Stanovisko k Monakolinu K
Dopliiky stravy

1) Historie konzumace extraktu z ¢ervené fermentované ryze s obsahem monakolinu K na
uzemi EU je prokazana pouze v dopliicich stravy.

2) Maximalni davka v CR je v sou¢asnosti stanovena na 10 mg monakolinu K/den

(jedna se o docasnou hodnotu, ktera bude potvrzena nebo vyvracena na zakladé sbéru dat o
bezpecnosti této latky provadéném napt. ANSES Francie).

Pokud nebude v budoucnu potvrzena bezpeénost této denni davky, povolena davka pro CR
bude snizena.

3) Osoba uvadgjici na trh dopln€k stravy s obsahem extraktu z ¢ervené fermentované ryze s
obsahem monakolinu K musi mit doloZenou ¢istotu tohoto extraktu zahrnujici zejména
kriterium na obsah citrininu. Dle navrhu EK Sanco 11380/2013 maximalni limit pro citrinin
v dopliicich stravy na bazi ¢ervené fermentované ryze je 2000 mcg/kg.

4) Na zaklad¢ stanoviska EFSA (EFSA Journal 2013, 11(2):3084) odkazujici se na restrikce
tykajici 1é¢ivych piipravki s obsahem lovastatinu na trhu EU doporuc¢ujeme uvadét tato
upozornéni na obalu dopliku stravy s monakolinem K:

a) Neni urceno pro déti, mladez, téhotné a kojici Zeny

b) Nevhodné pri soucasné 1é¢bé hypolipidemiky

c) U osob trpicich onemocnénim ledvin, jater a svalovymi poruchami doporu¢ujeme
konzum pripravku konzultovat s 1ékafem

5) Na zéklad€¢ natizeni Komise (EU) €. 432/2012 lze uvadét na obalu dopliku stravy
s Monakolinem K toto zdravotni tvrzeni:

Monakolin K z ¢ervené fermentované ryZe prispiva k udrzeni normalni hladiny
cholesterolu v krvi

( podminka: doporuc¢ena denni davka obsahuje 10 mg monakolinu K)
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