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(Nelegislativni akty)
NARIZENT
PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/120,
ze dne 2. inora 2021,
kterym se povoluje uvedeni prisku z &isteCné odtucnénych fepkovych semen z Brassica rapa L. a
Brassica napus L. na trh podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 a kterym se
méni provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470
(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 ze dne 25. listopadu 2015 o novych potravinich, o
zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 a o zru$eni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 258/97 a natizeni Komise (ES) ¢. 1852/2001 ('), a zejména na ¢lanek 12 uvedeného natizeni,

vzhledem k témto déivodtm:

(1)

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

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

Dne 31. prosince 2018 podala spole¢nost Avena Nordic Grain Oy (déle jen ,zadatel”) Komisi v souladu s ¢l. 10 odst.
1 nafizeni (EU) 2015/2283 zadost o uvedeni prasku z ¢aste¢né odtu¢nénych fepkovych semen z nizkoobsahovych
kultivarti (00) Brassica rapa L. a Brassica napus L. na trh Unie jako nové potraviny. Zadatel zddal, aby byl prések z
astecné odtuénénych fepkovych semen z Brassica rapa L. a Brassica napus L. pouZivan v ceredlnich ty¢inkdch, miisli
a podobnych smiSenych snidanovych ceredliich, extrudovanych snidaniovych ceredlnich produktech, snacich jinych
nez lupincich a podobnych vyrobcich, tmavém bezlepkovém chlebu, chlebu a pecivu se zvldstnimi piisadami,
vicezrnném chlebu a pe¢ivu, ndhrazkdch masa a masovych kulickdch.

Zadatel také navrhoval, aby vzhledem k tomu, Ze se bilkovinnd frakce présku z ¢&dste¢né odtuénénych
fepkovych semen z Brassica rapa L. a Brassica napus L. podobd bilkoviné fepky povolené jako nové potravina
provadécim rozhodnutim Komise 2014/424(EU (), v jejimz ptipadé Ufad pro bezpecnost potravin (dile jen
,2ufad®) dospél k zdvéru (¥), Ze nelze vyloucit riziko senzibilizace a Ze je pravdépodobné, Ze mize vyvolat

Uf. vést. L. 327, 11.12.2015, s. 1.

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

Provadéci rozhodnuti Komise 2014/424/EU ze dne 1. ervence 2014, kterym se povoluje uvedeni bilkoviny fepky na trh jako nové
slozky potravin podle naifzen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 (UF. vést. L 196, 3.7.2014, 5. 27).
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alergickou reakci u osob alergickych na hoi¢ici, byly potravindiské vyrobky obsahujici prasek z ¢dste¢né
odtuénénych fepkovych semen z Brassica rapa L. a Brassica napus L. oznaceny tak, aby se lidé alergicti na ho#¢ici
mohli vyhnout jejich konzumaci.

(5)  Dne 31. prosince 2018 Zzadatel rovnéz pozddal Komisi o ochranu udajt, které jsou pfedmétem pramyslového
vlastnictvi, pokud jde o dvojité zaslepenou randomizovanou ¢tyftydenni intervenéni studii klinického hodnoceni na
lidech v paralelnich kontrolovanych skupindch za G¢elem posouzeni bezpecnosti a snésenlivosti nové potraviny
mezi zdravymi spottebiteli (°).

(6) Dne 19. cervna 2019 pozidala Komise tfad, aby provedl posouzeni prasku z ¢astecné odtu¢nénych fepkovych
semen z Brassica rapa L. a Brassica napus L. jako nové potraviny v souladu s ¢l. 10 odst. 3 nafizeni (EU) 2015/2283.

(7)  Dne 30. cervna 2020 tfad pfijal své védecké stanovisko ,Bezpecnost prasku z fepkovych semen z Brassica rapa L. a
Brassica napus L. jako nové potraviny podle nafizeni (ES) 2015/2283 (°) v souladu s pozadavky ¢lanku 11 nafizeni
(EU) 2015/2283.

(8)  Utad ve svém védeckém stanovisku dospél k zavéru, 7e prasek z Castecné odtuénénych fepkovych semen z Brassica
rapa L. a Brassica napus L. je za navrZenych podminek pouziti bezpe¢ny. Dospél vSak rovnéz k zdvéru, ze prasek z
astené odtuénénych fepkovych semen z Brassica rapa L. a Brassica napus L. maZe vyvolat alergické reakce u osob
alergickych na hof¢ici. Uvedené védecké stanovisko proto poskytuje dostate¢né odiivodnéni pro zjisténi, ze prasek z
astecné odtucnénych fepkovych semen z Brassica rapa L. a Brassica napus L., je-li pouzivan v ceredlnich tyc¢inkach,
miisli a podobnych smiSenych snidanovych ceredliich, extrudovanych snidaniovych ceredlnich produktech, snacich
jinych nez lupincich a podobnych vyrobcich, tmavém bezlepkovém chlebu, chlebu a pecivu se zvlastnimi
piisadami, vicezrnném chlebu a pecivu, ndhrazkdch masa a masovych kulickich a za predpokladu, Ze jsou
potraviny obsahujici prasek z ¢dste¢né odtu¢nénych fepkovych semen z Brassica rapa L. a Brassica napus L. oznaceny
tak, aby se lidé alergicti na hof¢ici mohli vyhnout jejich konzumaci, spliiuje poZadavky povoleni stanovené v ¢l. 12
odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283.

(9)  Stanovisko tfadu a tdaje o sloZeni a specifikaci pfedlozené Zadatelem rovnéz poskytuji dostatecné divody pro
zahrnuti celkovych sacharidti do specifikace nové potraviny, nebot se jednd o dulezitou nutricni slozku, jejiz
zalenéni doplni pfiblizny profil této nové potraviny.

(10) Utad ve svém védeckém stanovisku uvedl, Ze k zédvérim ohledné bezpecnosti prasku z Casteéné odtucnénych
fepkovych semen z Brassica rapa L. a Brassica napus L. za navrzenych podminek pouziti mohl dospét, aniz by zadatel
uvedl ddaje, které prohldsil za své vlastnictvi (,dvojité zaslepend randomizovand ¢tyftydenni intervenéni studie
klinického hodnoceni na lidech v paralelnich kontrolovanych skupindch za Gcelem posouzeni bezpe¢nosti a
sna$enlivosti nové potraviny mezi zdravymi spotiebiteli“).

(11) Komise se proto domniva, ze pozadavky stanovené v ¢l. 26 odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283 nebyly splnény a ze
nelze udélit ochranu tdaji, které jsou pfedmétem pramyslového vlastnictvi, jak se pozaduje v zddosti. Je proto
vhodné, aby povoleni prasku z ¢dste¢né odtucnénych fepkovych semen z Brassica rapa L. a Brassica napus L. jako
nové potraviny a jeho zafazeni na seznam Unie pro povolené nové potraviny obsahovalo pouze informace uvedené
v ¢l. 9 odst. 3 nafizeni (EU) 2015/2283.

(12) Piiloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 by proto méla byt odpovidajicim zpisobem zménéna.

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

() Medfiles Ltd, 2018 (zvefejnéno).
(°) EFSA Journal 2020;18(7):6197.
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

1. Prasek z ¢astené odtucnénych fepkovych semen Brassica rapa L. a Brassica napus L. specifikovany v piiloze tohoto
nafizeni se zafazuje na seznam Unie pro povolené nové potraviny ziizeny provadécim nafizenim (EU) 2017/2470.

2. Polozka na seznamu Unie zminéném v odstavci 1 zahrnuje podminky pouZiti a pozadavky na oznacovani, které jsou
stanoveny v piiloze.

Cldnek 2

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

Cldnek 3

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

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

V Bruselu dne 2. tinora 2021.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Ptiloha provddéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni takto:

1) do tabulky 1 (Povolené nové potraviny) se v abecednim poradi vkladd novy zdznam, ktery znf:

vlLe 1

[S0]

,Povolend nova potravina Podminky, za nichZ smi byt novd potravina pouzivina Dopliikové zvlastni pozadavky na oznacovani Dalsi pozadavky
Prasek z &isteéné odtuné- | Specifikovand kategorie potravin Maximdlni mnoZstvi V oznacleni potravin obsahujicich tuto novou
nych fepkovych semen z potravinu se pouZije ndzev ,prasek z ¢aste¢né
Brassicarapal.a .. PRV odtu¢nénych fepkovych semen*.

Brassica napus L. Tycinky z ceredlni smési 20/100g V oznaceni potravin obsahujicich ,prasek z
Castené odtu¢nénych fepkovych semen z
Misli a podobné snidaniové | 20 g/100 g Brassica rapa L. a Brassica napus L.“ musi byt
ceredlie uveden Udaj, Ze tato slozka muze zpisobit
alergickou reakci spotiebitelam, ktefi jsou
Vyrobky z extrudovanych |20 g/100 g e}lerg1ct1 na hofdici a Verblfy z ni. Tento
P e udaj se uvede v bezprostfedni blizkosti
snidafiovych ceredlif s
seznamu sloZek.
Snacky (kromé bramboro-|15g/100 g
vych lupinkd)
Chléb a pecivo s pfidanymi |7 g/100 g
zvla$tnimi piisadami (jako
jsou  seminka, rozinky,
bylinky)
Tmavy chléb obsahujici |7 g/100 g
tdaje o nepfitomnosti ¢i sni-
Zeném obsahu lepku v sou-
ladu s pozadavky provadé-
ciho nafizeni Komise (EU)
¢. 828/2014
Vicezrnny chléb a pe¢ivo |7 ¢g/100 g
Nahrazky masa 10 g/100 g
Masové kulicky 10 g/100 g*
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2) do tabulky 2 (Specifikace) se v abecednim pofadi vkladd novy zdznam, ktery zni:

,Povolend nova potravina

Specifikace

Prisek z Ciste¢né odtucnénych fepkovych
semen Brassica rapa L. a
Brassica napus L.

Definice: Prasek se vyrdbi z Cste¢né odtu¢nénych semen geneticky nemodifikovanych (00) kultivart Brassica rapa L. a Brassica napus L.
s dvojim nizkym obsahem prostiednictvim fady zpracovatelskych krok ke snizeni glukosinolatd a fytata.

Zdroj: Semena Brassica rapa L. a Brassica napus L.

Vlastnosti/sloZeni:

Bilkoviny (N x 6,25) 33,0-43,0 %

Tuky: 14,0-22,0 %

Sacharidy celkem(*): 33,0-40,0 %

Vlaknina celkem(**): 33,0-43,0 %

Vlhkost: < 7,0 %

Popel: 2,0-5,0 %

Glukosinolaty celkem < 0,3 mmol/kg (< 120 mg/kg)

Fytat: < 1,5 %

Peroxidové ¢islo (v hmotnosti nové potraviny): < 3,0 mEq O,/kg

Tézké kovy:

Olovo: < 0,2 mg/kg

Arsen (anorganicky) < 0,2 mg/kg
Kadmium: < 0,2 mg/kg

Rtut: < 0,1 mg/kg

Hlinik: < 35,0 mg/kg

Mikrobiologickd kritéria:

Celkovy pocet mikroorganism (30 °C): < 5 000 KTJ/g

Enterobacteriaceae: < 10 KT][g

Salmonella spp. Negativni/25 g

Kvasinky a plisné: < 100 KTJ/g

Bacillus cereus: < 100 KTJ/g

(*) Rozdil: 100 % — [bilkovina v % + vlhkost % + % tuku + % popela]

(**) AOAC 2011.25 (Enzymatickd gravimetrie)

KTJ: Kolonie tvorici jednotky, AOAC: Sdruzeni tifednich zemédélskych chemika*

120CCe
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