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II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

PROVADECI NARIZENI RADY (EU) 2021/667
ze dne 23. dubna 2021,

kterym se provadi ¢l. 21 odst. 2 nafizeni (EU) 2016/44 o omezujicich opatfenich s ohledem na situaci
v Libyi
RADA EVROPSKE UNIE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Rady (EU) 2016/44 ze dne 18. ledna 2016 o omezujicich opatfenich s ohledem na situaci v Libyi
a o zruseni nafizeni (EU) ¢. 204/2011 ('), a zejména na ¢l. 21 odst. 2 uvedeného nafizent,

s ohledem na ndvrh vysokého pfedstavitele Unie pro zahrani¢ni véci a bezpecnostni politiku,
vzhledem k témto dévodim:

(1)  Dne 18. ledna 2016 pfijala Rada naiizeni (EU) 2016/44.

(2)  Je tieba vypustit polozku tykajici se jedné osoby, kterd jiz zemfela.

(3)  Piiloha Ill naf{zeni (EU) 2016/44 by proto méla byt odpovidajicim zpisobem zménéna,
PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1

Ptiloha I1I nafizen{ (EU) 2016/44 se méni v souladu s pflohou tohoto nafizeni.
Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost prvnim dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

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

V Bruselu dne 23. dubna 2021.

Za Radu
piedsedkyné
A.P. ZACARIAS

() Uf. vést.L12,19.1.2016,s. 1.
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PRILOHA

V piiloze Il (Seznam fyzickych a pravnickych osob, subjektl a orgdnti podle ¢l. 6 odst. 2 ¢dst A (osoby)) nafizeni (EU)
2016/44 se ze seznamu vypousti polozka ¢. 9 (tykajici se této osoby: AL-GAUD, Abdelmadzid).
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PROVADECT NARIZENI KOMISE (EU) 2021/668
ze dne 23. dubna 2021,

kterym se povoluje zména podminek pouZiti semena chia (Salvia hispanica) jako nové potraviny
podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 a kterym se méni provadéci nafizeni
Komise (EU) 2017/2470

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ 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 zrudeni naf{zeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 258/97 a natizeni Komise (ES) ¢. 18522001 ('), a zejména na ¢lanek 12 uvedeného natizeni,

vzhledem k témto ddvodim:

(1) Nafizeni (EU) 2015/2283 stanovi, Ze na trh v Unii sméji byt uvddény pouze nové potraviny povolené a zafazené na
seznam Unie.

(2)  Podle ¢lanku 8 nafizeni (EU) 2015/2283 bylo pfijato provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 (3, kterym se
zfizuje seznam Unie pro povolené nové potraviny.

(3)  V souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 258/97 () povolila Komise rozhodnutim
2009/827|ES (*) uvedeni semen chia (Salvia hispanica) na trh v Unii jako nové potraviny pro pouziti v pecivu.

(4)  V souladu s nafizenim (ES) ¢. 25897 povolila Komise provddécim rozhodnutim 2013/50/EU (°) rozifeni pouziti
semen chia jako nové potraviny pro pouziti v téchto dalsich kategoriich potravin: v pekafskych vyrobcich,
snidanovych ceredliich a ovocnych, ofechovych a semennych smésich a balenych semenech chia prodévanych
samostatne.

(5)  Dne 18. zaif 2015 vydal pfislusny organ Irska v souladu s nafizenim (ES) ¢. 258/97 oficidlni dopis (°), kterym se
povoluje rozsifit pouziti nové potraviny semen chia na dalsi kategorie potravin, a sice ovocné 3tdvy a ovocné/
zeleninové ndpojové smési.

(6)  Dne 17. fjna 2017 vydal pfislusny orgdn Rakouska v souladu s nafizenim (ES) ¢. 258/97 oficidlni dopis (), kterym
se povoluje rozsifit pouziti nové potraviny semen chia na dal3i kategorii potravin, a sice ovocné pomazéanky.

() Uf.vést. L 327,11.12.2015, s. 1.

() Provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 ze dne 20. prosince 2017, kterym se zfizuje seznam Unie pro nové potraviny v souladu
s naifzenfm Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinich (Uf. vést. L 351, 30.12.2017, 5. 72).

() Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 ze dne 27. ledna 1997 o novych potravinich a novych slozkich potravin (Ut.
vest. L 43,14.2.1997,s. 1).

() Rozhodnuti Komise 2009/827ES ze dne 13. fijna 2009, kterym se povoluje uvedeni semen chia (Salvia hispanica) na trh jako nové
slozky potravin podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 258/97 (Uf. vést. L 294, 11.11.2009, 5. 14).

() Provddéci rozhodnuti Komise 2013/50/EU ze dne 22. ledna 2013, kterym se povoluje rozsifeni pouziti semen chia (Salvia hispanica)
jako nové slozky potravin podle naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 (Uf. vést. L 21, 24.1.2013, 5. 34).

() Dopis ze dne 18. zdfi 2015 (https:|/ec.europa.cu/food/sites[food|files/safety/docs/novel-food_authorisation_2015_auth-letter_chia-
seeds-2_en.pdf).

() Dopis ze dne 17. fijna 2017 (https:|/ec.europa.eu/food|sites/food/files/safety/docs/novel-food_authorisation_2017_auth-letter_chia-
seeds_en.pdf).


https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/safety/docs/novel-food_authorisation_2015_auth-letter_chia-seeds-2_en.pdf
https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/safety/docs/novel-food_authorisation_2015_auth-letter_chia-seeds-2_en.pdf
https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/safety/docs/novel-food_authorisation_2017_auth-letter_chia-seeds_en.pdf
https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/safety/docs/novel-food_authorisation_2017_auth-letter_chia-seeds_en.pdf
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(7)  Dne 2. listopadu 2017 vydal pfislusny orgdn Spanélska v souladu s naiizenim (ES) & 258/97 oficidlni dopis (),
kterym se povoluje rozsifit pouZiti nové potraviny semen chia na dalsi kategorie, a sice na sterilovand hotova jidla
na zdkladé zrn obilovin, pseudoobilovin a/nebo lusténin.

(8)  V souladu s nafizenim (EU) 2017/2354 (°) povolila Komise provddécim rozhodnutim (ES) ¢. 258/97 rozsifeni
pouziti semen chia jako nové potraviny v dalsf kategorii potravin, a sice v jogurtu.

(9)  Provddécim naifzenim Komise (EU) 2020/24 (') bylo povoleno roziifeni pouZiti nové potraviny semen chia v fad¢
dalsich kategorii potravin, nékteré zmény podminek pouziti a zvldstni pozadavky na oznacovédni semen chia
v souladu s nafizenim (EU) 2015/2283.

(10) V souladu s pfedchozimi povolenimi se povoluje uvedeni semen chia na trh v Unii za stanovenych podminek
pouziti, véetné ,balenych semen chia proddvanych samostatné”. V lednu 2020 obdrzela Komise od sdruZeni
,Réseau Vrac“ dotaz ohledné toho, zda mohou byt na trh Unie uvddéna i nebalend semena chia proddvand
samostatné (volné sypand, na vahu).

(11) Na zdkladé tohoto dotazu Komise ddle posoudila, zda je bezpecné odstranit slovo ,balend“ z kategorie ,balend
semena chia proddvand samostatné”. Tato zména by provozovateliim potravindskych podnikii umoznila uvadét
semena chia proddvand samostatné na trh Unie jak v balené, tak v nebalené podobé (volné sypand, na vahu).
Komise se proto domnivd, Ze seznam Unie by mél byt odpovidajicim zptisobem zménén.

(12) V souladu s ¢l. 10 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283 zahdjila Komise z vlastntho podnétu postup pro aktualizaci
seznamu Unie pro nové potraviny.

(13) Ve svém stanovisku ze dne 14. bfezna 2019 tykajicim se ,bezpecnosti semen chia (Salvia hispanica L.) jako nové
potraviny pro rozsitend pouziti podle natizeni (EU) 2015/2283 (') dospél Evropsky ttad pro bezpecnost potravin
(ddle jen ,ufad“) k zdvéru, Ze pouziti semen chia v potravinich, které pfi vyrobé, zpracovini nebo p¥ipravé
nevyzaduji tepelné osetfeni pii teploté 120 °C nebo vyssi, je bezpecné bez jakychkoli zvldstnich omezeni a opatteni
tykajicich se mnozstvi jejich pouziti.

(14) Komise se domnivd, Ze hodnoceni bezpe¢nosti navrhované zmény podminek pouziti ifadem v souladu s ¢l. 10
odst. 3 nafizeni (EU) 2015/2283 neni nutné, nebot zména podminek pouziti nové potraviny semen chia (Salvia
hispanica) odstranénim podoby, ve které mohou byt semena chia uvedena na trh, pravdépodobné nemd vliv na
lidské zdravi.

(15) Je proto vhodné povolit uvedeni semen chia na trh, aniz by byla balena.
(16) Provadéci nafizeni (EU) 2017/2470 by proto mélo byt odpovidajicim zptsobem zménéno.

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

() Dopis ze dne 2. listopadu 2017 (https:/[ec.europa.cuffood/sites/food/files/safety/docs/novel-food_authorisation_2017_auth-
letter_chia-seeds-ext-steri_en.pdf).

() Provddéci rozhodnuti Komise (EU) 2017/2354 ze dne 14. prosince 2017, kterym se povoluje rozsifeni pouziti semen chia (Salvia
hispanica) jako nové slozky potravin podle naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 25897 (UF. vést. L 336, 16.12.2017, s. 49).

(") Provadéci Nafizeni Komise (EU) 2020/24 ze dne 13. ledna 2020, kterym se povoluje rozsifeni pouziti semen chia (Salvia hispanica)
jako nové potraviny a zména podminek pouziti a zvldstnich pozadavkii na oznacovani semen chia (Salvia hispanica) podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 a kterym se méni providéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 (Ut. vést. L 8,
14.1.2020, 5. 12).

(") The EFSA Journal (2019); 17(4):5657.


https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/safety/docs/novel-food_authorisation_2017_auth-letter_chia-seeds-ext-steri_en.pdf
https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/safety/docs/novel-food_authorisation_2017_auth-letter_chia-seeds-ext-steri_en.pdf
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
1. Zdpis na seznamu Unie pro povolené nové potraviny stanoveném v ¢ldnku 6 nafizeni (EU) 2015/2283, ktery je
zafazen do piilohy provddéciho nafizeni (EU) 2017/2470 a odkazuje na novou potravinu semena chia (Salvia hispanica), se
méni v souladu s pfilohou tohoto natizeni.
2. Zépis na seznamu Unie zminény v odstavci 1 zahrnuje podminky pouziti a pozadavky na oznacovani, které jsou
stanoveny v piiloze tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

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

V Bruselu dne 23. dubna 2021.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Zapis pro ,semena chia (Salvia hispanica)“ v tabulce 1 p¥ilohy provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se nahrazuje timto:

Povolend nové potravina

Podminky, za nichz smi byt nové potravina pouzivdna

Dopliikové zvldstni pozadavky na oznacovédni

Dal3i pozadavky

~Semena chia (Salvia
hispanica)

Specifikovand kategorie potravin

Maximdlni mnoZstvi

Pecivo

5 % (celd nebo mletd semena chia)

Pekaiské vyrobky

10 % celych semen chia

Snidanové ceredlie

10 % celych semen chia

Sterilovand hotova jidla na zdkladé zrn
obilovin, pseudoobilovin a/nebo lusténin

5 % celych semen chia

Ovocné, ofechové a semenné smési

Semena chia proddvand samostatné

Cukrovinky (v¢etné cokolddy
a ¢okolddovych vyrobkd), kromé zvykacek

MIécné vyrobky (véetné jogurtdl) a jejich
analogy

Zmrzliny

Vyrobky z ovoce a zeleniny (véetné
ovocnych pomazanek, kompott

s obilovinami/bez obilovin, ovocnych slozek
piiddvanych na dno mléénych vyrobka nebo
uréenych ke smichdni s mléénymi vyrobky,
ovocnych dezertti, smési ovoce

a kokosového mléka ve dvoukomorovém
kelimku)

Nealkoholické ndpoje (véetné ovocnych §tdv
a ovocnych/zeleninovych ndpojovych
smési)

Pudinky, jejichZ vyroba, zpracovani ¢i
piiprava nevyZzaduji tepelné o$etfeni pti
teploté 120 °C nebo vyssi

V oznacleni potravin obsahujicich tuto
novou potravinu se pouZije ndzev ,semena

“ o«

chia (Salvia hispanica)*.
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/669
ze dne 23. dubna 2021

o povoleni technicky Cistého L-lysin-monohydrochloridu a kapalného L-lysinu béze
z Corynebacterium casei KCCM 80190 nebo Corynebacterium glutamicum KCCM 80216 nebo
Corynebacterium glutamicum KCTC 12307BP jako doplitkovych litek pro vSechny druhy zvifat

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zaf{ 2003 o doplitkovych latkdch
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného natizeni,

vzhledem k témto dtvodam:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni dopliikovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a diivody a postupy,
na jejichz zakladé se povoleni udéluje.

(2)  V souladu s ¢l. 7 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byly podany zadosti o povoleni kapalného L-lysinu béze
a technicky ¢istého L-lysin-monohydrochloridu jako nutri¢nich doplikovych latek pro pouziti v krmivech a ve vodé
k napdjeni pro viechny druhy zvifat. Tyto Zadosti byly poddny spolu s idaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7
odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Zadosti se tykaji povoleni L-lysinu baze, kapalného, a L-lysin-monohydrochloridu, technicky cistého,
z Corynebacterium casei KCCM 80190 nebo Corynebacterium glutamicum KCCM 80216 nebo Corynebacterium
glutamicum KCTC 12307BP jako doplikovych litek pro vSechny druhy zvifat se zafazenim do kategorie
doplnkovych latek ,nutri¢ni doplikové latky*, funkéni skupiny ,aminokyseliny, jejich soli a analogy*.

(4)  Evropsky tfad pro bezpe¢nost potravin (ddle jen ,afad“) dospél ve svych stanoviscich ze dne 30. zdi{ 2020 ()
a 18. listopadu 2020 () () k zavéru, Ze za navrhovanych podminek pouziti nemaji L-lysin baze, kapalny, a L-lysin-
monohydrochlorid, technicky ¢isty, z Corynebacterium casei KCCM 80190 nebo Corynebacterium glutamicum KCCM
80216 nebo Corynebacterium glutamicum KCTC 12307BP nepfiznivy G¢inek na zdravi zvitat, zdravi spotiebitel(: ani
na Zivotni prostredi. Utad byl s to dospét k zévéru ohledné bezpecnosti pro uZivatele L-lysinu baze, kapalného,
a L-lysin-monohydrochloridu, technicky cistého, z Corynebacterium glutamicum KCCM 80216 a Corynebacterium
glutamicum KCTC 12307BP. Uvedl, ze L-lysin-monohydrochlorid, technicky &isty, a L-lysin baze, kapalny,
z Corynebacterium casei KCCM 80190 jsou povaZovany za nebezpecné pii vdechovdni a Ze L-lysin-
monohydrochlorid, technicky ¢isty, z Corynebacterium casei KCCM 80190 je lehce drdzdivy pro odi. Proto by méla
byt piijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se zabrdnilo nepiiznivym Gcinkéim na lidské zdravi, zejména pokud jde
o uzivatele dotéené doplitkové ltky. Utad dospél k zdvéru, Ze L-lysin baze, kapalny, a L-lysin-monohydrochlorid,
technicky disty, z Corynebacterium casei KCCM 80190 nebo Corynebacterium glutamicum KCCM 80216 nebo
Corynebacterium glutamicum KCTC 12307BP jsou t¢innymi zdroji esencidlni aminokyseliny L-lysinu pro vsechny
druhy zvifat. Aby byl doplitkovy L-lysin u pfezvykavch plné ﬁéinn)’r, mél by b)’/t chranén pfed rozkladem v bachoru.
Ve svych stanoviscich ufad odkazal na pfedchozi prohlasem tyka ic se mozné nutri¢ni nerovnovahy u aminokyselin
a hygienické obavy, pokud jsou podavany ve vodé k napdjeni. Ufad viak nenavrhl pro podavani L-lysinu zadny
maximalni obsah. Je proto vhodné uvést na etiketé dopliikové latky a premixd, které ji obsahuji, upozornéni, Ze je
tfeba zohlednit podil této ldtky na zdsobeni viemi esencidlnimi a podminéné esencidlnimi aminokyselinami
z VyZivy, zejména v piipadé poddvani L-lysinu jako aminokyseliny ve vodé k napdjeni.

() Uf. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.

() EFSA Journal 2020;18(11):6285.

() EFSA Journal 2020;18(12): 6333.

(*) EFSA Journal 2020;18(12): 6334.
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(5)  Utad nepovazuje zvlastni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh za nutné. Urad také ovéfil zpravy o metodé
analyzy dopliikové latky pfidané do krmiv pfedlozené referen¢ni laboratofi, zfizenou nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(6)  Posouzeni L-lysinu baze, kapalného, a L-lysin-monohydrochloridu, technicky ¢istého, z Corynebacterium casei KCCM
80190 nebo Corynebacterium glutamicum KCCM 80216 nebo Corynebacterium glutamicum KCTC 12307BP prokazuje,
Ze jsou splnény podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Proto by pouzivani
uvedené doplikové latky mélo byt povoleno podle ptilohy tohoto nafizeni.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Latky uvedené v priloze, ndlezejici do kategorie ,nutri¢ni doplitkové latky“ a funkéni skupiny ,aminokyseliny, jejich soli
a analogy*, se povoluji jako dopliikové latky ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené ptiloze.

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 23. dubna 2021.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Identifika¢ni | Jméno
Cislo dopliikové | drzitele | Dopliikova latka
latky povolen{

Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd
metoda

Druh nebo
kategorie zvifat

Maxi-
malni
stafi

Mini-
maln{

obsah

Maxi-
malni

obsah

mg doplitkové
latky kg
kompletniho
krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni

Konec platnosti
povolen{

Kategorie: nutri¢ni dopliikové latky.

Funk¢éni skupina: aminokyseliny, jejich soli a analogy.

3¢320 - |L-lysin bdze,

kapalny

SlozZeni dopliikové ldtky
Vodny roztok L-lysinu s minimalné 50 %
L-lysinu.

Charakteristika iicinné latky:

L-lysin z fermentace pomoci
Corynebacterium casei KCCM 80190
Chemicky vzorec: NH,-(CH,),-CH(NH,)-
COOH

Cislo CAS: 56-87-1

Analytické metody ():

Pro kvantifikaci lysinu v dopliikové latce

a premixech obsahujicich vice nez 10 %

lysinu:

— chromatografie s iontovou vyménou
s postkolonovou derivatizacia optickou
detekei (IEC-VIS/FLD) —ENISO 171380.

Pro kvantifikaci lysinu v premixech,

krmnych smésich a krmnych surovinach:

— chromatografie s iontovou vyménou
s postkolonovou derivatizacia optickou
detekci (IEC-VIS), nafizeni Komise (ES)
¢ 152/2009 (pifloha Il &4st F).

Vsechny druhy

. Obsah lysinu musi byt

uveden v oznaceni do-
plinkové latky.

. L-lysin béze, kapalny, smi

byt uvddén na trh a pouzi-
van jako doplnkova latka
skladdajici se z piipravku.

. Tuto doplikovou latku Ize

pouzivat také ve vodé k na-
pajeni.

. Deklarace, které musi byt

uvedeny v oznaceni do-
plitkové latky a premixd:
,Pii poddvani L-lysinu, ze-
jména ve vodé k napdjent,
je tieba zohlednit vSechny
esencidlni a podminéné
esencidlni aminokyseliny,
aby se ptedeslo nevyvdze-
nosti.“

. Pro uzivatele dopliikové

latky a premixt musi pro-
vozovatelé krmivarskych
podnikd stanovit provozni
postupy a organizacni opa-
tenti, které budou fesit pii-
padnd rizika vyplyvajici

16. kvétna 2031
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Pro kvantifikaci lysinu ve vodé:

— chromatografie s iontovou vyménou
s postkolonovou derivatizacia optickou
detekef (IEC-VIS[FLD) nebo

— chromatografie s iontovou vyménou
s postkolonovou derivatizacia optickou
detekei (IEC-VIS).

z vdechnuti a ze styku
s o¢ima nebo s kzi. Pokud
uvedend rizika nelze té-
mito postupy a opatienimi
vyloutit nebo snizit na mi-
nimum, musise dopliikovd
latka a premixy pouZivat
s vhodnymi osobnimi
ochrannymi  prostiedky,
véetné ochrany dychacich
cest, bezpecnostnich bryli
a rukavic.

3¢326

L-lysin béze,
kapalny

Slozeni dopliikové ldtky:
Vodny roztok L-lysinu s minimalné 50 %
L-lysinu.

Charakteristika ticinné ldtky:

L-lysin z fermentace pomoci
Corynebacterium glutamicum KCCM 80216
nebo Corynebacterium glutamicum KCTC
12307BP

Chemicky vzorec: NH,-(CH,),-CH(NH,)-
COOH

Cislo CAS: 56-87-1

Analytické metody (!):

Pro kvantifikaci lysinu v dopliikové latce

a premixech obsahujicich vice nez 10 %

lysinu:

— chromatografie s iontovou vyménou
s postkolonovou derivatizacia optickou
detekei (IEC-VIS/FLD) —ENISO 171380.

Vsechny druhy

. Obsah lysinu musi byt

uveden v oznaceni do-

plikové latky.

. L-lysin béze, kapalny, smi

byt uvddén na trh a pouzi-
van jako doplikova latka
sklddajici se z piipravku.

. Pro uzivatele doplikové

latky a premix musi pro-
vozovatelé krmivéiskych
podnikd stanovit provo-
zni postupy a organizacni
opattent, které budou fesit
piipadna rizika vyplyvajici
z vdechnuti. Pokud uve-
dend rizika nelze témito
postupy a opatfenimi vy-
loucit nebo snizit na mini-
mum, musi se doplitkovd
latka a premixy pouZzivat

16. kvétna 2031
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Pro kvantifikaci lysinu v premixech,

krmnych smésich a krmnych surovinach:

— chromatografie s iontovou vyménou
s postkolonovou derivatizacia optickou
detekci (IEC-VIS), nafizeni Komise (ES)
¢.152/2009 (piiloha III &st F).

Pro kvantifikaci lysinu ve vodé:

— chromatografie s iontovou vyménou
spostkolonovou derivatizacia optickou
detekci (IEC-VIS/FLD) nebo

— chromatografie s iontovou vyménou
s postkolonovou derivatizacia optickou
detekci (IEC-VIS).

s vhodnymi osobnimi
ochrannymi prostiedky,
v¢etné ochrany dychacich
cest.

3¢322

L-lysin-
monohydro-
chlorid, technicky
cisty

Slozeni dopliikové ldtky:
L-lysin-monohydrochlorid v praskové
formeé s minimdlné 78 % L-lysinu

a maximalnim obsahem vlhkosti 1,5 %.

Charakteristika iicinné ldtky:
L-lysin-monohydrochlorid z fermentace
pomoci

Corynebacterium casei KCCM 80190
Chemicky vzorec: NH,-(CH,),-CH(NH,)-
COOH

Cislo CAS: 657-27-2

Analytické metody (!):

Vsechny druhy

. Obsah lysinu musi byt

uveden v oznaleni do-

plikové latky.

. L-lysin-monohydrochlo-

rid, technicky disty, smi
byt uvddén na trh a pouzi-
véan jako doplikova latka
skladdajici se z piipravku.

. Tuto doplikovou latku Ize

pouzivat také ve vodé k na-
pajeni.

. Deklarace, které musi byt

uvedeny v oznaCeni do-
plikové ldtky a premixd:
,PH podavani L-lysinu, ze-
jména ve vodé k napdjen, je
tfeba zohlednit vSechny esen-
cidlnia podminéné esencidlni

16. kvétna 2031
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Pro identifikaci L-lysin-

monohydrochloridu v doplitkové latce:

— Food Chemical Codex ,L-lysine mono-
hydrochloride monograph*.

Pro kvantifikaci lysinu v dopliikové latce

a premixech obsahujicich vice nez 10 %

lysinu:

— chromatografie s iontovou vyménou
s postkolonovou derivatizacia optickou
detekei (IEC-VIS/FLD) —ENISO 17180.

Pro kvantifikaci lysinu v premixech,

krmnych smésich a krmnych surovinach:

— chromatografie s iontovou vyménou
s postkolonovou derivatizacia optickou
detekci (IEC-VIS), nafizeni Komise (ES)
¢. 1522009 (pifloha III st F).

Pro kvantifikaci lysinu ve vodé:

— chromatografie s iontovou vyménou
s postkolonovou derivatizacia optickou
detekei (IEC-VIS/FLD) nebo

— chromatografie s iontovou vyménou
s postkolonovou derivatizacia optickou
detekei (IEC-VIS).

aminokyseliny, aby se prede-
8lo nevyvaZenosti.”

. Obsah endotoxind v do-

plikové latce a jeji pras-
nost musi zaruc¢ovat maxi-
méln{ expozici
endotoxinim v mnoZstvi
1600 mezindrodnich
jednotek (IU)
endotoxint/m’

vzduchu ().

. Pro uzivatele doplitkové

latky a premix® musi provo-
zovatelé krmivatskych pod-
nikd stanovit provozni po-
stupy ~ a  organizacni
opatfeni, které budou Fesit
piipadnd rizika vyplyvajici
z vdechnuti a ze styku
s o¢ima nebo s kizi. Pokud
uvedend rizika nelze témito
postupy a opatfenimi vylou-
¢it nebo sniZit na minimum,
mus{ se doplikovd latka
a premixy pouzivat s vhod-
nymi osobnimi ochrannymi
prostiedky, véetné ochrany
dychacich cest, bezpecnost-
nich bryli a rukavic.

3c¢327

L-lysin-
monohydro-
chlorid, technicky
cisty

Slozeni dopliikové ldtky:
L-lysin-monohydrochlorid v praskové
formé s minimdlné 78 % L-lysinu

a maximdlnfm obsahem vlhkosti 1,5 %.

Charakteristika iicinné ldtky:
L-lysin-monohydrochlorid z fermentace
pomoci

Corynebacterium glutamicum KCCM 80216
nebo Corynebacterium glutamicum KCTC
12307BP

Chemicky vzorec: NH,-(CH,),-CH(NH,)-
COOH

Cislo CAS: 657-27-2

Analytické metody ():

Pro identifikaci L-lysin-
monohydrochloridu v dopliikové ltce:

Vsechny druhy

. Obsah lysinu musi byt

uveden v oznaceni do-

plikové latky.

16. kvétna 2031
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— Food Chemical Codex ,L-lysine mono-
hydrochloride monograph*.

Pro kvantifikaci lysinu v doplitkové latce

a premixech obsahujicich vice nez 10 %

lysinu:

— chromatografie s iontovou vymeénou
s postkolonovou derivatizacia optickou
detekei (IEC-VIS/FLD) —ENISO 171380.

Pro kvantifikaci lysinu v premixech,

krmnych smésich a krmnych surovinach:

— chromatografie s iontovou vymeénou
s postkolonovou derivatizacia optickou
detekci (IEC-VIS), nafizeni Komise (ES)
¢. 1522009 (piiloha III ¢ast F).

. L-lysin-monohydrochlo-

rid, technicky disty, smi
byt uvddén na trh a pouzi-
véan jako doplikova latka
sklédajici se z piipravku.

. Pro uzivatele doplikové

latky a premixt musi pro-
vozovatelé krmivaiskych
podnikii stanovit provo-
zni postupy a organizacni
opatfent, které budou fesit
piipadna rizika vyplyvajici
z vdechnuti a ze styku
s o¢ima. Pokud uvedend
rizika nelze témito po-
stupy a opatfenimi vylou-
¢it nebo sniZit na mini-
mum, musi se doplitkovd
latka a premixy pouzivat
s vhodnymi osobnimi
ochrannymi prostiedky,
véetné ochrany dychacich
cest a bezpecnostnich
bryli.

120T¥9¢

[ O]

(") Podrobné informace o analytickych metodach lze ziskat na internetové strance referen¢ni laboratofe: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
() Expozice je vypocitdna na zdkladé hladiny endotoxint a prasnosti doplitkové ldtky podle metody pouzivané Evropskym tfadem pro bezpecnost potravin (EFSA Journal 2017; 15(3):4705); analytickd metoda:

Evropsky lékopis 2.6.14 (bakteridlni endotoxiny).
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PROVADECT NARIZENI KOMISE (EU) 2021/670
ze dne 23. dubna 2021,

kterym se povoluje uvedeni oleje ze Schizochytrium sp. (WZU477) na trh jako nové potraviny podle
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 a kterym se méni provadéci nafizeni
Komise (EU) 2017/2470

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni 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 zru$eni nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 258/97 a nafizeni Komise (ES) ¢. 18522001 (!), a zejména na ¢ldnek 12 uvedeného natizeni,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)  Nafizeni (EU) 2015/2283 stanovi, Ze na trh v Unii sméji byt uvddény pouze nové potraviny povolené a zafazené na
seznam Unie.

(2)  Podle ¢lanku 8 nafizeni (EU) 2015/2283 bylo ptijato provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 (3, kterym se
zFizuje seznam Unie pro povolené nové potraviny.

(3)  Dne 14. bfezna 2019 podala spolecnost Progress Biotech bv (dile jen ,zadatel”) Komisi v souladu s ¢l. 10 odst. 1
nafizeni (EU) 2015/2283 zadost o rozsifeni pouziti nové potraviny oleje ze Schizochytrium sp. V zadosti bylo
pozdddno o rozsifeni pouziti oleje ze Schizochytrium sp. na pociteCni a pokracovaci kojeneckou vyzivu podle
definice v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢ 609/2013 (°) uréenou pro kojence a malé déti. Kmen
Schizochytrium sp. pouzivany Zadatelem a dotceny touto Zadosti je specifikovan jako kmen WZU477.

(4)  Zadatel rovnéz predlozil Komisi zddost o ochranu Gdajti, jez jsou piedmétem préimyslového vlastnictvi, u fady
ptivodnich adajii pfedlozenych na podporu jeho zadosti, tj. idaji pfedlozenych konkrétné na podporu ptvodni
zddosti ze dne 14. bfezna 2019: Zddost z roku 2012 (¥), podrobny popis vyrobniho procesu (), chemické
vlastnosti (%), analyza mastnych kyselin (), analyza sterol (), analyza tézkych kovi (), analyza PAU ('), analyza
mykotoxintl (') analyza dioxinti, ltek s dioxinovym efektem, PCB, pesticidi (*?), mikrobiologickd analyza (**),

() Uf.vést.L 327,11.12.2015,s. 1.

() Provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 ze dne 20. prosince 2017, kterym se zfizuje seznam Unie pro nové potraviny v souladu
s naifzenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinich (Uf. vést. L 351, 30.12.2017, 5. 72).

() Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 ze dne 12. Cervna 2013 o potravindch urcenych pro kojence a malé déti,

potravinach pro zvldstni lékafské tcely a nahradé celodenni stravy pro regulaci hmotnosti a o zruseni smérnice Rady 92/52/EHS,

smérnic Komise 96/8/ES, 1999/21ES, 2006/125/ES a 2006/141/ES, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/39/ES a naiizeni

Komise (ES) ¢. 41/2009 a (ES) €. 953/2009 (Uf vest. L 181, 29.6.2013, s. 35).

) Priloha I (zddost o povoleni nové potraviny 2012), Progress Biotech bv, 2012 (nezvefejnéno).

) Podrobny popis vyrobniho procesu, Progress Biotech by, 2019 (nezvefejnéno).

) Ptiloha II (chemické vlastnosti), Progress Biotech bv, 2019 (nezvefejnéno).

) Priloha III (analyza mastnych kyselin), Progress Biotech bv, 2019 (nezvefejnéno).

) Piloha IV (analyza sterol), Progress Biotech bv, 2019 (nezvefejnéno).

) Piiloha V (analyza tézkych kovil), Progress Biotech bv, 2019 (nezvefejnéno).

% Piiloha VI (analyza PAU), Progress Biotech bv, 2019 (nezvefejnéno).

Pfiloha VII (analyza mykotoxinti), Progress Biotech bv, 2019 (nezvefejnéno).

Pfiloha VIII (analyza dioxind, ldtek s dioxinovym efektem, PCB, pesticidd), Progress Biotech bv, 2019 (nezvefejnéno).

Priloha IX (mikrobiologické analyza), Progress Biotech bv, 2019 (nezvefejnéno).
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retrospektivn{ studie stability (*¥), certifikaty analytické laboratote (**), tidaje o slozeni (). Zadatel rovnéz pozadal
o ochranu daji u téchto dodate¢nych tdajii pfedlozenych v prubéhu posuzovani bezpecnosti Gfadem: analyza
proteinti (V), analyza 3 MCPD a analyza glycidyl estert (**), fyzikdlné-chemickd analyza (%), mikrobiologickd
analyza (%%, analyza tézkych kovd (*), analyza mykotoxint (*) analyza PAU, dioxini a kontaminujicich latek
s dioxinovym efektem (¥), analyza profilu mastnych kyselin (*), analyza sloZeni sterolt (¥), analyza hydrolytického
zZluknuti v pribéhu Casu (%), analyza motskych biotoxint (¥), studie stability (*), analyticky certifikat (**).

(5)  Vsouladu s ¢l. 10 odst. 3 nafizeni (EU) 2015/2283 se Komise dne 24. ¢ervna 2019 obratila na Evropsky afad pro
bezpecnost potravin (déle jen ,ufad“) a pozadala jej o védecké stanovisko na zdkladé posouzeni rozsiteni pouZiti
oleje ze Schizochytrium sp. jako nové potraviny v pociteni a pokraovaci kojenecké vyzivé.

6 Dne 31. srpna 2020 pfijal Gfad védecké stanovisko s ndzvem ,Safety of Schizochytrium sp. oil as a novel food
p p1i) y y P
pursuant to Regulation (EU) 2015/2283 (*). Uvedené stanovisko je v souladu s poZadavky ¢lanku 11 nafizeni (EU)
2015/2283.

(7)  V uvedeném stanovisku tifad potvrdil, Ze identita kmenu WZU477 ndlezi k druhu Schizochytrium limacinum, jemuz
byl pfitazen status kvalifikované presumpce bezpe¢nosti (Qualified Presumption of Safety, ddle jen ,QPS“) a ktery
byl v roce 2020 zafazen na seznam doporucenych biologickych ¢initelt QPS zdmérné p¥iddvanych do potravin
nebo krmiv (). Ufad ve svém stanovisku dospél k zavéru, Ze olej ze Schizochytrium sp. vyribény z kmene WZU477
nalezejictho k druhu Schizochytrium limacinum je za navrzenych podminek pouziti bezpecny. Udaje predlozené
zadatelem neumoznily dospét k zdvéru o bezpecnosti oleje vyrdbéného z jinych kment rodu mikrofas
Schizochytrium. Stanovisko Gfadu poskytuje dostate¢né odivodnéni k ucinéni zdvéru, Ze olej ze Schizochytrium sp.
(WZU477) za navrzenych pouziti a v navrzenych mnozstvich pouziti spliiuje pozadavky stanovené v ¢l. 12 odst. 1
nafizeni (EU) 2015/2283.

(8)  Stanovisko tfadu proto neposkytuje dostate¢né odtivodnéni k u¢inéni zdvéru, Ze olej vyrabény z jinych kment rodu
mikrotas Schizochytrium je pii pouZiti v pocate¢ni a pokracovaci kojenecké vyzivé v souladu s ¢€l. 12 odst. 1 nafizeni
(EU) 2015/2283. V ndvaznosti na stanovisko dfadu a s piihlédnutim ke skutecnosti, Ze povoleny olej ze
Schizochytrium sp., u néjz bylo pozddino o rozsifeni pouziti, neni druhové ani kmenové specificky, je tudiz
nezbytné povolit uvadéni oleje ze Schizochytrium sp. kmene WZU477 na trh, a nikoli rozsifeni pouziti oleje ze vSech
kment rodu Schizochytrium, jak zada zadatel.

("4 Pifloha XI (retrospektivni studie stability), Progress Biotech bv, 2019 (nezvefejnéno).

(") Piloha XII (certifikaty analytické laboratofe), (nezvefejnéno).

(") Dodatek B.2 (idaje o sloZeni), Progress Biotech bv, 2019 (nezvefejnéno).

(") Piiloha IV (analyza proteindl), Progress Biotech bv, 2020 (nezvefejnéno).

(**) Priloha VI (analyza 3 MCPD a analyza glycidyl estertl), Progress Biotech bv, 2020 (nezvefejnéno).

(") Pifloha VII (fyzikdlné-chemickd analyza), Progress Biotech bv, 2020 (nezvefejnéno).

(*) Priloha VIII (mikrobiologicka analyza), Progress Biotech bv, 2020 (nezvefejnéno).

(*) Piiloha IX (analyza tézkych kovti), Progress Biotech bv, 2020 (nezvefejnéno).

(*) Piiloha X (analyza mykotoxinti), Progress Biotech bv, 2019 (nezvefejnéno).

(¥) Piiloha XI (analyza PAU, dioxint a kontaminujicich latek s dioxinovym efektem), Progress Biotech bv, 2020 (nezvefejnéno).

(*) Annex XII (analyza profilu mastnych kyselin), Progress Biotech bv, 2020 (nezvefejnéno).

(¥) Priloha XIV (analyza slozeni sterolti), Progress Biotech bv, 2020 (nezvefejnéno).

(*) Priloha XVII (analyza hydrolytického Zluknuti v prabéhu ¢asu), Progress Biotech bv, 2020 (nezvefejnéno).

(¥) Piiloha 1 (analyza mofskych biotoxint), Wageningen Food Safety Research Lab, 2020 (nezvefejnéno).

(*) Piiloha 3 (studie stability), Progress Biotech bv, 2018 (nezvefejnéno).

(*) Piloha I (analyticky certifikdt), Progress Biotech bv, 2016 (nezvefejnéno).

() EFSA Journal 2020;18(10):6242.

(*") EFSA BIOHAZ Panel, 2020. Statement on the update of the list of QPS-recommended biological agents intentionally added to food or
feed as notified to EFSA 11: suitability of taxonomic units notified to EFSA until September 2019. EFSA Journal 2020;18(2):5965, 57 s.
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(9)  Utad ve svém stanovisku konstatoval, ze jako zdklad k prokdzani bezpecnosti nové potraviny slouzily ddaje
obsazené v zddosti z roku 2012, podrobny popis vyrobniho procesu, chemické vlastnosti, analyza mastnych
kyselin, analyza sterolti, analyza tézkych kovti, analyza PAU, analyza mykotoxind, analyza dioxind, latek
s dioxinovym efektem, PCB, pesticids, mikrobiologickd analyza, retrospektivni studie stability, certifikdty analytické
laboratofe, Gidaje o sloZeni, analyza 3 MCPD a analyza glycidyl estert, fyzikdlné-chemickd analyza, mikrobiologickd
analyza, analyza té7kych kovi, analyza mykotoxind, analyza PAU, dioxind a kontaminujicich litek s dioxinovym
efektem, analyza profilu mastnych kyselin, analyza sloZen{ sterold, analyza hydrolytického Zluknuti v priibéhu ¢asu,
analyza mofskych biotoxint, studie stability a analyticky certifikdt. Na tomto zdkladé se Komise domnivd, Ze bez
udaji ze zprav o téchto studiich by nebylo mozné dospét k zdvérim o bezpecnosti oleje ze Schizochytrium sp.
(WZU477).

(10) Komise v ndvaznosti na stanovisko tfadu pozddala zadatele, aby podrobnéji objasnil odivodnéni, jez poskytl
ohledné tidaj, které jsou pfedmétem priimyslového vlastnictvi a tykaji se Zddosti z roku 2012, podrobného popisu
vyrobniho procesu, chemickych vlastnosti, analyzy mastnych kyselin, analyzy sterold, analyzy tézkych kovd,
analyzy PAU, analyzy mykotoxint, analyzy dioxing, latek s dioxinovym efektem, PCB, pesticidii, mikrobiologické
analyzy, retrospektivni studie stability, certifikdtt analytické laboratore, Gidajti o sloZeni, analyzy 3 MCPD a analyzy
glycidyl esterd, fyzikdlné-chemické analyzy, mikrobiologické analyzy, analyzy tézkych kovti, analyzy mykotoxind,
analyzy PAU, dioxinti a kontaminujicich litek s dioxinovym efektem, analyzy profilu mastnych kyselin, analyzy
sloZeni steroldi, analyzy hydrolytického Zzluknuti v priibéhu Casu, analyzy mofskych biotoxind, studie stability
a analytického certifikdtu, a aby objasnil své tvrzeni o vyhradnim pravu tyto tdaje pouzivat, jak vyzaduje ¢l. 26
odst. 2 pism. b) nafizeni (EU) 2015/2283.

(11) Zadatel uvedl, Ze v dobé podéni zddosti byly uvedené tidaje podle vnitrostdtniho prdva piedmétem jeho
pramyslového vlastnictvi a Ze mél vyhradni prava je pouzivat, a Ze tfeti strany tudiZ nesmé&ji mit ze zdkona
k dot¢enym studiim pfistup nebo je pouZivat nebo na tyto tidaje odkazovat.

(12) Komise posoudila veskeré informace, jez zadatel pfedlozil, a dospéla k zavéru, ze Zadatel dostate¢né dolozZil splnéni
pozadavkd stanovenych v ¢l. 26 odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283. Zddost z roku 2012, podrobny popis vyrobniho
procesu, chemické vlastnosti, analyza mastnych kyselin, analyza sterold, analyza tézkych kovti, analyza PAU,
analyza mykotoxinti, analyza dioxinti, litek s dioxinovym efektem, PCB, pesticidi, mikrobiologickd analyza,
retrospektivni studie stability, certifikdty analytické laboratofe, idaje o sloZeni, analyza 3 MCPD a analyza glycidyl
esterti, fyzikdlné-chemickd analyza, mikrobiologickd analyza, analyza té7kych kovd, analyza mykotoxind, analyza
PAU, dioxint a kontaminujicich latek s dioxinovym efektem, analyza profilu mastnych kyselin, analyza slozeni
steroltl, analyza hydrolytického Zluknuti v priibéhu asu, analyza moiskych biotoxind, studie stability a analyticky
certifikat obsazené v souboru Zadatele by tudiz nemély byt Gfadem pouzity ve prospéch zadného dalstho zadatele
po dobu péti let od data vstupu tohoto nafizeni v platnost. Uvddéni oleje ze Schizochytrium sp. (WZU477) na trh
v Unii by tudiZ mélo byt po uvedenou dobu omezeno na zadatele.

(13) Omezeni povoleni oleje ze Schizochytrium sp. (WZU477) a vyuzivani tidajii obsazenych v souboru Zadatele pro
vyhradni pouziti zZadatelem vSak nebrdni tomu, aby o povoleni uvddét na trh tutéZ novou potravinu pozddali dalsi
zadatelé, pokud se jejich zddost zaklddd na zdkonné ziskanych informacich, jez jsou podkladem pro takové
povoleni podle nafizeni (EU) 2015/2283.

(14) Provadéci nafizeni (EU) 20172470 by proto mélo byt odpovidajicim zptsobem zménéno.

(15) Opatieni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

1. Olej ze Schizochytrium sp. (WZU477) specifikovany v piiloze tohoto nafizeni se zafazuje na seznam Unie pro
povolené nové potraviny zfizeny provadécim nafizenim (EU) 2017/2470.
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2. Podobu péti let od data vstupu tohoto nafizeni v platnost smi novou potravinu stanovenou v odstavci 1 uvadét na trh
v Unii pouze ptvodni zadatel:

— spole¢nost: Progress Biotech by,

— adresa: Canaalstaete, Kanaalweg 33, 2903LR Capelle aan den Ijssel, Nizozemsko,

a to do doby, kdy povoleni pro dotéenou novou potravinu obdrzi dalsi Zadatel, aniz by odkazoval na tdaje chranéné podle
¢lanku 2 tohoto nafizeni, nebo se souhlasem spole¢nosti Progress Biotech bv.

3. Zdpis na seznamu Unie zminény v odstavci 1 zahrnuje podminky pouZivani a pozadavky na oznacovani, které jsou
stanoveny v priloze tohoto nafizeni.

Cldnek 2
Udaje obsazené v souboru zadosti, na jejichZ zakladé tfad novou potravinu uvedenou v lanku 1 posuzoval, které jsou
podle tvrzeni zadatele jeho primyslovym vlastnictvim a bez nichZ by nemohla byt dand nova potravina povolena, nesmi
byt po dobu péti let od data vstupu tohoto nafizeni v platnost pouzity ve prospéch zddného dalstho Zadatele, aniz by
k tomu dala spolecnost Progress Biotech bv souhlas.

Cldnek 3

Piiloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni v souladu s p¥ilohou tohoto naf{zeni.

Clanek 4

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne23. dubna 2021

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Priloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni takto:

1) Do tabulky 1 (Povolené nové potraviny) se vkldd novy zaznam, ktery zni: [Ufad pro publikace, vioZte v abecednim pofadi do CS znéni.]

Dopliikové zvlastni
pozadavky na
oznacovan{

Podminky, za nichZ smi byt nova potravina

Povolend nova potravina poutivina Dalsi pozadavky

Ochrana tdajt

,Olej ze Schizochytrium | Specifikovand kategorie | Maximdlni mnoZstvi
sp. (WZU477) potravin DHA

V oznaceni potravin
obsahujicich tuto
novou potravinu se
pouzije nazev ,0lej
z mikrofas
Schizochytrium sp.“

V souladu s nafizenim
(EU) ¢. 609/2013

Pocétecni

a pokracovaci
kojeneckad vyziva
podle definice

v nafizeni (EU)
¢ 609/2013

Povoleno dne 16. kvétna 2021. Toto zafazen( se zaklddd na
védeckych dikazech a védeckych tdajich, které jsou pfedmétem
pramyslového vlastnictvi a jeZ jsou chranény v souladu

s ¢lankem 26 nafizeni (EU) 2015/2283.

Zadatel: Progress Biotech bv, Canaalstaete, Kanaalweg 33,
2903LR Capelle aan den Ijssel, Nizozemsko.

Béhem obdobi ochrany Gidajii smi novou potravinu uvddét na trh
v ramci Unie pouze spolecnost Progress Biotech bv, kromé
piipadd, kdy povoleni pro uvedenou novou potravinu obdrzi
dalsi Zadatel, aniz by odkazoval na védecké dikazy nebo védecké
udaje, které jsou pfedmétem primyslového vlastnictvi a jsou
chranény v souladu s ¢ldnkem 26 nafizeni (EU) 2015/2283, nebo
se souhlasem spole¢nosti Progress Biotech bv.

Datum ukoncen{ ochrany tdajt: 16. kvétna 2026.“

2) Do tabulky 2 (Specifikace) se vklddd novy zdznam, ktery zni: [Urad pro publikace, vlozte v abecednim pofadi do CS znéni.]

Povolend nové potravina | Specifikace

,Olej ze Schizochytrium | Popis/definice:
sp. (WZU477) Nové potravina je olej vyrdbény z kmene WZU477 mikrofas Schizochytrium sp.

SlozZeni:

Cislo kyselosti: < 0,5 mg KOH/g
Peroxidové ¢islo (PV): < 5,0 meq/kg oleje
Vlhkost a tékavost: < 0,05 %
Nezmydelnitelné latky: < 4,5 %
Trans-mastné kyseliny: < 1,0 %

Kyselina dokosahexaenova (DHA): = 32,0 %
Hodnota p-anisidinu: < 10“
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ROZHODNUTI

ROZHODNUTI RADY (EU) 2021/671
ze dne 20. dubna 2021

o postoji, ktery md byt zaujat jménem Evropské unie v rimci pisemného postupu mezi dcastniky
Ujedndni o stitem podporovanych vyvoznich tvérech, pokud jde o pfijeti rozhodnuti o zvyseni
statni podpory vyvoznich dvért v podobé mistnich nikladi

RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie, a zejména na ¢l. 207 odst. 4 prvni pododstavec ve spojeni s ¢l. 218
odst. 9 této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Evropské komise,
vzhledem k témto dévodim:

(1)  Pravidla uvedend v Ujednéni o stitem podporovanych vyvoznich tvérech (déle jen ,ujedndni®) se v Unii pouZivaji na
zakladé nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1233/2011 ().

(2)  Utastnici ujedndni se na 145. zasedani, které se konalo dne 17. listopadu 2020, dohodli, Ze pisemnym postupem
piijmou rozhodnuti o zméné ujedndni za Gcelem zvySeni stdtni podpory vyvoznich avért v podobé mistnich
nakladd.

(3)  Zamyslené rozhodnuti o zvy3eni statni podpory pro mistni naklady by mélo upravit ustanoveni o podpote mistnich
ndkladd v ujednani tak, aby odpovidala pfevazujicim obchodnim a vyrobnim vzorctim. Globalni hodnotové fetézce
zménily chovéni vyvozcl a vétsina z nich nyni ziskdva dodavky z nékolika zemi a ve stdle vétsi mife z mist, kde se
nachdzi kupujici. S cllem poskytnout vyvozcim z Unie vétsi flexibilitu a umoznit optimdlni strategie ziskdvani
dodédvek by méla byt maximdlni droven stitem podporovanych mistnich ndkladt zvySena z 30 % na 40 % hodnoty
vyvozniho kontraktu v zemich s vysokymi pijmy a z 30 % na 50 % hodnoty vyvozniho kontraktu v zemich se
sttednimi a nizkymi ptijmy.

(4)  Je vhodné stanovit postoj, ktery md byt jménem Unie zaujat ohledné rozhodnuti, které md byt piijato Gcastniky
vjedndni pisemnym postupem, nebot zamyslené rozhodnuti bude moci rozhodujicim zpisobem ovlivnit obsah
prava Unie na zdkladé ¢lanku 2 nafizeni (EU) ¢. 1233/2011,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
Postoj, ktery md byt jménem Unie zaujat v rdmci pisemného postupu mezi ticastniky Ujedndni o stitem podporovanych

vyvoznich tvérech, pokud jde o piijeti rozhodnuti o zvyseni stitni podpory vyvoznich avéra v podobé mistnich ndklada,
vychdzi z ndvrhu Unie ().

Cldnek 2
Toto rozhodnuti vstupuje v platnost dnem pfijeti.

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1233/2011 ze dne 16. listopadu 2011 o uplatiiovani nékterych pravidel v oblasti
stidtem podporovanych vyvoznich Gvért a o zruseni rozhodnuti Rady 2001/76/ES a 2001/77[ES (UF. vést. L 326, 8.12.2011, s. 45).
() Viz dokument ST 7202/21 na strankach http:|[register.consilium.europa.eu.


http://register.consilium.europa.eu
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V Bruselu dne 20. dubna 2021.

Za Radu
predsedkyné
A.P. ZACARIAS
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PROVADECI ROZHODNUTI RADY (SZBP) 2021/672
ze dne 23. dubna 2021,

kterym se provddi rozhodnuti (SZBP) 2015/1333 o omezujicich opatfenich s ohledem na situaci
v Libyi
RADA EVROPSKE UNIE,
s ohledem na Smlouvu o Evropské unii, a zejména na ¢l. 31 odst. 2 této smlouvy,

s ohledem na rozhodnuti Rady (SZBP) 2015/1333 ze dne 31. ervence 2015 o omezujicich opatfenich s ohledem na
situaci v Libyi a o zruseni rozhodnuti 2011/137/SZBP (!), a zejména na ¢l. 12 odst. 2 uvedeného rozhodnuti,

s ohledem na ndvrh vysokého predstavitele Unie pro zahrani¢ni véci a bezpe¢nostni politiku,
vzhledem k témto divodim:

(1)  Dne 31. ¢ervence 2015 pfijala Rada rozhodnuti (SZBP) 2015/1333 o omezujicich opatfenich s ohledem na situaci
v Libyi.

(2)  Je tieba vypustit polozku tykajici se jedné osoby, ktera jiz zemiela.

(3)  Prilohy I a IV rozhodnuti (SZBP) 2015/1333 by proto mély byt odpovidajicim zptisobem zménény,
PRJALA TOTO ROZHODNUTT:

Cldnek 1

PEilohy II a IV rozhodnuti (SZBP) 2015/1333 se méni v souladu s pfilohou tohoto rozhodnuti.

Cldnek 2

Toto rozhodnuti vstupuje v platnost prvnim dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

V Bruselu dne 23. dubna 2021.

Za Radu
predsedkyné
A.P. ZACARIAS

() (U vést. L 206, 1.8.2015, s. 34.
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PRILOHA

Rozhodnuti (SZBP) 2015/1333 se méni takto:

1) V pifloze II (Seznam osob a subjekti podle ¢l. 8 odst. 2 ¢ist A (osoby)) se vypousti polozka ¢. 10 (tykajici se této osoby:
AL-GAUD, Abdelmadzid);

2) V ptiloze IV (Seznam osob a subjektt podle ¢l. 9 odst. 2 ¢dst A (osoby)) se vypousti polozka ¢. 10 (tykajici se této osoby:
AL-GAUD, Abdelmadzid).
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2021/673
ze dne 21. dubna 2021

tykajici se zddosti o registraci evropské obcanské iniciativy s ndzvem ,,Zelené stfe$ni zahrady“
(,,Green Garden Roof Tops*)

(ozndmeno pod cislem C(2021) 2750)

(Pouze anglické znéni je zdvazné)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na naf{zeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/788 ze dne 17. dubna 2019 o evropské obcanské
iniciativé ('), a zejména na ¢l. 6 odst. 2 a 3 uvedeného nafizent,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)  Komisi byla dne 3. bfezna 2021 pfedloZena Zddost o registraci evropské obcanské iniciativy s ndzvem ,Zelené
stfe$ni zahrady* (,Green Garden Roof Tops“).

(2)  Cile iniciativy jsou vyjadfeny takto: ,V Evropé najdeme mnoho obchodi a skladd, jejichz stiechy jsou zcela prazdné
a ve vé$iné piipadd se nepouzivaji k zddnému konkrétnimu dcelu. Navic byvaji vyrobené z plastovych ¢i
kamennych materidld, a proto samy o sobé nepfedstavuji zaddny ptinos pro Zivotni prostfedi, spise jen zvySuji
ekologické djmy. Divod, pro¢ se zaméfujeme na pinosy pro Zivotni prostiedi, prameni ze soucasné
environmentalni krize. Musime pfehodnotit soucasny zptsob naseho uvazovdni a najit zpusoby, jak zvysit
povédomi o environmentdlnich problémech a jak udrzovat zdravou rovnovahu mezi potiebami nasi spolecnosti,
ekonomiky a ochranou nasi planety. Hlavni myslenka iniciativy tudiZ spocivé ve vyuzZiti stdvajicich stfe$nich ploch.
Cilem je vytvofit na stfechdch rtiznych spole¢nosti plochu se zelenou zahradou. NevyuZité stfechy by se tak mohly
pfeménit ve stfe$ni zahrady, diky nimz by bylo mozné zmirfiovat dopady environmentalni krize a pomoci s jejim
feSenim.”

(3)  Podkladovy dokument obsahuje daldi podrobnosti o iniciativé. Iniciativa zejména navrhuje, Ze by se zaméstnanci
spole¢nosti mohli dobrovolné podilet na idrzbé stfesnich zahrad a ¢lenské staty by mohly povzbudit firmy, aby se
projekttt aktivné dcastnily, poskytnutim dafiovych tlev na konci kazdého dletniho roku. Piiloha také uvadi
vnimané piinosy pro Zivotni prostfedi a samotné spole¢nosti. Stiesni zahrady by 1) pfispély ke zlepeni kvality
ovzdusi, 2) ptispély k boji proti zméné klimatu, 3) vedly k Gspordm energie, 4) zlepily filtraci a zadrzovani vody

povésti, motivovanych zaméstnanct a dafiovych lev.

(4)  Organizatofi vyslovné nevyzyvaji Komisi, aby pfijala konkrétni pravni akt, ale zamysleny akt lze vyvodit z nékterych
navrhovanych pravnich zdklada pro ¢innost. Z cili ve spojeni s pfilohou lze vyvodit, Ze iniciativa vyzaduje pFijeti
ndvrhu prdvniho aktu, ktery by sledoval environmentdlni cil pomoci slozky zdanéni. Dobrovolnd pomoc
pracovniki se jevi jako doplitkova k environmentalnimu cili.

(5)  Pokud se iniciativa zaméfuje na podporu vytvateni zelenych stfech s moznymi finan¢nimi pobidkami Unie nebo
opatfenimi fiskdln{ povahy, md Komise pravomoc pfijmout pravni akt podle ¢lanku 192 Smlouvy.

(6)  Pokud se navrhovand iniciativa zaméfuje na podporu danovych dlev nebo odpocttt z dané z pijmu, které maji byt
poskytnuty ¢lenskymi staty, md Komise pravomoc p¥ijmout pravni akt podle ¢ldnku 115 Smlouvy.

() Uk vést. L 130,17.5.2019, s. 55.
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(7)  Ztéchto divodt zZadnd ¢ast iniciativy nespadd zjevné mimo ramec pravomoci Komise k ptedloZeni navrhu pravniho
aktu Unie pro tcely provedeni Smluv.

(8)  Skupina organizatorti vhodnym zptsobem prokazala, Ze spliiuje poZadavky stanovené v ¢l. 5 odst. 1 a 2 nafizeni
(EU) 2019/788, a urcila kontaktni osoby v souladu s ¢l. 5 odst. 3 prvnim pododstavcem uvedeného nafizeni.

(9)  Iniciativa neni zjevné zneuZivajici, bezdiivodnd nebo Sikandzni ani neni zjevné v rozporu s hodnotami Unie
uvedenymi v ¢lanku 2 Smlouvy o Evropské unii a pravy obsaZenymi v Listiné zdkladnich prav Evropské unie.

(10) Iniciativa s ndzvem ,Zelené stie$ni zahrady“ (,Green Garden Roof Tops®) by proto méla byt zaregistrovana,
PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Evropska obcanskd iniciativa s ndzvem ,Zelené stfe$ni zahrady“ (,Green Garden Roof Tops®) je zaregistrovana.

Cldnek 2

Toto rozhodnuti je uréeno skupiné organizdtort evropské obcanské iniciativy s ndzvem ,Zelené stiesni zahrady“ (,Green
Garden Roof Tops®), kterou jakoZto kontaktni osoby zastupuji pani Almog Yoana SADE a pan Negev Raphael SADE.

V Bruselu dne 21. dubna 2021.

Za Komisi
mistoptedsedkyné
Véra JOUROVA
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2021/674
ze dne 21. dubna 2021

tykajici se zddosti o registraci evropské oblanské iniciativy nazvané ,Vyménny program pro sttni
zaméstnance” (Civil Servant Exchange Program (CSEP))

(ozndmeno pod cislem C(2021) 2784)

(Pouze anglické znéni je zdvazné)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na naf{zeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/788 ze dne 17. dubna 2019 o evropské obcanské
iniciativé ('), a zejména na ¢l. 6 odst. 2 a 3 uvedeného nafizent,

vzhledem k témto dtvodim:

(1)  Komisi byla dne 27. tinora 2021 predloZena Zadost o registraci evropské obcanské iniciativy nazvané ,Vyménny
program pro statni zaméstnance” (CSEP).

(2)  Cile iniciativy jsou vyjidfeny takto: ,Jako evropsti studenti a budouci stitni zaméstnanci se domnivdme, Ze praxe
vyménnych pobytt by neméla byt omezena jen na dobu studii. Navrhujeme proto vytvofeni Vyménného programu
pro sttni zaméstnance (CSEP) — programu vymén a odborné piipravy pro zaméstnance vefejné spravy clenskych
statd Evropské unie. Cilem tohoto [Erasmu pro vefejnou sluzbu‘ by bylo nabidnout stitnim zaméstnancim
z Clenskych stath EU mozZnost ziskat odbornou praxi v délce dvou az dvanacti mésict v obdobné sluzbé v jiném
¢lenském stdté. Behem vymeény by tito zaméstnanci mohli nadéle pobirat plat své domovské zemé, na ktery by se
v piipadé, ze by byl nizsi nez plat pobirany na rovnocenné pozici v hostitelské zemi, vztahovala ndhrada EU.
Program CSEP by posilil volny pohyb pracovnikd v EU, podpofil viménu osvédcenych postupt mezi vefejnymi
sluzbami a zlepsil vazby mezi ¢lenskymi stity. Kromé toho by stitnim zaméstnanctim pomohl pfekonat Fadu
problémd, na néZ nardZeji v pracovnich vztazich s evropskymi kolegy. Program CSEP by dal vzniknout novému
duchu jednoty ob¢anti a pro ob¢any diky statnim zaméstnanciim z evropskych zemi.

(3)  Piiloha obsahuje dalsi podrobnosti o pfedmétu, cilech a souvislostech iniciativy. Jsou v ni zejména vysvétleny
pfedpokladané vyhody programu, tj. pfinosy evropské zkusenosti, rozvoj dalsich dovednosti a vymény osvédéenych
postupti a posileni EU a jejich ¢lenskych sttd. Piiloha uvadi, Ze z programu by mélo mit prospéch mnoho kategorif
stdtnich zaméstnanct, jako jsou uitelé, pracovnici v oblasti vefejného zdravi a zaméstnanci v trestnich, soudnich
a spravnich funkcich. Zabyva se rovnéZ odmeéiovanim zaméstnanci tcastnicich se vymeén a finanénim pfispévkem
Unie.

(4)  Iniciativa navrhuje vytvofit vyménny program v podobé¢ legislativniho rdmce, ktery ¢lenskym statim umozni
dobrovolné vy¢lenit ve své spravé pozice, jez budou za ticelem vymeény nabidnuty stitnim zaméstnancim z jinych
Clenskych statti, a to pfi zachovani zdsady subsidiarity a pfislu§nych pravomoci EU a ¢lenskych statd a moznosti
omezit pistup k nékterym pozicim v zdjmu udrZeni vefejného porddku a zajisténi bezpecnosti duleZitych
vnitrostatnich vefejnych informaci.

(5)  Protoze cilem programu je rozvoj vymeény informaci a osvéd¢enych postuptt mezi statnimi zaméstnanci, md Komise
pravomoc navrhnout jej jako stimulaéni opatfeni ke spolupraci mezi ¢lenskymi staty a k podpote jejich ¢innosti
v oblasti zaméstnanosti na zdkladé ¢lanku 149 Smlouvy.

(6)  Kromeé toho by tento program mohl byt rovnéz navrZen na zdkladé ¢l. 165 odst. 4 a ¢l. 166 odst. 4 Smlouvy, jelikoz
je zaméfen na podporu mobility uéitelt a vyucujicich a na rozvoj vzdélavani a odborného vzdélavani.

() Uk vést. L 130,17.5.2019, s. 55.
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(7)  Program by mohl byt navrzen také na zakladé ¢l. 197 odst. 2 Smlouvy, protoze jeho cilem by bylo zlepsit schopnost
spravnich orgdna ¢lenskych stitti provadét pravo Unie.

(8)  Z té&chto divodd Zadnd ¢ast navrhované iniciativy nespadd zjevné mimo rdmec pravomoci Komise k pfedloZeni
névrhu pravniho aktu Unie pro acely provedeni Smluv.

(9)  Skupina organizdtori vhodnym zpiisobem prokdzala, Ze spliiuje poZadavky stanovené v ¢l. 5 odst. 1 a 2 nafizeni
(EU) 2019/788, a ur¢ila kontaktni osoby v souladu s ¢l. 5 odst. 3 prvnim pododstavcem uvedeného nafizeni.

(10) Iniciativa nen{ zjevné zneuZzivajici, bezdtivodnd nebo $ikandézni ani neni zjevné v rozporu s hodnotami Unie
uvedenymi v ¢lanku 2 Smlouvy o Evropské unii a pravy obsazenymi v Listiné zdkladnich prav Evropské unie.

(11) Iniciativa nazvand ,Vyménny program pro stitni zaméstnance” (CSEP) by proto méla byt zaregistrovana,
PRIJALA TOTO ROZHODNUTT:

Cldnek 1

Evropska obcanskd iniciativa nazvand ,Vyménny program pro statni zaméstnance” (CSEP) se zaregistruje.

Cldnek 2

Toto rozhodnutf je urceno skupiné organizitori evropské obcanské iniciativy nazvané ,Vyménny program pro sttni
zaméstnance” (CSEP), kterou jakozto kontaktni osoby zastupuji pan Johan GONCALVES a pan Adam MAZOYER.

V Bruselu dne 21. dubna 2021.

Za Komisi
Véra JOUROVA
mistopfedsedkyné
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