozywaé dziennej ilodci réwnej lub
ryzu. wyzszej niz 3 mg monakolin ze

sfermentowanego czerwonego ryzu.

Na etykiecie podaje si¢ zawartosé
monakolin w przeliczeniu na porcje

produktu.

Etykieta musi zawieral nastgpujace
ostrzezenia:

»Niniejszy produkt nie powinien by¢
spozywany przez kobiety w cigzy lub
kobiety karmiace piersig, dzieci w wieku
ponizej 18 lat i osoby doroste w wieku
powyzej 70 late.

»Nalezy zwréci¢ si¢ o porade do lekarza
w sprawie spozycia tego produktu
w przypadku wystgpienia jakichkolwiek
probleméw zdrowotnyche

»Nie nalezy spozywad, jesli zazywasz leki
obnizajace poziom cholesteroluc

»Nie nalezy spozywad, jesli juz spozywasz
inne produkty zawierajace sfermentowany
czerwony ryze.”

2) w tabeli w czgsci C ,Substancje podlegajace kontroli przez Wspdlnote” dodaje si¢ w porzadku alfabetycznym pozycje
w brzmieniu:

,Monakoliny ze sfermentowanego czerwonego ryzu”.

Artykut 2

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

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 1 czerwca 2022 r.
W imieniu Komisji

Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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