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NARIZENI KOMISE (EU) 2022/860
ze dne 1. ¢ervna 2022,
kterym se méni pi¥iloha III nafizeni 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 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006 ze dne 20. prosince 2006 o pfidavani vitamind
a minerélnich litek a nékterych dalsich litek do potravin ('), a zejména na ¢l. 8 odst. 2 pism. a) bod ii) a odst. 2 pism. b)
uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)

Podle ¢l. 8 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1925/2006 mfize Komise z vlastniho podnétu nebo na zékladé informaci
poskytnutych ¢lenskymi stty zahdjit postup pro zafazeni litky nebo slozky obsahujici jinou latku nez vitamin
nebo mineralni litku do piilohy III uvedeného nafizeni, ve které je stanoven seznam latek, jejichZ pouzivéni je
v potravindch zakdzdno, omezeno nebo podléhd pfezkumu Unie, je-li tato litka spojena s moznym nebezpe¢im pro
spotiebitele, jak je uvedeno v ¢l. 8 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1925/2006.

V roce 2010 byl Evropsky tifad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,tifad”) pozddan o vydéni stanoviska k védeckému
zdivodnéni zdravotniho tvrzeni, které se tyka monakolinu K a bylo pfedlozeno podle ¢linku 13 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 (3). Dne 30. ervna 2011 (°) vydal tifad védecké stanovisko ke
zdtivodnéni zdravotniho tvrzeni, které se tykd monakolinu K z cervené fermentované ryZe a udrzeni normdlni
hladiny LDL cholesterolu v krvi. Urad dospél k zévéru, Ze byl zjistén piicinny vztah mezi konzumaci monakolinu
K z Cervené fermentované ryze v denni ddvce 10 mg a udrZenim normdlni hladiny LDL cholesterolu v krvi.

V roce 2012 byl afad pozadan o vydani stanoviska k védeckému zdiivodnéni zdravotniho tvrzeni predlozeného
podle ¢ldnku 14 nafizeni (ES) ¢ 1924/2006, které se tykalo kombinace slozek, mezi néZ patii monakolin
K z Cervené fermentované ryze. Dne 12. Cervence 2013 (¥) vydal afad 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 odkdzal afad v souvislosti s omezenimi pouziti na souhrn tdaji
o piipravku u lé¢ivych piipravka, které obsahuji lovastatin, jez jsou dostupné na trhu Unie, nebot tGfad usoudil, Ze
monakolin K ve formé laktonu je totozny s lovastatinem. Souhrn daji o p¥pravku poskytuje zdravotnickym
pracovnikiim informace o bezpecném a G¢inném pouzivani téchto 1é¢ivych piipravki. Souhrn tdaji o pipravku
u lé¢ivych ptipravkd obsahujicich lovastatin popisuje vlastnosti a tfedné schvilené podminky pro jejich pouZiti
a obsahuje zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti, kterd uvadéji riziko myopatie/rabdomyolyzy, jez se zvysuje
souCasnym pouZivanim lovastatinu s nékterymi dal$imi lé¢ivymi ptipravky, a varuji t€hotné a kojici Zeny pfed
pouzivinim lovastatinu.

Béhem jedndn{ pracovni skupiny pro vyzivova a zdravotni tvrzeni o vySe uvedenych védeckych stanoviscich
vyjadiily clenské stity potencidlni obavy ohledné bezpecnosti spojené s konzumaci potravin, jeZ obsahuji
monakoliny z ¢ervené fermentované ryze.

Ut. vést. L 404, 30.12.2006, s. 26.

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

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

EFSA Journal (2013); 11(7):3327.
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(6)  Cervend fermentovand ryZe se vyrabi fermentaci ryze pomoci kvasnic, zejména Monascus purpureus, coz vede
k produkci monakolinfi, z nichz je nejhojnéjsi monakolin K. V Ciné se tradi¢né pouzivd jako potravindfské barvivo
a jako tradi¢ni prostiedek k podpofe traveni a krevniho obéhu. V EU neni povoleno jej pouzivat jako potravindiské
barvivo, nebof neni zafazen na seznam Unie v nafizeni (ES) ¢. 1333/2008 (°) o potravinaiskych ptidatnych latkdch.
Dopliiky stravy, jez obsahuji piipravky z cervené fermentované ryze, byly ve vyznamné mife uvddény na trh
a konzumovény pred 15. kvétnem 1997, a proto se na né nevztahuje nafizeni (EU) 2015/2283 (%) o novych
potravindch. Pouziti piipravki z Cervené fermentované ryze v jinych kategoriich potravin je podminéno povolenim
podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravindch. Pouzitim ustanoveni tohoto
nafizeni nejsou dotcena nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 a (ES) ¢ 1333/2008.

(7)  Komise zahdjila z vlastniho podnétu postup podle ¢lanku 8 nafizeni (ES) ¢. 1925/2006 pro monakoliny v ervené
fermentované ryzi, nebot se domnivala, Ze na zakladé dostupnych informaci, které ¢lenské stity poskytly béhem
konzultace o bezpecnosti monakolint z Cervené fermentované ryze, byly splnény nezbytné podminky a pozadavky,
jez jsou stanoveny v ¢ldnku 8 uvedeného nafizeni a v ¢lancich 3 a 4 provddéctho nafizeni Komise (EU)
¢. 307/2012 (). Mezi uvedené dostupné informace patiilo stanovisko francouzské Agentury pro bezpecnost
potravin, Zivotniho prostiedi a prace (ANSES) k nebezpeci, které je spojeno s ptitomnosti ,Cervené fermentované
ryze“ v doplicich stravy (). V uvedeném stanovisku dospéla agentura k zdvéru, Ze ,vzhledem ke sloZeni cervené
fermentované ryZe, a zejména: p¥itomnosti monakolinu K (nazyvaného téZ lovastatin, pokud se proddvd jako lécivy pripravek),
ktery md stejné nepfiznivé uicinky jako statiny; vyskytu jinych monakolinil, coZ jsou slozky, jejichZ bezpecnost nebyla prokdzdna,
vystavuje konzumace ,Cervené fermentované ryZe“ nékteré spotvebitele zdravotnimu riziku“. Soudsti dostupnych informaci
byla rovnéz védeckd poradni zprava belgické Vrchni rady pro zdravi ze dne 13. Gnora 2016 (°), kterd obsahuje
hodnoceni predpoklddanych pFiznivych Gcinkd a mozné toxicity doplitkti stravy, jez jsou zaloZeny na Cervené
fermentované ryzi, pro belgické obyvatelstvo. Tato zprava poukdzala na riziko spojené s pfitomnosti monakolind,
a to zejména monakolinu K, v ¢ervené fermentované ryzi, ke kterému patii nezddouci aéinky, jez jsou stejné jako
ucinky pozorované u pacientd, ktefi uZivaji 1é¢ivé piipravky se statinem, a upozornila na vy$si riziko vzniku
toxickych ¢inkd u nékterych zranitelnych skupin, napiiklad t€hotnych Zen, osob trpicich jaternimi, ledvinovymi
a svalovymi poruchami, osob star$ich 70 let a déti a dospivajicich. Dal3i relevantni védecké posouzeni provedla
v roce 2013 némeckd organizace DFG ('), kterd financuje vyzkum a kterd dospéla k zavéru, zZe ,cervend plisiiovd ryZe
neni bezpecnou potravinou/doplikem stravy“.

(8)  Komise proto v roce 2017 v souladu s ¢ldnkem 8 nafizeni (ES) ¢. 1925/2006 pozadala dfad o vydani védeckého
stanoviska k hodnoceni bezpec¢nosti monakolind v Cervené fermentované ryzi.

(9)  Dne 25. ¢ervna 2018 (") pfijal tfad védecké stanovisko o bezpecnosti monakolint v éervené fermentované ryzi.
Utad usoudil, Ze monakolin K ve formé laktonu je totozny s lovastatinem, coz je Gicinna litka nékolika lécivych
piipravkd, které jsou v EU registrovany pro 1écbu hypercholesterolemie. Monakolin K z ¢ervené fermentované ryze
je k dispozici v dopliicich stravy v raznych doporucenych dennich pijmech z divodu jeho vlivu na udrZeni
normélni hladiny LDL cholesterolu v krvi. Na zdkladé dostupnych informaci dospél afad k zdvéru, Ze pifjem
monakolind z Cervené fermentované ryze prostiednictvim dopliki stravy by mohl vést k odhadované expozici
monakolinu K v rozsahu lé¢ebnych davek lovastatinu. Urad poznamenal, Ze profil nezadoucich Géinkd Eervené

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

(®) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 ze dne 25. listopadu 2015 o novych potravindch, o zméné nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) & 1169/2011 a o zrusen{ nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 a nafizeni
Komise (ES) ¢. 1852/2001 (Uf vést. L 327,11.12.2015, 5. 1).

() 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) ¢. 19252006 o piiddvani vitamint a mineralnich ldtek a nékterych dalsich litek do potravin (U,
vést. L 102, 12.4.2012, s. 2).

() Zadost o stanovisko agentury ANSES & 2012-SA-0228: Stanovisko francouzské Agentury pro bezpeénost potravin, Zivotniho
prostiedi a prace k rizikim spojenym s pfitomnosti ,cervené fermentované ryze“ v doplncich stravy, 14. Gnora 2014.

() 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.
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(10)

(11)

(12)

(13)

()
)

("

fermentované ryze je podobny profilu lovastatinu. Na zakladé konzultaci se ¢tyfmi zdroji (*?) kazuistik Gfad uved], Ze
nejvyznamnéjﬁmi oblastmi ptisobeni nezddoucich téinkt v sestupném poradi podle vyskytu jsou muskuloskeletalni
a pojivové tkané (v¢etné rabdomyolyzy), jatra, nervovy systém, gastrointestindlni trakt, pokozka a podkozni tkdné.
Utad usoudil, Ze dostupné informace o neZidoucich wéincich, které byly hldseny u c¢lovéka, se povazup za
dostate¢né k tomu, aby mohl byt vyvozen zavér, 7e monakohny z Cervené fermentované ryze, jsou-li pouzwany
jako doplnék stravy, predstavuji pfi mife uziti 10 mg/den vyznamné bezpecnostni riziko. Utad dle dospél k zévéru,
ze byly hldseny jednotlivé piipady zdvaznych nezddoucich G¢ink u monakolint z Cervené fermentované ryze pii
pHjmu pouze 3 mg/den po dobu dvou tydnii az jednoho roku a ze doslo k pfipadtim rabdomyolyzy, hepatitidy
a koznich onemocnéni a nutnosti hospitalizace.

Na zdkladé dostupnych informaci a nékolika nejasnosti, které Gfad zdiraznil ve svém stanovisku, nebylo mozné, aby
ufad poskytl doporuceni ohledné denniho ptijmu monakolini z ¢ervené fermentované ryze, ktery nevyvolava obavy
ze $kodlivych G¢inki na zdravi v bézné populaci a pifpadné ve zranitelnych podskupindch populace, jak pozadovala
Komise. Utad vysvétlil, Ze ex1stu]1 nejasnosti ohledné slozeni a obsahu monakolind v doplnc1ch stravy, které obsahu]l
Cervenou fermentovanou ryzi, a Ze monakoliny v Cervené fermentované ryzi se pouZivaji ve vyrobcich s vice
slozkami, jejichz slozky nebyly plné Vyhodnoceny jednotlivé, ani v kombinaci. Kromé toho vzhledem k nedostatku
udajt nelze posoudit bezpe¢né pouzivani monakolint v piipadé nékterych zranitelnych skupin spotfebiteli
a panuje nejistota ohledné cinkd soubézné konzumace doplikd stravy na bdzi Cervené fermentované ryze
s potravinami nebo lé¢ivymi pipravky, které inhibuji enzym (CYP3A4), jez se podili na metabolismu monakolind.

V souladu s ¢l. 4 odst. 5 provadéctho nafizeni (EU) ¢. 307/2012 a poté, co ufad zvefejnil své stanovisko
k monakolintim z cervené fermentované ryZze, obdrzela Komise pfipominky zicastnénych stran k védeckému
posouzeni rizika, které afad provedl. Ziucastnéné strany rovnéz poskytly prohldSeni na podporu bezpecného
pouzivini monakolinii z Cervené fermentované ryze ve spojeni s ndlezitymi informacemi pro spotiebitele
0 bezpe¢ném pouzivani této latky.

Tyto pfipominky védecké povahy byly po pfijeti rozhodnuti ze strany dfadu objasnény béhem telekonferenci se
zhcastnénymi stranami. Urad poskytl vysvétleni ohledné zdroji dikazt pro své védecké stanovisko a objasnil, pro¢
se nékteré studie, jez byly pfedlozeny zicastnénymi stranami v rdmci vefejné vyzvy k poskytnutl udaja,
nepovazovaly za natolik spolehlivé a védecky podlozené, aby mohly byt zahrnuty do jeho posouzem bezpecnosti.
Utad Vysvethl védecké divody pro to, aby byly tidaje o bezpe¢nosti u lovastatinu povazovany za dilezité pro
posouzeni bezpe¢nosti monakolinti, a objasnil, jak byly ddaje o nezddoucich t¢incich, které poskytly zicastnéné
strany po uvedeni vyrobku na trh, pouZity jako podpirné dﬁkazy pii jeho posouzeni.

Komise pozddala tfad o technickou pomoc v souvislosti se dvéma védeckymi studiemi, systematickym pfezkumem
a metaanalyzou bezpe¢nosti podavani Cervené fermentované ryze (*°) a pfezkumem a odbornym stanoviskem k roli
podévéni Cervené fermentované ryze pii kontrole hladiny cholesterolu v plazmé ('), které predlozila Komisi
z(astnénd strana po piijeti védeckého stanoviska tfadem. Ufad uvedl, Ze bez ohledu na vysledky intervenéni studie
nebo metaanalyzy bezpe¢nosti podévani Cervené fermentované ryZe existuji zpravy o nezadoucich tcincich, které
jsou spojeny s konzumaci ¢ervené fermentované ryze u lidi, pficemz monakolin K ve formé laktonu je totoin)’f
s lovastatinem, u néhoz jsou nepfiznivé Gcinky dobfe zdokumentovany, a proto by pro vyvozeni celkového zdvéru
musely byt tyto piedloZené studie posouzeny spolecné s celym souborem ditkazti. Urad vysvétlil, Ze existence zprdv
o nezddoucich t¢incich nemiize byt opomijena ani zneplatnéna na zdkladé vysledki zkousek, které byly relativné
malé co do rozsahu a nebyly ke zjisténi téchto uc¢inkd urceny, a Ze studie, napiiklad predlozend studie pfezkumu
a znalecky posudek, které poskytuji srovndvaci pomér rizika a prospésnosti vyrobkli obsahujicich Cervenou
fermentovanou ryzi, nebyly relevantni pro hodnoceni bezpecnosti latek zimérné pfidavanych do potravin.

Svétovd zdravotnickd organizace; francouzskd Agentura pro bezpecnost potravin, Zivotniho prostiedi a prace; italsky systém dohledu
nad ptirodnimi lé¢ivymi piipravky; Food and Drug Administration.

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 poddvani Cervené fermentované ryze: systematicky prezkum a metaanalyza
randomizovanych kontrolovanych hodnoceni). 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 poddvéni Cervené fermentované ryZe pii kontrole hladiny cholesterolu v plazmé: pfezkum a znalecky
posudek). Atheroscler Suppl., 17. srpna 2019.
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(14) Vzhledem k tomu, Ze nebylo mozné stanovit denni pifjem monakolint z Cervené fermentované ryze, ktery
nevyvolavd obavy o lidské zdravi, a vzhledem k vyznamnému $kodlivému d¢inku na zdravi spojenému
s pouZivainim monakolint z Cervené fermentované ryZze v mnozstvi 10 mg/den a v jednotlivych pfipadech
zdvaznych nepfiznivych zdravotnich reakci i pfi mnoZstvi pouze 3 mg/den, mélo by byt pouZivini monakolint
z Cervené fermentované ryze v mnoZstvi 3 mg a vice na doporucenou denni ddvku vyrobku zakdzano. Uvedend
latka by proto méla byt zafazena do &sti B piilohy IIl nafizeni (ES) ¢. 1925/2006 a jeji pfidavani do potravin nebo
jeji pouzivani pii vyrobé potravin by mélo byt povoleno pouze za podminek stanovenych v této piiloze.

(15) Podle ¢lanku 6 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES (**) musi byt na etiketé dopliiki stravy uvedena
doporucend denni ddvka vyrobku a varovdni pred prekroCenim uvedené doporucené denni dévky. Vzhledem
k tomu, Ze mohou byt soucasné konzumovany rtizné potraviny nebo dopliiky stravy, které obsahuji monakoliny
z Cervené fermentované ryZe, existuje moznost, Ze mnozstvi stanovené v pifloze IIl nafizeni (ES) ¢. 1925/2006
bude piekroceno, a proto je nezbytné stanovit patficné pozadavky na oznacovani vSech potravin, které obsahuji
monakoliny z Cervené fermentované ryze.

(16) Za ucelem poskytovani tiplnych informaci o obsahu monakolinii na etiketdch potravin obsahujicich monakoliny
z Cervené fermentované ryzZe, je nezbytné stanovit vhodné pozadavky na oznacovani viech potravin obsahujicich
monakoliny z ¢ervené fermentované ryze.

(17) Vzhledem k tomu, Ze Gfad zjistil riziko nezddoucich u¢inkd v dusledku interakei s 1éCivymi piipravky, je nezbytné
varovat osoby, jez uzivaji 1é¢ivé ptipravky sniZujici cholesterol, aby nedoslo k soubéznému pouzivini potravin
obsahujicich monakoliny z Cervené fermentované ryze. Utad konstatoval, Ze profil nezddoucich tcinkt cervené
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 tifad nemohl posoudit bezpe¢né pouZivani monakolini
u nékterych zranitelnych skupin spotfebitelt z diivodu nedostatku idajt, a stéle proto existuje moznost skodlivych
ucinkd na zdravi, které souviseji s pouzivinim monakolind z Cervené fermentované ryze, je vhodné nedoporucit
pouzivdni potravin, které obsahuji monakoliny z ¢ervené fermentované ryze, t€hotnym nebo kojicim Zendm,
osobdm star$im 70 let, détem a dospivajicim. S ohledem na vy3e uvedené je nezbytné stanovit patficné pozadavky
na oznacovani viech potravin obsahujicich monakoliny z Cervené fermentované ryze.

(18) Utad nemohl urcit dietirni pifiem monakolint z Cervené fermentované ryZe, ktery nevyvolava obavy ohledné
skodlivych tcinkd na zdravi u bézné populace a pfipadné u zranitelnych podskupin populace. Protoze stéle existuje
moznost Skodlivych Gi¢inkd na zdravi, jez souviseji s pouzivanim monakolint z ¢ervené fermentované ryze, védeckd
nejistota v tomto ohledu nadale trvd a vzhledem k tomu, Ze monakoliny z cervené fermentované ryze mohou byt
pouziviny pouze v dopliicich stravy a Ze rozsah pouziti téchto dopliikd stravy nemtize Gfad uréit, pouZzivani
monakolint z ¢ervené fermentované ryze v doplicich stravy by mélo byt pfezkoumdano Unii, a proto by mélo byt
zafazeno do pilohy III ¢asti C nafizeni (ES) ¢. 1925/2006. Vzhledem k nejasnostem, které tfad uvedl ve svém
védeckém stanovisku, a vzhledem k prohldsenim zicastnénych stran ohledné bezpe¢nostniho profilu monakolint
z Cervené fermentované ryze maji tyto zGcastnéné strany podle ¢l. 8 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1925/2006 moznost
piedlozit ufadu ddaje prokazujici bezpe¢nost monakolinti z Cervené fermentované ryze v souladu s ¢lankem 5
provadéciho nafizeni (EU) €. 307/2012. V souladu s ¢l. 8 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1925/2006 by Komise méla do
Ctyt let od vstupu tohoto nafizeni v platnost pfijmout rozhodnuti, zda uvede monakoliny z Cervené fermentované
ryze v piloze IIT &asti A nebo &asti B, pfi¢emz zohledni stanovisko Gfadu ke viem piedlozenym tdajiam.

(19) Nafizeni (ES) €. 1925/2006 by proto mélo byt odpovidajicim zpiisobem zménéno.

(20) Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. ervna 2002 o sblizovdni prévnich pfedpist clenskych statd
tykajicich se doplnkd stravy (Uf. vést. L 183, 12.7.2002, 5. 51).
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Ptiloha III nafizeni (ES) ¢. 1925/2006 se méni takto:
1. V tabulce v ¢asti B ,Latky podléhajici omezeni“ se v abecednim poradi vkldd4 ndsledujici polozka:

Latka podléhajici omezeni

Podminky pouZiti

Dodatecné pozadavky

,Monakoliny z Cervené | Jednotlivi porce vyrobku ke | Na etikett musi byt uveden pocet
fermentované ryze kazdodenni konzumaci musi | jednotlivyjch ~ porci  vyrobku ke
obsahovat méné nez 3 mg | kazdodenni konzumaci a varovédni pred
monakolind z Cervené | konzumaci 3 mg monakolint nebo vice

fermentované ryze.

za den.

Na etikett musi byt uveden obsah
monakolind v porci vyrobku.

Etiketa 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 uzivite léky ke snizeni hladiny
cholesterolu.”;

Vyrobek byste neméli konzumovat,
pokud jiz konzumujete jiné vyrobky,
které obsahuji Cervenou fermentovanou

r}’lii.“ “

2. V tabulce v &asti C ,Latky podléhajici pfezkumu Spolecenstvi“ se v abecednim pofadi vkladd nésledujici polozka:

,Monakoliny z Cervené fermentované ryze*
Cldnek 2
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po jeho vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 1. ¢ervna 2022.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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