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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025/1530
ze dne 30. Cervence 2025,
kterym se povoluje uvedeni trichloridu draselno-hofe¢natého, hexahydraitu na trh jako nové

potraviny a méni provddéci nafizeni (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 potravindch,
o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 a o zrudeni nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 258/97 a nafizeni Komise (ES) €. 18522001 (*), a zejména na ¢l. 12 odst. 1 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dtvodim:

(1)

0)

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

V souladu s ¢lankem 8 nafizeni (EU) 2015/2283 byl provddécim natizenim Komise (EU) 2017/2470 (3 ziizen
seznam Unie pro nové potraviny.

Dne 21. prosince 2018 ptedlozila spole¢nost BK Giulini GmbH, ¢len ICL Group (déle jen ,Zadatel”) Komisi v souladu
s ¢l. 10 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283 zddost o uvedent trichloridu draselno-hofe¢natého, hexahydrdtu na trh Unie
jako nové potraviny. Zadatel pozddal, aby se tato nové potravina pouzivala jako ndhrazka soli v kynutém chlebu nebo
podobnych vyrobcich, syrovém konzervovaném mase, vafeném konzervovaném nebo ochuceném mase,
konzervovanych nebo ¢aste¢né konzervovanych pércich, klobdsich a saldimech, jakoZz i v hluboce zmrazenych
pizzéch uréenych pro dospélou populaci.

Dne 11. z4f{ 2019 pozddala Komise Evropsky tifad pro bezpecnost potravin (dale jen ,ufad®), aby provedl posouzeni
trichloridu draselno-hofec¢natého, hexahydratu jako nové potraviny.

Béhem posouzeni podal Zadatel dne 19. dubna 2023 Zidost o ochranu védeckych studii a tdajti, které jsou
pfedmétem primyslového vlastnictvi a které byly pfedlozeny na podporu zddosti, konkrétné dajii o vyrobnim
procesu (*) a o slozeni ().

Vzhledem k mnozstvi bromidu v nové potraving a vzhledem k probihajici praci védeckého vyboru tfadu tykajici se
rizik pro lidské zdravi a zdravi zvitat vyplyvajicich z p¥itomnosti bromidu v potravinach a krmivech (°) pozadal tfad
dne 13. zaif 2024 zadatele o revizi navrhovanych pouziti a pouzitych mnoZstvi nové potraviny. Dne 26. listopadu
2024 zadatel souhlasil s tim, Ze navrhovand pouziti a pouzitd mnozstvi trichloridu draselno-hofe¢natého,
hexahydritu odpovidajicim zptsobem reviduje. V disledku toho je novd potravina ur¢ena k pouzZiti v syrovém
konzervovaném nebo ochuceném mase, vafeném konzervovaném nebo ochuceném mase, pokrmech na bazi
obilovin a konzervovanych nebo ¢dste¢né konzervovanych parcich, klobdsich a salimech urcenych pro dospélou
populaci.

Ut. vést. L 327, 11.12.2015, s. 1, ELL http://data.europa.eufelijreg/2015/2283/oj.

Provadéci naifzenf Komise (EU) 2017/2470 ze dne 20. prosince 2017, kterym se zfizuje seznam Unie pro nové potraviny v souladu
s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravindch (Uf. vést. L 351, 30.12.2017, s. 72, ELL http://
data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/0j).

Confidential Salona® Process Flowchart (Cdst 1 a 2) (piiloha Al); Confidential Specification EF brine (pfiloha A2); Manufacturing
licence (pfiloha B4); Salona® Process Flow chart non confidential — Al blacked out (¢dst 1 a 2) (pfiloha B6); Salona® HACCP study
22.08.18 (piiloha B8); Salona® RM HACCP study 3.10.18 (ptiloha B8); Salona® Impurity Profile 2014Y, 2015Y, 2016Y, 2017Y)
(piilohy B9, B10, B 11, B12).

Osvédceni o analyze (pfilohy C25, C25.1, C25.2 a C28); Full study report LAUS_Statement Water Solubility OECD 105 resp. EU A.6
(piiloha S13); Full study report CURRENTA_X-Ray Diffraction_Melting Range (pfiloha S14); Full study report
LAUS_Solubilty OECD_105_b4, b5, b6 (piilohy S4, S5 a S6); Full study report LAUS_combined water content b4, b5, b6 (piilohy
S7, S8 a S9); Full study report LAUS water activity_b4, b5, b6 (pfilohy S10, S11, S12).
https://open.efsa.europa.eu/questions/EFSA-Q-2022-00329.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1530/o0j
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(10)

(11)

(14)

(15)

(16)

Dne 17. prosince 2024 ptijal tifad v souladu s ¢lankem 11 nafizeni (EU) 2015/2283 své védecké stanovisko s ndzvem
,Safety of mineral salt containing potassium and magnesium as a novel food pursuant to Article 10 of Regulation
(EU) 2015/2283" (9.

Ve svém védeckém stanovisku dospél tifad k zdvéru, Ze trichlorid draselno-hofec¢naty, hexahydrat je za navrhovanych
podminek pouziti bezpecny. Védecké stanovisko afadu tudiz poskytuje dostate¢né diivody k zdvéru, ze trichlorid
draselno-hotecnaty, hexahydrat pfi pouziti za navrzenych podminek pouziti splituje podminky pro uvedeni na trh
v souladu s ¢l. 12 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283.

V uvedeném stanovisku afad rovnéz uvedl, ze dodate¢ny pifjem hoitiku a drasliku z této nové potraviny
nepfedstavuje bezpecnostni riziko pro béznou populaci. Nicméné vzhledem k tomu, Ze potraviny obsahujicich
novou potravinu mohou v kone¢ném dtisledku obsahovat mnozstvi hoi¢iku a/nebo drasliku, které je podle piilohy
XIII ¢asti A bodu 2 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 () povazovédno za vyznamné, je
vhodné o této skutecnosti informovat spotiebitele. V takovych p¥ipadech musi vyzivové daje uvadét mnozstvi
drasliku a/nebo hoiciku.

Utad ve svém védeckém stanovisku rovnéz uvedl, Ze jeho zdvér o bezpecnosti nové potraviny byl zaloZen na
védeckych studiich a adajich, které jsou predmétem primyslového vlastnictvi a které byly ptedlozeny na podporu
zddosti, konkrétné tidajich o vyrobnim procesu a o slozeni, bez nichz by nebyl schopen novou potravinu posoudit
a dospét ke svému zavéru.

Komise vyzvala zadatele, aby podrobngji objasnil odivodnéni, které poskytl ohledné svého tvrzeni, Ze uvedené
védecké studie a tidaje jsou pfedmétem pramyslového vlastnictvi, a aby objasnil své tvrzeni, Ze md vyhradni pravo
na né odkazovat v souladu s ¢l. 26 odst. 2 pism. b) nafizeni (EU) 2015/2283.

Zadatel prohlisil, ze v dobé podan{ zddosti mél vlastnické a vyhradni pravo odkazovat na uvedené védecké studie
a Udaje, které jsou pfedmétem pramyslového vlastnictvi, a Ze tfeti strany nemohou mit zdkonny piistup k témto
tdajim a studiim, pouzivat je ani na né odkazovat.

Komise posoudila veskeré informace, jez Zadatel pfedlozil, a dospéla k zavéru, Ze bylo dostatetné dolozeno splnéni
pozadavku stanovenych v ¢l. 26 odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283. Vyse uvedené védecké studie a tidaje, které jsou
pfedmétem pramyslového vlastnictvi, by proto mély byt chrinény v souladu s ¢l. 27 odst. 1 nafizeni
(EU) 2015/2283. Pouze zadateli by proto mélo byt povoleno uvadét trichlorid draselno-hofe¢naty, hexahydrat na
trh v Unii po dobu péti let od vstupu tohoto nafizeni v platnost.

Omezeni povoleni trichloridu draselno-hofe¢natého, hexahydratu a odkazovani na védecké studie a tidaje obsazené
ve spisu Zadatele pro vyhradni pouziti Zadatelem vSak nebrdni tomu, aby o povoleni uvadét na trh tutéZz novou
potravinu pozddali dalsi zadatelé, pokud se jejich zddost zaklddd na zdkonné ziskanych informacich, jez jsou
podkladem pro takové povoleni.

Je vhodné, aby zatazeni trichloridu draselno-hofe¢natého, hexahydritu jako nové potraviny na seznam Unie pro
nové potraviny bylo provazeno informacemi uvedenymi v ¢l. 9 odst. 3 nafizeni (EU) 2015/2283.

Trichlorid draselno-hofe¢naty, hexahydrdt by mél byt zafazen na seznam Unie pro nové potraviny stanoveny
v provadécim nafizeni (EU) 2017/2470. Piiloha provddéciho nafizeni (EU) 2017/2470 by proto méla byt
odpovidajicim zpsobem zménéna.

() EFSA Journal. 2025;23:€9205.

() Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 ze dne 25. fijna 2011 o poskytovani informaci o potravinich
spotiebitelim, o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 a (ES) ¢. 1925/2006 a o zruSeni smérnice
Komise 87/250/EHS, smérnice Rady 90/496/EHS, smérnice Komise 1999/10/ES, smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2000/13/ES, smérnic Komise 2002/67/ES a 2008/5/ES a naiizeni Komise (ES) ¢. 608/2004 (Ur. vést. L 304, 22.11.2011,
s. 18, ELL http://data.europa.eufeli/reg/2011/1169/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1530/oj
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(17) Opatieni stanovena timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
1. Trichlorid draselno-hofe¢naty, hexahydrat se povoluje k uvedeni na trh v Unii.

Trichlorid draselno-hofecnaty, hexahydrdt se zafazuje na seznam Unie pro nové potraviny stanoveny v provadécim
nafizeni (EU) 2017/2470.

2. Piloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni v souladu s p¥flohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2
Pouze spole¢nosti BK Giulini GmbH, kterd je ¢lenem ICL Group (%), je povoleno uvadét na trh v Unii novou potravinu
uvedenou v ¢lanku 1 po dobu péti let ode dne 20. srpna 2025, kromé piipadi, kdy povoleni pro uvedenou novou
potravinu obdrzi dal${ Zadatel bez odkazu na védecké studie a udaje, které jsou chrdnény podle ¢lanku 3, nebo se
souhlasem spole¢nosti BK Giulini GmbH, ktera je ¢lenem ICL Group.

Cldnek 3
Védecké studie a tdaje obsazené v souboru zddosti a spliiujici podminky stanovené v ¢l. 26 odst. 2 nafizeni
(EU) 2015/2283 nesmi byt pouzity ve prospéch dalstho Zadatele po dobu péti let ode dne vstupu tohoto nafizeni
v platnost bez souhlasu spolecnosti BK Giulini GmbH, kterd je ¢lenem ICL Group.

Cldnek 4

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.
Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.
V Bruselu dne 30. Cervence 2025.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

(*) Adresa: Am Hafen 2, 68526 Ladenburg, Némecko.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1530/o0j
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PRILOHA

Pfiloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni takto:

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

Povolend nové potravina

Podminky, za nichZ smi byt novd potravina pouzivina

Doplikové zvlastni
pozadavky na oznacovani

Dalsi pozadavky

Ochrana tdaja

,, Trichlorid draselno-
hofecnaty,
hexahydrat

Specifikovand kategorie potravin Maximdlni mnoZstvi
Syrové konzervované (nebo ochucené) 1050mg/100g
maso
Vaiené konzervované (nebo ochucené) 700 mg [ 100 g
maso
Pokrmy na bézi obilovin 600 mg /100 g
Konzervované nebo ¢dstené 1050 mg/100¢g

konzervované parky, klobasy a saldmy

1.

V oznaceni potravin
obsahujicich tuto
novou potravinu se
pouZije ndzev
ytrichlorid draselno-
hofe¢naty,
mineralni sal“.

Pokud vysledkem
pfidani této nové
potraviny do
kone¢ného produktu
bude takové
mnozstvi drasliku af
nebo hot¢iku, které je
v souladu s bodem 2
¢asti A piilohy XIII
nafizeni (EU)
¢.1169/2011
povazovano za
vyznamné, musi
vyzivové tidaje
uvadét mnozstvi
drasliku a/nebo
hotciku.

Povoleno dne 20. srpna 2025.

Toto zafazeni se zaklddd na
védeckych diikazech a védeckych
udajich, které jsou predmétem
pramyslového vlastnictvi a jez
jsou chrdnény v souladu

s ¢lankem 26 nafizeni (EU)
2015/2283.

Zadatel: BK Giulini, GmbH, ¢len
ICL Group, Am Hafen 2, 68526
Ladenburg, Némecko.

Béhem obdobi ochrany ddajt
smi novou potravinu trichlorid
draselno-hotecnaty, hexahydrat
uvadét na trh v rdmci Unie pouze
spole¢nost BK Giulini GmbH,
kterd je ¢lenem ICL Group,
kromé piipadi, kdy povoleni pro
uvedenou novou potravinu
obdrzi dalsi zadatel bez odkazu
na védecké dikazy nebo védecké
udaje, které jsou piedmétem
pramyslového vlastnictvi a jsou
chranény v souladu s ¢lankem 26
nafizeni (EU) 2015/2283, nebo
se souhlasem spole¢nosti BK
Giulini GmbH, kterd je ¢lenem
ICL Group.

Datum ukonéeni ochrany tdaji:
20. srpna 2030°

SO

STOT'LTE “17384 40
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)

do tabulky 2 (Specifikace) se vklad4 novy zdznam, ktery zni:

Povolend nové potravina

Specifikace

,, Trichlorid draselno-
hofeénaty, hexahydrit

Popis|/definice:

Novd potravina je minerdlni stl, kterd se skladd pfedevsim z trichloridu draselno-hofecnatého, hexahydratu. Jednd se o bily az bélavy krystalicky,
jemny, mirné hygroskopicky produkt s charakteristickou slanou chuti. Vyrabi se vicestupiovou krystalizaci motské vody z Mrtvého mote
solarnim odpafrovanim.

Synonymum:
Chlorid draselno-hofe¢naty, hydrat, karnalit.

Identita:
Pozitivni pfi rentgenové difrakci.

Vlastnosti:

Bod tani (rozpéti): 149,6-160,2 °C
Rozpustnost:

— pH 1,94: 4,13 a 6,80: snadno rozpustny
— pH 8,06: mirné rozpustny

— Nerozpustné ¢asti: < 0,3 % (hmotnostnich)

Voda pii 180 °C (voda z krystalizace plus vlhkost): 32 % — 40 %

Hlavni slozky:

Chlorid: 40 % — 42 % (hmotnostnich)
Draslik: 11,0 % — 13,6 % (hmotnostnich)
Hoi¢ik: 7,9 % — 8,9 % (hmotnostnich)
Viépnik: < 0,2 % (hmotnostnich)

Sodik: < 2,75 % (hmotnostnich)

Tézké kovy:
Arsen < 0,1 mg/kg
Kadmium < 0,1 mg/kg

Rtut < 0,05 mg/kg

Olovo < 0,1 mg/kg
Stopové prvky:

Bromid: < 0,40 % (hmotnostnich)
Stroncium: < 25 mg/kg
Mangan: < 3,0 mg/kg
Zelezo: < 4,0 mg[kg
Méd: < 0,5 mg/kg

Bor: < 10 mg/kg

Hlinik: < 1,0 mg/kg
Celkovy fosfor: < 5 mg[kg
Sirany: < 500 mg/kg
Dusitany: < 10 mg/kg
Dusi¢nany: < 400 mg/kg

STOTLIE 174 "IN

S)
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Povolend nové potravina

Specifikace

Chlore¢nany: < 0,2 mg/kg
Bromi¢nany: < 1 mg/kg
Fluorid: < 5 mg/kg

J6d: < 0,1 mg/kg

Mikrobiologické parametry:

Celkovy pocet mikroorganism: < 100 KTJ/g

E. coli: nezjisténav 1 g

Salmonella: nezjisténa v 25 g

Mikroorganismy odolné vi¢i soli: < 100 KTJ/g
Souhrnné parametry:

Celkovy organicky uhlik: < 0,10 % (hmotnostnich)

KTJ: kolonii tvofici jednotky*

SO

STOT'LTE “17384 40
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