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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2024/2694
ze dne 17. fijna 2024,
kterym se povoluje uvedeni L-threondtu hofecnatého na trh jako nové potraviny a méni provadéci

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 divodim:

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

(2)  V souladu s ¢lankem 8 nafizeni (EU) 2015/2283 byl provddécim nafizenim Komise (EU) 20172470 (3 zfizen
seznam Unie pro nové potraviny.

(3)  Dne 24. bfezna 2021 piedlozila spolecnost AIDP Inc. (ddle jen ,Zadatel”) Komisi v souladu s ¢l. 10 odst. 1 nafizeni
(EU) 2015/2283 zadost o uvedeni L-threondtu hofe¢natého na trh Unie jako nové potraviny. Zadatel pozadoval,
aby se tato novd potravina pouzivala v dopliicich stravy definovanych ve smérnici Evropského parlamentu
a Rady 2002/46/ES (), urcenych pro dospélé s vyjimkou té¢hotnych a kojicich Zen.

(4)  Dne 24. bfezna 2021 zadatel rovnéZz pozddal Komisi o ochranu ndsledujicich tdajd, které jsou predmétem
pramyslového vlastnictvi: studie biologické dostupnosti na krysach (), toxikologické studie (zkouska bakteridlni
reverzni mutace in vitro (°), zkouska na p¥tomnost mikrojader in vivo () a studie toxicity (')) a randomizovana,
placebem kontrolovana studie u ¢lovéka (%).

(5)  Dne 28. ¢ervna 2021 pozidala Komise Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad®), aby provedl
posouzeni L-threondtu hofe¢natého jako nové potraviny. Komise se ddle domnivala, Ze L-threondt hofe¢naty je
tieba povazovat za zdroj hoic¢iku v souvislosti se smérnici 2002/46/ES. Komise tudiZ rovnéZz pozadala afad, aby na
zéakladé vysledku posouzeni nové potraviny zhodnotil jeji bezpecnost a biologickou dostupnost, pokud je pro
vyzivové tcely ptiddvéna jako zdroj hof¢iku do dopliki stravy.

(6)  Dne 30. ledna 2024 pfijal Gfad v souladu s ¢lankem 11 nafizeni (EU) 2015/2283 védecké stanovisko nazvané
,Safety of magnesium L-threonate as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283 and bioavailability of
magnesium from this source in the context of Directive 2002/46/EC (Bezpecnost L-threondtu hofe¢natého jako
nové potraviny podle nafizeni (EU) 2015/2283 a biologickd dostupnost hoi¢iku z tohoto zdroje v souvislosti se
smérnici 2002/46/ES) (°).

() Ut vést. L 327, 11.12.2015, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2015/2283oj.

() Provadéci nafizeni 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/2017/2470/o0j).

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. ervna 2002 o sblizovan{ prdvnich predpisi clenskych stati
tykajicich se dopliikd stravy (UF. vést. L 183, 12.7.2002, s. 51, ELL http://data.curopa.eu/eli/dir/[2002/46/oj).

(*) Piiloha 37 - studie biologické dostupnosti.

() Priloha 38 —studie OECD 471.

() Pfiloha 39 — studie OECD 474.

() Prilohy 41 a 42 — studie OECD 408.

() Prilohy 43 a 44 - studie klinického hodnoceni.

(°) EFSA Journal. 2024;22:¢8656.
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(10)

(12)

(13)

(14)

(15)

Ve svém védeckém stanovisku dospél tfad k zdvéru, Ze novd potravina L-threondt hofe¢naty je za navrhovanych
podminek pouziti bezpe¢nd. Ufad se rovnéz domnivd, Ze tato novd potravina pfedstavuje zdroj, z néhoz je hofcik
biologicky dostupny.

Uvedené védecké stanovisko tudiz poskytuje dostate¢né divody k zdvéru, ze L-threondt hofecnaty pfi pouziti za
navrzenych podminek pouzZiti spliiuje podminky pro uvedeni na trh v souladu s ¢l. 12 odst. 1 nafizeni
(EU) 2015/2283.

Ve svém védeckém stanovisku Gfad rovnéz uvedl, Ze jeho zdvér o bezpe¢nosti nové potraviny byl zaloZen na studii
biologické dostupnosti na krysach, zkousce bakteridlni reverzni mutace in vitro, zkousce na p¥itomnost mikrojader
in vivo a randomizované, placebem kontrolované studii u ¢lovéka, bez nichZ by nemohl novou potravinu posoudit
a dospét ke svému zdvéru.

Komise vyzvala Zadatele, aby podrobnéji objasnil odtivodnén, které poskytl ohledné svého tvrzeni, ze uvedené tidaje
a studie 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 prohlasil, Ze mél v dobé podani zddosti vlastnické pravo a vyhradni prévo odkazovat na studii biologické
dostupnosti na krysdch, zkousku bakteridlni reverzni mutace in vitro, zkousku na pfitomnost mikrojader in vivo
a randomizovanou, placebem kontrolovanou studii u ¢lovéka a Ze tfeti strany nemohou mit k témto ddajim
zakonny pfistup a nemohou je pouZivat ani na né odkazovat.

Komise posoudila veskeré informace, jez 7adatel pfedlozil, a dospéla k zavéru, Ze bylo dostatené dolozeno splnéni
pozadavkd stanovenych v ¢l. 26 odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283. Studie biologické dostupnosti na krysach,
zkouska bakteridlni reverzni mutace in vitro, zkouska na pitomnost mikrojader in vivo a randomizovand, placebem
kontrolovand studie u ¢lovéka by proto mély byt chranény v souladu s ¢l. 27 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283.
Pouze Zadateli by proto mélo byt povoleno uvadét L-threondt hote¢naty na trh v Unii po dobu péti let od vstupu
tohoto nafizeni v platnost.

Omezeni povoleni L-threondtu hote¢natého a odkazovani na tdaje obsaZzené v souboru Zadatele pro vyhradni
pouziti zadatelem vSak nebrdni tomu, aby o povoleni uvddét na trh tutéz novou potravinu pozddali dalsi Zadatelé,
pokud se jejich zddost zakldda na zakonné ziskanych informacich, jez jsou podkladem pro takové povoleni.

Je vhodné, aby zafazeni L-threondtu hofe¢natého jako nové potraviny na seznam Unie pro nové potraviny bylo
provézeno informacemi uvedenymi v ¢l. 9 odst. 3 nafizeni (EU) 2015/2283. V tomto ohledu je tedy nezbytné
informovat spotfebitele prostfednictvim odpovidajictho oznaceni o pouzivini doplikid stravy obsahujicich
L-threonat hotecnaty v souladu s podminkami jejich pouziti, které navrhl zadatel a posoudil tfad.

L-threondt hofe¢naty by mél byt zafazen na seznam Unie pro nové potraviny stanoveny v provadécim nafizeni
(EU) 2017/2470. Piiloha provaddéciho nafizeni (EU) 2017/2470 by proto méla byt odpovidajicim zptsobem
zménéna.

Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

1.

Cldnek 1

L-threondt hofe¢naty se povoluje k uvedeni na trh v Unii.

L-threondt hofecnaty se zafazuje na seznam Unie pro nové potraviny stanoveny v provadécim nafizeni (EU) 2017/2470.

2.

Priloha provddéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni v souladu s pfilohou tohoto nafizeni.
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Cldnek 2
Pouze spole¢nosti AIDP Inc. (') je povoleno uvddét na trh v Unii novou potravinu uvedenou v ¢lanku 1 po dobu péti let

ode dne 7. listopadu 2024, kromé piipadd, kdy povoleni pro uvedenou novou potravinu obdrzi dalsi Zadatel bez odkazu
na védecké tdaje, které jsou chranény podle ¢ldnku 3, nebo se souhlasem spole¢nosti AIDP Inc.

Cldnek 3

Védecké tdaje obsazené v souboru Zadosti a spliujici podminky stanovené v ¢l. 26 odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283 se
nepouziji ve prospéch dalstho Zadatele po dobu péti let ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost bez souhlasu
spole¢nosti AIDP Inc.

Cldnek 4

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

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

V Bruselu dne 17. fijna 2024.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

(") 19535 East Walnut Drive South City of Industry, CA 91748, Spojené staty americké.
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Pfiloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni takto:

1) do tabulky 1 (Povolené nové potraviny) se vkladd novy zdznam, ktery zni:

PRILOHA

Povolend nova Podminky, za nichZ smi byt novd potravina pouzivina Dopliikové zvldstni pozadavky na Dali pozadavky Ochrana ddajt
potravina oznacovani
,L-threonit Specifikovand kategorie Maximdlni mnoZstvi | 1. V oznacen{ potravin Povoleno dne 7. listopadu 2024. Toto
hofecnaty potravin obsahujicich tuto novou zafazeni se zaklddd na védeckych dikazech
- potravinu se pouZije nazev a védeckych adajich, které jsou pfedmétem

Daop lpky stravy p que 250 mg/den ,L-threondt hofe¢naty* pramyslového vlastnictvi a jsou chranény
definice ve smérnici - v souladu s ¢lankem 26 nafizeni (EU)
2002/46/ES pro dospélé 2. Na oznaceni doplikt stravy

s vyjimkou té¢hotnych
a kojicich Zen

obsahujicich L-threondt
hote¢naty musi byt uveden
tdaj, ze tyto dopliky stravy by
mély uZzivat pouze dospélé
osoby s vyjimkou té¢hotnych

a kojicich Zen.

2015/2283.

Zadatel: AIDP Inc., 19535 East Walnut Drive
South City of Industry, CA 91748, Spojené
staty americké. Behem obdob{ ochrany tdajti
smi novou potravinu L-threondt hofecnaty
uvadét na trh v rdmci Unie pouze spole¢nost
AIDP Inc., kromé p¥ipadt, kdy povoleni pro
uvedenou novou potravinu obdrzi dali
zadatel bez odkazu na védecké diikazy nebo
védecké tidaje, které jsou piedmétem
pramyslového vlastnictvi a jsou chranény

v souladu s ¢ldnkem 26 nafizeni (EU)
2015/2283, nebo se souhlasem spole¢nosti
AIDP Inc.

Datum ukonéeni ochrany tidajt: 7. listopadu
2029.¢
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2)

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

Povolend nova potravina

Specifikace

,L-threondt hofecnaty

Popis/definice:
Novd potravina se vyrabi chemickou syntézou a sestdva z L-threondtu hofe¢natého.

Chemickd identita:

Chemicky ndzev nebo ndzev podle IUPAC Hoi¢ik (2R,3S)-2,3,4-trihydroxybutanodt monohydrat
Obecny nédzev: L-threondt hofecnaty

Molekulovy vzorec: CgH;sMgO1;

Cislo CAS: 500304-76-7

Molekulova hmotnost: 312.5 Da

VlastnostifsloZeni:

Vzhled: bily prasek

Mg L-threondt-monohydrat: 98 %-102 %
Hof#¢ik: 7,2 %—- 8,3 %

L-threondt 82 %-91 %

Kyselina $tavelova: < 1 %

Ethanol: < 5000 ppm

Ubytek hmotnosti susenim: < 5,0 %

Mikrobiologickd kritéria:

Celkovy pocet aerobnich mikroorganismt: < 100 KTJ/g

Celkové mnozZstvi kvasinek a plisni: < 10 KTJ/g

E. coli: nezji$téno v 10 g

Salmonella: nezjisténo v 25 g

Zkratky: CAS: chemical abstracts service, [UPAC: International Union of Pure and Applied Chemistry (Mezindrodni unie pro €istou a uZitou
chemii), KTJ: kolonii tvorici jednotka®
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