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II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

NARIZENI KOMISE (EU) 2021/1317
ze dne 9. srpna 2021,

kterym se méni nafizeni (ES) ¢ 1881/2006, pokud jde o maximdlni limity olova v nékterych
potravinich

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizeni Rady (EHS) ¢. 315/93 ze dne 8. Ginora 1993, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro kontrolu
kontaminujicich latek v potravindch ('), a zejména na ¢l. 2 odst. 3 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodim:
(1)  Nafizeni Komise (ES) ¢. 1881/2006 (%) stanovi maximalni limity pro olovo (Pb) v fadé potravin.

(2) Dne 18. brezna 2010 pfijal Evropsky afad pro bezpecnost potravin (dale jen ,ufad“) stanovisko k olovu
v potravindch (). Utad zjistil, Ze olovo mize zpGisobit vjvojovou neurotoxicitu u malych déti a kardiovaskuldrni
problémy a nefrotoxicitu u dospélych. Posouzeni rizik tykajici se olova vychazelo z téchto potencidlné kritickych
nepfiznivych Géinkd. Ufad dospél k zdvéru, ze pro fadu kritickych ukazatelfi, véetné vyvojové neurotoxicity
a nefrotoxicity u dospélych, neexistuji Zddné dtikazy. Proto nebylo vhodné odvodit tolerovatelny tydenni p¥fjem.
Utad vyjadiil obavu, Ze stavajici drovné dietdrni expozice olovu mohou ovlivnit vyvoj nervové soustavy u plod,
kojencti a déti.

(3)  Zavéry ufadu byly potvrzeny zavéry zpravy Spole¢ného vyboru odborniki FAO/WHO pro potravindiské piidatné
latky a kontaminujici latky (FAO/WHO) z roku 2010 (*).

vevs

,CAC42“) maximdlni limity podle Codex Alimentarius ve vysi 0,5 mg/kg u pozivatelnych drobd na 0,2 mg/kg
u pozivatelnych drobt ze skotu, 0,15 mg/kg u pozivatelnych drobt z prasat a 0,1 mg/kg u poZivatelnych drobt
z drtibeze. Snizila i maximdlni limity pro ,vino vyrobené z hroznt“ z 0,2 mg/kg na 0,1 mg/kg a stanovila
maximalni limit pro alkoholizovand/likérova ,vina vyrobend z hroznd“ na 0,15 mg/kg. Oba maximadlni limity se
vztahuji na vino vyrobené z hrozna sklizenych po dni, kdy komise CAC42 tyto maximalni limity pfijala.

() Uf.vést.L 37,13.2.1993,s. 1.

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 1881/2006 ze dne 19. prosince 2006, kterym se stanovi maximalni limity nékterych kontaminujicich latek
v potravindch (Uf. vést. L 364, 20.12.2006, s. 5).

() Komise CONTAM tfadu EFSA (komise Gfadu EFSA pro kontaminujici litky v potravinovém fetézci), 2010. Scientific Opinion on lead
in food. EFSA Journal 2010;8(4):1570, https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903j.efsa.2010.1570

(*) Evaluation of Certain Food Additives and Contaminants. Seventy-third report of the joint FAO/WHO Expert Committee on Food
Additives. WHO Technical Report Series 960.


https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2010.1570
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Unie omezena tim, Ze se snizi stdvajici maximdlni limity nebo se stanovi dodate¢né maximadln{ limity pro potraviny,
u nichzZ Ize nizstho obsahu olova rozumné dosdhnout, konkrétné pro droby, nékteré potraviny pro kojence a malé
déti, stl a volné rostouci houby. Z tychz divodi by mély byt snizeny maximadlni limity pro olovo ve vinech a mél
by byt stanoven maximdlni limit pro likérové vino, pokud jde o uvedené produkty vyprodukované z budoucich
sklizni. Kromé toho, z tychz divodd, ale také v zdjmu boje proti podvodnym praktikim, jako je ptiddvani
chromanu olovnatého do kurkumy, by mély byt stanoveny maximalni limity pro kofeni.

(7)  Nafizeni (ES) ¢. 18812006 by proto mélo byt odpovidajicim zpiisobem zménéno.

(8)  Vzhledem k tomu, Ze olovo je slaby nepfimy genotoxicky karcinogen, a jeho piftomnost proto pfedstavuje vyssi
riziko pro vefejné zdravi, mélo by byt produktim, které nespliiuji nové maximalni limity pro olovo a byly uvedeny
na trh pfed vstupem tohoto nafizeni v platnost, umoznéno na trhu ziistat pouze po kritkou dobu.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Ptiloha nafizeni (ES) ¢. 1881/2006 se méni v souladu s piflohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Potraviny uvedené na seznamu v pifloze, jez byly v souladu s pravnimi pfedpisy uvedeny na trh pfed vstupem tohoto
nafizeni v platnost, mohou na trhu zistat do dne 28. tinora 2022.

Cldnek 3

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

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 9. srpna 2021.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

V oddile 3 ,Kovy* pfilohy nafizeni (ES) ¢. 1881/2006 se pododdil 3.1 (Olovo) nahrazuje timto:

,Potraviny

Maximalni limity
(mg/kg Cerstvé hmotnosti)

3.1 Olovo
3.1.1 Syrové mléko ©, tepelné oSetfené mléko a mléko pro vyrobu mlé¢nych vyrobki 0,020
3.1.2 Pocdtecni a pokracovaci kojeneckd vyZziva a vyziva pro malé déti ©
uvadénd na trh ve formé pragku @ @9 0,020
uvadénd na trh v tekuté formé © @ 0,010
3.1.3 Obilné piikrmy a ostatni{ pfikrmy urcené pro kojence a malé déti @ @), kromé 0,020
piikrmt uvedenych v bodé 3.1.5
3.1.4 Potraviny pro zvldstni 1écebné tcely urcené pro kojence a malé déti
uvadéné na trh ve formé prasku © @) 0,020
uvadéné na trh v tekuté forme @ @2 0,010
3.1.5 Népoje pro kojence a malé déti, takto oznacené a proddvané, kromé ndpojti
uvedenych v bodech 3.1.2 a 3.1.4,
které jsou uvadény na trh v tekuté formé nebo které maji byt rekonstituovany podle | 0,020
pokyni vyrobce, véetné ovocnych §tav ¢
které maji byt pfipraveny louhovanim nebo vafenim @ 0,50
3.1.6 Maso (s vyjimkou drobi) skotu, ovci, prasat a driibeze © 0,10
3.1.7 Droby ©
ze skotu a ovci 0,20
Z prasat 0,15
z driibeze 0,10
3.1.8 Svalovina ryb 4 @9 0,30
3.1.9 Hlavonozci ¢? 0,30
3.1.10 Korysi 26 ¢4 0,50
3.1.11 Mizi 29 1,50
3.1.12 Obiloviny a lusténiny 0,20
3.1.13 Kofenova a hliznatd zelenina (kromé kozi brady, ¢erstvého zdzvoru a Cerstvé 0,10
kurkumy), cibulova zelenina, ko$tdlovd zelenina vytvdrejici rizice, kostdlovd
zelenina vytvarejici hlavky, kedlubny, luskova zelenina a fapikatd a stonkova
zelenina @ 3
3.1.14 Kostalova zelenina listovd, kozi brada, tyto houby: Agaricus bisporus (pecérka polni), | 0,30
Pleurotus ostreatus (hliva st¥i¢nd), Lentinula edodes (houZevnatec jedly (shi-take))
a listovd zelenina (kromé Cerstvych bylinek) @7
3.1.15 Volné rostouci houby, Cerstvd kurkuma a Cerstvy zdzvor 0,80
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3.1.16 Plodové zelenina

kukufice cukrova @ 0,10

jind nez kukufice cukrovd @ 0,05
3.1.17 Ovoce kromé brusinek, rybizu, bezinek a plodi planiky (27) 0,10
3.1.18 Brusinky, rybiz, bezinky a plody planiky 0,20
3.1.19 Tuky a oleje, v¢etné mlééného tuku 0,10
3.1.20 Ovocné stavy, rekonstituované koncentrované ovocné §tavy a ovocné nektary

vyhradné z bobulovin a jiného drobného ovoce ¥ 0,05

z ovoce jiného nez bobuloviny a jiné drobné ovoce *¥ 0,03
3.1.21 Vino (v¢etné Ssumivého vina, s vyjimkou likérového vina), jable¢né, hruskové

a ovocné vino M

produkty vyprodukované ze sklizni ovoce v letech 2001 az 2015 0,20

produkty vyprodukované ze sklizni ovoce v letech 2016 az 2021 0,15

produkty vyprodukované po sklizni ovoce z roku 2022 0,10
3.1.22 Aromatizované vino, aromatizované vinné napoje a aromatizované vinné koktejly 1%

produkty vyprodukované ze sklizni ovoce v letech 2001 az 2015 0,20

produkty vyprodukované ze sklizni ovoce v letech 2016 az 2021 0,15

produkty vyprodukované po sklizni ovoce z roku 2022 0,10
3.1.23 Likérové vino vyrobené z hroznti (*)

produkty vyprodukované po sklizni ovoce z roku 2022 0,15
3.1.24 Dopliky stravy ) 3,0
3.1.25 Med 0,10
3.1.26 Susené kofeni

Plody 0,60

Kofeny a oddenky 1,50

Ktira 2,0

Pupeny a kvétinové pestiky 1,0

Semena 0,90
3.1.27 Sal, kromé téchto nerafinovanych soli: ,fleur de sel“ a ,$edd stil*, které se ru¢né 1,0

sbiraji ze slanisek s jilovym dnem

Tyto nerafinované soli: ,fleur de sel“ a ,Seda stl“, které se ru¢né sbiraji ze slanisek 2,0

s jilovym dnem

(*) Podle definice v ¢asti II ptilohy VII nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1308/2013 ze dne 17. prosince 2013, kterym se
stanovi spolend organizace trhii se zemédélskymi produkty a zruSujf nafizen{ Rady (EHS) ¢ 922/72, (EHS) ¢. 234[79, (ES)
¢.1037/2001 a (ES) ¢. 12342007 (UF. vést. L 347, 20.12.2013,s. 671).
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/1318
ze dne 9. srpna 2021

kterym se opravuje provddéci nafizeni (EU) 2017/2470, kterym se zfizuje seznam Unie pro nové

potraviny, rozhodnuti 2008/968/ES, kterym se povoluje uvedeni na trh oleje s vysokym obsahem

kyseliny arachidonové ziskdvaného z plisné Mortierella alpina jako nové slozky potravin,

a provadéci nafizeni (EU) 2020/484, kterym se povoluje uvedeni lakto-N-tetraosy na trh jako nové
potraviny

(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 zrudeni nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 258/97 a natizeni Komise (ES) ¢. 18522001 ('), a zejména na ¢lanek 12 uvedeného natizeni,

vzhledem k témto diivodim:

(1)  Podle ¢lanku 8 nafizeni (EU) 2015/2283 méla Komise do 1. ledna 2018 zfidit seznam Unie pro nové potraviny
povolené nebo ozndmené podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 258/97 ().

(2)  Seznam Unie pro nové potraviny povolené nebo oznidmené podle nafizeni (ES) ¢. 258/97 byl zi{zen provadécim
natizenim Komise (EU) 2017/2470 ().

(3)  Komise zjistila chyby v ptiloze provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470. V zdjmu zaji$téni jasnosti a pravni jistoty pro
provozovatele potravinaiskych podnikti a pfislusné organy clenskych stitd je tieba uvedené chyby opravit, a zajistit
tak fadné provddéni a pouZivani seznamu Unie pro nové potraviny.

(4)  Novi potravina ,olej s vysokym obsahem kyseliny arachidonové ziskdvany z plisné Mortierella alpina“ byla povolena
za urcitych podminek pouziti rozhodnutim Komise 2008/968/ES (*), piislusnym nizozemskym orgdnem (°)
a rovnéz podle ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 258/97. Souvisejici kategorie potravin ,Potraviny pro zvldstni 1ékaiské
Ucely pro predcasné narozené déti podle definice v nafizeni (EU) ¢. 609/2013“ chybné odkazuje pouze na
pfedCasné narozené déti, ackoli povoleni v dotéené kategorii potravin by mélo odkazovat na déti a nemélo by byt
omezeno pouze na predcasné narozené déti. Je proto nezbytné opravit clanek 1 rozhodnuti 2008/968/ES
a polozku ,olej s vysokym obsahem kyseliny arachidonové ziskdvany z plisné Mortierella alpina“ v tabulce 1 piilohy
provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470.

() Ut vést. L 327,11.12.2015,s. 1.

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

() Provddéci nafizeni Komise (EU) 20172470 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 (U. vést. L 351, 30.12.2017, 5. 72).

() Rozhodnuti Komise 2008/968/ES ze dne 12. prosince 2008, kterym se povoluje uvedeni na trh oleje s vysokym obsahem kyseliny
arachidonové ziskdvaného z plisné Mortierella alpina jako nové slozky potravin podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 258/97 (U, vést. L 344, 20.12.2008, s. 123).

() Dopis ze dne 19. prosince 2011 (https:|[ec.europa.cuffood/system/files/2016-10/novel-food_authorisation_2011_auth-letter_arachi
donic_acid_rich_oil_en.pdf).


https://ec.europa.eu/food/system/files/2016-10/novel-food_authorisation_2011_auth-letter_arachidonic_acid_rich_oil_en.pdf
https://ec.europa.eu/food/system/files/2016-10/novel-food_authorisation_2011_auth-letter_arachidonic_acid_rich_oil_en.pdf
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(5)  Nova potravina ,L-metylfoldt vapenaty“ byla za urcitych podminek pouziti povolena irskym piislusnym organem
v lednu 2008 podle ustanoveni nafizeni (ES) €. 258/97 na zdkladé ptiznivého stanoviska Evropského tifadu pro
bezpecnost potravin ohledné bezpecnosti této nové potraviny (°). Tato nova potravina omylem nebyla zafazena na
ptvodni seznam Unie. Je proto vhodné, aby byl ,L-metylfoldt vdpenaty* zafazen na seznam Unie pro povolené nové
potraviny a aby se pfitom rovnéz zohlednilo, Ze ,L-metylfolat vdpenaty” byl povolen jako zdroj foldtu v po&atecni
kojenecké vyzivé, pokracovaci kojenecké vyzivé, obilnych piikrmech a potravinch pro malé déti nafizenim Komise
v pfenesené pravomoci (EU) 2021/571 ().

(6)  Nové potravina ,lakto-N-tetraosa (mikrobidlni zdroj)* byla povolena za urcitych podminek pouziti provadécim
naffzenim Komise (EU) 2020/484 (). Ve specifikacich byl chybné uveden chemicky vzorec lakto-N-tetraosy jako
Cy6H450,, namisto spravného vzorce C,sHssNO,;. V popisu lakto-N-tetraosy byla chybné vypusténa formulace
,nebo aglomerdty” a méné vyznamnd slozka ,lakto-N-triosa 1I* je chybné uvedena jako ,lakto-N-tetraosa II“
Specifikace potraviny ,lakto-N-tetraosa (mikrobidlni zdroj)* tykajici se chemického vzorce lakto-N-tetraosy
a tykajici se lakto-N-tetraosy II v tabulce 2 piilohy provadéciho nafizeni (EU) 2020484 a provadéciho nafizeni (EU)
2017/2470 by proto mély byt odpovidajicim zptisobem opraveny.

(7)  Rozhodnuti 2008/968/ES a provadéci nafizeni (EU) 2017/2470 a (EU) 2020/484 by méla byt odpovidajicim
zplisobem opravena.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

V ¢lanku 1 rozhodnuti 2008/968/ES se druhy pododstavec opravuje takto:

,Priddvani oleje z plisné Mortierella alpina do pocdtecni a pokracovaci kojenecké vyzivy je omezeno z hlediska obsahu
kyseliny arachidonové podle pravidel specifikovanych v pfiloze I bodé¢ 5.7 a v piiloze II bodé 4.7 smérnice
2006/141[ES. Jeho pouzivini ve vyzivé pro déti musi byt v souladu s ustanovenimi smérnice Rady 89/398/EHS
o sblizovani pravnich pfedpisti ¢lenskych statd tykajicich se potravin uréenych pro zvlastni vyzivu (¥).

(*) Smérnice Rady 89/398/EHS ze dne 3. kvétna 1989 o sblizovéni prdvnich pfedpisi clenskych stiti tykajicich se
potravin urenych pro zvldstni vyzivu (UF. vést. L 186, 30.6.1989, s. 27).

Cldnek 2

Pfiloha provddéciho nafizeni (EU) 2020/484 se opravuje v souladu s piflohou tohoto nafizeni.

Cldnek 3

Piiloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se opravuje v souladu s pfilohou tohoto nafizeni.

() https://doi.org[10.2903/j.efsa.2004.135

() Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2021/571 ze dne 20. ledna 2021, kterym se méni piiloha nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013, pokud jde o seznam ldtek, které mohou byt piidiviny do pocite¢ni a pokracovaci kojenecké
v¥Zivy, potravin pro malé déti a obilnych pitkrma (U, vést. L 120, 8.4.2021, s. 1).

(*) Provddéci nafizeni Komise (EU) 2020/484 ze dne 2. dubna 2020, kterym se povoluje uvedeni lakto-N-tetraosy na trh jako nové
potraviny podle naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 a kterym se mén{ provddéci naiizen{ Komise (EU)
2017/2470 (UF. vést. L 103, 3.4.2020, s. 3).


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2004.135
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Cldnek 4

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 9. srpna 2021.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



1) P¥loha provaddéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se opravuje takto:

a) polozka pro ,olej s vysokym obsahem kyseliny arachidonové ziskdvany z plisné Mortierella alpina“ v tabulce 1 (Povolené nové potraviny) se nahrazuje timto:

PRILOHA

Povolend nové potravina

Podminky, za nichZ smi byt nova potravina pouzivina

Dopliikové zvladstni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

,Olej s vysokym obsahem
kyseliny arachidonové
ziskdvany z plisné Mortierella
alpina

Specifikovand kategorie potravin

Maximdlni mnoZstvi

Pocatecni a pokracovaci kojenecka
vyziva podle definice v nafizeni (EU)
¢.609/2013

V souladu s nafizenim (EU)
¢.609/2013

Potraviny pro zvlastni lékafské tcely
pro déti podle definice v nafizeni (EU)
¢.609/2013

V souladu s nafizenim (EU)
& 609/2013

V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouZije
nézev ,olej z plisné Mortierella alpina*

mezi polozku pro ,olej z Calanus finmarchicus“ a polozku ,Zvykackovd baze (monomethoxypolyethylenglykol)* v tabulce 1 (Povolené nové potraviny) a v tabulce 2 (Specifikace) se

vkladd nové polozka, kterd zni:

— Tabulka 1

,L-metylfoldt vipenaty

Specifikovand kategorie potravin

Maximdlni mnoZstvi (vyjddieno jako
kyselina listovd)

Potraviny pro zvlastni 1ékafské tcely
andhrada celodennt stravy pro regulaci
hmotnosti podle definice v nafizeni
(EU) ¢. 609/2013

V souladu s nafizenim (EU)
¢.609/2013

Pocéteni a pokracovaci kojeneckd
vyziva podle definice v nafizeni (EU)
¢.609/2013

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

Obilné a ostatni ptikrmy pro kojence
a malé déti podle definice v nafizeni
(EU) ¢. 609/2013

V souladu s nafizenim (EU)
¢ 609/2013

Dopliky stravy podle definice ve
smérnici 2002/46/ES, kromé doplika
stravy pro kojence a malé déti

V souladu se smérnici 2002/46/ES

Obohacené potraviny v souladu
s nafizenim (ES) ¢. 1925/2006

V souladu s nafizenim (EU)
¢.1925/2006

V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouZije

76k

ndzev ,L-metylfoldt vipenaty“.
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— Tabulka 2

,L-metylfoldt vapenaty

Popis:

Novd potravina se vyrabi chemickou syntézou, pocinaje kyselinou listovou.

Jednd se o bily az svétle zlutavy krystalicky prasek, téméf bez zdpachu, mirné rozpustny ve vodé a velmi mirné rozpustny nebo
nerozpustny ve vétiné organickych rozpoustédel.

Definice:

Chemicky vzorec: C,0H,;CaN;04

Systematicky ndzev: Vapenata sl N-{4-[[((6S)-2-amino-1,4,5,6,7,8-hexahydro-5-methyl-4-ox0-6-pteridinyl)methyl]amino]benzoyl}-
L-glutamové kyseliny.

Cisla CAS: 129025-21-4 (vipenatd sl s nespecifikovanym pomérem L-5-MTHF/Ca*) a 151533-22-1 (vdpenatd stil se
specifikovanym pomérem 1:1 L-5-MTHEF/Ca?).

Molekulovd hmotnost: 497,5 daltonu

Synonyma: L-metylfolat, vipenaty; kyselina L-5-methyltetrahydrolistovd, vapenatd stil [(L-5-MTHF-Ca)]; kyselina (6S)-
5-methyltetrahydrolistovd, vapenatd stl [(6S)-5-MTHF-Ca]; kyselina (6S)-5-methyl-5,6,7,8-tetrahydropteroyl-L-glutamovd, vapenatd
stl, a kyselina L-5-methyltetrahydrolistovd (L-5-MTHEF) bez specifikovaného kationtu.

Strukturni vzorec:

HoN N

Vlastnosti

Cistota: > 95 % (susina)

Voda: £ 17,0 %

Viapnik (vztazeno na bezvodou bazi a bazi bez rozpoustédel): 7,0 - 8,5 %

D-methylfolat vapenaty (6R, aS izomer): < 1,0 %

1[20T8°01
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Jiné folaty a ptibuzné latky: < 2,5 %
Ethanol: < 0,5 %

Olovo: < 1 mg/kg

Bor: < 10 mg/kg

Kadmium: < 0,5 mg/kg

Rtut: < 1,0 mg/kg

Arsen: < 1,5 mg/kg

Platina: < 2 mg/kg
Mikrobiologicka kritéria:

Zivotaschopné aerobni bakterie celkem: < 1 000 KTJ/g
Pocet kvasinek a plisni celkem: < 100 KTJ/g

KTJ: kolonii tvorici jednotky*

2) Bod 2 piilohy provadéciho nafizeni (EU) 2020484 se opravuje takto:

Polozka pro ,lakto-N-tetraosu (mikrobidlni zdroj)“ v Tabulce 2 (Specifikace) se nahrazuje timto:

,Lakto-N-tetraosa (mikrobidlni zdroj)

Definice:

Chemicky vzorec: C,H4sNOy,

Chemicky nazev: p-D-galaktopyranosyl-(1 — 3)-2-acetamido-2-deoxy--D-glukopyranosyl-(1 — 3)-p-D-galaktopyranosyl-(1 — 4)-D-
glukopyranosa

Molekulovd hmotnost: 707,63 Da

¢. CAS 14116-68-8

Popis:

Lakto-N-tetraosa je procistény bily az bélavy amorfni prasek nebo aglomeraty, které se vyrab&ji mikrobidlnim procesem.
Zdroj:

Geneticky modifikovany kmen Escherichia coli K-12 DH1

Vlastnosti/sloZeni:

Vzhled: bily az bélavy prasek nebo aglomeraty

Suma lakto-N-tetraosy, D-laktosy a lakto-N-triosy II (% susiny): > 90,0 % (hmotnostnich)
Lakto-N-tetraosa (% susiny): > 70,0 % (hmotnostnich)

D-laktosa: < 12,0 % (hmotnostnich)
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Lakto-N-triosa II: < 10,0 % (hmotnostnich)
Para-lakto-N-hexaosa-2: < 3,5 % (hmotnostnich)

Fruktosovy izomer lakto-N-tetraosy: < 1,0 % (hmotnostnich)
Suma jinych sacharidi: < 5,0 % (hmotnostnich)

Vlhkost: < 6,0 % (hmotnostnich)

Sulfdtovy popel: < 0,5 % (hmotnostnich)

pH (20 °C, 5 % roztok): 4,0-6,0

Zbytkové bilkoviny: < 0,01 % (hmotnostnich)
Mikrobiologicka kritéria:

Celkovy pocet aerobnich mezofilnich bakterif: < 1 000 KTJ/g
Enterobacteriaceae: < 10 KTJ/g

Salmonella spp.: Negativni/25 g

Kvasinky: < 100 KTJ/g

Plisné: < 100 KTJ/g

Zbytkové endotoxiny: < 10 EJ/mg

KT]J:

kolonii tvorici jednotky*
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/1319
ze dne 9. srpna 2021,

kterym se povoluje zména specifikaci nové potraviny olej ze semen koriandru Coriandrum sativum
a kterym se méni provadéci nafizeni (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 naiizeni Komise (ES) ¢. 1852/2001 ('), a zejména na ¢lanek 12 uvedeného naiizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(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)  Provddécim rozhodnutim Komise 2014/155/EU () bylo v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 258/97 (*) povoleno uvadét na trh Unie olej ze semen koriandru Coriandrum sativum jako novou slozku potravin
pro pouzivani v doplicich stravy.

(4)  Vfjnu 2017 spole¢nost Ovalie Innovation (dale jen ,zadatel) sdélila Komisi sviij Gmysl uvést na trh surovy olej ze
semen koriandru Coriandrum sativum jako novou slozku potravin podle ¢ldnku 5 nafizeni (ES) ¢. 258/97. Zadatel
v souladu s tim piedlozil zpravu piislusného orgdnu Irska podle ¢l. 3 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 258/97, ktery na
zdkladé védeckych diikazi poskytnutych Zadatelem dospél k zavéru, Ze olej ze semen koriandru Coriandrum sativum
je v podstatné mife rovnocenny oleji ze semen koriandru povolenému provadécim rozhodnutim 2014/155/EU.

(5)  Provddécim nafizenim Komise (EU) 2019456 () a provadécim nafizenim Komise (EU) 20192165 (°) byly
povoleny zmény specifikaci nové potraviny olej ze semen koriandru Coriandrum sativum za tcelem sniZeni
nejnizsiho ¢isla zmydelnéni ze 186 mg KOH/g na 179 mg KOH]/g a sniZeni minimdlniho mnozZstvi kyseliny olejové
2 8,0 % na 7,0 %.

() Uf.vést. L 327, 11.12.2015, s. 1.

() Provadéci nafizeni Komise (EU) 20172470 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 potravinach (Uf. vést. L 351, 30.12.2017, s. 72).

() Provddéci rozhodnuti Komise 2014/155/EU ze dne 19. bfezna 2014, kterym se povoluje uvedent oleje ze semen koriandru na trh jako
nové slozky potravin podle naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 (Uf. vést. L 85, 21.3.2014, 5. 13).

() Naiizeni 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).

() Provadéci nafizeni Komise (EU) 2019/456 ze dne 20. bfezna 2019, kterym se povoluje zména specifikaci nové potraviny olej ze semen
koriandru Coriandrum sativum podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 a kterym se méni provadéci nafizeni
Komise (EU) 2017/2470 (Ur. vést. L 79, 21.3.2019, s. 13).

() Provddéci nafizeni Komise (EU) 2019/2165 ze dne 17. prosince 2019, kterym se povoluje zména specifikaci nové potraviny olej ze
semen koriandru Coriandrum sativum podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 a kterym se méni provadéci
naifzeni Komise (EU) 20172470 (Ur. vést. L 328, 18.12.2019, . 81).
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(6)  Dne 12. ledna 2021 Zzadatel pfedlozil v souladu s ¢l. 10 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283 Komisi zddost o zménu
specifikaci nové potraviny ,olej ze semen koriandru Coriandrum sativum®. Zadatel pozddal o zvyseni maximdln
trovné Cisla kyselosti oleje ze semen koriandru z 2,5 mg KOH/g oleje, jak je uvedeno v seznamu Unie pro nové
potraviny, na < 3,5 mg KOH/g oleje a 0 zménu popisu barvy ze ,svétle zlutd barva“ na ,nazloutld az hnédd barva“.

(7)  Zaucelem zdavodnéni své zddosti zadatel uved], Ze zména je nezbytnd, aby se zohlednila p¥irozend variace, pokud
jde o vizualni charakteristiky oleje ze semen koriandru a o mnozstvi volnych mastnych kyselin v tomto oleji, které
se mé&fi titraci oleje ze semen ziskanych z rostliny Coriandrum sativum hydroxidem draselnym (KOH).

(8)  Komise se domnivd, Ze posouzeni bezpe¢nosti Evropskym tfadem pro bezpecnost potravin (déle jen ,arad*) tykajici
se navrhované zmény specifikaci v souladu s ¢l. 10 odst. 3 nafizeni (EU) 2015/2283 nenf nezbytné. Cislo kyselosti
oleje ze semen koriandru zvy$ené z 2,5 mg na < 3,5 mg KOH/g oleje je srovnatelné s &isly kyselosti jinych béznych
jedlych olejd, jejichz konzumace byla vidy bezpe¢nd, a je nizsi nez horni limit 4,0 mg KOH/g pro jedlé tuky a oleje
stanoveny v ramci spolecného programu Organizace Spojenych ndrodl pro vyzivu a zemédélstvi a Svétové
zdravotnické organizace tykajictho se potravinovych norem Codex Alimentarius (déle jen ,FAO/WHO Codex
Alimentarius“) (). Na zdkladé vyse uvedeného a za tcelem souladu s normou FAO/WHO Codex Alimentarius se
Komise domnivd, Ze limit pro ¢&islo kyselosti oleje ze semen koriandru by mél byt rovnéz stanoven na 4,0 mg
KOH/g. Navrhované zmény parametrt specifikaci, které zohlednuji fyzikdlni vzhled oleje, jsou rovnéz srovnatelné
s ptirozenymi variacemi, jeZ lze pozorovat u téméf viech jedlych oleji a jez nemaji vliv na jejich bezpe¢nost nebo
vyzivovou hodnotu.

(9)  Navrhované zmény cisel kyselosti a fyzikalniho vzhledu oleje ze semen koriandru Coriandrum sativum nemaji vliv na
zdvéry posouzeni bezpecnosti provedeného tGfadem (), ktery podpofil jeho pivodni povoleni. Je proto vhodné
zmeénit specifikace nové potraviny olej ze semen koriandru Coriandrum sativum na navrhovanou troven kyselosti
oleje a ohledné jeho fyzického vzhledu.

(10) Informace obsaZené v zddosti poskytuji dostate¢né odivodnéni pro zdvér, ze navrhované zmény specifikaci nové
potraviny olej ze semen koriandru Coriandrum sativum jsou v souladu s ¢lankem 12 nafizeni (EU) 2015/2283.

(11) Ptiloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 by proto méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna.

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

PRIJALA TOTO NAR{ZENI:

Cldnek 1

Seznam Unie pro povolené nové potraviny stanoveny v ¢ldnku 6 nafizeni (EU) 2015/2283, obsazeny v pfiloze provddéciho
nafizeni (EU) 2017/2470 a odkazujici na novou potravinu olej ze semen koriandru Coriandrum sativum, se méni v souladu
s pfilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

() CODEX STAN 19-1981, Rev. 2 — 1999.
(*) EFSA Journal 2013;11(10):3422.
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Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 9. srpna 2021.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

V ptiloze provaddéciho nafizeni (EU) 20172470 se polozka ,Olej ze semen koriandru Coriandrum sativum® v tabulce 2
(Specifikace) nahrazuje timto:

,Povolend novd potravina Specifikace
Olej ze semen koriandru Popis/definice:
Coriandrum sativum Olej ze semen koriandru je olej obsahujici glyceridy mastnych kyselin, ktery se vyrabi ze

semen koriandru setého Coriandrum sativum L.
Nazloutld az hnéd4 barva, nevyraznd chut
CAS: 8008-52-4

Slozeni mastnych kyselin:

Kyselina palmitovd (C16:0): 2-5 %

Kyselina stearova (C18:0): < 1,5 %

Kyselina petroselinové (cis-C18:1(n-12)): 60-75 %
Kyselina olejovd (cis-C18:1 (n-9)): 7-15 %
Kyselina linolova (C18:2): 12-19 %

Kyselina a-linolenova (C18:3): < 1,0 %
Transmastné kyseliny: < 1,0 %

Cistota:

Index lomu (20 °C): 1,466-1,474

Cislo kyselosti: < 4 mg KOH/g

Peroxidové ¢islo (PV): < 5,0 meq/kg

Jodové ¢islo: 88-110 jednotek

Cislo zmydelnéni: 179-200 mg KOH/g
Nezmydelnitelné latky: < 15 g/kg"
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ROZHODNUTI

ROZHODNUTI RADY (EU) 2021/1320
ze dne 30. cervence 2021

o jmenovini jednoho nihradnika Vyboru regioni, navrzeného Reckou republikou

RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie, a zejména na ¢ldnek 305 této smlouvy,

s ohledem na rozhodnuti Rady (EU) 2019/852 ze dne 21. kvétna 2019, kterym se stanovi slozeni Vyboru regiont (!,
s ohledem na ndvrh fecké vlady,

vzhledem k témto divodim:

(1)  Podle ¢l. 300 odst. 3 Smlouvy se md Vybor regiont sklddat ze zdstupcti regiondlnich a mistnich samospravnych
celkti, kteff bud maji volebni manddt v nékterém regiondlnim nebo mistnim samospravném celku, nebo jsou
politicky odpovédni volenému shromazdéni.

(2)  Dne 20. ledna 2020 pfijala Rada rozhodnuti (EU) 2020/102 (3) o jmenovéni ¢lenti a ndhradnikd Vyboru regiont na
obdobi od 26. ledna 2020 do 25. ledna 2025.

(3)  Po odstoupeni pana Konstantinose TZIOUMISE se uvolnilo jedno misto nahradnika Vyboru regionti.

(4)  Reckéd vldda navrhla pana Dimitriose KAFANTARISE, ktery je zéstupcem mistntho samosprévného celku a méd
volebni{ mandat v nékterém mistnim samospravném celku, Anpotikog ZvpPouloc Afpog TTudou-Néotopog (radni
mésta Pylou-Nestoros), jako ndhradnika Vyboru regiond na zbyvajici ¢dst funkéniho obdobi, tedy do
25. ledna 2025,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Pan Dimitros KAFANTARIS, zdstupce mistntho samospravného celku, ktery md volebni mandat, Anpotikdg Zopfouloc
Anpog IToAou-Néotopog (radni mésta Pylou-Nestoros), je jmenovan jako ndhradnik do Vyboru regionti na zbyvajici ¢dst
funkéniho obdobi, tedy do 25. ledna 2025.

Cldnek 2

Toto rozhodnuti vstupuje v platnost dnem pfijeti.

V Bruselu dne 30. cervence 2021.

Za Radu
predsedkyné
G.DOVZAN

() Uf. vést.L139,27.5.2019,s.13.
() Rozhodnuti Rady (EU) 2020/102 ze dne 20. ledna 2020 o jmenovéni clent a ndhradnikG Vyboru regionit na obdobi od
26. ledna 2020 do 25. ledna 2025 (Uft. vést. L 20, 24.1.2020, s. 2).
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2021/1321
ze dne 6. srpna 2021,
kterym se méni p¥iloha rozhodnuti 2007/453/ES, pokud jde o status BSE Kanady a Irska
(ozndmeno pod cislem C(2021) 5789)

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 999/2001 ze dne 22. kvétna 2001 o stanoveni pravidel pro
prevenci, tlumeni a eradikaci nékterych pfenosnych spongiformnich encefalopatif (), a zejména na ¢l. 5 odst. 2 tieti
pododstavec uvedeného nafizent,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 999/2001 stanovi, Ze clenské stity nebo tieti zemé nebo jejich oblasti (dale jen ,zemé nebo oblasti®)
se z hlediska svého statusu bovinni spongiformni encefalopatie (dale jen ,BSE“) zafadi do jedné ze tii kategorii:
zanedbatelné riziko vyskytu BSE, kontrolované riziko vyskytu BSE a neurcené riziko vyskytu BSE.

(2) VL 5 odst. 2 tietim pododstavci nafizeni (ES) ¢. 999/2001 se stanovi, Ze poté, co Mezindrodni tfad pro nakazy
zvifat (OIE) zafadi zemi, jeZ si podala zddost, do jedné z téchto ti{ kategorii BSE, mtize byt rozhodnuto o novém
zafazeni do kategorie BSE na trovni Unie.

(3)  Rozhodnuti Komise 2007/453/ES (*) uvadi status BSE zemi{ nebo oblasti v zdvislosti na mife rizika vyskytu BSE
v ¢astech A, B nebo C ptilohy uvedeného aktu. Zemé nebo oblasti uvedené v ¢asti A zminéné piilohy se povazuji za
zemé a oblasti se zanedbatelnym rizikem vyskytu BSE, zemé a oblasti uvedené v ¢asti B se povazuji za zemé a oblasti
s kontrolovanym rizikem vyskytu BSE, pficemz v &asti C uvedené piilohy se stanovi, Ze zemé nebo oblasti, které
nejsou uvedeny v &asti A nebo B, maji byt povazovany za zemé nebo oblasti s neuréenym rizikem vyskytu BSE.

(4)  Kanada a Irsko v soucasnosti spadaji do ¢asti B piilohy rozhodnuti 2007/453/ES jako zemé s kontrolovanym
rizikem vyskytu BSE.

(5)  Dne 27.kvétna 2021 bylo na svétovém shromdzdéni delegatt OIE pifijato usneseni ¢. 17 o Uzndni statusu ¢lenskych
stitd podle rizika vyskytu bovinni spongiformni encefalopatie (Recognition of the Bovine Spongiform
Encephalopathy Risk Status of Members) (), které mélo vstoupit v platnost dne 29. kvétna 2021. Uvedené usneseni
uznalo Kanadu a Irsko za zemé se zanedbatelnym rizikem vyskytu BSE v souladu s Kodexem zdravi suchozemskych
zivocicht OIE. Po prehodnocent situace na tirovni Unie na zdkladé usneseni OIE ¢. 17 Komise usoudila, Ze novy
status BSE obou téchto zemi podle OIE by mél byt zohlednén v piiloze rozhodnuti 2007/453 ES.

(6)  Seznam zemi nebo oblasti v pfiloze rozhodnuti 2007/453/ES by proto mél byt zménén tak, aby byly Kanada a Irsko
uvedeny v ¢asti A zminéné piilohy jako zemé nebo oblasti se zanedbatelnym rizikem vyskytu BSE.

(7)  Piiloha rozhodnuti 2007/453/ES by proto méla byt odpovidajicim zpiisobem zménéna.

(8)  Opatien{ stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata,
potraviny a krmiva,

() Uf. vést.L 147, 31.5.2001,s. 1.

() Rozhodnuti Komise 2007/453ES ze dne 29. Cervna 2007, kterym se stanovi status BSE ¢lenskych stdtii nebo tfetich zemi nebo jejich
oblasti vzhledem k riziku vyskytu BSE (UI‘. vést. L 172, 30.6.2007, s. 84).

() https://www.oie.int/app/uploads/2021/05/a-r17-2021-bse.pdf
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PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Pfiloha rozhodnuti 20074 53/ES se nahrazuje znénim uvedenym v ptiloze tohoto rozhodnuti.
Cldnek 2

Toto rozhodnuti je urceno ¢lenskym statim.

V Bruselu dne 6. srpna 2021.

Za Komisi
Stella KYRIAKIDES
clenka Komise
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PRILOHA

Pfiloha rozhodnuti 20074 53/ES se nahrazuje timto:

,PRILOHA

SEZNAM ZEMI NEBO OBLASTI

A. Zemé nebo oblasti se zanedbatelnym rizikem vyskytu BSE

Clenské stdty

Belgie
Bulharsko
Cesko
Dénsko
Némecko
Estonsko
Irsko
Spanélsko
Chorvatsko
Itélie

Kypr
Lotyssko
Litva
Lucembursko
Madarsko
Malta
Nizozemsko
Rakousko
Polsko
Portugalsko
Rumunsko
Slovinsko
Slovensko
Finsko
Svédsko

Oblasti clenskyich stdtil (¥)

Severni Irsko

Zemé Evropského sdruZeni volného obchodu

Island
Lichtenstejnsko
Norsko
Svycarsko

Treti zemé

Argentina
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— Austrélie

— Brazilie

— Kanada

— Chile

— Kolumbie
— Kostarika
— Indie

— lzrael

— Japonsko
— Jersey

— Namibie

— Novy Zéland
— Panama

— Paraguay

— Peru

— Srbsko (**)
— Singapur
— Spojené staty americké

— Uruguay

B. Zemé nebo oblasti s kontrolovanym rizikem vyskytu BSE

Clenské stdty
— Recko

— Francie

Treti zemé
— Mexiko
— Nikaragua
— Jizni Korea
— Tchaj-wan

— Spojené kralovstvi s vyjimkou Severniho Irska

C. Zemé nebo oblasti s neurenym rizikem vyskytu BSE

— Zemé nebo oblasti neuvedené v ¢dstech A nebo B.

(*) 'V souladu s Dohodou o vystoupeni Spojeného krélovstvi Velké Britinie a Severniho Irska z Evropské unie
a Evropského spoleCenstvi pro atomovou energii, a zejména s ¢l. 5 odst. 4 Protokolu o Irsku/Severnim Irsku ve
spojeni s piilohou 2 uvedeného protokolu, zahrnuji odkazy na ¢lenské staty pro acely této pfilohy Spojené kralovstvi
s ohledem na Severni Irsko.

(**) Podle ¢lanku 135 Dohody o stabilizaci a pfidruzeni mezi Evropskymi spolecenstvimi a jejich ¢lenskymi staty na jedné
strané a Republikou Srbsko na strané druhé (Ur. vést. L 278, 18.10.2013, s. 16).“
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