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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2025/1530
z 30. jila 2025,

ktorym sa povoluje umiestnenie hexahydratu trichloridu draselno-hore¢natého ako novej potraviny
na trh a ktorym sa meni vykonavacie nariadenie (EU) 2017/2470

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (E
ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady
parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 a nariadenie Komisie (ES)

) U) 2015/2283 z 25. novembra 2015 o novych potravindch,
U) ¢. 1169/2011, ktorym sa zruSuje nariadenie Eurépskeho
1

(E
¢.1852/2001 ('), a najmd na jeho ¢ldnok 12 ods. 1,

kedze

(1)

()
0

0)

0)

V nariadeni (EU) 2015/2283 sa stanovuje, Ze na trh v rdmci Unie sa mozu umiestiiovat iba tie nové potraviny, ktoré
st povolené a zaradené do tinijného zoznamu novych potravin.

Podla ¢linku 8 nariadenia (EU) 2015/2283 sa vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2017/2470 () zriadil tnijny
zoznam novych potravin.

Spolocnost BK Giulini GmbH, ¢len skupiny ICL, (dalej len ,ziadatel”) predlozila Komisii 21. decembra 2018 v silade
s ¢clinkom 10 ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283 ziadost o povolenie umiestnit hexahydrét trichloridu draselno-
hore¢natého ako novii potravinu na trh Unie. Ziadatel poziadal, aby sa nova potravina pouzivala ako nihrada soli
v kvaskovom chlebe alebo v podobnych vyrobkoch, surovom konzervovanom mise, varenom konzervovanom
alebo ochutenom mise, konzervovanych alebo ¢iasto¢ne konzervovanych klobésach, ako aj v hlbokozmrazenych
pizzach uréenych pre dospelii populdciu.

Komisia 11. septembra 2019 poziadala Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad®), aby vykonal
postdenie hexahydrétu trichloridu draselno-hore¢natého ako novej potraviny.

Pocas posudzovania 19. aprila 2023 poziadal Ziadatel o ochranu vedeckych stadif a tdajov, ktoré st predmetom
priemyselného vlastnictva a ktoré predlozil ako podklady k Ziadosti, konkrétne tdaje o vyrobnom procese ()
a zlozeni ().

Vzhladom na drovenl bromidu v novej potravine a na pokracujicu pracu vedeckého vyboru tiradu, pokial ide
0 posudzovanie rizik pritomnosti bromidu v potravindch a krmivich pre zdravie [udi a zvierat (°), poziadal tirad
13. septembra 2024 Zziadatela, aby prehodnotil navrhované pouzitia a najvysSie pripustné mnoZstvd novej
potraviny. Ziadatel 26. novembra 2024 sdhlasil s nélezitym prehodnotenim navrhovanych pouziti a najvyssich
pripustnych mnozstiev hexahydratu trichloridu draselno-hore¢natého. Na zdklade uvedeného prehodnotenia je novd
potravina uréend na pouZitie v surovom konzervovanom alebo ochutenom madse, varenom konzervovanom alebo
ochutenom mase, jedldch na baze obilnin a v konzervovanych alebo ¢iasto¢ne konzervovanych klobdsach uréenych
pre dospeld populaciu.

U.v.EUL 327, 11.12.2015, 5. 1, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2015/2283 oj.

Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2017/2470 z 20. decembra 2017, ktorym sa zriaduje Gnijny zoznam novych potravin v sdlade
s nariadenfm Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinich (U. v. EU L 351, 30.12.2017, s. 72, ELL http:/|
data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/0j).

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

Certificates of analysis (prilohy C25, C25.1, C25.2 a C28); Full study report LAUS_Statement Water Solubility_OECD 105 resp. EU A.6
(priloha  S13); Full study report CURRENTA_X-Ray Diffraction_Melting Range (priloha S14); Full study report
LAUS_Solubilty_OECD_105_b4, b5, b6 (prilohy S4, S5 a S6); Full study report LAUS_combined water content b4, b5, b6 (prilohy S7, S8
a S9); Full study report LAUS water activity_b4, b5, b6 (prilohy S10, S11, $12).
https://open.efsa.europa.eu/questions/EFSA-Q-2022-00329.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1530/o0j
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V stlade s ¢ldnkom 11 nariadenia (EU) 2015/2283 trad prijal 17. decembra 2024 vedecké stanovisko s ndzvom
Safety of mineral salt containing potassium and magnesium as a novel food pursuant to Article 10 of Regulation
(EU) 2015/2283 [Bezpecnost minerdlnej soli obsahujtcej draslik a horcik ako novej potraviny podla ¢lénku 10
nariadenia (EU) 2015/2283] (9.

Urad vo svojom vedeckom stanovisku dospel k zdveru, Ze hexahydrat trichloridu draselno-hore¢natého je za
navrhovanych podmienok pouzivania bezpecny. Toto vedecké stanovisko tradu preto poskytuje dostatocné dévody
na konstatovanie, Ze hexahydrit trichloridu draselno-hore¢natého splia za navrhovanych podmienok pouzivania
podmienky na umiestnenie na trh v sdlade s ¢linkom 12 ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283.

V uvedenom stanovisku dalej trad takisto uviedol, Ze dodato¢ny prijem horéika a draslika z novej potraviny
nepredstavuje bezpeénostné riziko pre celkovii populdciu. Napriek tomu vzhladom na skuto¢nost, Ze potraviny
obsahujiice novil potravinu mozu eventudlne obsahovat horcik a/alebo draslik v mnozstve, ktoré sa podla Casti
A bodu 2 prilohy XIII k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 () povazuje za vyznamné, je
vhodné o danej skutocnosti informovat spotrebitelov. V takych pripadoch musia vyzivové tidaje zahffiat informdaciu
o mnozstve draslika afalebo hor¢ika.

Urad vo svojom vedeckom stanovisku takisto poznamenal, Ze svoj zdver o bezpeénosti novej potraviny zalozil na
vedeckych stadidch a Gdajoch, ktoré st predmetom priemyselného vlastnictva a ktoré boli predlozené ako podklady
k ziadosti, konkrétne na tidajoch o vyrobnom procese a zloZeni, bez ktorych by novii potravinu nemohol posudit
ani dospiet v stivislosti s fiou k zaveru.

Komisia poziadala Ziadatela, aby v siilade s ¢linkom 26 ods. 2 pism. b) nariadenia (EU) 2015/2283 podrobnejsie
objasnil oddvodnenie poskytnuté v stivislosti s jeho tvrdenim, Ze dané vedecké stidie a tdaje si predmetom
priemyselného vlastnictva, a aby zdroven objasnil svoje tvrdenie o vyhradnom prave na ich pouzivanie.

Ziadatel vyhldsil, ze v case podania Ziadosti mal vlastnicke a vyhradné préva na odkazovanie na uvedené vedecké
Stadie a tdaje, ktoré st predmetom priemyselného vlastnictva, a Ze tretie strany nemozu mat zdkonny pristup
k uvedenym tidajom a $tddidm, nemozu ich pouzivat ani na ne odkazovat.

Komisia postdila vietky informaécie, ktoré poskytol Ziadatel, a usidila, Ze sa nimi dostato¢ne preukazuje splnenie
poziadaviek stanovenych v ¢lanku 26 ods. 2 nariadenia (EU) 2015/2283. Preto by mali byt uvedené vedecké §tadie
a udaje, ktoré st predmetom priemyselného vlastnictva, chrdnené v stlade s ¢lankom 27 ods. 1 nariadenia
(EU) 201 5/ 2283. Z tohto dovodu by mal mat povolenie umiestfiovat hexahydrét trichloridu draselno-hore¢natého
na trh v rdmci Unie pocas obdobia piatich rokov od nadobudnutia ti¢innosti tohto nariadenia iba Ziadatel.

Obmedzenie povolenia hexahydratu trichloridu draselno-horecnatého a odkazovania na vedecké 3tadie a tdaje
obsiahnuté v dokumentdcii Ziadatela na vyhradné pouzitie Ziadatelom vSak nebrdni v tom, aby o povolenie
umiestnif na trh rovnaki novi potravinu poziadali ndsledni Ziadatelia, pokial je ich Ziadost zaloZend na opravnene
ziskanych informdcidch sliziacich ako podklad na ziskanie takéhoto povolenia.

Je vhodné, aby zépis hexahydrdtu trichloridu draselno-hore¢natého ako novej potraviny do nijného zoznamu
novych potravin obsahoval informécie uvedené v ¢lanku 9 ods. 3 nariadenia (EU) 2015/2283.

Hexahydrét trichloridu draselno-hore¢natého by sa mal zaradit do Gnijného zoznamu novych potravin stanoveného
vo vykondvacom nariadeni (EU) 2017/2470. Priloha k vykondvaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 by sa preto mala
zodpovedajiicim sposobom zmenit.

(®) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2025) 23:¢9205.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 1169/2011 z 25. oktébra 2011 o poskytovani informécii o potravinich
spotrebitelom, ktorym sa menia a doplnajii nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 19242006 a (ES) ¢ 1925/2006
a ktorym sa zruSuje smernica Komisie 87/250/EHS, smernica Rady 90/496/EHS, smernica Komisie 1999/10/ES, smernica
Eurépskeho parlamentu a Rady 2000/13/ES, smernice Komisie 2002/67/ES a 2008/5/ES a nariadenie Komisie (ES) ¢. 608/2004
(U.v.EUL 304, 22.11.2011, s. 18, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2011/1169/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1530/oj
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(17) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni sa v stlade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
1. Povoluje sa umiestiiovat hexahydrét trichloridu draselno-hore¢natého na trh v ramci Unie.

Hexahydrit trichloridu draselno-hore¢natého sa zaraduje do dnijného zoznamu novych potravin stanoveného vo
vykondvacom nariadeni (EU) 2017/2470.

2. Priloha k vykondvaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 sa men{ v stilade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2
Opréavnenie umiestiiovat novii potravinu uvedent v ¢lanku 1 na trh v Unii m4 iba spoloénost BK Giulini GmbH, ¢len
skupiny ICL (), a to na obdobie piatich rokov od 20. augusta 2025, pokial takéto povolenie pre uvedenti novi potravinu

neziska ndsledny Ziadatel bez toho, aby odkazoval na vedecké stiidie a Gidaje chrdnené podla ¢ldnku 3, alebo so stthlasom
spolo¢nosti BK Giulini GmbH, ¢lena skupiny ICL.

Cldnok 3
Vedecké sttdie a ddaje obsiahnuté v dokumentdcii k Ziadosti, ktoré spliiajii podmienky stanovené v clanku 26 ods. 2
nariadenia (EU) 2015/2283, sa nesmi bez sthlasu spolo¢nosti BK Giulini GmbH, ¢lena skupiny ICL, pouzit v prospech
nasledného Zziadatela pocas obdobia piatich rokov od ddtumu nadobudnutia ti¢innosti tohto narjadenia.

Cldnok 4

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

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 30. jula 2025

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

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

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1530/o0j 3/6
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Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 sa meni takto:

1. Vtabulke 1 (Povolené nové potraviny) sa v prislusnom abecednom poradi vklada tento zdpis:

PRILOHA

Povolend nové potravina

Podmienky, za ktorych moZzno novi potravinu pouzivat

Doplijiice Specifické

poziadavky na oznacovanie

Iné poziadavky

Ochrana tdajov

,Hexahydrit
trichloridu draselno-
horec¢natého

Konkrétna kategdria potravin

NajvysSie pripustné mnoZstvd

Surové konzervované (alebo ochutené)
maso

1050 mg/100 g

Varené konzervované (alebo ochutené) 700 mg/100 g
maso
Jedld na baze obilnin 600 mg/100 g

Konzervované alebo ¢iastocne
konzervované klobasy

1050 mg/100g

1.

Nézov novej
potraviny na
oznaceni potravin,
ktoré ju obsahujy, je
,draselno-horecnatd
mineralna sol".

V pripade, Ze pridanie
novej potraviny do
kone¢ného vyrobku
povedie k mnozstvu
draslika afalebo
hor¢ika, ktoré sa

v stlade s Castou

A bodom 2 prilohy
XIIL k nariadeniu (EU)
¢.1169/2011
povazuje za
vyznamné, vyZivové
tidaje musia
obsahovat
informaciu

o mnozstve draslika
afalebo horcika.

Povolend 20. augusta 2025.

Toto zaradenie sa zakladd na
vedeckych dokazoch a vedeckych
udajoch, ktoré st predmetom
priemyselného vlastnictva a ktoré
st chrénené v sdlade s ¢lankom
26 nariadenia (EU) 2015/2283.

Ziadatel: BK Giulini, GmbH, ¢len
skupiny ICL, Am Hafen 2, 68526
Ladenburg, Nemecko.

Pocas obdobia ochrany ddajov
mé povolenie umiestiiovat novii
potravinu — hexahydrat
trichloridu draselno-hore¢natého
—na trh v rdmci Unie iba
spolo¢nost BK Giulini, GmbH,
¢len skupiny ICL, pokial
povolenie pre danti nova
potravinu neziska nasledny
ziadatel bez toho, aby odkazoval
na vedecké dokazy alebo vedecké
udaje, ktoré st predmetom
priemyselného vlastnictva a st
chrdnené v sdlade s clinkom 26
nariadenia (EU) 2015/2283,
alebo so stihlasom spolo¢nosti
BK Giulini, GmbH, ¢lena skupiny
ICL.

Détum skoncenia ochrany
udajov: 20. august 2030

AS

STOTLTETNI AN
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2.

V tabulke 2 (Specifikacie) sa vkladd tento zépis:

Povolend nové potravina

Specifikdcie

,Hexahydrit trichloridu
draselno-horec¢natého

Opis/definicia:

Novd potravina je minerdlna sol, ktord je zloZend hlavne z hexahydratu trichloridu draselno—hore¢natého. Je to biely aZ sivobiely krystalicky,
mierne hygroskopicky produkt s jemnymi ¢asticami a charakteristickou slanou chutou. Vyrdba sa viacstupfiovym procesom krystalizdcie morskej
vody z Mftveho mora odparovanim na slnku.

Synonymum:
hydrat chloridu draselno—hore¢natého, karnalit

Identita:
uréend pomocou difrakénej rontgenovej mikroskopie.

Charakteristiky:

Teplota topenia (rozmedzie): 149,6 — 160,2 °C
Rozpustnost:

— pH 1,94: 4,13 a 6,80: volne rozpustny
— pH 8,06: slabo rozpustny

— Nerozpustné Casti: < 0,3 % (w/w)

Voda pri 180 °C (krystalickd voda plus vlhkost): 32 % — 40 %

Hlavné zlozky:

Chlorid: 40 % — 42 % (w|w)
Draslik: 11,0 % — 13,6 % (w/w)
Horéik: 7,9 % — 8,9 % (ww)
Viépnik: < 0,2 % (w|w)

Sodik: < 2,75 % (w|w)

Tazké kovy:

Arzén: < 0,1 mg/kg

Kadmium: < 0,1 mg/kg

Ortut: < 0,05 mg/kg
Olovo: < 0,1 mg/kg
Stopové prvky:
Bromid: < 0,40 % (w/w)
Stroncium: < 25 mg/kg
Mangdn: < 3,0 mg/kg
Zelezo: < 4,0 mg[kg
Med: < 0,5 mg/kg

Bor: < 10 mg/kg

Hlinik: < 1,0 mg/kg
Celkovy obsah fosforu: < 5 mg/kg
Sirovodik: < 500 mg/kg
Dusitan: < 10 mg/kg
Dusi¢nan: < 400 mg/kg

STOT L1 TNd AN

AS
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Povolend nové potravina

Specifikdcie

Chlorét: < 0,2 mg/kg
Bromi¢nan: < 1 mg/kg
Fluorid: < 5 mg/kg

J6d: < 0,1 mg/kg
Mikrobiologické parametre:

Pocet aerébnych mikroorganizmov: < 100 JTK/g

E. coli: nezistend v 1 g

Salmonella: nezistend v 25 g

Mikroorganizmy dobre zndsajiice slané prostredie: < 100 JTK/g

Sumadrne parametre:
Celkovy obsah organického uhlika: < 0,10 % (w/w)

JTK: jednotky tvoriace kol6nie*.

AS

STOTLTETNI AN
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