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Szanowny Panie Prezesie,

w odpowiedzi na pismo z dnia 21 czerwca 2022 r., dotyczgce problematyki zwigzanej
ze stosowaniem przepiséw Rozporzadzenia Komisji (UE) 2022/860 z dnia 1 czerwca 2022 r.
zmieniajgcego zatgcznik Il do rozporzgdzenia (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego
i Rady w odniesieniu do monakolin ze sfermentowanego czerwonego ryzu (Dz. Urz. UE. L.
151 z 02.06.2022, s. 37-41, zwanym dalej: ,rozporzgdzeniem (UE) 2022/860”), uprzejmie

informuje.

Konieczno$¢ wprowadzenia ograniczeh odnosnie monakolin wynika z opinii naukowe;j
Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA) ,Scientific opinion on the safety
of monacolins in red yeast rice”, na temat bezpieczenstwa stosowania monakolin ze
fermentowanego czerwonego ryzu. Monakolina K w postaci laktonu jest identyczna
z lowastatyng, substancjg czynng w szeregu produktow leczniczych dopuszczonych
w leczeniu hipercholesterolemii w Unii Europejskiej. Na podstawie dostepnych informaciji
EFSA stwierdzit, ze spozycie monakoliny ze sfermentowanego czerwonego ryzu w postaci
suplementow diety moze prowadzi¢ do szacowanego narazenia na monakoline K w zakresie
dawek terapeutycznych lowastatyny. Powyzsza opinia EFSA opublikowana zostata w 2018 r.
(EFSA Journal 2018;16(8):5368), zatem Przedsiebiorcy mieli mozliwo$¢ zapoznania sie juz
4 |ata temu z wnioskami wynikajacymi z ww. opinii, a tym samym mozliwos¢ dostosowania
wprowadzanych do obrotu suplementéw diety, uwzgledniajgc aktualne dane naukowe

odnosnie bezpieczenhstwa stosowania monakolin.

W preambule 14 rozporzadzenia (UE) 2022/860 wskazano, ze ze wzgledu na brak ustalonego
dziennego spozycia monakolin ze sfermentowanego czerwonego ryzu, ktére nie budzitoby

obaw co do zdrowia ludzi oraz uwzgledniajgc znaczny szkodliwy wptyw na zdrowie zwigzany
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ze stosowaniem monakolin ze sfermentowanego czerwonego ryzu na poziomie 10 mg/dzien
i indywidualne przypadki powaznych niepozgdanych dziatan zdrowotnych przy poziomie

zaledwie 3 mg/dzien, stosowanie monakolin ze sfermentowanego czerwonego ryzu powinno

by¢ zakazane, gdy na porcje produktu zalecang do dziennego spozycia przypada 3 mqg i wiecej

tych substancji. W zwigzku z powyzszym oraz ze wzgledu na brak przewidzianego okresu

przejsciowego na dostosowanie sie podmiotéw dziatajgcych na rynku spozywczym do
przepisdw rozporzgdzenia (UE) 2022/860, w ocenie Gtéwnego Inspektora Sanitarnego,
zgodnie z art. 2 rozporzadzenia (UE) 2022/860, od dnia 22 czerwca 2022 r. produkty

zawierajgce powyzej 3 mg monakoliny K nie powinny znajdowaé sie w obrocie.

Zgodnie z generalng zasadg prawa zywnosciowego, zywno$¢ znajdujgca sie w obrocie nie
moze by¢é niebezpieczna dla zdrowia i zycia cziowieka, a odpowiedzialno$¢ za jej
bezpieczehstwo ponosi przedsiebiorca dziatajgcy na rynku spozywczym. Zgodnie bowiem z
art. 17 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28
stycznia 2002 r. ustanawiajgcego ogolne zasady i wymagania prawa zywnosciowego,
powotujgcego Europejski Urzad ds. Bezpieczernstwa Zywnosci i ustanawiajgcego procedury w
zakresie bezpieczenstwa zywnoSci (Dz. Urz. UE. L Nr 31, str. 1), odpowiedzialno$¢ za
bezpieczenstwo zywnosci na wszystkich etapach jej produkcji, przetwarzania i dystrybuciji
ponosi podmiot dziatajgcy na rynku spozywczym. Oznacza to, iz przedsiebiorca odpowiada za

jako$¢ zdrowotng srodkdéw spozywczych wprowadzanych do obrotu.

Znajomosc¢ i przestrzeganie przepisOw prawa zywnosciowego jest obowigzkiem kazdego
podmiotu dziatajgcego na rynku spozywczym. Przedsiebiorcy majg obowigzek $ledzenia
przepisow prawa zywnosciowego, w tym planowanych i wchodzgcych w zycie zmian tych

przepisow oraz dostosowywania do nich produktéw spozywczych wprowadzanych na rynek.

Jednoczesnie uprzejmie informuje, ze w przypadku niejasnosci wynikajgcych z przepisow
prawa unijnego nalezy zwrdci¢ sie bezposrednio do Komisji Europejskiej w celu uzyskania

stosowanej interpretaciji.

Z powazaniem

z up. Gtéwnego Inspektora Sanitarnego
Izabela Kucharska

Zastepca Gtéwnego Inspektora Sanitarnego
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