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NARIZENI KOMISE (EU) 2024/248
ze dne 16. ledna 2024,
kterym se méni pfiloha II smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES, pokud jde
o hydroxid-adipdt-vinan Zelezity pouZivany pfi vyrobé dopliiki stravy
(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. ¢ervna 2002 o sbliZovani pravnich ptedpisti

¢lenskych stath tykajicich se doplikt stravy (), a zejména na ¢l. 4 odst. 5 uvedené smérnice,

vzhledem k témto diivodim:

(1)  Pilohy I a Il smérnice 2002/46/ES stanovi seznam vitamind a minerdlnich ldtek, jakozZ i jejich formy, které mohou
byt pouzivany pii vyrobé doplika stravy.

(2)  Podle ¢lanku 14 smérnice 2002/46/ES se predpisy tykajici se vitaminil a mineralnich latek v dopliicich stravy, které
mohou mit vliv na vefejné zdravi, pFijimaji po konzultaci s Evropskym tfadem pro bezpecnost potravin (dile jen
Lufad®).

(3)  V ndvaznosti na Zddost Evropské komise o vyddni stanoviska k hydroxid-adipdt-vinanu Zelezitému jako nové
potraviné podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 (%) a jako zdroji Zeleza v souvislosti se
smérnici 2002/46/ES piijal Gfad dne 27. fijna 2021 védecké stanovisko ().

(4)  Z tohoto stanoviska vyplyva, ze pouzivani hydroxid-adipat-vinanu Zelezitého v dopliicich stravy nepfedstavuje
bezpecnostni riziko za predpokladu, Ze jsou dodrzeny urcité podminky, které jsou uvedeny ve schvileni této latky
provadécim nafizenim Komise (EU) 2022/1373 (*). Na zdklad¢ kladného stanoviska afadu a povoleni jako nové
slozky potravin, jak je stanoveno v provadécim nafizeni (EU) 2022/1373, by mél byt hydroxid-adipat-vinan Zelezity
zafazen na seznam uvedeny v piiloze II smérnice 2002[46/ES s cilem povolit jeho pouZivini jako zdroj Zeleza
v dopliicich stravy.

(5)  Smérnice 2002/46/ES by proto méla byt odpovidajicim zpiisobem zménéna.

(6)  Opatieni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi
zvitat,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Priloha IT smérnice 2002/46ES se méni v souladu s pfilohou tohoto nafizeni.

() Ut veést. L 183,12.7.2002, s. 51.

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 ze dne 25. listopadu 2015 o novych potravindch, o zméné nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 a o zruseni naifzen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 a naiizeni
Komise (ES) ¢. 1852/2001 (Uft. vést. L 327, 11.12.2015, s. 1).

() EFSA NDA Panel (komise EFSA pro vyZzivu, nové potraviny a potravinové alergeny). Safety of iron hydroxide adipate tartrate as a novel
food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283 and as a source of iron in the context of Directive 2002/46/EC, EFSA
Journal 2021;19(12):6935.

() Provddéci nafizenf Komise (EU) 2022/1373 ze dne 5. srpna 2022, kterym se povoluje uvedeni hydroxid-adipdt-vinanu Zelezitého na
trh jako nové potraviny a kterym se méni provadéci natizeni (EU) 2017/2470 (Ut. vést. L 206, 8.8.2022, s. 28).
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Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 16. ledna 2024.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA
V bodé B piilohy II smérnice 2002/46/ES se za polozku ,Zelezito-sodnd stil EDTA“ vkldda nové polozka, kterd zni:
Jhydroxid-adipat-vinan Zelezity (nano) (*)
(*) Jak je uveden na seznamu Unie pro nové potraviny v provadécim natizeni Komise (EU) 20172470 ze dne 20. prosince

2017, kterym se ziizuje seznam Unie pro nové potraviny v souladu s nafizenfim Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2015/2283 o novych potravindch (Ut. vést. L 351, 30.12.2017,s. 72).
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