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UREDBA KOMISIJE (EU) 2024/248
od 16. sijecnja 2024.

o izmjeni Priloga II. Direktivi 2002/46/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a u pogledu Zeljezova
hidroksid adipat tartarata koji se upotrebljava u proizvodnji dodataka prehrani

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISTJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Direktivu 2002/46/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 10. lipnja 2002. o uskladivanju zakona drzava
¢lanica u odnosu na dodatke prehrani ('), a posebno njezin ¢lanak 4. stavak 5.,

bududi da:

(1) U prilozima I i IL. Direktivi 2002/46EZ utvrduje se popis vitaminskih i mineralnih tvari koje se smiju koristiti u
proizvodnji dodataka prehrani te njihov oblik.

(2) U skladu s ¢lankom 14. Direktive 2002/46/EZ odredbe o vitaminskim i mineralnim tvarima u dodacima prehrani
koje mogu imati u¢inak na javno zdravlje donose se nakon savjetovanja s Europskom agencijom za sigurnost hrane
(»Agencija”).

(3)  Na zahtjev Europske komisije da dostavi misljenje o Zeljezovu hidroksid adipat tartaratu kao novoj hrani u skladu s
Uredbom (EU) 2015/2283 Europskog parlamenta i Vije¢a () 1 kao izvoru Zeljeza u kontekstu
Direktive 2002/46/EZ, Agencija je 27. listopada 2021. donijela znanstveno misljenje o tom pitanju ().

(4) 1z tog misljenja proizlazi da upotreba Zeljezova hidroksid adipat tartarata u dodacima prehrani ne predstavlja
sigurnosni rizik, pod uvjetom da se ispune odredeni uvjeti iz Provedbene uredbe Komisije (EU) 2022/1373 (*). Na
temelju povoljnog misljenja Agencije i odobrenja kao novog sastojka hrane u skladu s Provedbenom uredbom
(EU) 2022/1373, Zeljezov hidroksid adipat tartarat trebalo bi uvrstiti na popis iz Priloga II. Direktivi 2002/46/EZ
kako bi se odobrila njegova upotreba kao izvora Zeljeza u dodacima prehrani.

(5)  Direktivu 2002/46/EZ trebalo bi stoga na odgovarajudi na¢in izmijeniti.

(6)  Mjere predvidene u ovoj Uredbi u skladu su s misljenjem Stalnog odbora za prehrambeni lanac i zdravlje Zivotinja,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Prilog II. Direktivi 2002/46/EZ mijenja se u skladu s Prilogom ovoj Uredbi.

() SLL183,12.7.2002., str. 51.

() Uredba (EU) 2015/2283 Europskog parlamenta i Vijeca od 25. studenoga 2015. o novoj hrani, o izmjeni Uredbe (EU) br. 1169/2011
Europskog parlamenta i Vijeca i o stavljanju izvan snage Uredbe (EZ) br. 258/97 Europskog parlamenta i Vijeca i Uredbe Komisije (EZ)
br. 1852/2001 (SL L 327, 11.12.2015,, str. 1.).

() Znanstveni odbor EFSA-e za dijetetske proizvode, prehranu i alergije. 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.

(*) Provedbena uredba Komisije (EU) 20221373 od 5. kolovoza 2022. o odobravanju stavljanja na trziste Zeljezova hidroksid adipat
tartarata kao nove hrane i o izmjeni Provedbene uredbe (EU) 2017/2470 (SL L 206, 8.8.2022., str. 28.).
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Clanak 2.

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 16. sije¢nja 2024.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOG
U tocki B Priloga II. Direktivi 2002/46/EZ iza unosa za ,etilendiamintetraoctenu kiselinu” umede se sljedeci unos:
LZeljezov hidroksid adipat tartarat (nano) (*)
(*) Kako je navedeno na Unijinu popisu nove hrane u Provedbenoj uredbi Komisije (EU) 2017/2470 od 20. prosinca 2017.

o utvrdivanju Unijina popisa nove hrane u skladu s Uredbom (EU) 2015/2283 Europskog parlamenta i Vije¢a o novoj
hrani (SLL 351, 30.12.2017., str. 72.).”
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