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II

(Nelegislativne akty)

MEDZINARODNE DOHODY

Oznimenie o nadobudnuti platnosti Rdmcovej dohody o partnerstve a spoluprici medzi
Eurépskou tiniou a jej clenskymi Stitmi na jednej strane a Filipinskou republikou na strane druhej

Rdmcovd dohoda o partnerstve a spoluprici medzi Eurdpskou tniou a jej Clenskymi $titmi na jednej strane
a Filipinskou republikou na strane druhej (') nadobudla platnost 1. marca 2018, kedZe postup uvedeny
v ¢lanku 57 ods. 1 rdmcovej dohody sa ukoncil 26. februdra 2018.

() U.v.EUL 343,22.12.2017,s. 3.
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NARIADENIA

VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2018/460
z 20. marca 2018,

ktorym sa podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 povoluje umiestnenie
florotaninov Ecklonia cava na trh ako novej potraviny a meni vykonavacie nariadenie Komisie (EU)
2017/2470

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/ 2283 z 25. novembra 2015 o novych
potravindch, ktorym sa meni nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 1169/2011, ktorym sa zrusuje
nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 a nariadenie Komisie (ES) ¢. 1852/2001 ('), a najmi na jeho
¢lanok 12,

kedZe:

(1) V nariadeni (EU) 2015/2283 sa stanovuje, Ze iba nové potraviny, ktoré si povolené a zaradené do dnijného
zoznamu sa moOZu umiestiiovat na trh v Unii.

(2) V sdlade s clinkom 8 nariadenia (EU) 2015/2283, bolo prijaté vykondvacie nariadenie Komisie (EU)
2017/2470 (3, ktorym sa zriaduje dnijny zoznam povolenych novych potravin.

(3)  Podla ¢ldnku 12 nariadenia (EU) 2015/2283 Komisia predlozi ndvrh vykondvacieho aktu o umiestneni novej
potraviny na trh Unie a aktualizacii zoznamu Unie.

(4)  Podla clinku 35 ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283 sa akdkolvek Ziadost o umiestnenie novej potraviny na trh
v ramci Unie predlozend clenskému stitu v stlade s ¢linkom 4 nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (ES)

¢. 25897 (°), o ktorej nebolo prijaté konecné rozhodnutie pred 1. januidrom 2018, povazuje za Zziadost
predlozent podla nariadenia (EU) 2015/2283.

(5) Dia 14. mdja 2015 predlozila spolo¢nost Botamedi Inc. prislusnému organu frska ziadost o umiestnenie
florotaninov extrahovanych z ]edlych morskych rias Ecklonia cava (dalej len ,,florotanmy Ecklonia cava“) na trh
Unie ako novej zlozky potravin v zmysle ¢ldnku 1 ods. 2 pism. ¢) nariadenia (ES) ¢. 258/97. V Ziadosti je
uvedend poziadavka, aby sa florotaniny Ecklonia cava pouzivali vo vyzivovych doplnkoch pre beznii populdciu
s vynimkou deti mladsich ako 12 rokov.

(6)  Ziadost o umiestnenie florotaninov Ecklonia cava ako novej potraviny na trh Unie bola predlozend v stlade
s clankom 4 nariadenia (ES) ¢. 258/97, pricom splfa aj poziadavky stanovené v nariadeni (EU) 2015/2283.

(7)  Dna 29. marca 2016 vydal prislusny orgdn frska svoju prvotnti hodnotiacu spravu. V uvedenej sprave dospel
k zéveru, Ze je potrebné dalsie hodnotenie florotaninov Ecklonia cava v stilade s ¢lankom 6 ods. 3 nariadenia (ES)
¢. 258/97.

(8)  Dna 10. mdja 2016 Komisia postiipila prvotnii hodnotiacu spravu ostatnym élensk)’rm stitom. Clenské Staty
v 60-diovej lehote stanovenej v ¢lanku 6 ods. 4 prvom pododseku nariadenia (ES) ¢. 258/97 prvotnd hodnotiacu
spravu Irska odsuhlasili.

() U.v.EUL327,11.12.2015,s. 1.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2017/2470 z 20. decembra 2017, ktorym sa zriaduje tinijny zoznam novych potravin v siilade
s nariadenfm Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 20152283 o novych potravinich U.v. EU L 351,30.12.2017,s.72).

(*) Nariadenie (ES) ¢. 258/97 Eurépskeho Parlamentu a Rady z 27. janudra 1997 o novych potravmach a novych pridavnych latkach
(U v.ESL 43,14.2.1997,s.1).
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(11)

(12)

(13)

(14)

So zretefom na prvotnd hodnotiacu spravu, ktord vydalo Irsko a ktorii ostatné ¢lenské staty odstihlasili, Komisia
22. jula 2016 konzultovala s Eurépskym tradom pre bezpecnost potravin (EFSA) a poziadala ho o vykonanie
dalsieho hodnotenia florotaninov Ecklonia cava ako novej potraviny v silade s nariadenim (ES) ¢. 258/97.

Dna 20. septembra 2017 prijal tirad EFSA stanovisko s ndzvom Vedecké stanovisko k bezpecnosti florotaninov
Ecklonia cava ako novej potraviny podla nariadenia (ES) ¢. 258/97 (!). Toto stanovisko, hoci ho trad EFSA
vypracoval a prijal v zmysle nariadenia (ES) ¢. 258/97, je v stlade s poziadavkami stanovenymi v ¢ldnku 11
nariadenia (EU) 2015/2283.

V stanovisku EFSA sa zdéraziuje, Ze prijem jodu z vyZzivovych doplnkov obsahujicich florotaniny Ecklonia cava
u ludi s rizikom ochorenia stitnej 7lazy moze vyvolat obavy a Ze ak ludia, ktorym nehrozi ochorenie stitnej
zlazy, uzivaji okrem potravinovych doplnkov obsahujiicich florotaniny Ecklonia cava aj iné vyzivové doplnky
s obsahom j6du, ich celkovy prijem jédu moéze prekrocit hornii hranicu stanovend pre prijem jodu (?). Vyzivové
doplnky s obsahom florotaninov Ecklonia cava by preto mali byt néleZite oznacené.

Okrem toho vzhladom na pldnované pouzitie, ako aj na skuto¢nost, Ze v Ziadosti o povolenie sa vylucuji deti
mladsie ako 12 rokov, by mali byt vyzivové doplnky s obsahom florotaninov Ecklonia cava nalezitym spdsobom
oznacené aj z tohto hladiska.

Z toho vyplyva, Ze stanovisko tiradu EFSA poskytuje dostatocné dovody na to, aby sa dalo skonstatovat, ze
florotaniny Ecklonia cava, ak sa pouzivaji ako zlozka vo vyZzivovych doplnkoch, splna)u pri navrhovanych
sposoboch a mnoZstvich poutzitia kritérid stanovené v ¢lanku 12 ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283.

V smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/46[ES (}) sa stanovuji poziadavky tykajice sa vyZzivovych
doplnkov. Pouzivanie florotaninov Ecklonia cava by sa malo povolit bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia
uvedenej smernice.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierat,
potraviny a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

1.

Clanok 1

Florotaniny Ecklonia cava $pecifikované v prilohe k tomuto nariadeniu sa zaraduji do tnijného zoznam povolenych

novych potravin, ako sa stanovuje v ¢lanku 8 nariadenia (EU) 2015/2283.

2.

Zapis v Unijnom zozname uvedenom v odseku 1 musi zahffiat podmienky pouZivania a poziadavky na

oznacovanie stanovené v prilohe k tomuto nariadeniu.

3.

Povolenie stanovené v tomto ¢ldnku nemd vplyv na ustanovenia smernice 2002/46/ES.

Clanok 2

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 20172470 sa meni v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 3

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

(") Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2017) 15(10):5003.

(?) Stanovisko Vedeckého vyboru pre potraviny tykajiice sa pripustnej hornej hranice prijmu jédu, 7.10.2002.

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES z 10. jina 2002 o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych stitov tykajtcich sa
potravinovych doplnkov (U. v. ES . 183, 12.7.2002,s. 51).
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych

Statoch.

V Bruseli 20. marca 2018

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 20172470 sa meni takto:

PRILOHA

1. Do tabulky 1 (Povolené nové potraviny) sa v abecednom poradi vkladd tento zdpis:

Povolend nové potravina

Podmienky, za ktorych mozno novii potravinu pouzivat

Dopliujice $pecifické poziadavky na oznacovanie

Iné poziadavky

,Florotaniny Ecklonia
cava

Konkrétna kategéria potravin

Najvyssie pripustné mnozstvd

Vyzivové  doplnky v smernici
2002/46[ES nesprivne vymedzené
ako ,potravinové doplnky* urcené pre
bezni populdciu s vynimkou deti
mladsich ako 12 rokov.

163 mg/den pre
dospievajtcich vo veku od
12 do 14 rokov,

230 mg/deti pre
dospievajucich vo veku od
12 do 14 rokov,

263 mg/deri pre dospelych.

Nézov novej potraviny na oznaceni potravin, ktoré ju obsa-
hujd, je ,Florotaniny Ecklonia cava“.

Na vyzivovych doplnkoch obsahujicich florotaniny Ecklonia
cava sa musi uviest tdto informécia:

a) Tento vyzivovy doplnok by nemali konzumovat deti/dospie-
vajici mladsie(-)) ako dvandst/strndst/osemndst (*) rokov.

b) Tento vyzivovy doplnok by nemali konzumovat osoby
s ochorenim $titnej zlazy ani osoby, ktoré si si vedomé ri-
zika, Ze mo6Zu ochoriet na Stitnu zlazu alebo v pripade kto-
rych takéto riziko bolo zistené.

¢) Tento vyzivovy doplnok by sa nemal konzumovat, ak sa
konzumuji aj iné vyzivové doplnky s obsahom jodu.

(*) V zavislosti od vekovej skupiny, pre ktord je vyZivovy doplnok ur-
Ceny.”

2. Do tabulky 2 (Specifikdcie) sa v abecednom poradi vklad4 tento zépis:

Povolend novd potravina

Specifikdcia

,Florotaniny Ecklonia
cava

Opis/definicia:

Florotaniny Ecklonia cava sa ziskavaju alkoholovou extrakciou z jedlych morskych rias Ecklonia cava. Extrakt md formu tmavohnedého prasku, je bohaty na flo-

rotaniny, polyfenolické zliiceniny vyskytujiice sa ako sekundarne metabolity v urcitych druhoch hnedych rias.

Charakteristiky/ZloZenie
Obsah florotaninov: 90 + 5 %
Antioxidacnd aktivita: > 85 %
Vlhkost: < 5 %

Popol: < 5 %

Mikrobiologické kritéria:

Celkovy pocet zivotaschopnych buniek: < 3 000 JTK/g

810T°¢'1C

(s ]

own foxsdoang yruisaa Kupein)

/81



Povolend novd potravina

Specifikdcia

Plesne/kvasinky: < 300 JTK/g

Koliformné baktérie: negativny vysledok skusky
Salmonella spp.: negativny vysledok skisky
Staphylococcus aureus: negativny vysledok skasky
Tazké kovy a halogény:

Olovo: < 3,0 mg/kg

Ortut: < 0,1 mg/kg

Kadmium < 3,0 mg/kg

Arzén: < 25,0 mg/kg

Anorganicky arzén: < 0,5 mg/kg

Jéd: 150,0 - 650,0 mg/kg

JTK: jednotky tvoriace kolénie®

9/8/ 1

(s ]

own [oxysdoang yruisaa Aupein)

810T°¢'IC
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2018/461
z 20. marca 2018,

ktorym sa podfa nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 povol’uje rozsirenie
pouzivania extraktu s vysokym obsahom taxifolinu ako novej potraviny a meni vykondvacie
nariadenie Komisie (EU) 2017/2470

(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,
so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 z 25. novembra 2015 o novych
potravindch, ktorym sa meni nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 1169/2011, ktorym sa zrusuje
nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 a nariadenie Komisie (ES) ¢. 1852/2001 ('), a najmi na jeho

¢lanok 12,
kedze

(1) V nariadenf (EU) 2015/2283 sa stanovuje, Ze na trh v raimci Unie sa moZu umiestiiovat iba nové potraviny, ktoré
st povolené a zaradené do tinijného zoznamu.

(2) V silade s ¢linkom 8 nariadenia (EU) 2015/2283, bolo prijaté vykondvacie nariadenie Komisie (EU)
2017/2470 (3, ktorym sa zriaduje Gnijny zoznam povolenych novych potravin.

(3)  Podla ¢ldnku 12 nariadenia (EU) 20152283 Komisia predlozi ndvrh vykondvaciecho aktu o umiestneni novej
potraviny na trh Unie a aktualizacii zoznamu Unie.

(4)  Dna 23. augusta 2010 predlozila spolo¢nost Ametis JSC prislusnému orgdnu Spojeného kralovstva ziadost
o umiestnenie extraktu s Vysokym obsahom taxifolinu z dreva smrekovca dahurského [Larix gmelinii (Rupr.)
Rupr] na trh Unie ako novii zlozku potravin v zmysle ¢lanku 1 ods. 2 pism. e) nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 (}). V ziadosti je uvedend poziadavka, aby sa extrakt s vysokym obsahom
taxifolinu pouzival vo vyzwovych doplnkoch pre populdciu starsiu ako 14 rokov, a to v nealkoholickych
ndpojoch, jogurtoch a ¢okolddovych cukrovinkich pre beznt populdciu s vynimkou dojéiat, malych deti a deti vo
veku do 9 rokov.

(5) Dna 13. decembra 2016 prijal trad EFSA stanovisko s ndzvom Vedecké stanovisko k bezpecnosti extraktu
s vysokym obsahom taxifolinu ako novej potraviny podla nariadenia (ES) €. 258/97 (*). Vo svojom stanovisku
dospel k zdveru, Ze extrakt s vysokym obsahom taxifolinu je pri navrhovanych sposoboch a mnozstvach pouzitia
bezpecny.

(6)  Vykondvacim rozhodnutim Komisie (EU) 2017/2079 () sa v sdlade s nariadenim (ES) ¢. 258/97 povolilo
umiestnenie extraktu s vysokym obsahom taxifolinu z dreva smrekovca dahurského [(Larix gmelinii (Rupr.) Rupr)]
na trh ako novej potraviny na pouzitie vo vyzivovych doplnkoch uréenych pre bezni populdciu s vynimkou
dojciat, malych deti, deti a dospievajtcich mladsich ako 14 rokov.

(7)  Toto vykondvacie nariadenie za zaoberd zostdvajicimi spdsobmi a mnozstvami pouZitia, ktoré boli predmetom
ziadosti o povolenie predlozenej Ziadatelom. Pred prijatim kone¢ného rozhodnutia tykajiiceho sa plného rozsahu
ziadosti iniciovala Komisia dalsie hodnotenie s cielom zabezpecit, aby konzumdcia extraktu s vysokym obsahom
taxifolinu bola v pripade dojciat, malych deti a deti mladsich ako 9 rokov bezpecnd aj v inych formach nez
v potravinovych doplnkoch.

" U.v.EUL327,11.12.2015,s. 1.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2017/2470 z 20. decembra 2017, ktorym sa zriaduj je Gnijny zoznam novych potravin v stlade
s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinich U.v. EU L351,30.12.2017,s.72).

(®) Nariadenie Eur6pskeho Parlamentu a Rady (ES) ¢. 25897 z 27. janudra 1997 o novych potravmach a novych pridavnych latkach
(U.v.ESL43,14.2.1997,s.1).

(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2017) 15(2):4682

() Vykondvacie rozhodnutie Komisie (EU) 2017/2079 z 10. novembra 2017, ktorym sa povoluje umiestnenie extraktu s vysokym
obsahom taxifolinu na trh ako novej zlozky potravin v silade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97
(U v.EUL295,14.11.2017,s. 81).
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(8)  Dna 3. mdja 2017 bol ziadatel informovany o dalSej poziadavke, ktord Komisia predlozila tiradu EFSA a s ktorou
sthlasil. Pri tejto prilezitosti Ziadatel poziadal aj o dalsie rozsirenie pouzivania a podmienok pouZivania extraktu
s vysokym obsahom taxifolinu na pouzivanie ako novej potraviny v mlie¢nych vyrobkoch pre celkovii populdciu,
ako aj o zahrnutie chemického ndzvu do informdcii o Specifikdcidch tykajicich sa novej potraviny, ktory
v povodnej Zziadosti nebol uvedeny, ale bol zahrnuty v stanovisku Gradu EFSA z roku 2016. Na tucely tohto
rozsirenia pouzivania poskytol ziadatel tiradu EFSA dodato¢né informdcie.

(9)  Dna 28. jina 2017 Komisia konzultovala s tiradom EFSA a pozZiadala ho o vykonanie dodato¢ného postidenia
bezpecnosti extraktu s vysokym obsahom taxifolinu v nealkoholickych ndpojoch, ¢okolddovych cukrovinkach
a mlie¢nych vyrobkoch pre vSetky skupiny populdcie.

(10)  Podla clinku 35 ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283 sa akakolvek Ziadost o umiestnenie novej potraviny na trh
v rémci Unie predlozend clenskému $titu v silade s ¢linkom 4 nariadenia (ES) ¢. 258/97 o novych potravinich
a novych pridavnych ldtkach, o ktorej nebolo prijaté kone¢né rozhodnutie pred 1. janudrom 2018, sa povazuje
za ziadost podla nariadenia (EU) 2015/2283.

(11) Dna 25. oktébra 2017 prijal Grad EFSA ,Vedecké stanovisko k bezpecnosti extraktu s vysok)'/m obsahom
taxifolinu® (). Toto stanovisko, hoci ho tdrad EFSA vypracoval a prijal v zmysle nariadenia (ES) ¢. 258/97, je
v stlade s poziadavkami stanovenymi v ¢lanku 11 nariadenia (EU) 2015/2283.

(12)  Stanovisko poskytuje dostato¢né dovody na to, aby bolo mozné skonstatovat, Ze extrakt s vysokym obsahom
taxifolinu je pri pouziti ako zlozka v nealkoholickych ndpojoch, mliecnych vyrobkoch a cokolddovych
cukrovinkach v pripade vietkych skupin populacie v stlade s ¢linkom 12 ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283.

(13)  V nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1308/2013 (3, sa stanovujii poziadavky na mlicko a mliecne
vyrobky, ktoré sa uplatiiuji na extrakt s vysokym obsahom taxifolinu, ked sa pouziva ako zlozka v mlie¢nych
vyrobkoch. Podla bodu 2 casti Il prilohy VII sa extrakt s vysokym obsahom taxifolinu nemoze pouzivat
v mlie¢nych vyrobkoch, aby nahradil akikolvek mliecnu zlozku, & uz v plnej miere alebo Ciasto¢ne. PouZzivanie
extraktu s vysokym obsahom taxifolinu ako novej potraviny v mlie¢nych vyrobkoch preto musi byt nalezite
obmedzené.

(14) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierat,
potraviny a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

1. Zépis v Gnijnom zozname povolenych novych potravin, ako sa stanovuje v clinku 8 nariadenia (EU) 2015/2283,
ktory odkazuje na latku extraktu s vysokym obsahom taxifolinu, sa meni v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

2. Zapis v Unijnom zozname uvedenom v odseku 1 musi zahiffial podmienky pouZivania a poZiadavky na
oznacovanie stanovené v prilohe k tomuto nariadeniu.
Cldnok 2

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 20172470 sa meni v stilade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 3

Toto nariadenie nadobtda t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

(1) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2017) 15(11):5059.
() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1308/ 2013 zo 17. decembra 2013, ktorym sa Vytvara spolocna organizdcia trhov
s polnohospodarskymi vyrobkami, a ktorym sa zrusujii nariadenia Rady (EHS) ¢. 922/72, (EHS) ¢&. 234/79, (ES) ¢. 1037/2001 a (ES)
¢.1234/2007 (U v.EUL 347,20.12.2013,s. 671).
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych

Statoch.

V Bruseli 20. marca 2018

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 20172470 sa meni takto:

PRILOHA

1. Zdpis tykajici sa extraktu s vysokym obsahom taxifolinu v tabulke 1 (Povolené nové potraviny) sa nahrddza takto:

Povolend nové potravina

Podmienky, za ktorych mozno novi potravinu pouzivat

Dopliujice $pecifické poziadavky na oznacovanie

Iné poziadavky

,Extrakt s vysokym
obsahom taxifolinu

Konkrétna kategdria potravin

Najvyssie pripustné mnozstvd

Jogurt biely/jogurt s ovocim (¥) 0,020 g/kg
Kefir (¥) 0,008 g/kg
Cmar (¥) 0,005 g/kg
Sugené mlieko (¥) 0,052 glkg
Smotana (*) 0,070 g/kg
Kysld smotana (*) 0,050 g/kg
Syr (¥) 0,090 g/kg
Maslo () 0,164 g/kg
Cokolddové cukrovinky 0,070 g/kg
Nealkoholické napoje 0,020 g/L

Vyzivové doplnky v smernici 2002/46/ES ne-
spravne vymedzené ako ,potravinové doplnky*
uréené pre bezni populdciu okrem dojciat, ma-
lych deti, deti a dospievajicich do 14 rokov.

100 mg/den

(*) Ak sa extrakt s vysokym obsahom taxifolinu pouziva v mlie¢nych vyrobkoch, ne-
smie nahrddzat ziadnu mliecnu zlozku, ¢ uz v plnej miere alebo ¢iastocne.

Nazov novej potraviny na oznaceni potravin,
ktoré ju obsahujd, je ,extrakt s vysokym obsahom

I

taxifolinu’.

2. Zapis v casti ,Definicia“ tykajici sa extraktu s vysokym obsahom taxifolinu v tabulke 2 (Specifikicie) sa nahrddza takto:

Povolend nové potravina

Specifikdcia

,Extrakt s vysokym
obsahom taxifolinu

Definicia:

Chemicky nézov: [(2R,3R)-2-(3,4-dihydroxyfenyl)-3,5,7-trihydroxy-2,3-dihydrobenzopyrdn-4-6n, zndmy aj ako (+) trans-(2R,3R)-dihydrokvercetin] s najviac

2 % formy cis-“

01/8/ 1

(s ]

own [oxysdoang yruisaa Aupein)
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EI'J) 2018/462
z 20. marca 2018,

ktorym sa podla nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 povoluje rozirenie
pouzivania L-ergotioneinu ako novej potraviny a meni vykondvacie nariadenie Komisie (EU)
2017/2470

(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 z 25. novembra 2015 o novych
potravinach, ktorym sa meni nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011, ktorym sa zrusuje
nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 a nariadenie Komisie (ES) ¢. 1852/2001 ('), a najmi na jeho

¢lanok 12,
kedze:

(1) V nariadenf (EU) 2015/2283 sa stanovuje, Ze na trh v raimci Unie sa mozu umiestiovat iba nové potraviny, ktoré
st povolené a zaradené do tnijného zoznamu.

(2) V stlade s ¢linkom 8 nariadenia (EU) 2015/2283, bolo prijaté vykondvacie nariadenie Komisie (EU)
2017/2470 (%), ktorym sa zriaduje dnijny zoznam povolenych novych potravin.

(3)  Podla ¢ldnku 12 nariadenia (EU) 2015/2283 Komisia predlozi navrh vykondvacieho aktu o umiestneni novej
potraviny na trh Unie a aktualizacii inijného zoznamu.

(4)  Spolocnost Tetrahedron poziadala 25. jila 2013 prislusné orgdny Franciizska o umiestnenie syntetického
L- ergotlonemu (dalej len ,L-ergotionein*) ako novej pridavnej litky v zmysle ¢lanku 1 ods. 2 pism. c) nariadenia
(ES) ¢. 258/97 () na trh Unie. V Ziadosti je uvedend poziadavka, aby sa L-ergotionein pouzival vo Vyzwovych
doplnkoch urcenych beznej populdcii s Vymmkou tehotnych a dojciacich Zien, detom vo veku od 3 rokov, ako aj
v nealkoholickych ndpojoch, vyrobkoch z cerstvého mlieka, ndpojoch na bdze mlieka, ceredlnych tycinkdch
a Cokoldde pre beznt populdciu s vynimkou tehotnych a dojéiacich Zzien, doj¢iat a malych deti.

(5)  Dna 26. oktébra 2016 prijal drad EFSA ,Vedecké stanovisko k bezpec¢nosti L-ergotioneinu ako novej potraviny
podla nariadenia (ES) ¢. 258/97“ (¥). Vo svojom stanovisku dospel k zdveru, Ze L-ergotionein je pri navrhovanych
spodsoboch a mnozstvich pouzitia bezpecny.

(6)  Vykondvacim rozhodnutim Komisie (EU) 2017/1281 () sa v stlade s nariadenim (ES) ¢ 258/97 povoluje
umiestnenie L-ergotioneinu ako novej pridavnej latky na trh, ktord sa ma pouzivat vo vyzivovych doplnkoch
uréenych pre beznd populdciu s vynimkou dojciat, malych deti, tehotnych a dojciacich Zzien.

(7)  Predmetom tohto vykondvacieho nariadenia st zostdvajiice sposoby a mnoZzstvd pouzitia, na ktoré sa vztahovala
ziadost o povolenie predloZend Ziadatelom. Pred prijatim kone¢ného rozhodnutia tykajiiceho sa plného rozsahu
ziadosti iniciovala Komisia dalSie hodnotenie s cielom zabezpecit, aby konzumadcia L-ergotioneinu bola v pripade
dojciat, malych deti, tehotnych a dojciacich Zien bezpec¢na aj v inych forméch nez vo vyzivovych doplnkoch.

(8)  Dma 26. aprila 2017 bol Zziadatel informovany o dalsej poziadavke, ktorti Komisia predlozila dradu EFSA,
s ktorou sthlasil.

Q] U.v.EUL327,11.12.2015,s. 1.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2017/2470 z 20. decembra 2017, ktorym sa zriaduje Ginijny zoznam novych potravin v siilade
s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinich U.v. EU L 351,30.12.2017,s.72).

() Nariadenie Eurépskeho Parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 z 27. janudra 1997 o novych potravmach a novych pridavnych latkach
(U.v.ESL43,14.2.1997,s. 1).

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2016) 14(11):4629.

() Vykondvacie rozhodnutie Komisie (EU) 20171281 z 13. jiila 2017, ktorym sa povoluje umiestnenie L-ergotioneinu ako novej pridavnej
latky na trh v stlade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 (U.v.EUL184,15.7.2017, p. 65).
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(9)  Dna 19. mdja 2017 sa Komisia obratila na EFSA so Ziadostou o vykonanie dodato¢ného postidenia bezpe¢nosti
L-ergotioneinu v nealkoholickych ndpojoch, vyrobkoch z cerstvého mlieka, nidpojoch na bdze mlieka, ceredlnych
ty¢inkdch a cokoldde urcenych tehotnym a dojciacim Zendm, doj¢atdm a malym defom.

(10)  Podla clinku 35 ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283 sa akakolvek Ziadost o umiestnenie novej potraviny na trh
v ramci Unie predloZend clenskému $titu v silade s ¢lankom 4 nariadenia (ES) ¢. 258/97 o novych potravinich
a novych pridavnych litkach, o ktorej nebolo prijaté konecné rozhodnutie pred 1. janudrom 2018, povazuje za
ziadost predlozent v zmysle nariadenia (EU) 2015/2283.

(11) Dna 25. oktébra 2017 prijal tirad EFSA ,Vedecké stanovisko k bezpe¢nosti L- ergotionel'nu (). Hoci ho
vypracoval a schvdlil podla nariadenia (ES) ¢. 258/97, toto stanovisko sa napriek tomu povazuje za stanovisko,
ktoré spliia poziadavky ¢lanku 11 nariadenia (EU) 2015/2283.

(12)  Stanovisko dradu EFSA poskytuje dostatoné dovody na to, aby sa dalo konstatovat, Ze pouzitie L-ergotioneinu
ako zlozky nealkoholickych ndpojov, vyrobkov z Cerstvého mlieka, ndpojov na baze mlieka, ceredlnych tyciniek
a ¢okolddovych cukroviniek je vzhladom na vietky skupiny populdcie v stlade s ¢linkom 12 ods. 1 nariadenia
(EU) 2015/2283.

(13)  V nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1308/2013, ktorym sa vytvira spoloéna organizicia trhov
s polnohospoddrskymi vyrobkami (3, sa stanovuji poziadavky na mlieko a mliecne vyrobky, ktoré sa tykaji L-
-ergotioneinu ako zlozky v mlie¢nych vyrobkoch. Podla bodu 2 casti Il prilohy VII k uvedenému nariadeniu sa L-
-ergotionein nemoze pouzivat v mlie¢nych vyrobkoch, aby nahradil akikolvek mlie¢nu zlozku, ¢i uz v plnej
miere alebo CiastoCne. PouZivanie L-ergotioneinu ako novej potraviny v mlieCnych vyrobkoch preto musi byt
ndlezite obmedzené.

(14) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

1. Zépis v Gnijnom zozname povolenych novych potravin, ako sa stanovuje v ¢linku 8 nariadenia (EU) 2015/2283,
ktory sa tyka L-ergotioneinu, sa meni v stilade s prilohou k tomuto nariadeniu.

2. Zdpis v unijnom zozname uvedenom v odseku 1 musi zahffial podmienky pouZivania a poziadavky na
oznacovanie stanovené v prilohe k tomuto nariadeniu.
Cldnok 2

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 sa meni v sdlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 3

Toto nariadenie nadobtda t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2017) 15(11):5060.
() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1308/ 2013 zo 17. decembra 2013, ktorym sa Vytvara spolocna organizdcia trhov
s polnohospodarskymi vyrobkami, a ktorym sa zrusujii nariadenia Rady (EHS) ¢. 922/72, (EHS) ¢&. 234/79, (ES) ¢. 1037/2001 a (ES)
¢.1234/2007 (U v.EUL 347,20.12.2013,s. 671).



21.3.2018 Uradny vestnik Eurépskej tnie L 78/13

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych

Statoch.

V Bruseli 20. marca 2018

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 20172470 sa meni takto:

PRILOHA

Zépis tykajtci sa ,L-ergotioneinu“ v tabulke 1 (Povolené nové potraviny) sa nahrddza takto:

Povolend nové potravina

Podmienky, za ktorych mozno novi potravinu pouZivat

Dopliujiice $pecifické poziadavky na oznaco-
vanie

Iné poziadavky

,L-ergotionein

Konkrétna kategdria potravin

Najvyssie pripustné mnoZstvd

Nealkoholické ndpoje 0,025 g/kg
Népoje na baze mlieka 0,025 g/kg
Vyrobky z ,cerstvého” mlieka (¥) 0,040 g/kg
Ceredlne tycinky 0,2 g/kg

Cokolddové cukrovinky 0,25 glkg

Vyzivové doplnky v smernici 2002/46/ES
nespravne vymedzené ako ,potravinové
doplnky*

30 mg/den pre beznii populaciu (s vynim-
kou tehotnych a doj¢iacich Zien)

20 mg/deri pre deti starsie ako 3 roky

(*) L-ergotionein sa nemdze pouzivat v mliecnych vyrobkoch, aby nahradil akdkolvek mlie¢nu

zlozku, ¢ uz v plnej miere alebo Ciastocne.

Nézov novej potraviny na oznacen{ potra-
vin, ktoré ju obsahujt, je ,L-ergotionein®

v1/8L 1

(s ]

own [oxysdoang yruisaa Aupein)
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ROZHODNUTIA

VYKONAVACIE ROZHODNUTIE RADY (Elj) 2018/463
z 19. marca 2018

o vymenovani ¢lena Jednotnej rady pre rieSenie krizovych situdcii

RADA EUROPSKE] UNIE,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretefom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 806/2014 z 15. jila 2014, ktorym sa stanovuji
jednotné pravidld a jednotny postup rieSenia krizovych situdcii Gverovych institiicil a urcitych investi¢nych spolo¢nosti
v rdmci jednotného mechanizmu rieSenia krizovych situdcif a jednotného fondu na rieSenie krizovych situdcif a ktorym
sa men{ nariadenie (EU) ¢. 1093/2010 (!), a najma na jeho ¢lanok 56 ods. 6,

so zretelom na ndvrh Eurdpskej komisie,
so zretelom na stihlas Eurpskeho parlamentu (3),
kedZze:

(1)  Komisia 20. decembra 2017 po tom, ako konzultovala s Jednotnou radou pre riedenie krizovych situdcii (dalej
len ,Jednotnd rada“) na plendrnom zasadnuti, prijala uz§i zoznam kandiddtov na poziciu ¢lena Jednotnej rady
a poskytla ho Eurdpskemu parlamentu.

(2)  Rada bola o uzSom zozname informovand v ten isty den.

(3)  Podla ¢linku 56 ods. 5 nariadenia (EU) ¢. 806/2014 je funkéné obdobie clenov Jednotnej rady na plny Gvizok
pit rokov.

(4)  Komisia 14. februdra 2018 prijala ndvrh na vymenovanie Bostjana JAZBECA za ¢lena Jednotnej rady a predlozila
ho Eurépskemu parlamentu na schvilenie,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok 1

Tymto sa pan Bostjan JAZBEC vymendva za clena Jednotnej rady pre riesenie krizovych situdcii na funkéné obdobie
piatich rokov odo dna nadobudnutia i¢innosti tohto rozhodnutia.

Cldnok 2

Toto rozhodnutie nadobuda Géinnost diiom jeho uverejnenia v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

V Bruseli 19. marca 2018

Za Radu
predseda
R. PORODZANOV

() U.v.EUL225,30.7.2014,s. 1.
(*) Stihlas z 1. marca 2018.
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ODPORUCANIA

ODPORUCANIE KOMISIE (EU) 2018/464
z 19. marca 2018

o monitorovani kovov a jédu v morskych riasach, halofytoch a vo vyrobkoch na bize morskych
rias

(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eur6pskej tnie, a najmi na jej ¢ldnok 292,
kedze

(1) Najvyssie pripustné mnozstva arzénu, kadmia a olova (maximum levels, dalej len ,ML“) v réznych potravinach st
stanovené nariadenim Komisie (ES) ¢. 1881/2006 (') (v nariadeni ako ,maximalne hodnoty obsahu®). V sti¢asnosti
viak nie st stanovené ziadne ML tychto litok v morskych riasach a halofytoch, okrem ML stanovenych v tomto
nariadeni pre vyzivové doplnky zlozené vylu¢ne alebo hlavne z morskych rias alebo vyrobkov z nich ziskanych.

(2)  Pokial ide o ortut, v stiCasnosti je nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 396/2005 (3 stanovend
maximdalna hladina rezidui (dalej len ,MRL“) pre riasy a prokaryotické organizmy na Standardnd hladinu
0,01 mg/kg.

(3)  Vedecky vybor pre potraviny stanovil v roku 2006 horny limit pre prijem jodu v hmotnosti 600 pg na den
u dospelych a 200 pg na den u deti vo veku 1 az 3 rokov (*). Uviedol, Ze pozitie vyrobkov z morskych rias
s vysokym obsahom jédu (najmi suSenych vyrobkov) moze viest k nebezpe¢nému nadmernému prijmu jodu, ak
takéto vyrobky obsahujii viac ako 20 mg jédu/kg susiny a vystavend populdcia Zije v oblasti s endemickym
nedostatkom j6du.

(4)  Z dostupnych udajov o vyskyte vyplyva, zZe morské riasy obsahuji vyznamné koncentrécie arzénu, kadmia, jodu,
olova a ortuti. Kedze halofyty rastd tiez v morskom prostredi, mozno odovodnene predpokladat, ze budu
vykazovat podobny model prijmu tychto latok, a teda aj podobny model kontamindcie.

(5)  Morské riasy a halofyty predstavujii Goraz vyraznejsi podiel v konzumnych névykoch uréitych spotrebitelov v EU.
Preto je nevyhnutné postdit, ¢i by si prispevok arzénu, kadmia, jodu, olova a ortuti z morskych rias a halofytov
k celkovému vystaveniu G¢inkom tychto litok vyzadoval stanovenie ML pre arzén, kadmium a olovo v tychto
komoditich alebo zmenu MRL pre ortuf v riasach a prokaryotickych organizmoch, resp. akékolvek opatrenie,
ktoré by sa malo prijat v stvislosti s vystavenim t¢inkom jédu z tychto vyrobkov.

(6)  Pokial ide o pridavné latky v potravinich na bdze morskych rias, $pecifikicie st stanovené v prilohdch
k nariadeniu Komisie (EU) ¢. 231/2012 (¥). V pripade niektorych z tychto pridavnych litok trad EFSA odporucil
prehodnotit hranice pre necistoty v podobe toxickych prvkov s cielom zabezpecit, aby sa pouzivanie tychto
pridavnych ldtok nestalo vyznamnym zdrojom vystavenia G¢inkom uvedenych toxickych prvkov, najmi u dojciat
a malych deti (). Preto by sa malo posudit vystavenie ticinkom arzénu, kadmiu, jédu, olovu a ortuti v pridavnych
ltkach v potravindch na baze rias.

(") Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1881/2006 z 19. decembra 2006, ktorym sa ustanovujii maximalne hodnoty obsahu niektorych kontami-
nantov v potravinach (U. v.EUL 364, 20.12.2006, s. 5).

(*) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 396/2005 z 23. februara 2005 o max1malnych hladindch reziduf pesticidov v alebo na
potravindch a krmivach rastlinného a Zivo&isneho povodu a o zmene a doplneni smernice Rady 91/414/EHS (U. v. EU L 70, 16.3.2005,
s. 1

¢ Prlgustne horné hranice prijmu vitaminov a minerdlov — Vedecky vybor pre potraviny — pracovnd skupina pre vyzivu, nové potraviny
a potravinové alergény. Februdr, 2006 http://www.efsa.europa. eu/31tes/default/f11es/efsa rep/blobserver_assets/ndatolerableuil.pdf

() Nariadenie Komisie (EU) €. 231/2012 z 9. marca 2012, ktorym sa ustanovujii pecifikdcie pridavnych litok uvedenych v prilohdch I a III
k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1333/2008 (U.v.EUL 83, 22.3.2012,s. 1).

(*) Prehodnotenie agaru (E 406) ako pridavnej latky v potravindch. Vestnik EFSA (EFSA }ournal) (2016) 14(12): 4645.


http://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/efsa_rep/blobserver_assets/ndatolerableuil.pdf
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(7)  Najvyssie pripustné mnozZstvd arzénu, olova, kadmia a ortuti v krmivich st stanovené smernicou Eurépskeho
parlamentu a Rady 2002/32[ES (). KedZe niektoré druhy morskych rias sa pouzivaju ako krmivo, obsah kovov
v tychto druhoch by sa mal takisto preskiimat, a to nielen z hladiska zdravia zvierat, ale aj s ohladom na prenos
tychto kovov do potravinovych vyrobkov Zivocisneho povodu.

(8)  Mali by sa zozbierat tidaje o vyskyte arzénu, kadmia, jodu, olova a ortuti v roznych druhoch morskych rias,
v halofytoch a vo vyrobkoch na baze morskych rias, ako podporny materidl pri posudzovani vystavenia prostred-
nictvom stravy.

PRIJALA TOTO ODPORUCANIE:

1. Aby clenské stity v spoluprici s prevadzkovatelmi potravindrskych a krmivdrskych podnikov monitorovali
v rokoch 2018, 2019 a 2020 pritomnost arzénu, kadmia, jodu, olova a ortuti v morskych riasach, halofytoch
a vo vyrobkoch na baze morskych rias. V zdujme presného odhadu vystavenia by malo monitorovanie zahftiat
jedlé halofyty vratane druhov Salicorna europaea a Tetragonia tetmgonoides a Sirokd paletu druhov morskych rias,
aby boli zohladnené stravovacie ndvyky a pouzivanie krmiva, vritane druhov Ecklonia bicyclis (Arame), Fucus
vesiculosus, Palmaria palmata (Dulse), Hizikia fusiforme (Hiziki), Chondrus crispus (Puchratka kuceravé, tzv. [rsky
mach), Laminaria digitata (Cepelatka prstnatd), Laminaria japonica, Saccharina japonica (Kombu), Porphyra a Pyropia
spp., Ascophyllum nodosum, Ulva sp., Himanthalia elongata, Fucus serratus, Codium sp., Sacharina latissima, Undaria
pinnatifida (Wakame) a Alaria esculenta. Mali by sa zhromazdovat aj tdaje o vyskyte pridavnych latok
v potravinich na bdze morskych rias vritane E 400, E 401, E 403, E 404, E 405, E 406, E 407, E 407a
a E 160aiv).

2. Pri monitorovani potravin by sa mali dodrziavat postupy odberu vzoriek stanovené v nariadeni Komisie (ES)
¢. 333/2007 (), aby sa zabezpecila reprezentativnost vzoriek s ohladom na Sarzu, z ktorej boli odobrané.

3. Pri monitorovani krmiv by sa mali dodrZiavat ustanovenia uvedené v nariadeni Komisie (ES) ¢. 152/2009 (%).

4. Analyzy by sa mali vykondvat v stlade s prilohou III k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)

¢. 8822004 (), a to pomocou analytickej metddy, pri ktorej bolo preukdzané, ze vedie k spolahlivym
vysledkom.

5. Pri analyze ortuti by sa mal prednostne stanovit obsah metylortuti a celkovy obsah ortuti, a pri analyze arzénu
by sa mal stanovit obsah anorganického arzénu a celkovy obsah arzénu, a podla moznosti aj dalsie relevantné
druhy arzénu.

6. Mali by sa uviest druhy alebo ¢isla pridavnych latok a skutoénost, ¢i boli analyzované vyrobky Cerstvé, susené
alebo spracované. Ak je to mozné, mal by sa uviest aj povod vyrobkov (volne Zijice alebo pestované rastliny),
datum a miesto zberu, Cast morskej riasy, ktord bola analyzovand, a pripadné informdcie na etikete hotovych
vyrobkov.

(') Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/32/ES zo 7. médja 2002 o neziaducich litkach v krmivach pre zvieratd (U. v. ES L 140,
30.5.2002,s.10).

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 333/2007 z 28. marca 2007, ktorym sa stanovuji metddy odberu vzoriek a metédy analyzy na dradnd
kontrolu hladin mikroprvkov a procesnych kontaminujticich ldtok v potravindch (U.v.EUL 88,29.3.2007,s. 29).

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 152/2009 z 27. janudra 2009, ktorym sa stanovuji metédy odberu vzoriek a analyzy na tcely dradnych
kontrol krmiv (U. v. EUL 54, 26.2.2009, s. 1).

(*) Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 882/2004 z 29. aprﬂa 2004 o dradnych kontroldch uskuto¢novanych s cielom
zabezpetit overenie dodrziavania potravinového a krmivového prdva a predpisov o zdravi zvierat a o starostlivosti o zvieratd
(U.v.EUL 165, 30.4.2004, 5. 1).
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7. Uvedené tdaje by sa mali pravidelne poskytovat tiradu EFSA formou sprévy, ktorej elektronicky formdt, ako aj
pozadované informdcie stanovuje trad EFSA, na tGcely ich zhromazdenia do jednej databdzy.

V Bruseli 19. marca 2018

Za Komisiu
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komisie
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