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II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2023/960
ze dne 1. inora 2023,

kterym se méni regulatni technické normy stanovené v nafizeni v pfenesené pravomoci

(EU) 2017/588, pokud jde o kazdoro¢ni datum uplatiiovini vypocti priimérného denniho poctu

obchodit u akcii, cennych papird nahrazujicich jiné cenné papiry a fondis obchodovanych
v obchodnim systému pro d&ely krokii kotace

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

.0

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2014/65/EU ze dne 15. kvétna 2014 o trzich finan¢nich ndstrojt
a 0 zméné smérnic 2002/92[ES a 2011/61/EU (!), a zejména na ¢l. 49 odst. 3 téeti pododstavec uvedené smérnice,

vzhledem k témto dtvodim:

(1)  Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2017/588 (3 stanovi rezim krokd kotace pro akcie, cenné papiry
nahrazujici jiné cenné papiry a fondy obchodované v obchodnim systému. V souladu s ¢l. 3 odst. 1 uvedeného nafizeni
v pienesené pravomoci zvetejni piislusny organ konkrétni akcie nebo cenného papiru nahrazujictho jiny cenny papir do
1. bfezna kazdého roku vypocty primérného denniho poctu obchodi s uvedenym finan¢nim nédstrojem. V souladu
s ¢l. 3 odst. 4 uvedeného nafizeni v pfenesené pravomoci maji obchodni systémy pouZivat uvedené vypocty k urceni
pouzitelného kroku kotace od 1. dubna ndsledujictho po tomto zvefejnéni. Uvedené datum 1. dubna vsak kazdy rok
zptisobuje obchodnim systémim a jejich ¢lentim nebo dcastnikim potize, pokud jde o provadéni pozadovanych zmén
v jejich informacnich systémech a infrastrukturdch. Zejména v ptipadé, kdyZz se datum 1. dubna nachdzi v poloviné
tydne, je tieba provést pozadované zmény pres noc. Obchodni systémy tak maji na aktualizaci a testovdni svych
informacnich systéma a infrastruktur pouze omezenou dobu. Je vhodné obchodnim systémtim a jejich ¢lendim nebo
Gcastnikdm umoznit vyuZit k provedeni nezbytnych dprav svych informacnich systémt a infrastruktur vikendu.
Zvetejnéné ddaje by proto mély platit od prvniho pondéli v dubnu kazdého roku. Tato zména navic zajistuje soulad
s uplatilovdnim zvefejnénych vypoctt v souladu s ¢l 17 odst. 2 nafizeni Komise v prenesené pravomoci
(EU) 2017/587 (). Ustanoveni ¢l. 17 odst. 2 uvedeného nafizeni v ptenesené pravomoci ve znéni nafizeni Komise
v pfenesené pravomoci (EU) 2023/944 (%) stanovi, Ze vypocty na nejvyznamngjsim trhu z hlediska likvidity, praimérného
denniho obratu a praimérné hodnoty obchodu, které jsou zvetejnény do 1. brezna, se pouziji od prvniho pondéli mésice
dubna ndsledujictho po tomto zvefejnéni.

() Uf.vést.L173,12.6.2014,s. 349.

() Nafizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2017/588 ze dne 14. Cervence 2016, kterym se dopliiuje smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2014/65[EU, pokud jde o regula¢ni technické normy tykajici se rezimu krokd kotace pro akcie, cenné papiry
nahrazujici jiné cenné papiry a fondy obchodované v obchodnim systému (Ut. vést. L 87, 31.3.2017, s. 411).

(®) Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2017/587 ze dne 14. Cervence 2016, kterym se dopliiuje nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢. 600/2014 o trzich finan¢nich ndstrojt, pokud jde o regulaéni technické normy tykajici se pozadavkd na
transparentnost pro obchodni systémy a investi¢ni podniky v souvislosti s akciemi, cennymi papiry nahrazujicimi jiné cenné papiry,
fondy obchodovanymi v obchodnim systému, certifikdty a jinymi podobnymi finanénimi ndstroji a regula¢ni technické normy tykajici
se povinnosti provddét obchody s uritymi akciemi v obchodnim systému nebo prostiednictvim systematického internalizdtora
(Uf. vést. L 87, 31.3.2017, s. 387).

() Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2023/944 ze dne 17. ledna 2023, kterym se méni a opravuji regula¢ni technické normy
stanovené nafizenim v pfenesené pravomoci (EU) 2017/587, pokud jde o nékteré pozadavky na transparentnost vztahujici se na
obchody s kapitdlovymi ndstroji (UF. vést. L 131, 16.5.2023, 5. 1).
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(2)  Nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2017/588 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

(3)  Toto nafizeni vychdzi z navrhu regulacnich technickych norem, ktery Komisi ptedlozil Evropsky orgén pro cenné
papiry a trhy.

(4)  Evropsky orgdn pro cenné papiry a trhy uspotadal k ndvrhu regula¢nich technickych norem, z nichz toto nafizeni
vychdzi, oteviené vefejné konzultace, analyzoval potencidlni souvisejici ndklady a piinosy a pozidal o stanovisko

skupinu subjektt piisobicich v oblasti cennych papird a trhii ziizenou podle ¢lanku 37 naffzeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢. 1095/2010 (),

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Zména nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2017/588
V ¢lanku 3 nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2017588 se odstavec 4 nahrazuje timto:
»4.  Obchodni systémy uplatni kroky kotace pdsma likvidity odpovidajictho primérnému dennimu poctu obchodi
zvefejnénému podle odstavce 1 od prvniho pondéli mésice dubna nésledujictho po tomto zvefejnéni“.
Cldnek 2
Vstup v platnost

Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym 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 1. tinora 2023.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1095/2010 ze dne 24. listopadu 2010 o ziizeni Evropského orgdnu dohledu
(Evropského orgdnu pro cenné papiry a trhy), o zméné rozhodnuti ¢. 716/2009/ES a o zruSeni rozhodnuti Komise 2009/77/ES
(Ut. vést. L 331, 15.12.2010, s. 84).



16.5.2023 Utedni véstnik Evropské unie L 129/3

PROVADECT NARIZENI KOMISE (EU) 2023/961
ze dne 12. kvétna 2023,

kterym se méni provadéci nafizeni (EU) 2017/2470, pokud jde o podminky pouziti nové potraviny
lakto-N-neotetraosa

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni 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 nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 258/97 a nafizeni Komise (ES) €. 18522001 (!), a zejména na ¢ldnek 12 uvedeného nafizeni,

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 pro nové potraviny.

(2)  V souladu s ¢lankem 8 nafizeni (EU) 2015/2283 byl provadécim nafizenim Komise (EU) 2017/2470 () ziizen
seznam Unie pro nové potraviny.

(3)  Seznam Unie stanoveny v piiloze provddéctho nafizeni (EU) 20172470 zahrnuje lakto-N-neotetraosu ze
syntetického a mikrobidlniho zdroje jako povolenou novou potravinu.

(4)  Provaddécim rozhodnutim Komise (EU) 2016/375 () se v souladu s naf{zenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.258/97 (%) povolilo uvedeni chemicky syntetizované lakto-N-neotetraosy na trh jako nové slozky potravin.

(5)  Podle ¢clanku 5 nafizeni (ES) ¢. 258/97 ozndmila spole¢nost Glycom A[S dne 1. za#{ 2016 Komisi svilj zdmér uvést
na trh jako novou slozku potravin lakto-N-neotetraosu z mikrobidlniho zdroje vyrdbénou z kmene Escherichia coli
K-12. Na zdkladé uvedeného ozndmeni byla lakto-N-neotetraosa mikrobidlntho ptvodu vyrdbénd bakteridlni
fermentaci z kmene Escherichia coli K-12 zafazena na seznam Unie pro nové potraviny pii jeho zi{zeni.

(6)  Provddécim nafizenim Komise (EU) 2019/1314 (°) se zménily specifikace nové potraviny lakto-N-neotetraosa
(mikrobidlni zdroj) vyrabéné z geneticky modifikovaného kmene Escherichia coli K-12.

(7)  Provddécim nafizenim Komise (EU) 2021/912 () se zménily specifikace nové potraviny lakto-N-neotetraosa
(mikrobidlni zdroj), aby bylo mozné novou potravinu lakto-N-neotetraosa vyrdbénou kombinovanou aktivitou
geneticky modifikovanych derivovanych kment PS-LNnT-JBT a DS-LNnT-JBT kmene Escherichia coli BL21(DE3)
uvadét na trh a pouzivat v difve povolenych pouzitich a v dfive povolenych mnozstvich.

() 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 potravinach (Uf. vést. L 351, 30.12.2017, s. 72).

() Provddéci rozhodnuti Komise (EU) 2016/375 ze dne 11. bfezna 2016, kterym se povoluje uvedeni lakto-N-neotetraosy na trh jako
nové slozky potravin podle naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 (Uf. vést. L 70, 16.3.2016, . 22).

() Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 o novych potravinich a novych slozkich potravin (Uf. vést. L 43, 14.2.1997,
s. 1).

() Provddéci nafizeni Komise (EU) 2019/1314 ze dne 2. srpna 2019, kterym se povoluje zména specifikaci nové potraviny lakto-N-
neotetraosy vyrdbéné z kmene Escherichia coli K-12 podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 a kterym se méni
provédéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 (UF. vést. L 205, 5.8.2019, s. 4).

(®) Provadéci nafizeni Komise (EU) 2021/912 ze dne 4. Cervna 2021, kterym se povoluje zména specifikaci nové potraviny lakto-N-
neotetraosy (mikrobidlni zdroj) a kterym se ménf provadéci nafizeni (EU) 20172470 (Ur. vést. L 199, 7.6.2021, s. 10).
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(8)  Dne 3. fijna 2022 piedlozila spole¢nost Glycom A/S (ddle jen ,Zadatel”) Komisi v souladu s ¢l. 10 odst. 1 nafizeni
(EU) 2015/2283 zddost o zménu podminek pouZiti lakto-N-neotetraosy. Zadatel z4dal, aby se lakto-N-neotetraosa
pouzivala v pocateni a pokracovaci kojenecké vyzivé podle definice v nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 609/2013 () ve stdvajicim povoleném mnozZstvi az 0,6 g[l, aniZ by se povinné pouzivala v kombinaci s 2'-
fukosyllaktosou v poméru pouziti 1:2 (jeden dil lakto-N-neotetraosy a dva dily 2'-fukosyllaktosy), a v mlé¢nych
ndpojich a obdobnych vyrobcich uréenych malym détem, aniz by se povinné pouzivala v kombinaci s 2'-
fukosyllaktosou v poméru pouziti 1:2, pokud se tyto dvé nové potraviny piidavaji zvIast.

(9)  V zadosti o navrhovanou zménu podminek pouziti lakto-N-neotetraosy mél Zadatel za to, Ze povinné pouZiti
kombinace lakto-N-neotetraosy a 2’-fukosyllaktosy v poméru 1:2, pokud se pouzivaji spole¢né v pocdtecni
a pokracovaci kojenecké vyzivé podle definice v ¢lanku 2 naffzeni (EU) ¢. 609/2013, nebo v odlisnych pomérech
s 2'-fukosyllaktosou, pokud se tyto dvé potraviny pouZivaji v kombinaci v mléénych ndpojich a obdobnych
vyrobcich uréenych malym détem, zbytené omezuje schopnost provozovatell potravinafskych podnikt uvddét na
trh tyto potraviny s odlisnymi poméry téchto dvou oligosacharidd.

(10) Komise se domnivd, Ze pozadovand aktualizace seznamu Unie tykajici se zmény podminek pouziti lakto-N-
neotetraosy navrzené Zadatelem pravdépodobné nemd vliv na lidské zdravi a Ze hodnoceni bezpe¢nosti provedené
Evropskym tfadem pro bezpecnost potravin (dale jen ,Gfad“) v souladu s ¢l. 10 odst. 3 nafizeni (EU) 2015/2283
neni nutné. V tomto ohledu dospél tifad ve svém neddvném stanovisku k zavéru (%), Ze pouziti samotné lakto-N-
neotetraosy ve stdvajicim povoleném maximalnim mnozstvi az 0,6 mg/den nebo samotné 2’-fukosyllaktosy ve
stavajicim povoleném maximdlnim mnozstvi az 1,2 g/den v doplicich stravy definovanych v ¢lanku 2 smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2002[46/ES (°) je bezpecné a Ze vysledny pifjem kazdého z téchto oligosacharidt
plynouci z uvedenych pouziti by byl nizsi nez p¥jem lakto-N-neotetraosy nebo 2'-fukosyllaktosy z matefského
mléka, které je pfirozené obsahuje.

(11) Informace uvedené v zadosti a stavajici stanoviska Gfadu poskytuji dostate¢né odiivodnéni k zdvéru, ze zmény
podminek pouziti nové potraviny lakto-N-neotetraosa by mély byt schvaleny.

(12) Priloha provadéciho natizeni (EU) 2017/2470 by proto méla byt odpovidajicim zpiisobem zménéna.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Priloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni v souladu s p¥ilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

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

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 ze dne 12. ¢ervna 2013 o potravindch urcenych pro kojence a malé déti,
potravindch pro zvldstni 1ékafské ticely a ndhradé celodenni stravy pro regulaci hmotnosti a o zrudeni 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 nafizeni
Komise (ES) ¢. 41/2009 a (ES) . 953/2009 (Uf. vést. L 181, 29.6.2013, s. 35).

EFSA Journal 2022; 207(5):7257.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. Cervna 2002 o sblizovani pravnich pfedpis clenskych statt
tykajicich se doplitk stravy (UF. vést. L 183, 12.7.2002, s. 51).

S 3
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Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 12. kvétna 2023.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

V tabulce 1 (Povolené nové potraviny) pfilohy provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se polozka pro lakto-N-neotetraosu nahrazuje timto:

Povolend nové potravina

Podminky, za nichz smi byt nové potravina pouzivina

Dopliikové zvlstni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

,Lakto-N-neotetraosa

Specifikovand kategorie potravin

Maximdlni mnoZstvi

Neochucené pasterované a sterilované
(i vysokoteplotné osetiené) mlécné vyrobky

0,6 g/l

Neochucené kysané mlécné vyrobky

0,6 g/l ndpoje

9,6 g/kg pro vyrobky jiné nez ndpoje

Ochucené kysané mlécné vyrobky vcetné tepelné
osetfenych vyrobkd

0,6 g/l ndpoje

9,6 g/kg pro vyrobky jiné nez ndpoje

Analogy mlé¢nych vyrobkt, véetné ndhrad mléka
do teplych népoji

0,6 g/l napoje

6 g/kg pro vyrobky jiné nez ndpoje

200 g/kg pro ndhrady mléka

Ceredlni ty¢inky

6 glkg

Stolnf sladidla

100 g/kg

Pocate¢ni kojenecka vyziva podle definice
v nafizeni (EU) ¢. 609/2013

0,6 g/l v kone¢ném vyrobku pfipraveném
k pouziti a proddvaném jako takovy nebo
rekonstituovaném podle pokynti vyrobce

Pokracovaci kojenecka vyziva podle definice
v nafizeni (EU) ¢. 609/2013

0,6 g/l v kone¢ném vyrobku pfipraveném
k pouziti a proddvaném jako takovy nebo
rekonstituovaném podle pokynt vyrobce

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

6 g/kg pro vyrobky jiné nez ndpoje

0,6 g/l pro tekuté potraviny ptipravené k pouziti
a proddvané jako takové nebo rekonstituované
podle pokynti vyrobce

1. V oznaceni potravin obsahujicich

tuto novou potravinu se pouZije nd-
zev ,lakto-N-neotetraosa“.

. Oznacleni dopliikii stravy obsahuji-

cich lakto-N-neotetraosu musi obsa-
hovat tdaj, Ze tyto dopliiky by se ne-
mély pouzivat, pokud jsou tentyZz den
konzumovdny jiné potraviny s pfida-
nou lakto-N-neotetraosou.

. Oznaceni doplnk stravy obsahuji-

cich lakto-N-neotetraosu uréenych
pro malé déti musi obsahovat tdaj,
Ze tyto dopliiky by se nemély pouzi-
vat, pokud je tentyz den konzumo-
véano matefské mléko nebo jiné po-
traving s  pfidanou  lakto-N-
neotetraosou.”
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Mlé¢né napoje a obdobné vyrobky uréené malym
détem

0,6 g/l pro mlé¢né ndpoje a obdobné vyrobky
v kone¢ném vyrobku pfipraveném k pouziti
a proddvaném jako takovy nebo
rekonstituovaném podle pokynti vyrobce

Potraviny pro zvlastni 1ékatské acely podle
definice v nafizeni (EU) ¢. 609/2013

V souladu se zvlastnimi nutriénimi potfebami
osob, pro které jsou vyrobky uréeny

Ndhrada celodenni stravy pro regulaci hmotnosti
podle definice v nafizeni (EU) ¢. 609/2013

2,4 g/l népoje

20 g/kg tyc¢inky
Chléb a téstoviny obsahujici idaje 30 g/kg
o nepfitomnosti ¢i snizeném obsahu lepku
v souladu s pozadavky provddéciho nafizeni
Komise (EU) & 828/2014
Ochucené népoje 0,6 g/l

Kdva, ¢aj (kromé Cerného ¢aje), bylinné a ovocné
Caje, cikorka; extrakty z ¢aje, bylinnych
aovocnych Caju a éekanky; pfipravky na bédzi Caje,
bylin, ovoce a obilovin pro pfipravu ¢aji a smési
a instantni smési z téchto vyrobka

4,8 g/l - maximdlni mnozstvi se vztahuje na
vyrobky pfipravené k pouzit{

Doplitky stravy podle definice ve
smérnici 2002/46ES pro béznou populaci,
s vyjimkou kojencti

1,5 g/den pro béznou populaci
0,6 g/den pro malé déti

€C0T'S91
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2023/962
ze dne 15. kvétna 2023,
kterym se méni provadéci nafizeni (EU) 2021/1448, pokud jde o podminky schvileni icinné litky
piedstavujici nizké riziko uhli¢itan vipenaty a vipenec, a kterym se méni provadéci nafizeni (EU)
¢ 540[2011
(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvadéni pfipravki na
ochranu rostlin na trh a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (!), a zejména na ¢l. 13 odst. 2 pism. ¢)
uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)

Smérnici Komise 2008/127/ES (*) byly uhli¢itan vdpenaty a vdpenec zafazeny jako G¢inné litky do piilohy
I smérnice Rady 91/414/EHS ().

Podle ¢l. 78 odst. 3 nafizeni 1107/2009 se ucinné litky zatazené do piilohy I smérnice 91/414/EHS povazuji za
schvélené podle nafizen{ (ES) ¢. 1107/2009. Platnost schvéleni G¢inné latky uhlicitan vépenaty, jak je stanoveno
v ¢asti A pilohy provadéctho naf{zen Komise (EU) ¢. 540/2011 (¥), méla piivodné skonéit dnem 31. srpna 2022.
Platnost schvéleni G¢inné latky vapenec, jak je stanoveno v ¢dsti A piilohy téhoz nafizeni, méla ptivodné skoncit
dnem 31. srpna 2019.

Provaddéci nafizeni Komise (EU) 2021/1448 (*) obnovilo schvaleni ti¢inné litky predstavujici nizké riziko uhli¢itan
vapenaty do 31. fijna 2036 a pfislusnym zpasobem zménilo piilohu provadéciho natizeni (EU) ¢. 540/2011.

Dne 11. srpna 2017 predlozila spole¢nost AgroRadomysl a.s. Cesku jako zpravodajskému ¢lenskému stétu zddost
o schvileni G¢inné latky vapenec v souladu s ¢l. 7 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

Dne 26. Cervence 2019 ozndmil zpravodajsky ¢lensky stit v souladu s ¢l. 9 odst. 3 nafizeni (ES) ¢ 1107/2009
zadateli, ostatnim ¢lenskym stdtim, Komisi a Evropskému dfadu pro bezpecnost potravin (ddle jen ,Gfad®), Ze
zadost je pfijatelnd.

Zpravodajsky ¢lensky stat dokon¢il své posouzeni ve formé navrhu zpravy o posouzeni a dne 11. zaf{ 2020 jej zaslal
Komisi a ifadu. Ndvrh zprdvy o posouzeni obsahoval doporuceni tykajici se rozhodnuti, které ma byt pfijato, pokud
jde o schvéleni vapence pro reprezentativni pouZiti podporované zadatelem.

Uf. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.

Smérnice Komise 2008/127[ES ze dne 18. prosince 2008, kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za Gcelem zafazeni nékterych
Geinnych ldtek (UF. vést. L 344, 20.12.2008, s. 89).

Smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. Cervence 1991 o uvadéni ptipravkd na ochranu rostlin na trh (Ut. vést. L 230, 19.8.1991, s. 1).
Provédéci nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 ze dne 25. kvétna 2011, kterym se provadi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢ 1107/2009, pokud jde o seznam schvélenych t¢innych litek (Ut. vést. L 153, 11.6.2011, s. 1).

Provédéci nafizeni Komise (EU) 2021/1448 ze dne 3. zdF 2021, kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009 o uvéadéni piipravkd na ochranu rostlin na trh obnovuje schvaleni G¢inné litky pfedstavujici nizké riziko uhlicitan
vépenaty a ménf pifloha providéciho naiizeni Komise (EU) & 540/2011 (Uf. vést. L 313, 6.9.2021, 5. 15).
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(7)  Utad zpiistupnil souhrn dopliiujici dokumentace vefejnosti. Utad rovnéz piedal ndvrh hodnotici zpravy zadateli
a ¢lenskym statim, aby se k nému vyjadiili, a zahdjil o ném vefejnou konzultaci. Obdrzené pfipominky tfad predal
Komisi.

(8)  Dne 8. dubna 2022 (%) ozndmil Gfad Komisi sviij zdvér (°) ohledné toho, zda lze ocekdvat, Ze vapenec splni kritéria
pro schvélen{ uvedend v ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

(9)  Utad ve svém zavéru uvedl, Ze obé latky, uhli¢itan vdpenaty a vépenec, jsou chemicky stejnou litkou.

(10) Dne 8. prosince 2022 predlozila Komise Stdlému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva ndvrh zpravy
o pfezkumu vipence (jako dodatecné specifikace uhli¢itanu vdpenatého) a dne 23. bfezna 2023 predlohu tohoto
nafizeni, kterym se méni obnoveni schvéleni uhli¢itanu vdpenatého.

(11) Komise vyzvala zadatele, aby piedlozil své pfipominky k zdvértim afadu a v souladu s €l. 13 odst. 1 nafizen{ (ES)
¢.1107/2009 k ndvrhu zpravy o piezkumu. Zadatel predlozil své pfipominky, které byly dtikladné posouzeny.

(12) Podle nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 by se ,latkami“ mély rozumét chemické prvky a jejich slouceniny, jak se vyskytuji
pirozené nebo pii vyrobé. Jelikoz se vdpenec sklddd z uhli¢itanu vdpenatého a je chemicky stejnou litkou, je
vhodné zaradit vapenec do stejné polozky jako ,uhli¢itan vipenaty*.

(13) Vzhledem k tomu, Ze uhli¢itan vdpenaty a vdpenec jsou chemicky stejnou ldtkou, Komise se domnivd, ze kritéria
nizkého rizika pro uhli¢itan vipenaty podle ¢ldnku 22 a bodu 5.1 piilohy II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 jsou rovnéz
plné pouzitelnd na vdpenec.

(14) Je proto nezbytné zménit podminky schvéleni uhli¢itanu vdpenatého tak, aby zahrnovaly specifikaci vdpence.
Provadéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Zména providéciho nafizeni (EU) & 540/2011

Priloha provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni v souladu s piilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2
Vstup v platnost

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

(®) Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance limestone. EFSA Journal 2022;20(5):7315.
(') EFSA Journal 2021;19(4):6500. K dispozici online: www.efsa.europa.eu.


http://www.efsa.europa.eu

L 129/10 Utedni véstnik Evropské unie 16.5.2023

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 15. kvétna 2023.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



Polozka 31 v ¢asti D piilohy provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se nahrazuje timto:

PRILOHA

Cislo | Obecny ndzev, identifika¢ni &fsla Nazev podle IUPAC Cistota (') Datum schvélen{ Konec platnosti schvéleni Zvlastni ustanoveni
231 Uhli¢itan vapenaty Naézev podle IUPAC: 950 g/kg 1. listopadu 2021 31. fijna 2036 Pii uplatiiovéani jednotnych zdsad podle ¢l. 29
uhli¢itan vdpenaty odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt
CAS 471-34-1 . P . . P
zohlednény zdvéry zpravy o obnoveni schvéleni
CIPAC 843 uhli¢itanu vépenatého a zprdvy o pfezkumu
Vépenec vapence, a zejména dodatky I a Il uvedené zpravy.”
CAS 1317-65-3
CIPAC 852

(") Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci ti¢inné latky jsou uvedeny ve zpravé o pfezkumu.

€C0T'S91

[ O]

arun PxysdoIaq JIuIsA JUpaIN

I1/6T1 1



L 129/12 Utedni véstnik Evropské unie 16.5.2023

ROZHODNUTI

ROZHODNUTI RADY (SZBP) 2023/963
ze dne 15. kvétna 2023

o jmenovdni zvldstniho zistupce Evropské unie pro oblast Perského zilivu

RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o Evropské unii, a zejména na ¢lanek 33 a ¢l. 31 odst. 2 této smlouvy,
s ohledem na ndvrh vysokého pfedstavitele Unie pro zahrani¢ni véci a bezpecnostni politiku,
vzhledem k témto divodim:

(1)  Dne 18. kvétna 2022 pfijala Evropskd komise a vysoky predstavitel Unie pro zahrani¢ni véci a bezpe¢nostni politiku
spolecné sdéleni Evropskému parlamentu a Rad€ o strategickém partnerstvi se zemémi Perského zélivu. To se pak
odrazilo v souvisejicich zavérech Rady ze dne 20. ¢ervna 2022.

(2)  Meél by byt jmenovan zvlastni zastupce Evropské unie (ddle jen ,zvlastni zdstupce EU) pro oblast Perského zdlivu na
obdobi 21 mésici.

(3)  Rada a Komise, jimZ je ndpomocen vysoky pfedstavitel Unie pro zahrani¢ni véci a bezpe¢nostni politiku, by mély

Ucelem uzce spolupracovat. Zvlastni zdstupce EU bude v tomto ohledu poskytovat orgdnim podporu
a spolupracovat s nimi.

(4)  Zvlastni zastupce EU md sviij mandat vykondvat za situace, kterd se mize zhorsit a kterd by mohla branit dosaZeni

vvvvvv

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
Zvlastni zistupce Evropské unie

Zvlastnim zdstupcem Evropské unie pro oblast Perského zdlivu je na obdobi od 1. Cervna 2023 do 28. tinora 2025
jmenovan pan Luigi DI MAIO. Rada miZe na ndvrh vysokého pfedstavitele Unie pro zahrani¢ni véci a bezpecnostni

vvvvvv

ukonéeni mandétu zvlastniho zdstupce EU.

Cldnek 2
Cile politiky
Mandaét zvlastniho zdstupce EU je v souladu s cili zahrani¢ni politiky Unie v oblasti Perského zdlivu. Jednd se mimo jiné
o tyto cile:
a) chrénit zdkladni z4jmy Unie a bezpe¢nost v oblasti Perského zdlivu;
b) podporovat dobré a Gizké vztahy mezi Unii a zemémi v oblasti Perského zdlivu na zdkladé spole¢nych hodnot a zdjm;
¢) budovat silngjsi, komplexngjsi a strategi¢téjsi partnerstvi se zemémi v oblasti Perského zdlivu;

d) pfispivat ke stabilité a bezpecnosti v oblasti Perského zdlivu podporou zmirflovani napéti a podporou dialogu
a dlouhodobych regiondlnich feseni v oblasti Perského zélivu.
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Cldnek 3
Mandait

K dosazeni cilt politiky se zvldstnimu zdstupci EU udéluje mandat:

a) podporovat vysokého predstavitele spolecné s Evropskou sluzbou pro vnéjsi ¢innost (ESVC) pii provadéni zahranicné-
politickych a bezpecnostnich aspektt spole¢ného sdéleni o strategickém partnerstvi se zemémi Perského zalivu ze dne
18. kvétna 2022 a souvisejicich zavéra Rady ze dne 20. ¢ervna 2022;

b) pfispivat diplomatickou cestou k zachovdni miru a k prevenci konflikth v této oblasti, jakoz i ke zmirnovani jejich
piipadnych dopadd, zejména FeSenim spolecnych hrozeb, jako jsou terorismus, zména klimatu, zhor§ovani stavu
zivotniho prostredi ¢i energetickd nejistota;

¢) napomadhat k zajisténi soudrznosti vnéjsi ¢innosti Unie a prosazovat jeji priority, hodnoty a zdjmy v regionu;

d) pfispivat k lepsimu chdpdni dlohy Unie a jeji viditelnosti v regionu, pomdhat fesit problematiku dezinformaci
a prohlubovat mezilidské kontakty;

e) posilovat kontakty s partnery v oblasti Perského zilivu nejen na individudlni bdzi, nybrz v piipadé potieby
i prostfednictvim spoluprdce na drovni zvlastniho zdstupce EU s relevantnimi regiondlnimi organizacemi, jako jsou
Rada pro spolupréci v Zalivu, Liga arabskych statti a dalsf relevantni organizace.

Cldnek 4
Provadéni manditu
1. Zvlastni zéstupce EU odpovida za provadéni mandatu pod vedenim vysokého predstavitele.

2. Politicky a bezpecnostni vybor udrzuje se zvldstnim zdstupcem EU vysadni spojeni a je pro ného hlavnim orgdnem
pro styk s Radou. Politicky a bezpe¢nostni vybor poskytuje zvldstnimu zdstupci EU strategické a politické vedeni v rdmci
jeho mandatu, aniz jsou dotéeny pravomoci vysokého piedstavitele.

3. Zvldstni zdstupce EU pracuje v izké koordinaci s relevantnimi ttvary ESVC.
4. Zvlastni zastupce EU pracuje v izké koordinaci s delegacemi Unie ptisobicimi v regionu.

5. Zvldstni zdstupce EU mé svou kanceldf v dstiedi ESVC a pravidelné cestuje do regionu.

Cldnek 5
Financovani

1. Finanéni referen¢ni ¢dstka uréend na kryti vydajti souvisejicich s mandatem zvlastniho zastupce EU v obdobi od
1. ¢ervna 2023 do 28. tinora 2025 ¢ini 1 800 000 EUR.

2. Vydaje jsou spravovany v souladu s postupy a pravidly pouzZitelnymi na souhrnny rozpocet Unie.
3. Sprava vydaji se Fdi smlouvou mezi zvld$tnim zdstupcem EU a Komisi. Zvlastni zdstupce EU za veskeré vydaje
odpovidd Komisi.
Cldnek 6
Sestaveni a sloZeni tymu

1. V mezich svého manddtu a odpovidajicich finan¢nich prostfedka, které md k dispozici, odpovida zvldstni zastupce
EU za sestaveni svého tymu. Cleny tohoto tymu jsou odbornici na konkrétni politické otazky podle pozadavki mandatu.
Zvlastni zastupce EU o slozeni tymu neprodlené informuje Radu a Komisi.
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2. Clenské stity, organy Unie a ESVC mohou navrhnout vysldni personalu ke zvlatnimu zdstupci EU. Plat takto
vyslaného persondlu hradi doty¢ny ¢lensky stat, doty¢ny orgédn Unie nebo ESVC. Do tymu zvlstniho zdstupce EU mohou
byt rovnéz vyslani odbornici vyslani ¢lenskymi stity do orgdnti Unie nebo ESVC. Mezindrodni smluvni pracovnici musf
byt statnimi p¥islusniky nékterého ¢lenského statu.

3. Veskery vyslany persondl je naddle administrativné podiizen vysilajicimu ¢lenskému stétu, vysilajicimu orgdnu Unie
nebo ESVC a vykonava své povinnosti a jednd v zdjmu mandatu zvlastniho zastupce EU.

Cldnek 7
Vysady a imunity zvldStniho zistupce EU a ¢lent jeho tymu

Vysady, imunity a dals{ zdruky nezbytné pro zavrsen{ a fddné piisobeni mise zvldStniho zdstupce EU a ¢lenti jeho tymu se
podle potieby dohodnou s hostitelskymi zemémi. Clenské stity a ESVC poskytuji k tomuto tGcelu veskerou nezbytnou
podporu.

Cldnek 8
Bezpecnost utajovanych informaci EU

Zvlastni zastupce EU a ¢lenové jeho tymu dodrzuji bezpe¢nostni zdsady a minimdlni standardy zavedené rozhodnutim
Rady 2013/488[EU ().

Cldnek 9
Pfistup k informacim a logistickd podpora

1.  Clenské stity, Gtvary Komise, ESVC a generdlni sekretaridt Rady zajisti, aby mél zvldstni zdstupce EU pfistup
k veskerym relevantnim informacim.

2. Logistickou podporu v regionu poskytuji podle okolnosti delegace Unie v regionu nebo ¢lenské stéty.

Cldnek 10

Bezpecnost

V souladu s politikou Unie pro bezpe¢nost persondlu vyslaného mimo Unii pfi provddéni operaci podle hlavy V Smlouvy
o Evropské unii pfijme zvldstni zdstupce EU v souladu se svym manditem a s ohledem na bezpe¢nostni situaci
v zemépisné oblasti své ptisobnosti veskerd rozumné proveditelnd opatfeni pro zajisténi bezpec¢nosti veskerého persondlu,
ktery je mu pfimo podfizen, zejména tim, Ze:

a) na zdkladé pokyntt ESVC vypracuje konkrétni bezpecnostni plan zahrnujici fyzickd, organizacni a proceduralni
bezpecnostni opatieni pro Fizeni bezpeného piesunu persondlu do dané oblasti piisobnosti a v rdmci této oblasti,
jakoz i pro fizeni bezpe¢nostnich incidentt, a to véetné pohotovostniho a evakua¢niho planu;

b) zajisti, aby byl veskery personal vyslany mimo Unii pojistén pro piipad zvyseného rizika, jak vyZzaduje situace v oblasti
ptisobnosti;

c) zajisti, aby vSichni ¢lenové tymu zvldstniho zdstupce EU, ktet{ maji byt vyslani mimo Unii, véetné mistniho smluvniho
persondlu, prosli pfed pFjezdem nebo bezprostiedné po piijezdu do oblasti ptisobnosti ndlezitym bezpe¢nostnim
$kolenim, a to na zakladé stupné rizika, jez dané oblasti ptidéli ESVC;

() Rozhodnuti Rady 2013/488/EU ze dne 23. zdii 2013 o bezpecnostnich pravidlech na ochranu utajovanych informaci EU,
(UF. vést. L 274, 15.10.2013, s. 1).
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d) zajisti, aby byla provedena veskera schvilend doporuceni vydand na zakladé pravidelnych posouzeni bezpe¢nosti,
a podavd Radé, vysokému predstaviteli a Komisi pisemné zprdvy o provaddéni téchto doporuceni a o dalsich
bezpec¢nostnich otdzkach v ramci pravidelnych zprav o pokroku a zavére¢né souhrnné zpravy o provadéni mandatu.

Cldnek 11
Poddvani zpriv
Zvlastni zastupce EU pravidelné poddvd dstni a pisemné zprévy vysokému piedstaviteli ESVC a Politickému
a bezpecnostnimu vyboru. Podle potieby poddvd zpravy rovnéz pracovnim skupindm Rady. Pravidelné zprdvy jsou

rozesilany prostfednictvim sité COREU. Déle mutze zvlastni zdstupce EU podavat zprdvy i Radé pro zahrani¢ni véci.
Zvl4stni zéstupce EU se mize podilet na podavani informaci Evropskému parlamentu.

Cldnek 12
Koordinace

1. Zvlastni zastupce EU pfispivé k jednoté, konzistentnosti a efektivité opatfeni Unie a pomdhd zajistovat, aby vSechny
néstroje Unie a opatfeni ¢lenskych stdtd byly uplatiiovdny konzistentnim zptisobem za tG¢elem dosazeni cili politiky Unie.
Cinnosti zvlastniho zdstupce EU jsou koordinovany s ¢innostmi Komise. Zvlastni zastupce EU pravidelné informuje mise
¢lenskych stétt a delegace Unie v regionu.
2. Na misté jsou udrzovany tzké vztahy s vedoucimi delegaci Unie a vedoucimi misi ¢lenskych stdtd. Ti se snaZi byt
zvla$tnimu zdstupci EU pfi provadéni manddtu co nejvice ndpomocni. Za timto Gcelem zvlastni zdstupce EU rovnéz
udrzuje vztahy s dal$imi mezindrodnimi a regiondlnimi subjekty plisobicimi na misté.

Cldnek 13

Prezkum
Provadéni tohoto rozhodnuti a jeho soulad s jinymi iniciativami Unie v regionu podléhaji pravidelnému prezkumu. Zvldstni
zdstupce Unie pfedklddd Radé, vysokému pfedstaviteli a Komisi pravidelné zpravy o pokroku a do 30. listopadu 2024
pfedloZi souhrnnou zpravu o provadéni mandatu.

Cldnek 14

Vstup v platnost

Toto rozhodnuti vstupuje v platnost dnem pfijeti.

V Bruselu dne 15. kvétna 2023.

Za Radu
piedseda
J. FORSSMED
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ROZHODNUTI RADY (SZBP) 2023/964
ze dne 15. kvétna 2023,

kterym se méni rozhodnuti (SZBP) 2019/797 o omezujicich opatienich proti kybernetickym dtokém
ohroZujicim Unii nebo jeji clenské stity
RADA EVROPSKE UNIE,
s ohledem na Smlouvu o Evropské unii, a zejména na ¢lanek 29 této smlouvy,
s ohledem na ndvrh vysokého pfedstavitele Unie pro zahrani¢ni véci a bezpecnostni politiku,
vzhledem k témto divodam:
(1)  Dne 17. kvétna 2019 pfijala Rada rozhodnuti (SZBP) 2019/797 ().

2)  Rozhodnuti (SZBP) 2019/797 je pouzitelné do 18. kvétna 2025. Na zdkladé piezkumu uvedeného rozhodnuti b
jep p y
platnost omezujicich opatfeni v ném obsaZenych méla byt prodlouzena do 18. kvétna 2024.

(3)  Rozhodnuti (SZBP) 2019/797 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno,
PRIJALA TOTO ROZHODNUTT:

Cldnek 1
V rozhodnuti (SZBP) 2019/797 se ¢lanek 10 nahrazuje timto:
,Cldnek 10
Toto rozhodnuti se pouzije do 18. kvétna 2025 a je pribézné pfezkoumavano. Opatieni stanovend v ¢lancich 4 a 5 se
pouziji na fyzické nebo pravnické osoby, subjekty a orgdny uvedené v piiloze do 18. kvétna 2024.“
Cldnek 2

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

V Bruselu dne 15. kvétna 2023.

Za Radu
piedseda
J. FORSSMED

() Rozhodnuti Rady (SZBP) 2019/797 ze dne 17. kvétna 2019 o omezujicich opatienich proti kybernetickym dtokiim ohrozujicim Unii
nebo jeji clenské staty (UF. vést. L 1291, 17.5.2019, s. 13).
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DOPORUCENI

DOPORUCENI KOMISE (EU) 2023/965
ze dne 12. kvétna 2023

o metodice pro sledovani pfijmu potravindfskych pfidatnych litek a potravinifskych aromat

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢ldnek 292 této smlouvy,
vzhledem k témto diivodim:

(1)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1333/2008 (') obsahuje ustanoveni pro sledovdni p¥jmu
potravinafskych pfidatnych latek. V souladu s ¢lankem 27 uvedeného nafizeni maji clenské stity udrZovat systémy
pro sledovani spotieby a pouzivani potravindiskych ptidatnych latek uvedenych v ptiloze II ¢asti B nafizeni (ES)
¢. 13332008 na zakladé piistupu zalozeného na posouzeni rizika a o svych zjisténich v nalezitych odstupech
zpravovat Komisi a Evropsky dfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad). Za timto Gcelem méla Komise
piijmout spole¢nou metodiku pro shromazdovéni informaci ¢lenskymi stity o dietdrnim pfijmu potravindtskych
piidatnych ltek v Unii.

(2)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1334/2008 () obsahuje ustanoveni pro sledovdni p¥jmu
potravindfskych aromat. V souladu s ¢lankem 20 uvedeného nafizeni maji clenské stity na zdkladé piistupu
zalozeného na posouzeni rizika zf{dit systémy pro sledovani spotfeby a pouzivani aromat uvedenych na seznamu
Unie a spotfeby latek uvedenych v pifloze III nafizeni (ES) ¢. 13342008 a o svych zjisténich v ndleZitych
intervalech informovat Komisi a tGfad. Za timto dfelem méla Komise pfijmout spole¢nou metodiku pro
shromazdovani informaci ¢lenskymi stity o dietdrnim pfjmu potravinaiskych aromat v Unii.

(3)  Ackoli je spolecnd metodika nezbytnd k zajisténi toho, aby pifjem potravindiskych pfidatnych latek
a potravindiskych aromat vypocteny jednotlivymi ¢lenskymi stity mohl byt porovnin a aby shromdzdéné tdaje
mohly byt pouzity pro vypocet ptjmu na Grovni Unie, vypracovani uvedené spole¢né metodiky brani omezend
dostupnost analytickych metod, analytickych standarddi a nedostatek informaci o pouZivani potravindiskych
aromat.

(4) Ve dnech 23. ¢ervna 2010 (°) a 23. prosince 2022 (*) viak ufad poskytl pokyny pro odhad dietdrntho pi{jmu
potravindfskych aromat. Pokud jde o potravindfské pidatné latky, Gifad dne 18. ervence 2012 poskytl pokyny pro
odhad dietdrniho pfjmu () a soucasné zf{dil ndstroj k posouzeni expozice pro potravindiské piidatné latky,
konkrétné model pFjmu potravindfskych pfidatnych latek (FAIM). Dne 17. fjna 2017 zvefejnil dfad prohldseni

(") Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 ze dne 16. prosince 2008 o potravindiskych ptidatnych ldtkich
(Ut. vést. L 354, 31.12.2008, s. 16).

(%) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1334/2008 ze dne 16. prosince 2008 o aromatech a nékterych slozkich potravin
s aromatickymi vlastnostmi pro pouZiti v potravinich nebo na jejich povrchu a o zméné nafizeni Rady (EHS) ¢. 1601/91, nafizeni (ES)
¢.2232/96 a (ES) ¢. 110/2008 a smérnice 2000/13/ES (Ut. vést. L 354, 31.12.2008, s. 34).

() EFSA Journal 2010; 8(6):1623.

(*) EFSA Journal 2022;20(12):7673.

() EFSA Journal 2012;10(7):2760.
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o piistupu uplatiiovaném pii pfesnéjsim posouzeni expozice v ramci posouzeni bezpe¢nosti potravindiskych
piidatnych latek, které jsou pfedmétem piehodnoceni (*). Na zdkladé uvedenych pokynd, a aby bylo mozné ziskat
zkuSenosti, vytesit nékteré vzniklé obtize a usnadnit pfijeti spole¢né metodiky v budoucnu, doporucuje Komise
¢lenskym stattim, aby uplatiiovaly metodiku stanovenou v tomto doporudeni.

(5)  Vzhledem k vysokému poctu potravindiskych pridatnych latek a potravindfskych aromat, které mohou byt
piitomny v rtiznych potravindch na trhu, a z toho vyplyvajicimu vysokému poctu moznych kombinaci
potravindfskych pridatnych litek a potravindfskych aromat s kategoriemi potravin je vhodné, aby clenské stity
zafadily potravindiské piidatné litky a potravindiskd aromata do kategorif a stanovily pro né priority na zakladé
rizika s nimi spojeného. Aby se zajistilo objektivni stanoveni priorit, mélo by byt riziko posuzovino zejména na
zéakladé vysledku nejnovéjsiho posouzeni rizika provedeného Gfadem nebo Védeckym vyborem pro potraviny, na
zéakladé jinych Gdaji o tom, Ze urcité potravindiské pridatné latce nebo ur¢itému potravindfskému aromatu musi
byt vénovan dikladnéjsi dohled, naptiklad pritomnost necistot v pfipadé potravindiskych piidatnych latek, nebo na
zakladé daji o tom, Ze dietdrni piijem pouzity pro posouzeni bezpe¢nosti je zastaraly nebo podhodnoceny.
Clenské stity by vsak nemély zafadit do kategorif a stanovit priority pro potravindisk4 aromata, u nichz Komise
hodld pozadovat informace od vyrobct a uZivateld, a potravindiskd aromata, u nichz se sledovani nejevi jako
nezbytné na zdkladé vysledku posledniho posouzeni provedeného ufadem. Kromé toho mohou ¢lenské staty
v zdjmu zajisténi flexibility upravit uvedené priority s piihlédnutim k jinym faktortm.

(6)  Aby byla zajisténa dostupnost informaci mezi ¢lenskymi staty, Komisf a Gfadem, mély by ¢lenské staty zohlednit
vysledek provedeného stanoveni priorit ve viceletém plinu sledovani a pribézné tento vicelety plan sledovani
aktualizovat.

(7)  Vzhledem k tomu, Ze shromdzdéné ddaje by mély umoznit vypocet pifjmu potravindfskych piidatnych latek
a potravindfskych aromat, nepostacuje pouze sbér daji o pfitomnosti a ¢lenské stity by mély shromazdovat
alespori jeden typ tdajt o vyskytu. Udaje o piitomnosti vsak mohou byt rovnéz shromazdovény, jelikoz umozuji
urcit, zda se urcitd potravindfskd piidatnd latka nebo urcité potravinafské aroma pouzivaji v konkrétni potraving, ¢i
nikoli.

(8)  Aby se zajistilo, Ze shromazdéné daje budou reprezentativni pro pouziti dané potravindiské ptidatné latky nebo
potravindiského aromatu v potravinach na trhu v daném ¢lenském staté a pro odhad pijmu téchto potravindiskych
piidatnych latek a potravindiskych aromat, mély by ¢lenské stity rozhodnout, u kterych potravin maji byt
piitomnost nebo vyskyt potravinafskych ptidatnych latek a potravinatskych aromat sledovany v souladu s kritérii,
kterd zohlednuji relativni podil potravin nebo znacek na dietdrnim pfjmu. Navic vzhledem k tomu, Ze nékteré
latky, jako je kyselina askorbovd, se mohou v potravinich vyskytovat v dasledku jejich pfirozené pfitomnosti,
v disledku jejich pfidani jako zdroje Zivin nebo v dasledku jejich pfidani jako potravinaiské pfidatné latky nebo
potravindfského aromatu, mély by clenské stty rovnéz zohlednit potraviny, které pfispivaji k dietdrnimu pi{jmu
urcité latky z jinych zdroji, nez je jeji pouziti jako potravinafské piidatné litky nebo potravindfského aromatu, aby
bylo mozné vypocitat dietdrni pfijem z jinych zdroji, neZ je pouziti potravindfské piidatné litky nebo
potravindfského aromatu, a vypocitat celkovou expozici dotcené latce.

(9)  Za Glelem ziskdni Gplnéjstho prehledu o situaci mohou ¢lenské stity doplnit ddaje ziskané ze sledovani o tdaje
pochdzejici z kol Gfednich kontrol v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625 (),
které jsou reprezentativni pro pouziti potravindiskych ptidatnych latek nebo potravinaiskych aromat v potravinach
dostupnych na trhu.

(®) EFSA Journal 2017;15(10):5042.

() Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625 ze dne 15. bfezna 2017 o dfednich kontroldch a jinych dfednich ¢innostech
provadénych s cilem zajistit uplatiiovani potravinového a krmivového préva a pravidel tykajicich se zdravi zvitat a dobrych Zivotnich
podminek zvifat, zdravi rostlin a piipravkd na ochranu rostlin, o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 999/2001,
(ES) & 396/2005, (ES) & 1069/2009, (ES) & 1107/2009, (EU) & 1151/2012, (EU) & 652/2014, (EU) 2016/429 a (EU) 2016/2031,
naifzenf Rady (ES) & 1/2005 a (ES) & 1099/2009 a smérnic Rady 98/58/ES, 1999/74/ES, 2007/43[ES, 2008/119/ES a 2008/120/ES
a o zruden{ nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 854/2004 a (ES) ¢. 882/2004, smérnic Rady 89/608/EHS, 89/662/EHS,
90/425[EHS, 91/496/EHS, 96/23[ES, 96/93[ES a 97/78[ES a rozhodnuti Rady 92[438[EHS (nafizeni o dfednich kontroldch)
(Ut. vést. L 95,7.4.2017, 5. 1).
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(10) 'V zdjmu ziskdni spolehlivych vysledkt by clenské stity mély pouzivat analytické metody uvedené v ¢lanku 34
nafizeni (EU) 2017/625, ktery obsahuje seznam metod pouzivanych pro laboratorni analyzy.

(11) Vzhledem k rozmanitosti potravindfskych pfidatnych latek a potravindfskych aromat, rozmanitosti potravin,
v nichZ se pouZivaji, a k podminkdm jejich pouziti lze zkuSenosti a znalosti ziskané ¢lenskymi stity srovndvat
a posuzovat pouze v piipadé, Ze byly ziskdny u tychz potravindfskych piidatnych ldtek a potravindiskych aromat.
Clenské stity by proto mély nejen stanovit priority pro potravindfské piidatné létky a potravindfskd aromata
a informovat ostatni ¢lenské staty, Komisi a afad, ale v prvni fizi by se mély rovnéz shodnout na tom, Ze budou
sledovat alespori spole¢ny omezeny seznam potravinafskych pfidatnych latek a aromat,

DOPORUCUJE:

1) Pro ucely tohoto doporuceni se pouZiji tyto definice:

a) ,sledovanim p¥jmu potravindiskych ptidatnych ldtek a potravindfskych aromat* se rozumi shromazdovani
Gdaji o pFitomnosti a vyskytu potravindiskych pfidatnych latek a potravindfskych aromat v potravinich, aby
bylo mozné posoudit dietdrni p¥jjem potravindfskych pfidatnych latek a potravindfskych aromat v jednotlivych
statech a ovéfit pouzZité Gdaje o vyskytu a dietdrni piijem odhadnuty v dobé posledniho posouzeni expozice
tfadem nebo Védeckym vyborem pro potraviny;

b) ,udaji o pfitomnosti“ se rozumi tidaje o pfitomnosti nebo nepfitomnosti urcité potravinaiské pridatné latky nebo
potravinaiského aromatu v potraving;

¢) ,udaji o vyskytu“ se rozumi koncentrace (vyjadfend v mg/l nebo mg/kg potraviny, podle situace) potravinaiské
piidatné latky nebo potravindfského aromatu v potraving, kterd zahrnuje skute¢né mnozstvi pouziti a analytické
udaje;

d) ,skuteénym mnoZstvim pouziti“ se rozumi koncentrace potravindfské pfidatné litky nebo potravindfského
aromatu, kterd md byt podle Gidajii provozovateld podnika pfiddvana do potravin;

e) ,analytickymi daji“ se rozumi koncentrace potravindfské ptidatné litky nebo potravindtského aromatu
nameéfend v potraving;

f) ,referenénim bodem* se rozumi ddvka odvozend z experimentilnich tidaji, kterd se pouZivd pfi posuzovéani
rizika ke stanoveni bezpeiného mnozstvi (napt. piijatelného denniho piijmu) nebo k prozkoumdani
bezpecnostnich obav vypoltem rozpéti expozice v piipadé, Ze neni vhodné stanovit bezpe¢né mnozstvi, nebo
pokud dostupné tidaje neumoziuji stanovit bezpecné mnoZstvi;

g) ,pfijatelnym dennim p¥jmem* se rozumi odhadované maximalni mnozstvi litky vyjadiené na zdkladé télesné
hmotnosti, kterému mohou byt jednotlivci v (sub)populaci béhem svého Zivota vystaveni denné bez citelného
zdravotniho rizika (¥).

2)  Clenské staty by mély zafadit potravinaiské piidatné latky do kategorii podle ¢dsti A piilohy a potraviniskd aromata
do kategorii podle ¢asti C piilohy. Potravinafské ptidatné latky, které jsou pfedmétem piehodnoceni nebo u nichz
probihaji opatfeni navazujici na pfehodnocent, by vsak pfedmétem sledovéni byt nemély.

3)  Clenské stity by mély pfifadit kazdé potravindiské ptidatné ltce prioritu podle ¢asti B piilohy a kazdému
potravindfskému aromatu prioritu podle ¢asti D pilohy.

Clenské stity mohou vzit v Gvahu dal3f legitimni faktory, jako je dvoji pouziti jako potravindfska piidatnd litka
a potravindfské aroma, dostupnost analytickych metod a standardl, obavy vefejnosti, pouzivini urcité
potravindiské piidatné latky nebo urcitého potravindiského aromatu na jejich Gzemi v obzvldsté vysoké nebo
obzvlasté nizké mife, Castd spotieba konkrétnimi skupinami obyvatelstva nebo nedostatek informaci o potravinach,
v nichZ mohlo byt ur¢ité aroma pouZito.

4)  Clenské staty by mély do 30. zafi 2025:

a) zafadit potravinaiské piidatné latky do kategorii a stanovit pro né priority;

(*) Komise EFSA pro potravindiské piidatné latky a zdroje Zivin pfiddvané do potravin (ANS); Guidance for submission for food additive
evaluations. EFSA Journal 2012;10(7):2760. [53 s.] d0i:10.2903/j.efsa.2012.2760.
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b) tyto latky zafadit do kategorii a stanovit pro né priority:
— potravinaiskd aromata naleZejici do skupin 1, 2 a 4 podle definic v ¢asti C piilohy,

— latky ze skupiny 3 podle definice v &asti C pfilohy, pro néz byl stanoven referenéni bod a je k dispozici
posouzeni pifjmu.

Od roku 2026 by ¢lenské staty mély tuto kategorizaci a stanoveni priorit kazdoro¢né aktualizovat, pficemz by mély
zohlednit vysledky sledovéni z predchoziho roku a novd posouzent rizik zvefejnénd orgdnem.

5)  Clenské stity by mély vypracovat vicelety plan sledovani odrazejici vysledek stanoveni priorit. Tento vicelety plén
sledovani by mél pokryvat nejméné tfi roky a mél by uvadét potravindiské piidatné latky a potravinaiskd aromata,
které maji byt kazdoro¢né sledoviny. Mél by byt kazdoro¢né aktualizovin s ohledem na aktualizovanou
kategorizaci a stanoven priorit.

6)  Clenské staty by mély shromazdovat alespoti jeden z téchto typti tidajt:
a) skute¢né mnozstvi pouziti na vnitrostdtni drovni v pfipadé potravinafskych pfidatnych latek;

b) analytické tidaje.

Clenské staty mohou rovnéz shromazdovat tdaje o pfitomnosti.

7)  Clenské stity by mély rozhodnout, u kterych potravin ma byt vyskyt urcité potravindiské piidatné létky nebo
uréitého potravindiského aromatu sledovan, s pfihlédnutim k témto aspektéim:

a) kategorie potravin, v nichz lze ocekdvat pritomnost ur¢ité potravindiské pfidatné litky nebo urcitého
potravinaiského aromatu;

b) kategorie potravin, u nichZ se predpoklddd, Ze vyznamné pfispivaji k pFjmu potravindiské pridatné litky
a potravinaiského aromatu u celé populace nebo konkrétni vékové skupiny;

¢) hlavni konzumované znacky;

d) potraviny, které mohou pfispivat k dietdrnimu pfijmu z jinych zdrojd, nez je pouzivani potravinatské ptidatné
latky nebo potravinafského aromatu.

8)  Clenské stity mohou doplnit Gdaje ziskané ze sledovani o tidaje pochdzejici z tikold diednich kontrol v souladu
s nafizenim (EU) 2017/625, pokud jsou reprezentativni pro pouziti potravindiskych ptidatnych litek nebo
potravindfskych aromat v potravindch dostupnych na trhu. Pfi pouZivani tidaji pochdzejicich z tikold tfednich
kontrol by ¢lenské staty mély pouzivat pouze tdaje z plinovaného kontrolntho programu a nemély by pouzivat
tdaje z ndslednych opatfeni po incidentech.

9)  Clenské stity by mély provadét ¢innosti sledovani tykajici se potravindfskych ptidatnych ldtek a potravindiskych
aromat pomoci vhodnych analytickych metod, u nichz bylo prokdzano, Ze vedou ke spolehlivym vysledkam.
Metody pouzivané pro laboratorni analyzy by mély byt v souladu s ¢ldnkem 34 nafizeni (EU) 2017/625. Jako
minimdlni pozadavek na sledovani pfijmu potravindfskych piidatnych ltek a potravindiskych aromat by ¢lenské
stity mély zvazit pouziti metody validované studii mezilaboratorni nebo vnitrolaboratorni validace v souladu
s mezindrodné uznavanymi védeckymi protokoly.

10)  Pokud neni mozné analyzovat potravindiské aroma v kone¢né potraving, mély by ¢lenské staty analyzovat sloZeni,
piipravky nebo meziprodukty. Clenské stity by vSak mély vypocitat odpovidajici koncentraci potravinaiského
aromatu v kone¢né potraving, aby bylo mozné vypocitat dietdrni piijem daného potravindfského aromatu.

11)  Clenské stity by mély Giadu kazdoroéné poskytovat shromédzdéné tdaje spolu s informacemi specifikovanymi
ufadem, a to v elektronické podobé stanovené Gfadem.
Clenské staty by mély dfadu a Komisi kazdoro¢né podavat zpravy o
a) vysledku stanoveni priorit;

b) viceletém planu sledovini;
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¢) pouzité metodice, v pfislusnych piipadech zejména o tom, jak byly ziskdny tdaje o skute¢ném mnozstvi pouziti
a o pritomnosti a zda byly k doplnéni Gdajt ziskanych ze sledovani pouzity tidaje pochazejici z tkolt tfednich
kontrol;

d) tom, zda byla zjisténa nepovolend pouZiti.

12)  Clenské stity by mély zorganizovat pilotni fizi a za timto Gcelem:
a) by mély do dubna 2023 navrhnout ostatnim ¢lenskym statiim a Komisi seznam péti potravindiskych piidatnych
ldtek a péti potravindfskych aromat;
b) by se mély shodnout na seznamu péti potravinaiskych ptidatnych litek a péti potravinafskych aromat;

¢) by mély béhem roku 2024 shromazdovat tdaje pro tfi z uvedenych potravindfskych pfidatnych litek a dvé
z uvedenych potravindfskych aromat zatazenych na dohodnuty seznam a shromdzdéné ddaje do
30. Cervna 2025 ozndmit ufadu;

d) by mély béhem roku 2025 shromazdovat tdaje pro dvé z uvedenych potravindiskych p¥idatnych ldtek a tfi
z uvedenych potravindiskych aromat zafazenych na dohodnuty seznam a shromdazdéné tdaje do ¢ervna 2026
ozndmit tfadu.

V Bruselu dne 12. kvétna 2023.

Za Komisi
Stella KYRIAKIDES

clenka Komise
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PRILOHA

Kategorizace potravindfskych pfidatnych litek a potravindfskych aromat a stanoveni jejich priorit
pro ucely sledovini na zdkladé posouzeni rizika

CAST A: Kategorizace potravinaiskych ptidatnych litek
Potravinafské pridatné latky by mély byt kategorizovany do ti skupin:

1. Skupina 1: Potravindiské pfidatné litky s ,,nespecifikovanym pfijatelnym dennim pfijmem*, nebo u nichz ifad
nebo Védecky vybor pro potraviny dospél v nejnovéjsim posouzeni rizika k zavéru, Ze ,neni zapotiebi ¢iselné
vyjadfit pfijatelny denni pfijem*

la. potravindfské pfidatné latky, které nevzbuzuji Zadné zvlastni obavy;

1b. potravindiské pridatné litky, které vyzaduji dikladngjsi dohled z diivodu pfitomnosti necistot nebo z jiného
davodu.

2. Skupina 2: Potravindfské p¥idatné litky, pro které iifad nebo Védecky vybor pro potraviny v nejnové&jsim
posouzeni rizika &iselné vyjadfil pfijatelny denni pfijem

2a. Potravinafské p¥{datné latky, u nichZ nebyly identifikoviny zddné obavy ohledné bezpe¢nosti v nejnovéjsim
posouzeni rizika na zdkladé nejvyssich pfipustnych mnoZstvi, nebo potravinaiské pridatné ltky, pro které tifad
v nejnovéj$im posouzeni rizika vypocital presnéjsi odhady pi{jmu nepfesahujici 50 % ptijatelného denniho piijmu
pro zddnou vékovou skupinu.

2b. Potravindfské pridatné latky, pro které afad v nejnovéjsim posouzeni rizika vypocital presnéjsi odhady pijmu
piesahujici 50 % ptijatelného denniho p#jmu alespon pro jednu vékovou skupinu.

2c. Potravinafské piidatné latky nezahrnuté v bodé 2a nebo 2b, které vyzaduji dtkladnéjsi dohled z davodu
piitomnosti necistot nebo z jiného diivodu.

~ sy

3. Skupina 3: Potravindfské pfidatné litky, u nichZ fad dospél k zivéru, Ze navzdory chybéjicim ddajim pro
Ciselné vyjadfeni pfijatelného denniho p¥ijmu nepanuji obavy ohledné bezpeénosti

3a. Potravindiské piidatné latky, u nichz Gfad uvedl, Ze pfi vykazovanych pouzitich a mnoZstvi pouZiti nepanuji obavy
ohledné bezpe¢nosti, a to navzdory chybéjicim ddajtim pro ¢iselné vyjadieni pfijatelného denniho pfijmu, a které
nevyzaduji diikladnéjsi dohled.

3b. Potravindiské piidatné latky, u nichZ Gfad uvedl, Ze pfi vykazovanych pouzitich a mnoZstvi pouZiti nepanuji obavy
ohledné bezpecnosti, a to navzdory chyb&jicim tdajim pro &iselné vyjadieni pfijatelného denniho pijmu, ale
vyzaduji ditkladnéjsi dohled z diivodu pitomnosti necistot nebo z jiného déivodu.

CAST B: Stanoveni priorit pro potravinafské piidatné litky
Potravindfské ptidatné litky by mély byt zatazeny do ti{ prioritnich drovni:

1. Vysokd priorita
Potravinafské piidatné latky ze skupiny 2b, u nichZ existuji ndznaky, Ze dietdrni pffjem posouzeny v nejnovéjsim
posouzeni rizika je zastaraly nebo podhodnoceny.

2. Stfedni priorita
2.1 Potravindfské pridatné latky ze skupiny 2b, na které se nevztahuje vysokd priorita.

2.2 Potravindiské pfidatné litky ze skupiny 2a, u nichz existuji ndznaky, Ze dietdrni p¥fjem posouzeny v nejnovéjsim
posouzeni rizika je zastaraly nebo podhodnoceny.

2.3 Potravinafské piidatné latky ze skupiny 3a, u nichZ existuji naznaky, Ze dietdrn{ pifjem posouzeny v nejnovéjsim
posouzeni rizika je zastaraly nebo podhodnoceny.

2.4 Potravindiské pridatné latky ze skupiny 2¢
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2.5 Potravinaiské piidatné latky ze skupiny 3b

2.6 Potravindfské piidatné litky ze skupiny 1b

3. Nizkd priorita
3.1 Potravindfské pridatné latky ze skupiny 1a
3.2 Potravindfské pfidatné latky ze skupiny 2a, na které se nevztahuje stfedni priorita

3.3 Potravinaiské piidatné latky ze skupiny 3a, na které se nevztahuje stfedni priorita

CAST C: Kategorizace potravinafskych aromat

Potravinafskd aromata by méla byt kategorizovana do ¢tyt skupin:

Skupina 1: Nezddouci litky obsazené v piiloze III nafizeni (ES) ¢. 1334/2008.

Skupina 2: Koutova aromata povolend provddécim nafizenim Komise (EU) ¢. 1321/2013 ().

Skupina 3: Potravindiskd aromata povolend pro pouziti s omezenimi nebo bez omezeni v souladu s ptilohou I nafizeni (ES)
¢. 1334/2008, u nichZ upraveny teoreticky pfidany maximdlni dennf ptfjem (mTAMDI) vypocteny tfadem v nejnovéjsim

posouzeni rizika presahuje prah toxikologické vyznamnosti () stanoveny Giadem.

Skupina 4: Potravinafskd aromata a slozky potravin s aromatickymi vlastnostmi, které nespadaji do skupin 1 az 3.

Cést D: Stanoveni priorit pro potravinafskd aromata

Potravindfskd aromata by méla byt zafazena do tif prioritnich Grovni

1. Vysokd priorita
1.1 Potravindfskd aromata ndlezejici do skupiny 3, u nichZ jsou splnény vSechny tyto podminky:
a) byl stanoven referen¢ni bod a je k dispozici posouzeni pijmu;
b) existuji ndznaky, Ze dietdrni ptijem posouzeny v nejnovéjsim posouzen rizika je zastaraly nebo podhodnoceny;
¢) zdvojndsobeni pi{jmu by pfedstavovalo zdravotni riziko.
1.2 Nezéddouci latky ndlezejici do skupiny 1.

1.3 Potravindfskd aromata, kterd mohou byt rovnéZ pfitomna v aromatickych pfipravcich a kterd byla odstranéna
z unijnfho seznamu aromatickych latek z ddvodu obav ohledné bezpecnosti.

2. Stfedni priorita

2.1 Potravindfskd aromata néleZejici do skupiny 3, pro néZ nebyl stanoven referenéni bod. V rdmci této skupiny by
mély byt nejdiive sledovany latky, které prekracuji préh toxikologické vyznamnosti.

2.2 Latky nalezejici do skupiny 2 (koufové aromata).

() Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 1321/2013 ze dne 10. prosince 2013, kterym se na tirovni Unie stanovi seznam primarnich
produktt koufovych aromat povolenych pro pouziti jako takové v potravindch nebo na jejich povrchu ajnebo k vyrobé sekundérnich
koutovych aromat (Uf. vést. L 333, 12.12.2013, 5. 54).

() Prah toxikologické vyznamnosti byl stanoven na zdkladé fady zvefejnénych toxikologickych tidaji pro litky s podobnou chemickou
strukturou a pravdépodobnosti toxicity. Existuji tfi obecné kategorie nizké, stfedni nebo vysoké toxicity (EFSA
Journal 2019;17(6):5708).
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3. Nizkd priorita
3.1 Potravindfskd aromata ndlezejici do skupiny 3, na kterd se nevztahuje vysokd nebo stfedni priorita.

3.2 Aromata a slozky potravin s aromatickymi vlastnostmi néleZejici do skupiny 4, na které se nevztahuje vysokd
priorita.
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