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II

(Nelegislatívne akty)

NARIADENIA

NARIADENIE KOMISIE (EÚ) 2021/1317 

z 9. augusta 2021, 

ktorým sa mení nariadenie (ES) č. 1881/2006, pokiaľ ide o maximálne hodnoty obsahu olova 
v určitých potravinách 

(Text s významom pre EHP) 

EURÓPSKA KOMISIA,

so zreteľom na Zmluvu o fungovaní Európskej únie,

so zreteľom na nariadenie Rady (EHS) č. 315/93 z 8. februára 1993, ktorým sa stanovujú postupy Spoločenstva 
u kontaminujúcich látok v potravinách (1), a najmä na jeho článok 2 ods. 3,

keďže:

(1) Nariadením Komisie (ES) č. 1881/2006 (2) sa stanovujú maximálne hodnoty obsahu olova (Pb) v rôznych 
potravinách.

(2) Európsky úrad pre bezpečnosť potravín (ďalej len „úrad“) prijal 18. marca 2010 stanovisko k olovu v potravinách (3). 
Úrad zistil, že olovo môže spôsobiť vývojovú neurotoxicitu u malých detí a kardiovaskulárne problémy 
a nefrotoxicitu u dospelých. Hodnotenie rizika olova vychádzalo z týchto potenciálne kritických nepriaznivých 
účinkov. Úrad dospel k záveru, že neexistujú žiadne dôkazy o prahovej hodnote v prípade niekoľkých kritických 
sledovaných parametrov vrátane vývojovej neurotoxicity a nefrotoxicity u dospelých. Preto nebolo vhodné odvodiť 
prípustný týždenný príjem. Úrad vyjadril obavu, že existuje potenciál, že súčasné úrovne vystavenia olovu v strave 
môžu ovplyvniť vývoj nervovej sústavy v prípade plodov, dojčiat a detí.

(3) Závery úradu boli potvrdené v záveroch správy Spoločného výboru expertov FAO/WHO pre prídavné látky 
v potravinách a kontaminanty (FAO/WHO) z roku 2010 (4).

(4) Vzhľadom na najnovšie údaje o výskyte Komisia Codex Alimentarius na svojom 41. zasadnutí (ďalej len „CAC41“) 
znížila maximálnu hodnotu obsahu olova v soli (okrem soli zo slanísk) podľa kódexu z 2 mg/kg na 1 mg/kg.

(5) Vzhľadom na najnovšie údaje o výskyte Komisia Codex Alimentarius na svojom 42. zasadnutí (ďalej len „CAC42“) 
znížila maximálne hodnoty obsahu podľa kódexu z 0,5 mg/kg v prípade jedlých drobov na 0,2 mg/kg v prípade 
jedlých drobov z hovädzieho dobytka, 0,15 mg/kg v prípade jedlých drobov z ošípaných a 0,1 mg/kg v prípade 
jedlých drobov z hydiny. Takisto znížila maximálne hodnoty v prípade „vína vyrobeného z hrozna“ z 0,2 mg/kg na 
0,1 mg/kg a stanovila najvyššie prípustné množstvo v prípade fortifikovaného/likérového „vína vyrobeného 
z hrozna“ na 0,15 mg/kg. Obe maximálne hodnoty sa uplatňujú na víno vyrobené z hrozna zo zberu po dátume, 
keď boli na zasadnutí CAC42 prijaté maximálne hodnoty.

(1) Ú. v. ES L 37, 13.2.1993, s. 1.
(2) Nariadenie Komisie (ES) č. 1881/2006 z 19. decembra 2006, ktorým sa ustanovujú maximálne hodnoty obsahu niektorých 

kontaminantov v potravinách (Ú. v. EÚ L 364, 20.12.2006, s. 5).
(3) EFSA CONTAM Panel (Vedecká skupina EFSA pre kontaminanty v potravinovom reťazci), 2010. Scientific Opinion on Lead in Food 

(Vedecké stanovisko týkajúce sa olova v potravinách). Vestník EFSA (EFSA Journal) 2010;8(4):1570, https://efsa.onlinelibrary.wiley. 
com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2010,1570.

(4) Hodnotenie niektorých prídavných látok v potravinách a kontaminujúcich látok. 73. správa Spoločného výboru expertov FAO/WHO 
pre prídavné látky v potravinách, Séria technických správ WHO č. 960.
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(6) Vzhľadom na tento vývoj a najnovšie údaje o výskyte by sa vystavenie olovu v potravinách prostredníctvom stravy 
v rámci Únie malo znížiť tak, že sa znížia existujúce maximálne hodnoty alebo stanovia dodatočné maximálne 
hodnoty pre potraviny, v prípade ktorých je primerane dosiahnuteľné nižšie množstvo olova, teda pre droby, určité 
potraviny pre dojčatá a malé deti, soľ a divorastúce huby. Z rovnakých dôvodov by sa mali znížiť maximálne 
hodnoty obsahu olova vo vínach a mala by sa stanoviť maximálna hodnota pre likérové víno, pokiaľ ide o výrobky 
vyrobené z budúcich zberov úrody. Napokon, z rovnakých dôvodov, ale aj v záujme boja proti podvodným 
praktikám, ako je pridávanie chrómanu olovnatého do kurkumy, by sa mali stanoviť maximálne hodnoty pre 
koreniny.

(7) Nariadenie (ES) č. 1881/2006 by sa preto malo zodpovedajúcim spôsobom zmeniť.

(8) Keďže olovo je slabý nepriamy genotoxický karcinogén, a preto jeho prítomnosť predstavuje vyššie riziko pre 
verejné zdravie, výrobkom, ktoré nespĺňajú nové maximálne hodnoty obsahu olova a ktoré boli uvedené na trh 
pred nadobudnutím účinnosti tohto nariadenia, by sa malo povoliť zostať na trhu len krátkodobo.

(9) Opatrenia stanovené v tomto nariadení sú v súlade so stanoviskom Stáleho výboru pre rastliny, zvieratá, potraviny 
a krmivá,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Článok 1

Príloha k nariadeniu (ES) č. 1881/2006 sa mení v súlade s prílohou k tomuto nariadeniu.

Článok 2

Potraviny vymenované v prílohe, ktoré boli zákonne uvedené na trh pred nadobudnutím účinnosti tohto nariadenia, môžu 
zostať na trhu do 28. februára 2022.

Článok 3

Toto nariadenie nadobúda účinnosť dvadsiatym dňom po jeho uverejnení v Úradnom vestníku Európskej únie.

Toto nariadenie je záväzné v celom rozsahu a priamo uplatniteľné vo všetkých členských 
štátoch.

V Bruseli 9. augusta 2021

Za Komisiu
predsedníčka

Ursula VON DER LEYEN
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PRÍLOHA 

V oddiele 3: Kovy prílohy k nariadeniu (ES) č. 1881/2006 sa pododdiel 3.1. (Olovo) nahrádza takto:

„Potraviny (1)
Maximálne hodnoty 

obsahu
(mg/kg čerstvej hmotnosti)

3.1 Olovo

3.1.1 Surové mlieko (6), tepelne upravované mlieko a mlieko určené na výrobu produktov 
na báze mlieka

0,020

3.1.2 Počiatočná dojčenská výživa, následná dojčenská výživa a nápoje na výživu malých 
detí (57)

uvádzané na trh vo forme prášku (3) (29) 0,020

uvádzané na trh v tekutej forme (3) (29) 0,010

3.1.3 Spracované potraviny na báze obilia a detská výživa pre dojčatá a malé deti (3) (29) 
okrem tých, ktoré sú uvedené v bode 3.1.5

0,020

3.1.4 Potraviny na osobitné lekárske účely, ktoré sú určené pre dojčatá a malé deti

uvádzané na trh vo forme prášku (3) (29) 0,020

uvádzané na trh v tekutej forme (3) (29) 0,010

3.1.5 Nápoje pre dojčatá a malé deti, takto označené a predávané, iné ako tie, ktoré sú 
uvedené v bodoch 3.1.2 a 3.1.4

uvádzané na trh v tekutej forme alebo určené na rekonštituovanie na základe 
pokynov výrobcu vrátane ovocných štiav (4)

0,020

ktoré sa majú pripraviť odvarmi alebo vylúhovaním (29) 0,50

3.1.6 Mäso (s výnimkou drobov) z hovädzieho dobytka, oviec, ošípaných a hydiny (6) 0,10

3.1.7 Droby (6)

z hovädzieho dobytka a oviec 0,20

z ošípaných 0,15

z hydiny 0,10

3.1.8 Svalovina rýb (24) (25) 0,30

3.1.9 Hlavonožce (52) 0,30

3.1.10 Kôrovce (26) (44) 0,50

3.1.11 Lastúrniky (26) 1,50

3.1.12 Obilie a strukoviny 0,20

3.1.13 Koreňová a hľuzová zelenina (okrem kozej brady, čerstvého zázvoru a čerstvej 
kurkumy), cibuľová zelenina, hlúbová zelenina so zdužinatenými súkvetiami, 
hlávková hlúbová zelenina, kaleráb, strukoviny a stonková zelenina (27) (53)

0,10

3.1.14 Listová hlúbová zelenina, kozia brada, tieto huby: Agaricus bisporus (pečiarka 
dvojvýtrusná), Pleurotus ostreatus (hliva ustricovitá), Lentinula edodes (húževnatec 
jedlý, šii-take) a listová zelenina (okrem čerstvých bylín) (27)

0,30

3.1.15 Divorastúce huby, čerstvá kurkuma a čerstvý zázvor 0,80
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3.1.16 Plodová zelenina

sladká kukurica (27) 0,10

iná ako sladká kukurica (27) 0,05

3.1.17 Ovocie s výnimkou brusníc, ríbezlí, plodov bazy čiernej a planiky (27) 0,10

3.1.18 Brusnice, ríbezle, plody bazy čiernej a planiky (27) 0,20

3.1.19 Tuky a oleje vrátane mliečneho tuku 0,10

3.1.20 Ovocné šťavy, koncentrované rekonštituované ovocné šťavy a ovocné nektáre

výlučne z bobuľovín a ostatného drobného ovocia (14) 0,05

z ovocia iného ako bobuľoviny a ostatné drobné ovocie (14) 0,03

3.1.21 Víno (vrátane šumivého vína, s výnimkou likérového vína), mušt, hruškový mušt 
a ovocné víno (11)

produkty získané z úrod ovocia od roku 2001 do roku 2015 0,20

produkty získané z úrod ovocia od roku 2016 do roku 2021 0,15

produkty získané z úrody ovocia od roku 2022 a neskôr 0,10

3.1.22 Aromatizované víno, aromatizované nápoje na báze vína a aromatizované kokteily 
z vínnych produktov (13)

produkty získané z úrod ovocia od roku 2001 do roku 2015 0,20

produkty získané z úrod ovocia od roku 2016 do roku 2021 0,15

produkty získané z úrody ovocia od roku 2022 a neskôr 0,10

3.1.23 Likérové víno vyrobené z hrozna (*)

produkty získané z úrody ovocia od roku 2022 a neskôr 0,15

3.1.24 Potravinové doplnky (39) 3,0

3.1.25 Med 0,10

3.1.26 Sušené koreniny (29)

Plodové koreniny 0,60

Koreňové a podzemkové koreniny 1,50

Koreniny získané z kôry 2,0

Koreniny z púčikov a koreniny z piestika kvetov 1,0

Koreniny zo semien 0,90

3.1.27 Soľ okrem týchto nerafinovaných solí: „fleur de sel“ a „sivá soľ“, ktoré sa ručne 
zbierajú zo slanísk s ílovitým dnom

1,0

Tieto nerafinované soli: „fleur de sel“ a „sivá soľ“, ktoré sa ručne zbierajú zo soľných 
močiarov s ílovitým dnom

2,0

(*) Ako je vymedzené v časti II prílohy VII k nariadeniu Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) č. 1308/2013 zo 17. decembra 2013, ktorým 
sa vytvára spoločná organizácia trhov s poľnohospodárskymi výrobkami, a ktorým sa zrušujú nariadenia Rady (EHS) č. 922/72, (EHS) 
č. 234/79, (ES) č. 1037/2001 a (ES) č. 1234/2007 (Ú. v. EÚ L 347, 20.12.2013, s. 671).“
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VYKONÁVACIE NARIADENIE KOMISIE (EÚ) 2021/1318 

z 9. augusta 2021, 

ktorým sa opravuje vykonávacie nariadenie (EÚ) 2017/2470, ktorým sa zriaďuje únijný zoznam 
nových potravín, rozhodnutie 2008/968/ES, ktorým sa povoľuje umiestnenie oleja s vysokým 
obsahom kyseliny arachidónovej z huby Mortierella alpina ako novej zložky potravín na trh 
a vykonávacie nariadenie (EÚ) 2020/484, ktorým sa povoľuje umiestnenie lakto-N-tetraózy ako 

novej potraviny na trh 

(Text s významom pre EHP) 

EURÓPSKA KOMISIA,

so zreteľom na Zmluvu o fungovaní Európskej únie,

so zreteľom na nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) 2015/2283 z 25. novembra 2015 o nových potravinách, 
ktorým sa mení nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) č. 1169/2011, ktorým sa zrušuje nariadenie Európskeho 
parlamentu a Rady (ES) č. 258/97 a nariadenie Komisie (ES) č. 1852/2001 (1), a najmä na jeho článok 12,

keďže:

(1) Podľa článku 8 nariadenia (EÚ) 2015/2283 mala Komisia do 1. januára 2018 zostaviť únijný zoznam nových 
potravín povolených alebo oznámených podľa nariadenia Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 258/97 (2).

(2) Únijný zoznam nových potravín povolených alebo oznámených podľa nariadenia (ES) č. 258/97 bol zriadený 
vykonávacím nariadením Komisie (EÚ) 2017/2470 (3).

(3) Komisia našla v prílohe k vykonávaciemu nariadeniu (EÚ) 2017/2470 chyby. Treba ich opraviť, aby sa 
prevádzkovateľom potravinárskych podnikov a príslušným orgánom členských štátov zaručila jasnosť a právna 
istota a tým zabezpečilo riadne vykonávanie a používanie únijného zoznamu nových potravín.

(4) Nová potravina „olej s vysokým obsahom kyseliny arachidónovej z huby Mortierella alpina“ bola za určitých 
podmienok používania povolená v rozhodnutí Komisie 2008/968/ES (4) a v zmysle článku 5 nariadenia (ES) 
č. 258/97 príslušným orgánom Holandska (5). Súvisiaca kategória potravín „Potraviny na osobitné lekárske účely 
pre predčasne narodené deti v zmysle vymedzenia v nariadení (EÚ) č. 609/2013“ sa omylom vzťahuje iba na 
predčasne narodené deti, hoci povolenie v predmetnej kategórii potravín by sa malo vzťahovať na dojčatá a nemalo 
by byť obmedzené na predčasne narodené deti. Preto treba opraviť článok 1 rozhodnutia 2008/968/ES, ako aj 
položku „olej s vysokým obsahom kyseliny arachidónovej z huby Mortierella alpina“ v tabuľke 1 prílohy 
k vykonávaciemu nariadeniu (EÚ) 2017/2470.

(1) Ú. v. EÚ L 327, 11.12.2015, s. 1.
(2) Nariadenie Európskeho Parlamentu a Rady (ES) č. 258/97 z 27. januára 1997 o nových potravinách a nových prídavných látkach 

(Ú. v. ES L 43, 14.2.1997, s. 1).
(3) Vykonávacie nariadenie Komisie (EÚ) 2017/2470 z 20. decembra 2017, ktorým sa zriaďuje únijný zoznam nových potravín v súlade 

s nariadením Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) 2015/2283 o nových potravinách (Ú. v. EÚ L 351, 30.12.2017, s. 72).
(4) Rozhodnutie Komisie 2008/968/ES z 12. decembra 2008, ktorým sa povoľuje uvedenie oleja s vysokým obsahom kyseliny 

arachidónovej z huby Mortierella alpina ako novej zložky potravín na trh v súlade s nariadením Európskeho parlamentu a Rady (ES) 
č. 258/97 (Ú. v. EÚ L 344, 20.12.2008, s. 123).

(5) List z 19. decembra 2011 (https://ec.europa.eu/food/system/files/2016-10/novel-food_authorisation_2011_auth-letter_arachidonic_a 
cid_rich_oil_en.pdf).
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(5) Nová potravina „L-metylfolát vápenatý“ bola za určitých podmienok používania a v zmysle ustanovení nariadenia 
(ES) č. 258/97 povolená v januári 2008 príslušným orgánom Írska na základe priaznivého stanoviska Európskeho 
úradu pre bezpečnosť potravín k bezpečnosti tejto novej potraviny (6). Táto nová potravina omylom nebola 
zaradená do pôvodného únijného zoznamu. Preto je vhodné doplniť „L-metylfolát vápenatý“ do únijného zoznamu 
povolených nových potravín aj preto, že „L-metylfolát vápenatý“ už bol povolený delegovaným nariadením Komisie 
(EÚ) 2021/571 (7) ako zdroj folátu v počiatočnej a následnej dojčenskej výžive, potravinách spracovaných na báze 
obilnín a v detských potravinách.

(6) Nová potravina „lakto-N-tetraóza („LNT“) (mikrobiálny zdroj)“ bola za určitých podmienok používania povolená 
vykonávacím nariadením Komisie (EÚ) 2020/484 (8). V špecifikáciách je namiesto správneho chemického vzorca 
lakto-N-tetraózy C26H45NO21 nesprávne uvedený vzorec C26H45O21. Z opisu lakto-N-tetraózy omylom vypadli 
slová „alebo aglomerátov“ a vedľajšia zložka „lakto-N-trióza II“ je v ňom nesprávne uvádzaná ako „lakto-N-tetraóza 
II“. Preto by sa špecifikácie „lakto-N-tetraózy („LNT“) (mikrobiálny zdroj)“, pokiaľ ide o chemický vzorec lakto-N- 
tetraózy a lakto-N-tetraózu II v tabuľke 2 prílohy k vykonávaciemu nariadeniu (EÚ) 2020/484 a vykonávaciemu 
nariadeniu (EÚ) 2017/2470 mali zodpovedajúcim spôsobom opraviť.

(7) Rozhodnutie 2008/968/ES a vykonávacie nariadenia (EÚ) 2017/2470 a (EÚ) 2020/484 by sa mali zodpovedajúcim 
spôsobom opraviť.

(8) Opatrenia stanovené v tomto nariadení sú v súlade so stanoviskom Stáleho výboru pre rastliny, zvieratá, potraviny 
a krmivá,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Článok 1

Druhý odsek článku 1 rozhodnutia 2008/968/ES sa opravuje takto:

„Pridávanie oleja z huby Mortierella alpina do počiatočnej a následnej dojčenskej výživy sa obmedzuje na obsah kyseliny 
arachidónovej v oleji stanovený v pravidlách špecifikovaných v bode 5.7 prílohy I a v bode 4.7 prílohy II k smernici 
2006/141/ES. Jeho použitie vo výžive pre dojčatá sa riadi ustanoveniami smernice Rady 89/398/EHS (*) o aproximácii 
právnych predpisov členských štátov, ktoré sa týkajú potravín na určité nutričné využitie.

_____________
(*) Smernica Rady 89/398/EHS z 3. mája 1989 o aproximácii právnych predpisov členských štátov, ktoré sa týkajú 

potravín na určité nutričné využitie (Ú. v. ES L 186, 30.6.1989, s. 27).“

Článok 2

Príloha k vykonávaciemu nariadeniu (EÚ) 2020/484 sa opravuje v súlade s prílohou k tomuto nariadeniu.

Článok 3

Príloha k vykonávaciemu nariadeniu (EÚ) 2017/2470 sa opravuje v súlade s prílohou k tomuto nariadeniu.

(6) https://doi.org/10.2903/j.efsa.2004.135.
(7) Delegované nariadenie Komisie (EÚ) 2021/571 z 20. januára 2021, ktorým sa mení príloha k nariadeniu Európskeho parlamentu 

a Rady (EÚ) č. 609/2013, pokiaľ ide o zoznam látok, ktoré sa môžu pridávať do počiatočnej dojčenskej výživy a následnej dojčenskej 
výživy, detských potravín a potravín spracovaných na báze obilnín (Ú. v. EÚ L 120, 8.4.2021, s. 1).

(8) Vykonávacie nariadenie Komisie (EÚ) 2020/484 z 2. apríla 2020, ktorým sa podľa nariadenia Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) 
2015/2283 povoľuje umiestnenie lakto-N-tetraózy na trh ako novej potraviny a ktorým sa mení vykonávacie nariadenie Komisie (EÚ) 
2017/2470 (Ú. v. EÚ L 103, 3.4.2020, s. 3).
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Článok 4

Toto nariadenie nadobúda účinnosť dvadsiatym dňom po jeho uverejnení v Úradnom vestníku Európskej únie.

Toto nariadenie je záväzné v celom rozsahu a priamo uplatniteľné vo všetkých členských 
štátoch.

V Bruseli 9. augusta 2021

Za Komisiu
predsedníčka

Ursula VON DER LEYEN
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PRÍLOHA 

1. Príloha k vykonávaciemu nariadeniu (EÚ) 2017/2470 sa opravuje takto:

a) položka „Olej s vysokým obsahom kyseliny arachidónovej z huby Mortierella alpina“ v tabuľke 1 (Povolené nové potraviny) sa nahrádza takto:

Povolená nová potravina Podmienky, za ktorých možno novú potravinu používať Doplňujúce špecifické požiadavky na 
označovanie Iné požiadavky

„Olej s vysokým obsahom 
kyseliny arachidónovej z huby 
Mortierella alpina

Konkrétna kategória potravín Najvyššie prípustné množstvá Názov novej potraviny na označení 
potravín, ktoré ju obsahujú, je ‚olej 
z huby Mortierella alpina‘ alebo ‚olej 
z Mortierella alpina‘.“

Počiatočná a následná dojčenská výživa 
v zmysle vymedzenia v nariadení (EÚ)  
č. 609/2013

V súlade s nariadením (EÚ)  
č. 609/2013

Potraviny na osobitné lekárske účely pre 
dojčatá v zmysle vymedzenia 
v nariadení (EÚ) č. 609/2013

V súlade s nariadením (EÚ)  
č. 609/2013

b) Medzi položku „Olej z Calanus finmarchicus“ a položku „Základ žuvacej gumy (monometoxypolyetylénglykol)“ v tabuľke 1 (Povolené nové potraviny) a tabuľke 2 (Špecifikácie) sa 
vkladá táto položka:

— Tabuľka 1:

„L-metylfolát vápenatý Konkrétna kategória potravín Najvyššie prípustné množstvá (vyjadrené 
ako kyselina listová)

Názov novej potraviny na označení 
potravín, ktoré ju obsahujú, je 
‚L-metylfolát vápenatý‘.“

Potraviny na osobitné lekárske účely 
a celková náhrada stravy na účely 
regulácie hmotnosti v zmysle 
vymedzenia v nariadení (EÚ)  
č. 609/2013

V súlade s nariadením (EÚ)  
č. 609/2013

Počiatočná a následná dojčenská výživa 
v zmysle vymedzenia v nariadení (EÚ)  
č. 609/2013

V súlade s nariadením (EÚ)  
č. 609/2013

Potraviny spracované na báze obilnín 
a detské potraviny pre dojčatá a malé 
deti v zmysle vymedzenia pojmov 
v nariadení (EÚ) č. 609/2013

V súlade s nariadením (EÚ)  
č. 609/2013

Výživové doplnky v smernici 2002/46/ES 
nesprávne vymedzené ako „potravinové 
doplnky“ okrem výživových doplnkov pre 
dojčatá a malé deti

Podľa smernice 2002/46/ES

Potraviny obohatené v súlade 
s nariadením (ES) č. 1925/2006

V súlade s nariadením (EÚ)  
č. 1925/2006
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— Tabuľka 2:

„L-metylfolát vápenatý Opis:
Táto nová potravina sa vyrába chemickou syntézou začínajúcou kyselinou listovou.
Ide o biely až svetložltkastý kryštalický prášok takmer bez zápachu, mierne rozpustný vo vode a veľmi slabo rozpustný alebo 
nerozpustný vo väčšine organických rozpúšťadiel.
Definícia:
Chemický vzorec: C20H23CaN7O6

Systematický názov: Kyselina N-{4[[((6S)-2-amino-1,4,5,6,7,8-hexahydro-5-metyl-4-oxo-6-pteridinyl)metyl]amino]benzoyl}-L- 
glutamová, vápenatá soľ.
Číslo CAS: 129025-21-4 (vápenatá soľ v nešpecifikovanom pomere L-5-MTHF/Ca2+) a 151533-22-1 (vápenatá soľ v špecifickom 
pomere 1:1 L-5-MTHF/Ca2+).
Molekulová hmotnosť: 497,5 Da
Synonymá: kalcium L-metylfolát; kyselina L-5-metyl-tetrahydrolistová, vápenatá soľ [(L-5-MTHF-Ca)]; Kyselina (6S)-5-metyl- 
tetrahydrolistová [(6S)-5-MTHF-Ca]; kyselina (6S)-5-metyl-5,6,7,8-tetrahydropteroyl-L-glutámová, vápenatá soľ a kyselina L-5-metyl- 
tetrahydrolistová (L-5-MTHF) bez špecifikovaného katiónu.
Štruktúrny vzorec:

Charakteristiky

Čistota: > 95 % (sušina)

Voda: ≤ 17,0 %

Vápnik (bezvodý a na báze bez rozpúšťadiel): 7,0 % – 8,5 %

D-metylfolát vápenatý (6R, izomér αS): ≤ 1,0 %
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Iné foláty a príbuzné látky: ≤ 2,5 %

Etanol: ≤ 0,5 %

Olovo: ≤ 1 mg/kg

Bór: ≤ 10 mg/kg

Kadmium: ≤ 0,5 mg/kg

Ortuť: ≤ 1,0 mg/kg

Arzén: ≤ 1,5 mg/kg

Platina: ≤ 2 mg/kg
Mikrobiologické kritériá:

Celkový počet živých aeróbnych mikroorganizmov: ≤ 1 000 JTK/g

Celkový počet kvasiniek a plesní: ≤ 100 JTK/g

JTK: jednotky tvoriace kolónie“

2. Bod 2 prílohy k vykonávaciemu nariadeniu (EÚ) 2020/484 sa opravuje takto:

Položka „Lakto-N-tetraóza („LNT“) (mikrobiálny zdroj)“ v tabuľke 2 (Špecifikácie) sa nahrádza takto:

„Lakto-N-tetraóza („LNT“) (mikrobiálny 
zdroj)

Definícia:
Chemický vzorec: C26H45NO21

Chemický názov: β-D-galaktopyranozyl-(1→3)-2-acetamido-2-deoxy-β-D-glukopyranozyl-(1→3)-β-D-galaktopyranozyl-(1→4)-D- 
glukopyranóza
Molekulová hmotnosť: 707,63 Da
číslo CAS: 14116-68-8
Opis:
Lakto-N-tetraóza vzniká mikrobiálnym procesom ako purifikovaný biely alebo takmer biely amorfný prášok alebo ako biele či takmer 
biele amorfné aglomeráty.
Zdroj:
Geneticky modifikovaný kmeň K-12 DH1 baktérií Escherichia coli
Charakteristiky/Zloženie:

Vzhľad: biely alebo takmer biely prášok alebo aglomeráty

Suma lakto-N-tetraózy, D-laktózy a lakto-N-triózy II (% sušiny): ≥ 90,0 hm. %

Lakto-N-tetraóza (% sušiny): ≥ 70,0 hm. %

D-laktóza: ≤ 12,0 hm. %
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Lakto-N-trióza II: ≤ 10,0 hm. %

Para-lakto-N-hexaóza 2: ≤ 3,5 hm. %

Lakto-N-tetraóza, fruktózový izomér: ≤ 1,0 hm. %

Iné uhľohydráty spolu: ≤ 5,0 hm. %

Vlhkosť: ≤ 6,0 hm. %

Sulfátový popol: ≤ 0,5 hm. %

pH (20 °C, 5 % roztok): 4,0 – 6,0

Rezíduá bielkovín: ≤ 0,01 hm. %
Mikrobiologické kritériá:

Celkový počet aeróbnych mezofilných baktérií: ≤ 1 000 JTK/g

Enterobacteriaceae: ≤ 10 JTK/g

Salmonella spp.: negatívne/25 g

Kvasinky: ≤ 100 JTK/g

Pleseň: ≤ 100 JTK/g

Rezíduá endotoxínov: ≤ 10 EJ/mg

JTK: jednotky tvoriace kolónie“
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VYKONÁVACIE NARIADENIE KOMISIE (EÚ) 2021/1319 

z 9. augusta 2021, 

ktorým sa povoľujú zmeny špecifikácií novej potraviny olej zo semien koriandra (Coriandrum 
sativum) a ktorým sa mení vykonávacie nariadenie (EÚ) 2017/2470 

(Text s významom pre EHP) 

EURÓPSKA KOMISIA,

so zreteľom na Zmluvu o fungovaní Európskej únie,

so zreteľom na nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) 2015/2283 z 25. novembra 2015 o nových potravinách, 
ktorým sa mení nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) č. 1169/2011, ktorým sa zrušuje nariadenie Európskeho 
parlamentu a Rady (ES) č. 258/97 a nariadenie Komisie (ES) č. 1852/2001 (1), a najmä na jeho článok 12,

keďže:

(1) V nariadení (EÚ) 2015/2283 sa stanovuje, že na trh v Únii možno umiestňovať iba tie nové potraviny, ktoré sú 
povolené a zaradené do únijného zoznamu.

(2) V súlade s článkom 8 nariadenia (EÚ) 2015/2283 bolo prijaté vykonávacie nariadenie Komisie (EÚ) 2017/2470 (2), 
ktorým sa zriaďuje únijný zoznam povolených nových potravín.

(3) Vykonávacím rozhodnutím Komisie 2014/155/EÚ (3) sa v súlade s nariadením Európskeho parlamentu a Rady (ES) 
č. 258/97 (4) povolilo umiestňovanie oleja zo semien koriandra (Coriandrum sativum) na trh v Únii ako novej zložky 
potravín na použitie vo výživových doplnkoch.

(4) V októbri 2017 spoločnosť Ovalie Innovation (ďalej len „žiadateľ“) v súlade článkom 5 nariadenia (ES) č. 258/97 
informovala Komisiu o svojom zámere umiestňovať na trh surový olej zo semien koriandra (Coriandrum sativum) 
ako novú zložku potravín. Žiadateľ v súlade s tým predložil správu príslušného orgánu Írska podľa článku 3 ods. 4 
nariadenia (ES) č. 258/97, v ktorej sa na základe vedeckých dôkazov predložených žiadateľom dospelo k záveru, že 
olej zo semien koriandra (Coriandrum sativum) je v podstate rovnocenný s olejom zo semien koriandra povoleným 
vykonávacím rozhodnutím Komisie 2014/155/EÚ.

(5) Vykonávacím nariadením Komisie (EÚ) 2019/456 (5) a vykonávacím nariadením Komisie (EÚ) 2019/2165 (6) sa 
povolili zmeny špecifikácií novej potraviny olej zo semien koriandra (Coriandrum sativum) spočívajúce v znížení 
najnižšieho čísla zmydelnenia z 186 mg KOH/g na 179 mg KOH/g a minimálneho množstva kyseliny olejovej 
z 8,0 % na 7,0 %.

(1) Ú. v. EÚ L 327, 11.12.2015, s. 1.
(2) Vykonávacie nariadenie Komisie (EÚ) 2017/2470 z 20. decembra 2017, ktorým sa zriaďuje únijný zoznam nových potravín v súlade 

s nariadením Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) 2015/2283 o nových potravinách (Ú. v. EÚ L 351, 30.12.2017, s. 72).
(3) Vykonávacie rozhodnutie Komisie 2014/155/EÚ z 19. marca 2014, ktorým sa povoľuje umiestnenie oleja zo semien koriandra ako 

novej zložky potravín na trh podľa nariadenia Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 258/97 (Ú. v. EÚ L 85, 21.3.2014, s. 13).
(4) Nariadenie Európskeho Parlamentu a Rady (ES) č. 258/97 z 27. januára 1997 o nových potravinách a nových prídavných látkach 

(Ú. v. ES L 43, 14.2.1997, s. 1).
(5) Vykonávacie nariadenie Komisie (EÚ) 2019/456 z 20. marca 2019, ktorým sa povoľuje zmena špecifikácií novej potraviny olej zo 

semien koriandra (Coriandrum sativum) podľa nariadenia Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) 2015/2283 a ktorým sa mení 
vykonávacie nariadenie Komisie (EÚ) 2017/2470 (Ú. v. EÚ L 79, 21.3.2019, s. 13).

(6) Vykonávacie nariadenie Komisie (EU) 2019/2165 zo 17. decembra 2019, ktorým sa povoľuje zmena špecifikácií novej potraviny olej 
zo semien koriandra (Coriandrum sativum) podľa nariadenia Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) 2015/2283 a ktorým sa mení 
vykonávacie nariadenie Komisie (EÚ) 2017/2470 (Ú. v. EÚ L 328, 18.12.2019, s. 81).
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(6) 12. januára 2021 predložil žiadateľ Komisii v súlade s článkom 10 ods. 1 nariadenia (EÚ) 2015/2283 žiadosť 
o zmenu špecifikácií novej potraviny „olej zo semien koriandra (Coriandrum sativum)“. Žiadateľ požiadal o zvýšenie 
maximálneho čísla kyslosti v prípade oleja zo semien koriandra z 2,5 mg KOH/g oleja, ktoré sa uvádza v únijnom 
zozname nových potravín, na ≤ 3,5 mg KOH/g oleja, a zmenu opisu farby zo „svetložltá“ na „žltkastá až hnedá“.

(7) Žiadateľ odôvodnil žiadosť tým, že je potrebná zmena, ktorou by sa zohľadnila prirodzená variácia vo vizuálnej 
charakteristike oleja zo semien koriandra a v hodnotách voľných mastných kyselín v oleji zo semien koriandra, 
ktoré sa merajú titráciou oleja zo semien koriandra získaných z rastliny Coriandrum sativum hydroxidom draselným 
(KOH).

(8) Komisia sa domnieva, že nie je potrebné, aby Európsky úrad pre bezpečnosť potravín (ďalej len „úrad“) v súlade 
s článkom 10 ods. 3 nariadenia (EÚ) 2015/2283 vyhodnotil bezpečnosť v prípade navrhovanej zmeny špecifikácií. 
Zvýšené číslo kyslosti v prípade oleja zo semien koriandra z 2,5 mg na ≤ 3,5 mg KOH/g oleja je porovnateľné 
s číslami kyslosti ostatných bežných jedlých olejov s dlhou históriou bezpečnej konzumácie, a je pod horným 
limitom 4,0 mg KOH/g pre jedlé tuky a oleje, ktorý sa stanovil v Spoločnom programe Organizácie OSN pre výživu 
a poľnohospodárstvo Svetovej zdravotníckej organizácie pre potravinové normy Komisie Codex alimentarius („ 
FAO/WHO Codex Alimentarius“) (7). Komisia sa na základe uvedeného a v záujme konzistentnosti s normou 
FAO/WHO Codex Alimentarius domnieva, že aj limit pre číslo kyslosti v prípade oleja zo semien koriandra by sa mal 
stanoviť na 4,0 mg KOH/g. Rovnako aj navrhované zmeny v parametroch špecifikácií, ktoré vyjadrujú fyzický 
vzhľad oleja, sú porovnateľné s prirodzenými variáciami pozorovanými v prípade prakticky všetkých jedlých olejov 
a nemajú vplyv na jeho bezpečnosť ani výživovú hodnotu.

(9) Navrhovanými zmenami týkajúcimi sa čísel kyslosti a fyzického vzhľadu oleja zo semien koriandra (Coriandrum 
sativum) sa nemenia závery posúdenia bezpečnosti vykonaného úradom (8), ktorým sa podporilo jeho pôvodné 
povolenie. Preto je vhodné zmeniť špecifikácie novej potraviny olej zo semien koriandra (Coriandrum sativum) 
v súlade s navrhovaným číslom kyslosti a pokiaľ ide o fyzický vzhľad oleja.

(10) Informácie uvedené v žiadosti poskytujú dostatočné dôvody na to, aby sa dalo skonštatovať, že zmeny špecifikácií 
novej potraviny olej zo semien koriandra (Coriandrum sativum) sú v súlade s článkom 12 nariadenia (EÚ) 2015/2283.

(11) Príloha k vykonávaciemu nariadeniu (EÚ) 2017/2470 by sa preto mala zodpovedajúcim spôsobom zmeniť.

(12) Opatrenia stanovené v tomto nariadení sú v súlade so stanoviskom Stáleho výboru pre rastliny, zvieratá, potraviny 
a krmivá,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Článok 1

Únijný zoznam povolených nových potravín, stanovený v článku 6 nariadenia (EÚ) 2015/2283 a zahrnutý v prílohe 
k vykonávaciemu nariadeniu (EÚ) 2017/2470, ktorý odkazuje na novú potravinu olej zo semien koriandra (Coriandrum 
sativum), sa mení v súlade s prílohou k tomuto nariadeniu.

Článok 2

Toto nariadenie nadobúda účinnosť dvadsiatym dňom po jeho uverejnení v Úradnom vestníku Európskej únie.

(7) CODEX STAN 19-1981, Rev. 2 – 1999.
(8) Vestník EFSA (EFSA Journal) (2013) 11(10):3422.
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Toto nariadenie je záväzné v celom rozsahu a priamo uplatniteľné vo všetkých členských 
štátoch.

V Bruseli 9. augusta 2021

Za Komisiu
predsedníčka

Ursula VON DER LEYEN
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PRÍLOHA 

V tabuľke 2 (Špecifikácie) prílohy k vykonávaciemu nariadeniu (EÚ) 2017/2470 sa zápis týkajúci sa potraviny „olej zo 
semien koriandra (Coriandrum sativum)“ nahrádza takto:

„Povolená nová potravina Špecifikácie

Olej zo semien koriandra 
(Coriandrum sativum)

Opis/definícia:
Olej zo semien koriandra je olej obsahujúci glyceridy mastných kyselín, ktorý sa vyrába zo 
semien koriandra siateho (Coriandrum sativum L.).
Žltkastá až hnedá farba, neutrálna chuť
Číslo CAS: 8008-52-4
Zloženie mastných kyselín:
Kyselina palmitová (C16:0): 2 – 5 %
Kyselina stearová (C18:0): < 1,5 %
Kyselina petroselinová [cis-C18:1(n-12)]: 60 – 75 %
Kyselina olejová [cis-C18:1(n-9)]: 7 – 15 %
Kyselina linolová (C18:2): 12 – 19 %
Kyselina α-linolénová (C18:3): < 1,0 %
Transmastné kyseliny: ≤ 1,0 %
Čistota:
Index lomu (20 °C): 1,466 – 1,474
Číslo kyslosti: ≤ 4 mg KOH/g
Peroxidové číslo: ≤ 5,0 meq/kg
Jódové číslo: 88 – 110 jednotiek
Číslo zmydelnenia: 179 – 200 mg KOH/g
Nezmydelniteľný podiel: ≤ 15 g/kg“
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ROZHODNUTIA

ROZHODNUTIE RADY (EÚ) 2021/1320 

z 30. júla 2021, 

ktorým sa vymenúva jeden náhradník Výboru regiónov navrhnutý Helénskou republikou 

RADA EURÓPSKEJ ÚNIE,

so zreteľom na Zmluvu o fungovaní Európskej únie, a najmä na jej článok 305,

so zreteľom na rozhodnutie Rady (EÚ) 2019/852 z 21. mája 2019, ktorým sa určuje zloženie Výboru regiónov (1),

so zreteľom na návrh gréckej vlády,

keďže:

(1) Podľa článku 300 ods. 3 Zmluvy sa Výbor regiónov skladá zo zástupcov regionálnych alebo miestnych územných 
celkov, ktorí buď vykonávajú volenú funkciu regionálneho alebo miestneho územného celku, alebo sú politicky 
zodpovední volenému zhromaždeniu.

(2) Rada prijala 20. januára 2020 rozhodnutie (EÚ) 2020/102 (2), ktorým sa vymenúvajú členovia a náhradníci Výboru 
regiónov na obdobie od 26. januára 2020 do 25. januára 2025.

(3) V dôsledku odstúpenia pána Konstantinosa TZIOUMISA sa uvoľnilo miesto náhradníka Výboru regiónov.

(4) Grécka vláda za náhradníka Výboru regiónov na zvyšok funkčného obdobia, ktoré trvá do 25. januára 2025, 
navrhla pána Dimitriosa KAFANTARISA, voleného zástupcu miestneho orgánu, Δημοτικός Σύμβουλος Δήμος 
Πύλου-Νέστορος (obecný radca mesta Pylou-Nestoros).

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Článok 1

Pán Dimitrios KAFANTARIS, volený zástupca miestneho orgánu, Δημοτικός Σύμβουλος Δήμος Πύλου-Νέστορος (obecný 
radca mesta Pylou-Nestoros), sa týmto vymenúva za náhradníka Výboru regiónov na zvyšný čas volebného obdobia, ktoré 
trvá do 25. januára 2025.

Článok 2

Toto rozhodnutie nadobúda účinnosť dňom jeho prijatia.

V Bruseli 30. júla 2021

Za Radu
predseda

G. DOVŽAN

(1) Ú. v. EÚ L 139, 27.5.2019, s. 13.
(2) Rozhodnutie Rady (EÚ) 2020/102 20. januára 2020, ktorým sa vymenúvajú členovia a náhradníci Výboru regiónov na obdobie od 

26. januára 2020 do 25. januára 2025 (Ú. v. EÚ L 20, 24.1.2020, s. 2).
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VYKONÁVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EÚ) 2021/1321 

zo 6. augusta 2021, 

ktorým sa mení príloha k rozhodnutiu 2007/453/ES, pokiaľ ide o štatút Kanady a Írska podľa rizika 
BSE 

[oznámené pod číslom C(2021) 5789] 

(Text s významom pre EHP) 

EURÓPSKA KOMISIA,

so zreteľom na Zmluvu o fungovaní Európskej únie,

so zreteľom na nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 999/2001 z 22. mája 2001, ktorým sa stanovujú pravidlá 
prevencie, kontroly a eradikácie niektorých prenosných spongiformných encefalopatií (1), a najmä na jeho článok 5 ods. 2 
tretí pododsek,

keďže:

(1) V nariadení (ES) č. 999/2001 sa stanovuje, že členské štáty alebo tretie krajiny alebo ich regióny (ďalej len „krajiny 
alebo regióny“) sa majú zaradiť na základe svojho štatútu stanoveného podľa rizika bovinnej spongiformnej 
encefalopatie (ďalej len „BSE“) do jednej z týchto troch kategórií: zanedbateľné riziko BSE, kontrolované riziko BSE 
a neurčené riziko BSE.

(2) V článku 5 ods. 2 treťom pododseku nariadenia (ES) č. 999/2001 sa stanovuje, že ak Svetová organizácia pre zdravie 
zvierat (OIE) zaradila žiadateľskú krajinu do jednej z uvedených troch kategórií podľa rizika BSE, môže sa rozhodnúť 
o opätovnom preskúmaní zaradenia do príslušnej kategórie BSE na úrovni Únie.

(3) V rozhodnutí Komisie 2007/453/ES (2) sa uvádza štatút krajín alebo regiónov podľa rizika BSE v častiach A, B alebo 
C prílohy k uvedenému aktu. Krajiny alebo regióny v časti A uvedenej prílohy sa považujú za krajiny a regióny so 
zanedbateľným rizikom BSE, krajiny alebo regióny v časti B sa považujú za krajiny a regióny s kontrolovaným 
rizikom BSE, zatiaľ čo v časti C uvedenej prílohy sa stanovuje, že krajiny alebo regióny, ktoré nie sú uvedené v časti 
A alebo B, sa majú považovať za krajiny a regióny s neurčeným rizikom BSE.

(4) Kanada a Írsko sú v súčasnosti uvedené v časti B prílohy k rozhodnutiu 2007/453/ES ako krajiny s kontrolovaným 
rizikom BSE.

(5) Svetové zhromaždenie delegátov organizácie OIE prijalo 27. mája 2021 uznesenie č. 17 o uznaní štatútu členských 
krajín podľa rizika bovinnej spongiformnej encefalopatie (Recognition of the Bovine Spongiform Encephalopathy Risk 
Status of Members) (3) s cieľom, aby nadobudlo účinnosť 29. mája 2021. V uvedenom uznesení boli Kanada a Írsko 
uznané ako krajiny so zanedbateľným rizikom BSE v súlade s Kódexom zdravia suchozemských zvierat organizácie 
OIE. Po prehodnotení situácie na úrovni Únie na základe rezolúcie OIE č. 17 Komisia dospela k záveru, že nový 
štatút podľa rizika BSE podľa OIE pre obe krajiny by sa mal zohľadniť v prílohe k rozhodnutiu 2007/453/ES.

(6) Zoznam krajín alebo regiónov v prílohe k rozhodnutiu 2007/453/ES by sa preto mal zmeniť tak, aby Kanada a Írsko 
boli uvedené v časti A medzi krajinami alebo regiónmi so zanedbateľným rizikom BSE.

(7) Príloha k rozhodnutiu 2007/453/ES by sa preto mala zodpovedajúcim spôsobom zmeniť.

(8) Opatrenia stanovené v tomto rozhodnutí sú v súlade so stanoviskom Stáleho výboru pre rastliny, zvieratá, potraviny 
a krmivá,

(1) Ú. v. ES L 147, 31.5.2001, s. 1.
(2) Rozhodnutie Komisie 2007/453/ES z 29. júna 2007, ktorým sa stanovuje štatút členských štátov, tretích krajín alebo ich regiónov 

podľa rizika BSE (Ú. v. EÚ L 172, 30.6.2007, s. 84).
(3) https://www.oie.int/app/uploads/2021/05/a-r17-2021-bse.pdf
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PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Článok 1

Príloha k rozhodnutiu 2007/453/ES sa nahrádza textom uvedeným v prílohe k tomuto rozhodnutiu.

Článok 2

Toto rozhodnutie je určené členským štátom.

V Bruseli 6. augusta 2021

Za Komisiu
Stella KYRIAKIDES

členka Komisie
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PRÍLOHA 

Príloha k rozhodnutiu 2007/453/ES sa nahrádza takto:

„PRÍLOHA

ZOZNAM KRAJÍN ALEBO REGIÓNOV 

A. Krajiny alebo regióny so zanedbateľným rizikom BSE

Členské štáty

— Belgicko

— Bulharsko

— Česko

— Dánsko

— Nemecko

— Estónsko

— Írsko

— Španielsko

— Chorvátsko

— Taliansko

— Cyprus

— Lotyšsko

— Litva

— Luxembursko

— Maďarsko

— Malta

— Holandsko

— Rakúsko

— Poľsko

— Portugalsko

— Rumunsko

— Slovinsko

— Slovensko

— Fínsko

— Švédsko

Regióny členských štátov (*)

— Severné Írsko

Krajiny Európskeho združenia voľného obchodu

— Island

— Lichtenštajnsko

— Nórsko

— Švajčiarsko

Tretie krajiny

— Argentína
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— Austrália

— Brazília

— Kanada

— Čile

— Kolumbia

— Kostarika

— India

— Izrael

— Japonsko

— Jersey

— Namíbia

— Nový Zéland

— Panama

— Paraguaj

— Peru

— Srbsko (**)

— Singapur

— Spojené štáty americké

— Uruguaj

B. Krajiny alebo regióny s kontrolovaným rizikom BSE

Členské štáty

— Grécko

— Francúzsko

Tretie krajiny

— Mexiko

— Nikaragua

— Južná Kórea

— Taiwan

— Spojené kráľovstvo (s výnimkou Severného Írska)

C. Krajiny alebo regióny s neurčeným rizikom BSE

— Krajiny alebo regióny, ktoré nie sú uvedené v časti A alebo B.

_____________
(*) V súlade s Dohodou o vystúpení Spojeného kráľovstva Veľkej Británie a Severného Írska z Európskej únie 

a z Európskeho spoločenstva pre atómovú energiu, a najmä s článkom 5 ods. 4 protokolu o Írsku/Severnom Írsku 
v spojení s prílohou 2 k uvedenému protokolu, odkazy na členské štáty zahŕňajú na účely tejto prílohy Spojené 
kráľovstvo, pokiaľ ide o Severné Írsko.

(**) Podľa článku 135 Dohody o stabilizácii a pridružení medzi Európskymi spoločenstvami a ich členskými štátmi na 
jednej strane a Srbskou republikou na strane druhej (Ú. v. EÚ L 278, 18.10.2013, s. 16).“
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