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Oggetto: Estratto di riso fermentato con Mo 1ascus purpureus nella

ep.c.

Associazioni di categoria
Enti e operatori interessati
LORO SEDI

Assessorat aila sanita
Regioni e Province autonome
UV.AC.

USM.A.

Direzione ge nerale dei farmaci
¢ dei disposi ivi medici
SEDE

Jfficio di Gibmetto
SEDE

composizione deghi integratori alim :ntari

Facendo seguito alle note gia diramate sull’argomento in ¢ggetto, si rappresenta quanto

segue.

La Commissione per i prodottd destinati ad una alimentazion 3 particolare ha riesaminato la
problematica concernente 'impiego dell’estratto di rise 13sso fermentato alla luce di
ulteriori elementi forniti a supporto della sua utilizzazione « ome costituente di integratori

alimentari.
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La Commissione:

- preso atto che tale ingrediente risulta presente in integr: tori in commercio in ambito
UE,

- vista la derivazione alimentare,

- considerata la presenza di sostanze naturali ad effetro fsiolopico diverse da quelle
stating simili,

- rivalutara tutta la documentazione disponibite,

ha concluso per I'ammissibilitd dzll’impiego dell’ingrediente in guestione.

Cid pud avvenire a condizione che con le quantita di assun rione consigliate I’apporto di
sostanze statino simili, espresse come monacolina, hon super: 13 mg.

Tale tenore, fissato per assicurare adeguate garanzie di sicw =zza d’uso e mantenere entro
lmiti fisiologici gli effetti del prodotto, deve essere indicato n etichetta..

In etichetta, inoltre:

- € anumesso il riferimento ad effetti favorent il controlio del colesterolo plasmatico ad
integrazione di una dieta globalmente adeguata a tal fine, senza alcun richiamo a chiare

situazioni patologiche, come le ipercolesterclemiz, richie enti trattamenti terapeutict st
prescrizione medica;

- devono essere riportate le seguenti avvertenze: “Da non usare in gravidanza, durante
U'allattamento e in caso di terapia con Jarmaci lpolipiden.izzanti .



