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NARIZENi KOMISE (EU) .. /...

ze dne XXX,

kterym se méni priloha III narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006,

pokud jde o monakoliny z ¢ervené fermentované ryze

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006 ze dne 20. prosince

1

2006 o piridavani vitamini a minerdlnich latek a nékterych dalSich latek do potravin', a
zejména na ¢l. 8 odst. 2 pism. a) bod ii) a odst. 2 pism. b) uvedeného natizeni,

vzhledem k témto divodum:

(1)

)

€)

(4)

Podle ¢l. 8 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1925/2006 mize Komise z vlastniho podnétu nebo
na zaklad¢ informaci poskytnutych ¢lenskymi staty zahdjit postup pro zatazeni latky
nebo slozky obsahujici jinou latku nez vitamin nebo mineralni latku do ptilohy III
uvedeného nafizeni, ve které je stanoven seznam latek, jejichz pouzivani je
v potravinach zakazéno, omezeno nebo podléha prezkumu Unie, je-li tato latka
spojena s moznym nebezpecim pro spotiebitele, jak je uvedeno v €l. 8 odst. 1 nafizeni
(ES) ¢. 1925/2006.

V roce 2010 byl Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (dale jen ,,0fad*) pozadan o
vydani stanoviska k védeckému zdGvodnéni zdravotniho tvrzeni, které se tyka
monakolinu K a bylo piedloZeno podle &lanku 13 naiizeni (ES) &. 1924/2006°. Dne
30. ¢ervna 2011° vydal Giad védecké stanovisko ke zdiivodnéni zdravotniho tvrzeni,
které se tykd monakolinu K z ¢ervené fermentované ryze a udrZeni normalni hladiny
LDL cholesterolu v krvi. Ufad dospél k zavéru, Ze byl zjistén p¥i¢inny vztah mezi
konzumaci monakolinu K z Cervené fermentované ryze v denni davce 10 mg a
udrzenim normalni hladiny LDL cholesterolu v krvi.

V roce 2012 byl ufad pozddan o vydani stanoviska k védeckému zdivodnéni
zdravotniho tvrzeni pfedlozené¢ho podle €lanku 14 natizeni (ES) ¢. 1924/2006, které se
tykalo kombinace sloZek, mezi néz pati monakolin K z ¢ervené fermentované ryze.
Dne 12. gervence 2013* vydal ifad védecké stanovisko, v némz stanovil pii¢innou
souvislost mezi konzumaci vyrobku, ktery obsahuje 2 mg monakolinu K z ¢ervené
fermentované ryze ve spojeni s jinymi slozkami, a sniZenim koncentraci LDL
cholesterolu v krvi.

Ve vyse uvedenych védeckych stanoviscich odkézal Gfad v souvislosti s omezenimi
pouziti na souhrn daji o ptipravku u 1é¢ivych ptipravki, které obsahuji lovastatin, jez

Ut. vést. L 404, 30.12.2006, s. 26.

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 ze dne 20. prosince 2006 o vyzivovych a
zdravotnich tvrzenich pfi oznacovani potravin (Ut. vést. L 404, 30.12.2006, s. 9).

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

EFSA Journal (2013); 11(7):3327.
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jsou dostupné na trhu Unie, nebot’ ufad usoudil, Ze monakolin K ve form¢ laktonu je
totozny s lovastatinem. Souhrn udaji o pfipravku poskytuje zdravotnickym
pracovnikiim informace o bezpe¢ném a ucinném pouzivani téchto 1éCivych pripravk.
Souhrn udaji o pfipravku u 1écCivych pfipravkd obsahujicich lovastatin popisuje
vlastnosti a ufedn¢ schvalené podminky pro jejich pouziti a obsahuje zvlastni
upozornéni a opatieni pro pouziti, ktera uvadéji riziko myopatie/rabdomyolyzy, jez se
zvysuje soucasnym pouzivanim lovastatinu s nékterymi dalSimi 1é¢ivymi ptipravky, a
varuji t€hotné a kojici zeny pted pouzivanim lovastatinu.

Béhem jednani pracovni skupiny pro vyzivova a zdravotni tvrzeni o vySe uvedenych
védeckych stanoviscich vyjadrily ¢lenské staty potencidlni obavy ohledné bezpecnosti
spojené s konzumaci potravin, jez obsahuji monakoliny z ¢ervené fermentované ryze.

Cervena fermentovana ryze se vyrdbi fermentaci ryze pomoci kvasnic, zejména
Monascus purpureus, coz vede k produkci monakolini, z nichz je nejhojnéjsi
monakolin K. V Ciné se tradi¢né pouziva jako potravinafské barvivo a jako tradiéni
prostfedek k podpofe traveni a krevniho obéhu. V EU neni povoleno jej pouzivat jako
potravinarské barvivo, nebot neni zafazen na seznam Unie v nafizeni (ES)
¢. 1333/2008 o potravindiskych ptidatnych latkach. Doplilky stravy, jez obsahuji
ptipravky z Cervené fermentované ryze, byly ve vyznamné mife uvadény na trh a
konzumovény pied 15. kvétnem 1997, a proto se na n¢ nevztahuje natizeni (EU)
2015/2283° o novych potravinach. Pouziti ptipravkil z Gervené fermentované ryze v
jinych kategoriich potravin je podminéno povolenim podle natizeni (EU) 2015/2283 o
novych potravinach. Pouzitim ustanoveni tohoto nafizeni nejsou dotéena natizeni (EU)
2015/2283 a (ES) ¢&. 1333/2008°.

Komise zahgjila z vlastniho podnétu postup podle ¢lanku 8 natizeni (ES) ¢. 1925/2006
pro monakoliny v ¢ervené fermentované ryzi, nebot’ se domnivala, Ze na zékladé
dostupnych informaci, které ¢lenské staty poskytly béhem konzultace o bezpe¢nosti
monakolini z cervené fermentované ryze, byly splnény nezbytné podminky a
pozadavky, jeZ jsou stanoveny v ¢lanku 8 uvedeného natfizeni a v €lancich 3 a 4
provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢&. 307/20127. Mezi uvedené dostupné informace
patfilo stanovisko francouzské Agentury pro bezpec¢nost potravin, Zivotniho prostiedi
a prace (ANSES) k nebezpeci, které je spojeno s pifitomnosti ,,Cervené fermentované
ryze* v dopliicich stravy®. V uvedeném stanovisku dospéla agentura k zavéru, Ze
»vzhledem ke slozeni Cervené fermentované ryze, a zejména: pritomnosti monakolinu
K (nazyvaného téz lovastatin, pokud se prodava jako lécivy pripravek), ktery ma stejné
nepriznivé ucinky jako statiny, vyskytu jinych monakolinu, coz jsou slozky, jejichz
bezpecnost nebyla prokdzdna, vystavuje konzumace ,, Cervené fermentované ryze"
nékteré spotiebitele zdravotnimu riziku‘. Soucasti dostupnych informaci byla rovnéz

Nartizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 ze dne 25. listopadu 2015 o novych
potravinach, o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 1169/2011 a o zruSeni nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 a natizeni Komise (ES) ¢. 1852/2001 (Ut. vést. L 327,
11.12.2015, s. 1).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 ze dne 16. prosince 2008 o potravinaiskych
pridatnych latkach (Ut. vést. L 354, 31.12.2008, s. 16).

Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢.307/2012 ze dne 11. dubna 2012, kterym se stanovi provadéci
pravidla k ¢lanku 8 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006 o pfidavani vitamint
a mineralnich latek a nékterych dalsich latek do potravin
(U, vést. L 102, 12.4.2012, s. 2).

Zadost o stanovisko agentury ANSES &.2012-SA-0228: Stanovisko francouzské Agentury pro
bezpeCnost potravin, zivotniho prostfedi a prace k rizikim spojenym s pfitomnosti ,,.Cervené
fermentované ryze“ v dopliicich stravy, 14. tnora 2014.
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védecka poradni zprava belgické Vrchni rady pro zdravi ze dne 13. tinora 2016°, ktera
obsahuje hodnoceni pfedpoklddanych ptfiznivych G¢inkii a mozné toxicity doplikti
stravy, jez jsou zaloZeny na Cervené fermentované ryzi, pro belgické obyvatelstvo.
Tato zprava poukdzala na riziko spojené s pfitomnosti monakolinl, a to zejména
monakolinu K, v ¢ervené fermentované ryzi, ke kterému patii nezddouci ucinky, jez
jsou stejné jako ulinky pozorované u pacientl, ktefi uzivaji 1éCivé pripravky se
statinem, a upozornila na vys$i riziko vzniku toxickych uc¢inkii u nékterych
zranitelnych skupin, napfiklad t¢hotnych Zen, osob trpicich jaternimi, ledvinovymi a
svalovymi poruchami, osob starSich 70 let a déti a dospivajicich. Dalsi relevantni
védecké posouzeni provedla v roce 2013 némecké organizace DFG'?, ktera financuje
vyzkum a kterd dospéla k zavéru, ze ,.Cervenda plisnova ryze neni bezpecnou
potravinou / doplitkem stravy*.

Komise proto v roce 2017 v souladu s ¢lankem 8 nafizeni (ES) ¢. 1925/2006 pozadala
ufad o vydani védeckého stanoviska k hodnoceni bezpecnosti monakolinti v ¢ervené
fermentované ryzi.

Dne 25. ¢ervna 2018!! piijal Gfad védecké stanovisko o bezpeénosti monakolinfl v
ervené fermentované ryzi. Utad usoudil, Ze monakolin K ve formé laktonu je totozny
s lovastatinem, coz je U€inna latka nékolika 1é¢ivych ptipravkl, které jsou v EU
registrovany pro lécbu hypercholesterolemie. Monakolin K z ¢ervené fermentované
ryze je k dispozici v doplicich stravy v riznych doporucenych dennich ptijmech z
divodu jeho vlivu na udrZeni normalni hladiny LDL cholesterolu v krvi. Na zékladé
dostupnych informaci dospél ufad k zavéru, Ze pfijem monakolinli z c¢ervené
fermentované ryze prostiednictvim doplnkl stravy by mohl vést k odhadované
expozici monakolinu K v rozsahu 1é¢ebnych davek lovastatinu. Ufad poznamenal, Ze
profil nezddoucich Gcinki Cervené fermentované ryze je podobny profilu lovastatinu.
Na zékladé konzultaci se Styfmi zdroji'? kazuistik Gfad uvedl, Ze nejvyznamngj$imi
oblastmi plsobeni nezddoucich U¢inkGi v sestupném potradi podle vyskytu jsou
muskuloskeletalni a pojivové tkdné (vcetné rabdomyolyzy), jatra, nervovy systém,
gastrointestinalni trakt, pokozka a podkozni tkané. Utad usoudil, ze dostupné
informace o nezddoucich UcCincich, které byly hlaSeny u cloveka, se povazuji za
dostatecné k tomu, aby mohl byt vyvozen zavér, Ze monakoliny z cervené
fermentované ryze, jsou-li pouZivany jako dopln¢k stravy, ptredstavuji pii mite uziti
10 mg/den vyznamné bezpeénostni riziko. Utad dale dospél k zavéru, Ze byly hlaseny
jednotlivé piipady zavaznych nezadoucich uc¢inki u monakolini z cervené
fermentované ryze pfi pifijmu pouze 3 mg/den po dobu dvou tydnil az jednoho roku a
ze doslo k piipadim rabdomyolyzy, hepatitidy a koznich onemocnéni a nutnosti
hospitalizace.

Na zéklad¢ dostupnych informaci a n¢kolika nejasnosti, které ufad zdlraznil ve svém
stanovisku, nebylo mozné, aby ufad poskytl doporuceni ohledné¢ denniho piijmu
monakolini z Cervené fermentované ryze, ktery nevyvolava obavy ze Skodlivych
ucinkil na zdravi v bézné populaci a piipadné ve zranitelnych podskupinach populace,
jak pozadovala Komise. Utad vysvétlil, Ze existuji nejasnosti ohledné sloZeni a obsahu

Avis du Conseil Superieur de la Sante N° 9312: Compléments alimentaires a base de « levure de riz
rouge », 3 février 2016.

Stellungnahme der Gemeinsamen Experten kommission BVL/BfArM: Einstufung von
Rotschimmelreisprodukten, 8.2.2016.

EFSA Journal 2019;16(8):5368.

Svétova zdravotnicka organizace; francouzska Agentura pro bezpecnost potravin, zZivotniho prostiedi a
prace; italsky systém dohledu nad pfirodnimi Ié¢ivymi pfipravky; Food and Drug Administration.
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monakolini v dopliicich stravy, které obsahuji Cervenou fermentovanou ryzi, a ze
monakoliny v ¢ervené fermentované ryzi se pouzivaji ve vyrobcich s vice slozkami,
jejichz slozky nebyly pIné vyhodnoceny jednotlivé, ani v kombinaci. Kromé toho
vzhledem k nedostatku 0daji nelze posoudit bezpené pouzivani monakolinii v
piipadé nekterych zranitelnych skupin spotiebitelti a panuje nejistota ohledné ucink
soub&zné konzumace dopliikli stravy na bazi ¢ervené fermentované ryze s potravinami
nebo 1éCivymi ptipravky, které inhibuji enzym (CYP3A4), jez se podili na
metabolismu monakolint.

V souladu s ¢l. 4 odst. 5 provadéciho nafizeni Komise (EU) €. 307/2012 a poté, co
urad zvetejnil své stanovisko k monakolinim z ¢ervené fermentované ryze, obdrzela
Komise pfipominky ztcastnénych stran k védeckému posouzeni rizika, které urad
provedl. Zucastnéné strany rovnéz poskytly prohlaSeni na podporu bezpecného
pouzivani monakolint z dervené fermentované ryze ve spojeni s nalezitymi
informacemi pro spotiebitele o bezpecném pouzivani této latky.

Tyto pfipominky védecké povahy byly po pfijeti rozhodnuti ze strany Gfadu objasnény
béhem telekonferenci se zGdastnénymi stranami. Utad poskytl vysvétleni ohlednd
zdroju dikazi pro své védecké stanovisko a objasnil, pro¢ se nékteré studie, jez byly
predlozeny zucastnénymi stranami v ramci veiejné vyzvy k poskytnuti tdaju,
nepovazovaly za natolik spolehlivé a védecky podlozené, aby mohly byt zahrnuty do
jeho posouzeni bezpeénosti. Utad vysvétlil védecké diivody pro to, aby byly tdaje o
bezpe¢nosti u lovastatinu povazovany za dilezité pro posouzeni bezpecnosti
monakolinli, a objasnil, jak byly udaje o nezadoucich ucincich, které poskytly
zucastnéné strany po uvedeni vyrobku na trh, pouzity jako podptirné dikazy pfi jeho
posouzeni.

Komise pozadala ufad o technickou pomoc v souvislosti se dvéma védeckymi
studiemi, systematickym piezkumem a metaanalyzou bezpecnosti podavani Cervené
fermentované ryze'® a prezkumem a odbornym stanoviskem k roli podavéani Servené
fermentované ryze pii kontrole hladiny cholesterolu v plazmé'4, které ptedlozila
Komisi zi¢astnéna strana po piijeti védeckého stanoviska ufadem. Utad uvedl, Ze bez
ohledu na vysledky intervenéni studie nebo metaanalyzy bezpecnosti podavani
cervené fermentované ryze existuji zpravy o nezaddoucich ucincich, které jsou spojeny
s konzumaci ¢ervené fermentované ryze u lidi, pfi¢emzZ monakolin K ve formé laktonu
je totozny s lovastatinem, u n€hoZz jsou nepfiznivé U€inky dobie zdokumentovany, a
proto by pro vyvozeni celkového zavéru musely byt tyto prfedlozené studie posouzeny
spole¢né s celym souborem diikazi. Utad vysvétlil, Ze existence zprav o nezadoucich
ucincich nemiiZze byt opomijena ani zneplatnéna na zaklad¢ vysledkt zkousek, které
byly relativné malé co do rozsahu a nebyly ke zjiSténi téchto ucinkd urceny, a Ze
studie, naptiklad predlozena studie prezkumu a znalecky posudek, které poskytuji
srovnavaci pomeér rizika a prospéSnosti vyrobkii obsahujicich cervenou fermentovanou
ryZi, nebyly relevantni pro hodnoceni bezpecnosti latek zamérné piidavanych do
potravin.

Fogacci F, Banach M, Mikhailidis DP a dalsi. Safety of red yeast rice supplementation: A systematic
review and meta-analysis of randomized controlled trials (Bezpe¢nost podavani Cervené fermentované
ryze: systematicky pfezkum a metaanalyza randomizovanych kontrolovanych hodnocent).
Pharmacological Research 143 (2019), s. 1-16.

Banach M, Bruckert E, Descamps OS a dalsi. The role of red yeast rice (RYR) supplementation in
plasma cholesterol control: A review and expert opinion (Vyznam podavani ¢ervené fermentované ryze
pfi kontrole hladiny cholesterolu v plazmé: prezkum a znalecky posudek). Atheroscler Suppl., 17. srpna
2019.
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Vzhledem k tomu, Ze nebylo mozné stanovit denni piijem monakolinii z cervené
fermentované ryze, ktery nevyvoldva obavy o lidské zdravi, a vzhledem k
vyznamnému Skodlivému ucinku na zdravi spojenému s pouzivanim monakolinti z
cervené¢ fermentované ryze v mnozstvi 10 mg/den a v jednotlivych ptipadech
zavaznych neptiznivych zdravotnich reakci 1 pii mnozstvi pouze 3 mg/den, mélo by
byt pouzivani monakolini z ¢ervené fermentované ryze v mnozstvi 3 mg a vice na
doporu¢enou denni davku vyrobku zakazano. Uvedena latka by proto méla byt
zatazena do ¢asti B pfilohy III natizeni (ES) €. 1925/2006 a jeji pfidavani do potravin
nebo jeji pouzivani pifi vyrobé potravin by mélo byt povoleno pouze za podminek
stanovenych v této ptiloze.

Podle ¢lanku 6 smérnice 2002/46/ES musi byt na etiketé¢ dopliki stravy uvedena
doporucena denni davka vyrobku a varovani pied piekrocenim uvedené doporucené
denni davky. Vzhledem k tomu, ze mohou byt soucasné¢ konzumovany rtizné
potraviny nebo dopliiky stravy, které obsahuji monakoliny z ¢ervené fermentované
ryze, existuje moznost, ze mnozstvi stanovené v ptiloze III natizeni (ES) ¢. 1925/2006
bude piekroceno, a proto je nezbytné stanovit patfi¢né pozadavky na oznacovani vSech
potravin, které obsahuji monakoliny z Cervené fermentované ryze.

Za ucelem poskytovani tplnych informaci o obsahu monakolini na etiketach potravin
obsahujicich monakoliny z ¢ervené fermentované ryze, je nezbytné stanovit vhodné
pozadavky na oznaCovani vSech potravin obsahujicich monakoliny z cervené
fermentované ryze.

Vzhledem k tomu, ze ufad zjistil riziko nezddoucich G¢inkti v dasledku interakcei s
l1écivymi ptipravky, je nezbytné varovat osoby, jez uzivaji 1é€ivé ptipravky snizujici
cholesterol, aby nedoslo k soubéznému pouzivani potravin obsahujicich monakoliny z
ervené fermentované ryze. Ufad konstatoval, Ze profil nezadoucich w¢inki Eervené
fermentované ryze je podobny profilu lovastatinu, a proto je vhodné upozornit osoby,
které maji zdravotni problémy, aby se poradily s lékafem. Vzhledem k tomu, ze ufad
nemohl posoudit bezpecné pouzivani monakolinli u nékterych zranitelnych skupin
spotfebitel z divodu nedostatku Udajl, a stile proto existuje moznost Skodlivych
ucinkl na zdravi, které souviseji s pouzivanim monakolinti z ¢ervené fermentované
ryze, je vhodné nedoporucit pouzivani potravin, které obsahuji monakoliny z Cervené
fermentované ryze, t€hotnym nebo kojicim Zendm, osobam starSim 70 let, détem a
dospivajicim. S ohledem na vySe uvedené je nezbytné stanovit patfiné pozadavky na
oznacovani vSech potravin obsahujicich monakoliny z ¢ervené fermentované ryze.

Utad nemohl uréit dietarni piijem monakolini z Gervené fermentované ryze, ktery
nevyvolava obavy ohledn¢ skodlivych ucinkl na zdravi u bézné populace a ptipadné u
zranitelnych podskupin populace. ProtoZe stale existuje moznost skodlivych u¢inkii na
zdravi, jez souviseji s pouzivanim monakolinti z Cervené fermentované ryze, védecka
nejistota v tomto ohledu nadéle trva a vzhledem k tomu, Ze monakoliny z ¢ervené
fermentované ryZe mohou byt pouzivany pouze v doplicich stravy a Ze rozsah pouziti
téchto doplikli stravy nemlze ufad wurcit, pouzivani monakolini z cervené
fermentované ryze v dopliicich stravy by mélo byt pfezkoumano Unii, a proto by mélo
byt zafazeno do pfilohy III ¢asti C nafizeni (ES) ¢&. 1925/2006. Vzhledem k
nejasnostem, které ufad uvedl ve svém védeckém stanovisku, a vzhledem k
prohldSenim ztc¢astnénych stran ohledné bezpec¢nostniho profilu monakolinti z Cervené
fermentované ryze maji tyto zacCastnéné strany podle Cl. 8 odst. 4 natizeni (ES)
¢. 1925/2006 moznost predlozit ufadu udaje prokazujici bezpecnost monakolinli z
cervené fermentované ryze v souladu s ¢lankem 5 provadéciho nafizeni Komise (EU)
¢.307/2012. V souladu s ¢l. 8 odst. 5 natizeni (ES) €. 1925/2006 by Komise méla do
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Ctyt let od vstupu tohoto nafizeni v platnost pfijmout rozhodnuti, zda uvede
monakoliny z ¢ervené fermentované ryze v piiloze III ¢asti A nebo Casti B, pficemz

zohledni stanovisko ufadu ke vSem predloZzenym tdajim.

Natizeni (ES) €. 1925/2006 by proto mélo byt odpovidajicim zplisobem zménéno.

Opatieni stanovena timto natfizenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro
rostliny, zvifata, potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Clanek 1

Ptiloha III natizeni (ES) ¢. 1925/2006 se méni takto:

1.

V tabulce v ¢asti B se v abecednim potadi vklada nasledujici polozka:

,,CAST B — Latky podléhajici omezeni

Latka
omezeni

podléhajici

Podminky pouziti

Dodateéné pozadavky

Monakoliny z
fermentované ryze

cervené

Jednotlivd porce vyrobku
ke kazdodenni konzumaci
musi obsahovat méné€ nez
3 mg monakolini z
cervené fermentované
ryze.

Na etiketé musi byt uveden
pocet jednotlivych porci
vyrobku ke kazdodenni
konzumaci a varovani ptred
konzumaci 3 mg
monakolini nebo vice za
den.

Na etiketé musi byt uveden
obsah monakolind v porci
vyrobku.

FEtiketa musi obsahovat tato
upozornéni:

,»Vyrobek by  nemély
konzumovat  téhotné¢ a
kojici Zeny, déti mladSi 18
let a dospéli ve véku nad 70
let.”

,Pokud mate zdravotni
problémy, poradte  se
ohledné konzumace tohoto
vyrobku s 1ékafem.*;

,Vyrobek byste neméli
konzumovat, pokud uzivate
léky ke sniZzeni hladiny
cholesterolu.*;

CS



,»Vyrobek byste nem¢li
konzumovat, pokud jiz
konzumujete jiné vyrobky,
které obsahuji Cervenou
fermentovanou ryzi.*

2. V tabulce v ¢asti C se v abecednim potadi vklada nasledujici polozka:
,.CAST C — Latky podléhajici pfezkumu Spoledenstvi

Monakoliny z ¢ervené fermentované ryze

Clanek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po jeho vyhlaSeni v Urednim véstniku
Evropské unie. Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pifimo pouzitelné ve vSech
¢lenskych statech.

V Bruselu dne

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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