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II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

NARIZENI KOMISE (EU) 2021/418
ze dne 9. bfezna 2021,

kterym se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES, pokud jde o nikotinamid
ribosid chlorid a citrdt-maldt hofecnaty pouZzivané pfi vyrobé dopliikis stravy a pokud jde o mérné
jednotky pouZivané pro méd

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. ¢ervna 2002 o sblizovani pravnich ptedpisti
¢lenskych statti tykajicich se dopliikti stravy ('), a zejména na ¢l. 4 odst. 5 uvedené smérnice,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)

Prilohy I a Il smérnice 2002/46/ES obsahuji seznam vitamind a mineralnich latek a jejich forem, které mohou byt
pouzivany pii vyrobé doplnka stravy.

Podle ¢lanku 14 smérnice 2002/46ES se predpisy tykajici se vitamind a minerdlnich latek v dopliicich stravy, které
mohou mit vliv na vefejné zdravi, pfijimaji po konzultaci s Evropskym dfadem pro bezpe¢nost potravin (dile jen
,urad®).

Podle ¢l. 14 odst. 1 a ¢l. 14 odst. 3 pism. a) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 (3, se
potraviny nesméji uvadét na trh, pokud nejsou bezpe¢né za obvyklych podminek pouziti potraviny spotiebitelem.

V névaznosti na zZddost Evropské komise o vydani stanoviska k nikotinamidu ribosidu chloridu jako nové potraving,
véetné bezpecnosti jeho pouzivani v dopliicich stravy jako zdroje niacinu a biologické dostupnosti nikotinamidu,
formy niacinu, z tohoto zdroje, v souvislosti se smérnici 2002/46/ES, pfijal Gfad dne 4. Cervence 2019 védecké
stanovisko o bezpecnosti nikotinamidu ribosidu chloridu jako nové slozky potravin pro pouziti jako zdroje niacinu

v doplicich stravy ().

Z tohoto stanoviska vyplyvd, ze pouzivani nikotinamidu ribosidu chloridu v dopliicich stravy nepfedstavuje
bezpecnostni riziko za pfedpokladu, Ze jsou dodrzena ur¢itd omezeni, kterd jsou uvedena ve schvéleni této latky
nafizenim Komise (EU) 2020/16 (%.

Uf. vést. L 183, 12.7.2002, . 51.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zdsady a pozadavky
potravinového préva, zfizuje se Evropsky tifad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti potravin (UF. vést.
L 31,1.2.2002,s. 1).

EFSA Journal 2019;17(8):5775.

Provédéci nafizeni Komise (EU) 2020/16 ze dne 10. ledna 2020, kterym se povoluje uvedeni nikotinamidu ribosidu chloridu na trh
jako nové potraviny podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 a kterym se méni provadéci nafizeni Komise (EU)
2017/2470 (Ut vést. L 7, 13.1.2020, s. 6).
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Na zéklad¢ kladného stanoviska Gfadu a povoleni jako nové slozky potravin, jak je stanoveno v nafizeni (EU)
2020/16, by mél byt nikotinamid ribosid chlorid zafazen na seznam uvedeny v pfiloze Il smérnice 2002/46/ES.

Podle ¢lanku 8 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 () byl citrdt-maldt hofe¢naty zafazen na
seznam Unie pro povolené nové potraviny stanoveny v pifloze provadéciho nafizeni Komise (EU) 2017/2470 (9).
V tomto seznamu je stanoveno, Ze citrat-maldt hofecnaty je povolen vyhradné jako nové slozka potravin pro
pouziti v dopliicich stravy podle definice ve smérnici 2002/46/ES. Tento seznam nezahrnuje maximéln{ denn{ limit
pro jeho pouziti v doplicich stravy.

V ndvaznosti na zddost Evropské komise o vyddni stanoviska ohledné zdroje Zivin, citrdt-maldtu hofecnatého, pfijal
Gfad védecké stanovisko k biologické dostupnosti hofctku z citrdt-maldtu hofecnatého, ktery byl piidén pro
vyzivové tcely do doplikd stravy (). Uad dospél k zévéru, Ze citrt-maldt horecnaty je zdrojem, z néhoz je hoicik
biologicky dostupny. Posouzeni biologické dostupnosti zdroje Zivin je pro posouzeni bezpe¢nosti dtilezité, jak arad
uvedl ve svych pokynech ,Guidance on safety evaluation of sources of nutrients and bioavailability of nutrient from the
sources” (* ) (Pokyny k hodnoceni bezpe¢nosti zdrojti Zivin a biologické dostupnosti Zivin ze zdrojt). Utad vysvétluje,
Ze ve svém pfistupu k hodnoceni biologické dostupnosti zdroje Zivin vychdzi ze srovndvacich studii, které se
zabyvaji biologickou dostupnosti chemickych forem Zivin, jez jsou jiz na seznamech povolenych ldtek v prlslusnych
pravnich predplsech Utad dale vyjastiuje, ze klasifikace biologické dostupnosti zdroje Zivin jako rovnocenné, vyssi,
nebo nizsi nez u referenéniho zdroje ma dasledky pro bezpecnost zdroje pii navrhovanych zpusobech a tirovnich
pouziti, i pokud jde o ptislusné smérné hodnoty stanovené z hlediska ochrany zdravi, jako je nejvyssi povolend
dévka pro Zivinu samotnou.

Utfad ve svych vyse uvedenych pokynech uvadi, Ze hodnoceni bezpecnosti zdroje Zivin v souladu s piislusnym
pravnim zdkladem pro toto hodnoceni nezahrnuje posouzeni nutri¢ni, fyziologické funkce nebo bezpe¢nosti Ziviny
jako takové. Doplnil v3ak, Ze pokud by navrhované pouzm a Girovné pouziti zdroje pravdépodobné dosdhly nejvyssi
povolené ddvky dané ziviny, zohlednil by to ve svém hodnoceni. Utad ve svém Vedeckem stanovisku k biologické
dostupnosti citrat-maldtu hofe¢natého poznamenal, Ze pii navrhovanych maximalnich drovnich pouziti této latky
byla piekrocena stdvajici nejvyssi povolend davka hot¢iku v dopliicich stravy, ve vodg, nebo pfi pfidani do potravin
a ndpoji (250 mg na den). Smérnice 2002/46/ES uvadi, Ze nadmérny pifjem vitamind a minerdlnich ldtek by mohl
vést k nepfznivym G¢inkdm, a proto je nezbytné pro né podle potieby stanovit maximélni bezpecné limity
v dopliicich stravy. Tyto maximalni limity by mély byt uréeny s ohledem na nejvyssi povolenou davku vitaminu
nebo mineralni latky stanovenou ve védeckém posouzeni rizika zaloZzeném na obecné pfijatelnych védeckych
udajich a na pfjmu dané Ziviny z béiné stravy. Je tfeba poznamenat, Ze v roce 2001 védecky vybor pro
potraviny (°) stanovil nejvyssi povolenou davku hoi¢iku s ohledem na mirny, pfechodny projimavy ticinek, ktery je
snadno vratny a kterému se télo mazZe b&hem nékolika dni lehko pFizpisobit. Na zdkladé obecné pfijatelnych
védeckych udaji se hldSené nepfiznivé c¢inky z pFjmu hoiciku, pokud je pouZit pii vyrobé dopliki stravy,
nepovazuji za tak zdvainé, aby vyzadovaly stanoveni maximdlni bezpecné drovné pro pouziti citrdt-maldtu
hofe¢natého pfi navrhovaném mnozstvi v dopliicich stravy. Tento zdvér by vsak mohl byt revidovan, jakmile by
byly k dispozici védecké informace, které by prokazovaly potfebu stanovit harmonizovanou maximalni bezpe¢nou
troveti pro hoicik. Do doby, nez budou tyto limity stanoveny na Grovni EU, mohou byt uplatfiovdny vnitrostatni
piedpisy upravujici pouZivani hoiciku pfi vyrobé doplikd stravy na zdkladé kritérii stanovenych v ¢lanku 5
smérnice 2002/46/ES.

(10) Na zdkladé kladného stanoviska tfadu k biologické dostupnosti hof¢iku z citrat-maldtu hofecnatého a jeho povoleni

jako nové slozky potravin, jak je stanoveno v provddécim nafizeni (EU) 2017/2470, by mél byt citrat-maldt
hofecnaty zafazen na seznam uvedeny v ptiloze Il smérnice 2002/46/ES.

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 (Ut vést. L 327, 11.12.2015, . 1).

Provadéci naifzenf Komise (EU) 2017/2470 ze dne 20. prosince 2017, kterym se ziizuje seznam Unie pro nové potraviny v souladu
s naifzenfm Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinich (Uf. vést. L 351, 30.12.2017, 5. 72).

EFSA Journal 2018;16(12):5484.

EFSA Journal 2018;16(6):5294.

http:/[www.efsa.europa.eu/sites/default/files/efsa_rep/blobserver_assets/ndatolerableuil.pdf
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(11) Podle ¢l. 8 odst. 1 a 3 smérnice 2002/46/ES musi byt mnoZstvi médi pfitomné v doplitku stravy uvedeno na etiketé
Cislem za pouziti mérnych jednotek uvedenych v piiloze I smérnice 2002/46/ES. Podle ¢l. 8 odst. 3 smérnice
2002/46/ES se ma informace o této latce vyjadfit rovnéZ v procentech referen¢nich hodnot stanovenych v piiloze
XIII nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 (). Podle piilohy I smérnice 2002/46[ES jsou
mérnymi jednotkami pro méd pozadovanymi pro tiely oznacovani doplikd stravy ,ug“, zatimco podle nafizeni
(EU) ¢. 1169/2011 jsou to ,mg“. V zdjmu jednotnosti a jasnosti by mérnymi jednotkami pro méd v piiloze
I smérnice 2002/46/ES mély byt rovnéz ,mg“. Vzhledem k tomu, Ze zména mérnych jednotek pro meéd
pravdépodobné nebude mit vliv na lidské zdravi, neni nutné zadat Gfad o stanovisko.

(12) Byla konzultovdna poradni skupina pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat a rostlin a jeji pfipominky byly vzaty
v tvahu.

(13) Aby se zabranilo naruSeni obchodu, mél by byt vyrobctim poskytnut dostate¢ny ¢as na to, aby nové mérné jednotky
pro méd’ zavedli. Vzhledem k tomu, Ze nepanuji obavy o bezpecnost, mélo by byt déle uvddéni stdvajicich zdsob
dopliiki stravy obsahujicich méd na trh povoleno i po datu pouzitelnosti ¢lanku 1 tohoto nafizeni, dokud nebudou
tyto zdsoby vycerpany.

(14) Smérnice 2002/46/ES by proto méla byt odpovidajicim zpiisobem zménéna.
(15) Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi
zvitat,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Ptiloha I smérnice 2002/46ES se méni v souladu s pfilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Ptiloha Il smérnice 2002/46/ES se méni v souladu s piilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 3

7y

Vyrobky uvedené na trh nebo oznacené pted 30. zafim 2022, které nejsou v souladu s bodem 1 piilohy tohoto nafizent,
mohou byt uvadény na trh az do vycerpani stavajicich zdsob.

Cldnek 4
Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Clanek 1 se pouzije ode dne 30. z4if 2022.

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 ze dne 25. fijna 2011 o poskytovdni informaci o potravinich
spotiebiteliim, 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 2002/67ES a 2008/5/ES a naiizeni Komise (ES) ¢. 608/2004 (UF. vést. L 304, 22.11.2011, s. 18).
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Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 9. bfezna 2021.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

Smérnice 2002/46/ES se mén{ takto:
1) Vbodé 2 prilohy I se polozka ,Méd (ug)* nahrazuje timto:

,Méd' (mg)*“.
2) Priloha II se méni takto:

a) vbodé A.7 NIACIN se za polozku pro ,inositol hexanikotinat (inositol nikotindt)“ doplriuje nova polozka, kterd zni:

»d) nikotinamid ribosid chlorid*;
b) vbodé B se za polozku ,chlorid hofe¢naty“ vklddd novéd polozka, kterd znf:

,Citrat-maldt hofecnaty*.
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