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II

(Nelegislativne akty)

NARIADENIA

NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2021/418
z 9. marca 2021,

ktorym sa meni smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2002/46[ES, pokial ide
o nikotinamidribozid-chlorid a citran-jablénan horetnaty pouzivané pri vyrobe potravinovych
doplnkov a pokial ide o merné jednotky pouzivané pre med

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES z 10. jina 2002 o aproximdcii pravnych predpisov
¢lenskych statov tykajicich sa potravinovych doplnkov ('), a najma na jej ¢ldnok 4 ods. 5,

kedze:

(1) V prilohdch I a Il k smernici 2002/46ES je uvedeny zoznam vitaminov a minerdlov a ich foriem, ktoré mozno
pouzivat pri vyrobe potravinovych doplnkov.

(2)  Podla ¢lanku 14 smernice 2002/46/ES sa ustanovenia o vitaminoch a minerdloch v potravinovych doplnkoch, ktoré
moZu mat vplyv na verejné zdravie, maju prijimat po konzultdcii s Eurépskym tradom pre bezpecnost potravin
(dalej len ,tirad®).

(3)  Podla ¢linku 14 ods. 1 a ¢ldnku 14 ods. 3 pism. a) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 (3),
sa potraviny nesmd umiestiiovat na trh, ak nie st bezpe¢né za obvyklych podmienok, v akych spotrebitel potravinu
konzumuje.

(4)  Na ziadost Eurdpskej komisie o vydanie stanoviska k nikotinamidribozid-chloridu ako novej potravine vritane
bezpecnosti jeho pouzivania v potravinovych doplnkoch ako zdroja niacinu a biologickej dostupnosti
nikotinamidu, formy niacinu, z tohto zdroja tirad v kontexte smernice 2002/46/ES prijal 4. jula 2019 vedecké
stanovisko k bezpec¢nosti nikotinamidribozid-chloridu ako novej zlozky potravin, ktord md slazit ako zdroj niacinu
v potravinovych doplnkoch ().

(5)  Z tohto stanoviska vyplyva, Ze pouzivanie nikotinamidribozid-chloridu v potravinovych doplnkoch nepredstavuje
bezpecnostné riziko za predpokladu, Ze st dodrzané urcité obmedzenia, ktoré sd stanovené na zdklade schvdlenia
tejto ldtky nariadenim Komisie (EU) 2020/16 (¥).

() U.v.ESL183,12.7.2002,s. 51.

() Nariadenie (ES) ¢. 178/2002 Eurdpskeho parlamentu a Rady z 28. janudra 2002, ktorym sa ustanovujii vieobecné zdsady a poziadavky
potravinového préva, zriaduje Eur6psky trad pre bezpecnost potravin a stanovuji postupy v zdleZitostiach bezpecnosti potravin
(U.v.ESL 31, 1.2.2002,s. 1).

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2019) 17(8):5775.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2020/16 z 10. janudra 2020, ktory'm sa povoluje umiestnenie nikotinamidribozid-chloridu na
trh ako novej potraviny podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 a ktorym sa meni vykonavacie nariadenie
Komisie (EU) 2017/2470 (U.v.EU L 7, 13.1.2020, s. 6).
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Na zéklade sthlasného stanoviska tiradu a povolenia ako novej zlozky potravin v zmysle nariadenia (EU) 2020/16
by sa nikotinamidribozid-chlorid mal zahrniif do zoznamu uvedeného v prilohe II k smernici 2002/46/ES.

Podla ¢ldnku 8 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 () bol citran-jablénan horeénaty
zahrnuty do tGnijného zoznamu povolenych novych potravin stanoveného v prilohe k vykonavaciemu nariadeniu
Komisie (EU) 201 7/2470 (). Tymto zaradenim do zoznamu sa stanovuje, Ze citran-jablénan horecnaty je povoleny

vyluéne ako novd zlozka potravin na pouzitie v potravinovych doplnkoch, ako sa vymedzuje v smernici
2002 [46/ES. Tento zoznam nezahfiia maximdlny denny limit na jeho pouzivanie v potravinovych doplnkoch.

V nadvidznosti na ziadost Eurdpskej komisie o vydanie stanoviska k zdroju Zivin, citran-jablénanu hore¢natému,
prijal drad vedecké stanovisko k biologickej dostupnosti horcika z citran-jablénanu hore¢natého v pripade, ked sa
priddva na vyzivové Géely do potravinovych doplnkov (). Urad dospel k zdveru, Ze citran-jablénan hore¢naty je

zdrojom, z ktorého je hor¢ik biologicky dostupny. Ako vysvetlil trad vo svojom usmeriiovacom dokumente
Guidance on safety evaluation of sources of nutrients and bioavailability of nutrient from the sources (Usmernenie
k hodnoteniu bezpecnostl zdrojov zivin a biologickej dostupnosti zivin zo zdrojov) (%), posﬁdenie biologickej
dostupnosti zdroja Zivin je dole21te pre posudenie jeho bezpecnostl Urad vysvetluje, Ze v rdmci svojho pristupu
k hodnoteniu biologickej dostupnosti zdroja Zivin pouziva komparativne $tidie zohladnujice biologicka
dostupnost chemickych foriem Ziviny, ktoré uz sd na zoznamoch povolenych litok v prislusnych pravnych
predpisoch. Urad dalej vysvetluje, Ze klasifikdcia biologickej dostupnosti zdroja Zivin ako rovnocennej, vyssej alebo
nizSej ako pri referen¢nom zdroji md dosledky pre bezpecnost zdroja pri navrhovanych sposoboch pouzitia
a pripustnych mnozstvich, ako aj pokial ide o prislusné smerodajné hodnoty z hladiska ochrany zdravia, ako je
napriklad pripustnd horna hranica prijmu pre samotni Zivinu.

Urad vo svojom uvedenom usmerfiovacom dokumente vysvetluje, Ze hodnotenie bezpecnosti zdroja Zivin v stilade
s prislusnym pravnym zdkladom pre toto hodnotenie nezahffia posidenie vyZivovej a fyziologickej funkcie ani
bezpecnosti Ziviny ako takej. Ob)asnll viak, Ze keby mali navrhované pouzitia a pripustné mnozstvd zdroja
dosiahnut pripustni hornii hranicu prijmu tejto Ziviny, zohladnil by to vo svojom postdeni bezpecnosti. Urad vo
svojom vedeckom stanovisku k biologickej dostupnosti citran-jabl¢nanu hore¢natého uviedol, Ze pri navrhovanych
najvyssich pripustnych mnozstvach pre citran-jabl¢nan hore¢naty bola prekrocend sticasnd pripustnd hornd hranica
prijmu hor¢ika v potravinovych doplnkoch, vo vode alebo pri priddvani do potravin a ndpojov (250 mg denne).
V smernici 2002/46/ES sa uzndva, Ze nadmerny prijem vitaminov a minerdlov moze mat za nésledok neZiaduce
ucinky, a preto je nevyhnutné podla potreby stanovit ich najvyssie bezpe¢né hladiny v potravinovych doplnkoch.
Tieto najvyssie hladiny by sa mali stanovit s prihliadnutim na pripustnd hornt hranicu prijmu vitaminu alebo
minerélu, ako sa stanovuje vo vedeckom hodnoteni rizika zaloZenom na v§eobecne prijatelnych vedeckych tidajoch
a na prijme Ziviny z beZnej stravy. Treba poznamenat, Ze v roku 2001 Vedecky vybor pre potraviny (*) stanovil
pripustndi hornt hranicu prijmu horé¢ika na zéklade mierneho, prechodného laxativneho ticinku, ktory je lahko
zvratitelny a ktorému sa telo dokdze l'ahko prispdsobit do niekolkych dni. Na zdklade vieobecne akceptovatelnych
vedeckych tdajov sa hldsené neziaduce G¢inky prijmu horcika, ked sa pouziva pri vyrobe potravinovych doplnkov,
nepovazuju za také zdvazné, aby si vyZadovali stanovenie najvyssej bezpecnej hladiny pre pouZivanie citran-
jabl¢nanu hore¢natého pri navrhovanom pripustnom mnozstve v potravinovych doplnkoch. Tato situdcia by sa
viak mohla prehodnotit, ak sa objavia vedecké informdcie, ktoré by preukazovali potrebu stanovit harmonizovant
najvyssiu bezpecnd hladinu horcika. Okrem toho, kym sa tieto limity stanovia na trovni EU, méZu sa uplatiiovat
vnutro§titne predpisy upravujiice pouzivanie horcika pri vyrobe potravinovych doplnkov, a to na zdklade kritérii
stanovenych v ¢lanku 5 smernice 2002/46/ES.

(10) Na zdklade sthlasného stanoviska dradu k biologickej dostupnosti horcika z citran-jabl¢nanu horec¢natého a na

zdklade jeho povolenia ako novej zlozky potravin v zmysle vykondvacieho nariadenia (EU) 20172470 by sa mal
citran-jabl¢nan hore¢naty zahrnit do zoznamu uvedeného v prilohe I k smernici 2002/46/ES.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 z 25. novembra 2015 o novych potravindch, ktorym sa menf nariadenie
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) <. 1169/2011, ktorym sa zrusuje nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97
a nariadenie Komisie (ES) ¢. 1852/2001 (U.v.EUL 327,11.12.2015,s. 1).

Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 201 7[2470 z 20. decembra 2017, ktorym sa zriaduje Ginijny zoznam novych potravin v silade
s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravindch (U. v. EU L 351,30.12.2017,s. 72).

Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2018) 16(12):5484.

Vestnik EFSA (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) Podla clanku 8 ods. 1 a 3 smernice 2002/46/ES sa mnoZstvo medi pritomné v potravinovom doplnku md uvddzat
na oznaceni v ¢iselnom vyjadreni s pouzitim mernych jednotiek uvedenych v prilohe I k smernici 2002/46/ES.
Podla ¢lanku 8 ods. 3 smernice 2002/46/ES sa informdcie o tejto latke majii vyjadrit aj ako percento referen¢nych
hodnot stanovenych v prilohe XIII k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 (*9). Podla
prilohy I k smernici 2002/46/ES sG mernymi jednotkami pre med pozadovanymi na dcely oznacovania
potravinovych doplnkov ,ug“ zatial ¢o mernymi jednotkami pozadovanymi pre med podla nariadenia (EU)
¢. 1169/2011 st ,mg“. V zdujme konzistentnosti a jasnosti by mali byt mernymi jednotkami pre med v prilohe
[ k smernici 2002/46/ES tiez ,mg“. KedZe zmena mernych jednotiek pre med by nemala mat vplyv na ludské
zdravie, nie je nevyhnutné poziadat trad o stanovisko.

(12)  Uskutocnili sa konzultdcie s poradnou skupinou pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a rastlin a jej pripomienky
sa vzali do tvahy.

(13) S cielom predist naruseniu obchodu by sa mal vyrobcom poskytnit dostatok ¢asu na zavedenie novych mernych
jednotiek pre med. Okrem toho, kedZe neexistuji obavy o bezpecnost, malo by sa umiestiiovanie existujicich
zdsob potravinovych doplnkov s obsahom medi na trh povolovat aj po ddtume zacatia uplatiiovania ¢ldnku 1 tohto
nariadenia, a to aZ do vycerpania zdsob.

(14) Smernica 2002/46/ES by sa preto mala zodpovedajiicim spésobom zmenit.

(15) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Stéleho vyboru pre potravinovy retazec a zdravie
zvierat,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Priloha I k smernici 2002/46/ES sa meni v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Clanok 2

Priloha IT k smernici 2002/46/ES sa meni v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 3

Vyrobky umiestnené na trh alebo oznacené pred 30. septembrom 2022, ktoré nie st v siilade s bodom 1 prilohy k tomuto
nariadeniu, moZno po tomto ddtume umiestiiovat na trh az do vy¢erpania existujicich zasob.

Cldnok 4
Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Clanok 1 sa uplatiiuje od 30. septembra 2022.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 z  25. oktdbra 2011 o poskytovani informicii o potravinich
spotrebitelom, ktorym sa menia a dopliaji nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 a (ES) ¢. 1925/2006
a ktorym sa zru$uje 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).
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 9. marca 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

Smernica 2002/46/ES sa men{ takto:
1. Vbode 2 prilohy I k smernici 2002/46/ES sa polozka ,med (ug)* nahrddza takto:
,med (mg)*“.
2. Priloha II sa meni takto:
a) V pismene A bode 7 NIACIN sa za polozku ,inozitol hexanikotindt (inozitol hexaniacinat)* vklada tito polozka:
»d) nikotinamidribozid-chlorid*.
b) V bode B sa za polozku ,chlorid hore¢naty* doplia tito polozka:

,Citran-jablénan hore¢naty*.
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