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II

(Nelegislativne akty)

NARIADENIA

VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2021/ 120
z 2. februdra 2021,

ktorym sa povoluje umiestnenie prasku z ¢iastocne odtuénen)"ch repkovych semien druhov Brassica
rapa L. a Brassica napus L. na trh ako novej potraviny podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a
Rady (EU) 2015/2283 a ktorym sa 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 Eurpskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 z 25. novembra 2015 o novych potravinich,
ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011, ktorym sa zrusuje nariadenie Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) €. 25897 a nariadenie Komisie (ES) ¢. 1852/2001 (!), a najmi na jeho ¢lanok 12,

kedze

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

(2)  Vstlade s ¢lankom 8 nariadenia (EU) 2015/2283 bolo prijaté vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2017/2470 (3,
ktorym sa zriaduje tnijny zoznam povolenych novych potravin.

(3)  Spolo¢nost Avena Nordic Grain Oy (dalej len ,ziadatel*) predlozila Komisii 31. decembra 2018 v stlade s ¢linkom
10 ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283 ziadost o umiestnenie prasku z Ciastoéne odtuénenych semien kultivarov
repky okrthlicovej (Brassica rapa L.) a repky olejnej (Brassica napus L.) s nizkym obsahom kyseliny erukovej a
glukozinoldtov (00) na trh Unie ako novej potraviny. Ziadatel poZziadal o pouZivanie prasku z ciastocne
odtu¢nenych repkovych semien druhov Brassica rapa L. a Brassica napus L. v ceredlnych tycinkdch, misli a
podobnych zmesiach ranajkovych ceredlii, v extrudovanych ranajkovych ceredlnych vyrobkoch, v obéerstveniach
inych ako ¢ipsy a podobné pochiitky, v tmavom bezlepkovom chlebe, v chlebe a rozkoch s pridanymi osobitnymi
zlozkami, vo viaczrnnom chlebe a rozkoch, v ndhraddch misa a v masovych gulkéch.

(4)  Kedze bielkovinové frakcia prdsku z &iastocne odtucnenych repkovych semien druhov Brassica rapa L. a Brassica
napus L. je podobna bielkovine repky olejnej, ktord bola povolend ako novd potravina vykondvacim rozhodnutim
Komisie 2014/424/EU () a v pripade ktorej dospel Eurdpsky tirad pre bezpecnost potravin (dalej len ,drad*) k
zdveru (%), Ze nemozno vylacit riziko senzibilizdcie a Ze u I'udf alergickych na hor¢icu moéze této bielkovina vyvolat

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

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 20172470 z 20. decembra 2017, ktorym sa zriaduje - Ginijny zoznam novych potravin v stilade s
nariadenfm Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinich (U. v. EU L 351, 30.12.2017, 5. 72).

() Vykondvacie rozhodnutie Komisie 2014/424/EU z 1. jila 2014, ktorym sa povoluje umiestnenie bielkoviny repky olejnej na trh ako
novej zlozky potravin v siilade s nariadenfm Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 (U.v. EU L 196, 3.7.2014, 5. 27).

(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2013); 11(10):3420.
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alergické reakcie, Ziadatel takisto navrhol oznacit potravinové vyrobky obsahujtice prasok z iastocne odtu¢nenych
repkovych semien druhov Brassica rapa L. a Brassica napus L. tak, aby sa mohli udia, ktor{ st alergicki na hor¢icu,
vyhnit konzumdcii uvedenych potravin.

(5)  Ziadatel 31. decembra 2018 poziadal Komisiu aj o ochranu tdajov, ktoré sti predmetom priemyselného vlastnictva,
pokial ide o randomizované, dvojito zaslepené, kontrolované klinické skii§anie na paralelnych skupindch T'udi so 4-
tyZdiovym intervalom intervencii s cielom posudit bezpecnost a zndsanlivost novej potraviny medzi zdravymi
spotrebitelmi ().

(6)  Komisia 19. jina 2019 poziadala trad, aby vykonal postidenie prasku z ¢iastocne odtu¢nenych repkovych semien
druhov Brassica rapa L. a Brassica napus L. ako novej potraviny v siilade s ¢linkom 10 ods. 3 nariadenia (EU)
2015/2283.

(7)  Urad 30. jtna 2020 prijal vedecké stanovisko ,Safety of rapeseed powder from Brassica rapa L. and Brassica napus L. as
a novel food pursuant to Regulation (EC) 2015/2283“ [Bezpec¢nost prasku z repkovych semien druhov Brassica rapa
L. a Brassica napus L. ako novej potraviny podla nariadenia (ES) 2015/2283 (°)] v stilade s poziadavkami ¢ldnku 11
nariadenia (EU) 2015/2283.

(8)  Urad vo svojom vedeckom stanovisku dospel k ziveru, Ze prasok z Ciastocne odtucnenych repkovych semien
druhov Brassica rapa L. a Brassica napus L. je za navrhovanych podmienok pouzZivania bezpe¢ny. Dospel vsak tiez k
zdveru, Ze praSok z Ciastocne odtucnenych repkovych semien druhov Brassica rapa L. a Brassica napus L. moze
vyvolat alergické reakcie u udi alergick)'rch na hor¢icu. Uvedené vedecké stanovisko preto poskytuje dostatocné
dovody na to, aby sa dalo skonstatovat, Ze prasok z ciastocne odtucnenych repkovych semien druhov Brassica rapa
L. a Brassica napus L. spiia poziadavky na povolenie uvedené v cldnku 12 ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283, ak sa
pouziva v ceredlnych ty¢inkdch, miisli a podobnych zmesiach raniajkovych ceredlif, v extrudovanych ranajkovych
ceredlnych vyrobkoch, v ob&erstveniach inych ako ¢ipsy a podobné pochitky, v tmavom bezlepkovom chlebe, v
chlebe a rozkoch s pridanymi osobitnymi zlozkami, vo viaczrnnom chlebe a rozkoch, v ndhradich misa a v
misovych gulkéch a za predpokladu, Ze potraviny obsahujiice prasok z ¢iastocne odtuénenych repkovych semien
druhov Brassica rapa L. a Brassica napus L. sti oznacené tak, aby sa mohli [udia, ktorf sii alergicki na hor¢icu, vyhnat
konzumdcii uvedenych potravin.

(9)  Stanovisko tradu, ako aj tidaje o zloZeni a $pecifikdcii, ktoré predlozil Ziadatel, takisto poskytuji dostatocné dévody
na zaradenie celkového obsahu uhlohydritov do $pecifikdcie novej potraviny, kedZze ide o dolezitt vyZzivovii zlozku,
ktorej zaradenim sa doplni profil zdkladnych zloZiek tejto novej potraviny.

(10)  Urad vo svojom vedeckom stanovisku skonstatoval, Ze mohol dospief k ziverom o bezpecnosti prasku z Ciastocne
odtu¢nenych repkovych semien druhov Brassica rapa L. a Brassica napus L. za navrhovanych podmienok pouZivania i
bez tdajov, o ktorych Zziadatel' tvrdil, Ze si predmetom priemyselného vlastnictva (randomizované, dvojito
zaslepené, kontrolované klinické skiSanie na paralelnych skupindch Tudi so 4-tyzdiiovym intervalom intervencif s
cielom posudit bezpe¢nost a zndsanlivost novej potraviny medzi zdravymi spotrebitelmi).

(11) Komisia sa preto domnieva, Ze poziadavky stanovené v clanku 26 ods. 2 nariadenia (EU) 2015/2283 neboli splnené
a Ze pozadovand ochranu tidajov, ktoré st predmetom priemyselného vlastnictva a ktoré sa uvadzaji v Ziadosti,
nemozno udelit. Preto je vhodné, aby povolenie prasku z ¢iastocne odtu¢nenych repkovych semien druhov Brassica
rapa L. a Brassica napus L. ako novej potraviny a jeho zaradenie do tnijného zoznamu povolenych novych potravin
obsahovalo len informécie uvedené v ¢lanku 9 ods. 3 nariadenia (EU) 2015/2283.

(12)  Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 by sa preto mala zodpovedajiicim sposobom zmenit.

(13) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v siilade so stanoviskom Stéleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny a
krmiva,

() Medfiles Ltd, 2018 (neuverejnené).
(®) Vestnik EFSA (EFSA Journal) 2020; 18(7):6197.
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

1.  Prasok z ¢iastocne odtu¢nenych repkovych semien druhov Brassica rapa L. a Brassica napus L. $pecifikovany v prilohe k
tomuto nariadeniu sa zaraduje do tnijného zoznamu povolenych novych potravin stanoveného vo vykondvacom
nariadeni (EU) 2017/2470.

2. Zépis v Gnijnom zozname uvedeny v odseku 1 musi zahffiat podmienky pouZivania a poziadavky na oznacovanie
stanovené v prilohe.

Cldnok 2

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

Clanok 3

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

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli 2. februara 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 sa meni takto:

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

Povolend nové potravina

Podmienky, za ktorych mozno novi potravinu pouzivat

Dopliwjiice $pecifické poziadavky na oznacovanie

Iné poziadavky

,Prdsok z &iastoéne odtud-
nenych semien druhov
Brassicarapal.a
Brassica napus L.

Konkrétna kategdria potravin

NajvysSie pripustné mnoZstvd

Ceredlne tycinky zo zmesi
obilnin

20g/100 g

Misli a podobné ranajkové
ceredlie

20g/100 g

Extrudované ranajkové
ceredlne vyrobky

20g/100 g

Obcerstvenie (okrem zemia-
kovych lupienkov)

15¢/100 ¢

Chlieb a rozky s pridanymi
osobitnymi zlozkami (ako
st semend, hrozienka,
bylinky)

7 /100 g

Tmavy chlieb, na ktorom st
informdcie o nepritomnosti
alebo zniZenom obsahu glu-
ténu vsilade s poziadavkami
vykondvacieho nariadenia
Komisie (EU) ¢. 828/2014

7 /100 g

Viaczrnny chlieb a rozky

7 g/100 g

Néhrady misa

10¢g/100 g

Misové gulky

10¢/100 g

Nézov novej potraviny na oznaceni potravi-
novych vyrobkov, ktoré ju obsahujt, je ,pra-
Sok z ciastocne odtu¢nenych repkovych
semien®,

Na akejkol'vek potravine obsahujticej ,prasok
z &astocne odtuénenych repkovych semien*
druhov Brassica rapa L. a Brassica napus L. musi
byt vyhldsenie, Ze tito zlozka moze vyvolat
alergickdi reakciu u spotrebitelov, ktori st aler-
gicki na horc¢icu a vyrobky z nej. Toto vyhld-
senie sa musi uviest v tesnej blizkosti zoz-
namu zloZiek.”
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2. Do tabulky 2 (Specifikdcie) sa v prislusnom abecednom poradi vklad4 tento zdpis:

Povolend novd potravina

Specifikdcie

,PrdSok z Ciastolne odtucnenych semien
druhov Brassica rapa L. a
Brassica napus L.

Vymedzenie pojmov: Pré3ok sa vyrdba z Ciastocne odtucnenych semien geneticky nemodifikovanych kultivarov repky okrtihlicovej
(Brassica rapa L.) a repky olejnej (Brassica napus L.) s nizkym obsahom kyseliny erukovej a glukozinoldtu (00) prostrednictvom série kro-

kov spracovania na redukciu glukozinolatov a fytatov.
Zdroj: semend druhov Brassica rapa L. a Brassica napus L.

Charakteristiky/ZloZenie:

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

Lipidy: 14,0 — 22,0 %

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

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

Vlhkost: < 7,0 %

Popol: 2,0 - 5,0 %

Glukozinolaty spolu: < 0,3 mmol/kg (< 120 mg/kg)
Fytat: < 1,5 %

Peroxidové ¢islo (na hmotnost novej potraviny): < 3,0 mEq O,/kg
Tazké kovy:

Olovo: < 0,2 mg/kg

Arzén (anorganicky): < 0,2 mg/kg

Kadmium: < 0,2 mg/kg

Ortut: < 0,1 mg/kg

Hlinik: < 35,0 mg/kg

Mikrobiologické kritéria:

Pocet aer6bnych mikroorganizmov (30 °C): < 5 000 JTK/g
Enterobacteriaceae: < 10 JTK|g

Salmonella sp.: negativne/25 g

Kvasinky a plesne: < 100 JTK/g

Bacillus cereus: < 100 JTK/g*

(*) Od¢itanim: 100 % — [proteiny % + vlhkost % + tuky %+ popol %]
(**) AOAC 2011.25 (Enzymaticka gravimetria)

JTK: Jednotky tvoriace kolénie, AOAC: ZdruZenie tiradnych polnohospodarskych chemikov
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