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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2022/1373
z 5. augusta 2022,
ktorym sa povoluje umiestnenie adlpatu vinanu hydroxidu Zelezitého ako novej potraviny na trh
a ktorym sa meni vykonévacie nariadenie (EU) 2017/2470
(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 20152283 z 25. novembra 2015 o novych potravindch,
ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011, ktorym sa zrusuje nariadenie Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 25897 a nariadenie Komisie (ES) ¢. 1852/2001 ('), a najmi na jeho ¢ldnok 12 ods. 1,

kedZe:

(1)

()

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 tnijného zoznamu novych potravin.

Podla ¢lanku 8 nariadenia (EU) 2015/2283 sa vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2017/2470 (3) zriadil énijny
zoznam novych potravin.

Spolo¢nost Nemysis Limited (dalej len ,Ziadatel”) 21. februdra 2020 predlozila v stlade s cldnkom 10 ods. 1
nariadenia (EU) 2015/2283 Komisii Ziadost o umiestnenie adipdtu vinanu hydroxidu Zelezitého (,JHAT) na trh
v Unii ako novej potraviny, ktord sa ma pouzivat ako zdroj Zeleza vo vyzivovych doplnkoch, ako sa vymedzujt
v smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES (), vo forme kapsil v mnoZstvach az 100 mg/den, ¢o by
zodpovedalo az 36 mg Zeleza (Fe) na den, urCenych pre beznd populdciu s vynimkou dojéiat a mal}'fch deti. Ziadatel
v ziadosti uviedol, Ze IHAT je ako umely nanomateriil novou potravinou v zmysle clanku 3 ods. 2 pism. a) bodu viii)
nariadenia (EU) 2015/2283.

Ziadatel 21. februdra 2020 poziadal Komisiu aj o ochranu tdajov, ktoré st predmetom priemyselného vlastnictva,
v pripade in vitro mikronukleového testu cicav¢ich buniek (%), in vitro testu na génové mutdcie cicav¢ich buniek
pomocou génu timidinkinaza () a 90-dniovej tidie oralnej toxicity pri hlodavcoch (%) predlozenej ako podporny
dokument k Ziadosti.

Komisia 3. jila 2020 poziadala Eurépsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,tirad®), aby vykonal postidenie
[HAT ako novej potraviny.

Urad prijal 27. oktébra 2021 v stlade s clinkom 11 nariadenia (EU) 2015/2283 vedecké stanovisko s ndzvom
,Safety of Iron Hydroxide Adipate Tartmte as a Novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283 and as a source of iron in
the context of Directive 2002/46/EC* () [Bezpecnost adiptu vinanu hydroxidu Zelezitého ako novej potraviny podla
nariadenia (EU) 2015/2283 a ako zdroja Zeleza v stvislosti so smernicou 2002/46/ES].

U.v.EUL 327,11.12.2015, 5. 1.

Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2017/2470 z 20. decembra 2017, ktorym sa zriaduje tnijny zoznam novych potravin v stlade
s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravmach (U.v.EUL 351, 30.12.2017, 5. 72).

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES z 10. jtina 2002 o aproximdcii prévnych predpisov ¢lenskych Stétov tykajticich
sa potravinovych doplnkov (U. v. ES L 183, 12.7.2002, s. 51).

Nemesys Limited (2019, neuverejnené).

Nemesys Limited (2019, neuverejnené).

Nemesys Limited (2019, neuverejnené).

Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2021) 19(12):6935.
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(7)  Urad vo svojom vedeckom stanovisku dospel k zdveru, Zze IHAT je za navrhovanych podmienok pouzivania
bezpecny pre navrhované cielové populdcie, a to v mnozstvich nepresahujiicich 100 mg/den, ako aj Ze je
biodostupnym zdrojom Zeleza. V danom stanovisku vsak trad poznamenal, Ze pretoZe nie je stanovend hornd
hranica Grovne prijmu, prijem Zeleza z vyZzivovych doplnkov obsahujtcich novii potravinu by mohol presiahnut
odporucené hodnoty pre populdciu, ktoré stanovili ¢lenské $tity, a ze kombinovany prijem Zeleza z vyZivovych
doplnkov obsahujicich novi potravinu z beznej stravy bol vysoky. V stvislosti so zdvermi dradu a klticovou
tlohou zeleza v Tudskej fyzioldgii, raste a vyvoji, predovietkym v prvych fazach Zivota, ako aj pomerne tenkou
hranicou medzi blahodarnym a neZiaducim t¢inkom Zeleza v zavislosti od jeho prijmu, sa Komisia domnieva, Ze je
potrebny pristup predbeznej opatrnosti.

(8)  Komisia preto poziadala Ziadatela, aby prehodnotil mnozstvd IHAT navrhnuté v Ziadosti [mnoZstvo az 100 mg/den,
ktoré by zodpovedalo az 36 mg Zeleza (Fe) za den pre beznt populdciu s vinimkou dojciat a malych deti]. Ziadatel
na ziadost Komisie zareagoval, svoju Ziadost pozmenil a navrhol pouzitie IHAT v mnoZstvach nepresahujiicich 100
mg/dei, ¢im sa zodpovedajiice mnozZstvd Zeleza obmedzuji na maximalne 30 mg Fe/defi vo vyzivovych doplnkoch
uréenych pre dospelt populdciu, a v mnozstvich nepresahujiicich 50 mg IHAT/den, &m sa zodpovedajice
mnozstvd Zeleza obmedzuji na maximdlne 14 mg Fe/den vo vyzivovych doplnkoch urCenych pre deti
a dospievajicich vo veku do 18 rokov s vynimkou deti vo veku do Styroch rokov. Ziadatel dalej uviedol, ze
prispdsobi mnozstva IHAT vo vyzivovych doplnkoch umiestiiovanych na trh v konkrétnom ¢lenskom stéte tak, aby
obmedzil zodpovedajice najvyssie pripustné mnozstva Zeleza podla odporuéenych hodnét stanovenych v danom
Clenskom S$tdte pre kazdi vekovd skupinu populdcie. Komisia sa domnieva, Ze revidované pouzitia by splnili
podmienky na umiestnenie IHAT na trh v stilade s ¢linkom 12 ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283.

(9)  Je vhodné, aby zdpis IHAT ako novej potraviny do dnijného zoznamu novych potravin obsahoval informdcie
uvedené v ¢ldnku 9 ods. 3 narjadenia (EU) 2015/2283.

(10)  Urad v tom istom stanovisku skonstatoval, Ze z dovodu obsahu niklu v novej potravine by konzumacia vyZivovych
doplnkov obsahujicich 100 mg IHAT mohla sposobit dermatitidu v stvislosti s alergickymi reakciami u 0séb vo
veku do desat rokov, ktoré st citlivé na nikel po kontakte s koZou, pretoze prijem niklu z novej potraviny by
neviedol k rozpitiu expozicie pri prijme nikla, ktoré trad povazuje za rozpitie expozicie s nizkym zdravotnym
rizikom pri defoch a dospievajucich vo veku do 18 rokov vo vy$Som 95. percentile expozicie niklu
prostrednictvom potravin (}). V stivislosti s modifikovanymi navrhovanymi pouZitiami novej potraviny
v mnozstvich nepresahujiicich 50 mg IHAT/defi vo vyzivovych doplnkoch uréenych pre deti a dospievajicich vo
veku do 18 rokov a s vynimkou deti vo veku do 3tyroch rokov vSak prijem niklu z novej potraviny bude bud
presahovat, alebo sa bude pohybovat blizko takého rozpitia expozicie, ktoré trad povazuje za nizke zdravotné
riziko, a nebude vyrazne prispievat k celkovému prijmu niklu z potravin a pitnej vody. Vzhladom na tieto tvahy
a vychodiskovii konzervativnost dradu pri posudzovani prijmu, pri ktorom sa pouzil 95. percentil expozicie
prostrednictvom potravin na odvodenie rozpitia expozicie niklu s nizkym zdravotnym rizikom, sa Komisia
domnieva, Ze riziko vyvolania kontaktnej alergickej reakcie v podobe dermatitidy u danej skupiny populdcie je mélo
pravdepodobné v redlnych Zivotnych situdcidch. Preto sa Komisia domnieva, Ze vzhladom na alergénnost nie je
potrebnd Ziadna poziadavka na oznaCovanie, ako sa stanovuje v &lanku 9 ods. 3 pism. b) nariadenia (EU)
2015/2283.

(11) Okrem toho trad vo svojom vedeckom stanovisku takisto poznamenal, Ze jeho zdver o bezpe¢nosti [HAT
a biodostupnosti Zeleza je tzko spojeny s konkrétnymi fyzikdlno-chemickymi vlastnostami, granulometrickym
zlozenim a aglomeraénym profilom novej potraviny, ktoré sa dosahujii kombinovanym w¢inkom pouzivania
kapsulovej formy vyzivového doplnku obsahujiceho novi potravinu a absencie litok inych nez adipdt, vinan
a chlorid sodny pouzitych pri vyrobe IHAT. Urad sa preto domnieva, Ze moZe existovat vplyv na bezpenostny
profil novej potraviny a biodostupnost zdroja Ziviny a budd sa musiet posudzovat individudlne, ak sa budd
pouzivat iné formy vyZzivového doplnku (napr. tablety, pastilky, vrecaska s praskom, gumové cukriky, sirupy atd’)
samotné alebo v kombindcii s adipatom, vinanom alebo chloridom sodnym alebo latkami inymi neZ adipat, vinan
a chlorid sodny, alebo ak sa iné litky pouZivaji v kapsulovej forme vyZivovych doplnkov. Preto je vhodné, aby pri
pripadnom pouziti inych foriem vyZivovych doplnkov (napr. tablety, pastilky, vrectiska s praskom, gumové cukriky,
sirupy atd.) v kombindcii s adipitom, vinanom a chloridom sodnym alebo v kombinécii s inymi ldtkami, alebo
v pripade, ak sa iné latky pouZivaju v kapsulovej forme vyZivovych doplnkov obsahujicich predmetnt nova
potravinu, granulometrické zloZenie a stav aglomerdcie novej potraviny bolo v stlade s povolenymi $pecifikdciami,
a aby biodostupnost Zeleza bola v stlade s biodostupnostou, ktort tirad postidil vo svojom vedeckom stanovisku.

(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2020) 18(11):6268.
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(12)  Urad vo svojom vedeckom stanovisku uviedol, Ze jeho zdver o bezpecnosti novej potraviny vychddza z vedeckych
udajov z in vitro mikronukleového testu cicavéich buniek a in vitro testu na génové mutdcie cicavéich buniek
pomocou génu timidinkindza, ako aj 90-dnovej stidie ordlnej toxicity pri hlodavcoch, ktoré sa nachddzaja v spise
7iadatela a bez ktorych by nemohol posidit nova potravinu a dospiet k svojmu zdveru.

(13) Komisia poZiadala Ziadatela, aby v siilade s ¢linkom 26 ods. 2 pism. b) nariadenia (EU) 20152283 podrobnejsie
objasnil odoévodnenie poskytnuté v savislosti s jeho tvrdenim, Ze dané stidie si predmetom priemyselného
vlastnictva, a aby zdroveri objasnil svoje tvrdenie o vyhradnom préve na ich pouZivanie.

(14)  Ziadatel vyhldsil, Ze mal v ¢ase podania Ziadosti vlastnicke a vyhradné prava na pouzivanie vedeckych tdajov, z in
vitro mikronukleového testu cicav¢ich buniek a in vitro testu na génové mutdcie cicav¢ich buniek pomocou génu
timidinkindza, ako aj 90-dfiovej Stidie ordlnej toxicity pri hlodavcoch, a Ze tretie strany nemodzu zdkonne
pristupovat k tymto ddajom, pouzZivat ich ani na ne odkazovat.

(15) Komisia postdila vietky informdcie, ktoré poskytol Ziadatel, a ustdila, Ze dostato¢ne preukazuji splnenie
poziadaviek stanovenych v ¢linku 26 ods. 2 nariadenia (EU) 2015/2283 Preto by vedecké tdaje z in vitro
mikronukleového testu cicavéich buniek a in vitro testu na génové mutdcie cicavéich buniek pomocou génu
timidinkindza, ako aj 90-dnovej $tadie ordlnej toxicity pri hlodavcoch mali byt chrdnené v sdlade s ¢lainkom 27
ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283. Zodpoveda)uco tomu by mal mat povolenie umiestiiovat IHAT na trh v Unii
pocas obdobia piatich rokov od nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia iba Ziadatel.

(16) Obmedzenie povolenia tykajiceho sa IHAT a pouzivania vedeckych tidajov obsiahnutych v dokumenticii ziadatela
vyhradne na Ziadatela vSak nebrdni tomu, aby sa o povolenie umiestnit na trh rovnaki novi potravinu uchddzali
nésledni Ziadatelia, pokial sa ich Ziadost zakladd na zdkonne ziskanych informécich, ktoré slizia ako podklad na
ziskanie takéhoto povolenia.

(17) THAT je umely nanomateridl, ako sa vymedzuje v ¢linku 3 ods. 2 pism. f) nariadenia (EU) 2015/2283. Preto je
vhodné, aby predmetna nové potravina bola jednozna¢ne uvedend v zozname zloZiek potravin, ktoré ju obsahuja
spolu so slovom ,nano” v zatvorkach za fiou v stlade s ¢linkom 18 nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU)

¢.1169/2011 ().

(18) IHAT by sa mal zaradit do tnijného zoznamu novych potravin stanoveného vo vykondvacom nariadeni (EU)
2017/2470. Priloha k vykondvaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 by sa preto mala zodpovedajiicim sposobom
zmenit.

(19) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v sillade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivi,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
1. Povoluje sa umiestiiovat adipat vinan hydroxid Zelezity na trh v Unii.

Adipét vinan hydroxid Zelezity sa zarad{ do tnijného zoznamu novych potravin stanoveného vo vykondvacom nariadeni
(EU) 2017/2470.

2. Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 sa meni v sdlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 1169/2011 z 25. oktébra 2011 o poskytovani informécii o potravindch
spotrebitelom, ktorym sa menia a dopliiajii nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 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 2002/67ES a 2008/5/ES a nariadenie Komisie (ES) ¢. 608/2004
(U v.EUL 304, 22.11.2011, s. 18).
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Cldnok 2
Opravnenie umiestiovat novi potravinu uvedend v ¢lanku 1 na trh v Unii m4 iba spolo¢nost ,Nemysis Limited* (), a to na
obdobie piatich rokov od 28. augusta 2022, pokial takéto povolenie pre uvedent novi potravinu neziska ndsledny Ziadatel
bez toho, aby odkazoval na vedecké tdaje chranené podla ¢lanku 3, alebo pokial spolo¢nost ,Nemysis Limited“ nevyjadri
nélezity sthlas.

Cldnok 3
Vedecké daje obsiahnuté v dokumentdcii k ziadosti, ktoré splhajii podmienky stanovené v clanku 26 ods. 2 nariadenia
(EU) 2015/2283, sa nesmu bez stihlasu spolo¢nosti ,Nemysis Limited“ pouZit v prospech nédsledného Ziadatela pocas
obdobia piatich rokov od ddtumu nadobudnutia ti¢innosti tohto nariadenia.

Cldnok 4

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

Toto nariadenie je zdvazné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 5. augusta 2022

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

(") Adresa: Suite 4.01 Ormond Building 31-36 Ormond Quay Upper Arran Quay Dublin 7, DO7 F6DC Dublin, Ireland.



Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 sa meni takto:

1. V tabulke 1 (Povolené nové potraviny) sa vkladd tento zépis:

PRILOHA

Povolend nové potravina

Podmienky, za ktorych mozno novii potravinu pouzivat

Dopliiujiice pecifické poziadavky na
oznacovanie

Iné poziadavky

Ochrana tdajov

,Adipdt vinan
oxohydroxid Zelezity

Konkrétna kategdria potravin Najvyssie
pripustné
mnozstvd

Vyzivové doplnky, v smernici <100mg/den

2002/46/ES nespravne vymedzené | (< 30 mg

ako ,potravinové doplnky* pre Fe/den)

dospela populaciu

Vyzivové doplnky, v smernici
2002/46/ES nespravne vymedzené
ako ,potravinové doplnky* pre deti
adospievajiicich vo veku do 18 rokov
s vynimkou det{ vo veku do Styroch
rokov

< 50 mg/den
(<14 mg
Fe/dent)

Nazov novej potraviny na oznacen{
potravin, ktoré ju obsahuji, je ,adipat
vinan hydroxid Zelezity (nano).

Oznacenie vyzivovych doplnkov
obsahujtcich adipat vinan hydroxid
zelezity musi obsahovat vyhldsenie,
7e by ich nemali konzumovat deti

a dospievajtici vo veku do 18
rokov/deti vo veku do $tyroch rokov

().

(*) V zavislosti od vekovej skupiny,
pre ktort je vyzivovy doplnok
urceny.

Povolené dila 28.8.2022. Toto zaradenie sa
zakladd na vedeckych ddajoch, ktoré st
predmetom priemyselného vlastnictva a ktoré st
chranené v stlade s ¢lankom 26 nariadenia (EU)
2015/2283.

Ziadatel: Nemysis Limited, Suite 4.01 Ormond
Building 31-36 Ormond Quay Upper Arran Quay
Dublin 7, D07 F6DC, Dublin, Ireland. Pocas
obdobia ochrany tidajov smie nova potravinu
adipét vinan hydroxid Zelezity umiestiiovat na trh
v ramci Unie iba spolocnost Nemysis Limited, ak
povolenie pre danii nova potravinu neziska
nasledny Ziadatel bez toho, aby odkazoval na
vedecké tidaje, ktoré st predmetom priemyselného
vlastnictva a st chranené v stlade s ¢linkom 26
nariadenia (EU) 2015/2283, alebo so sthlasom
spolo¢nosti Nemysis Limited.

Détum skoncenia ochrany tdajov: 28. 8. 2027.
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2. V tabulke 2 (Specifikdcie) sa vklad4 tento z4pis:

Povolend novd potravina

Specifikdcia

LAdipdt
Zelezity

vinan

hydroxid

Opis/definicia:

Adipat vinan hydroxid Zelezity (IHAT) je umely nanomateridl v pragkovej forme bez zdpachu, ktory je nerozpustny vo vode a vyrdba sa chemickou
syntézou pozostdvajicou zo série krokov zahfnajicich acido-bazicki reakciu, zraZanie, filtrdciu a suSenie.

Vyzivové doplnky obsahujiice novii potravinu sa vyrdbaji vo forme kapsil. Nadbytocny adipdt, vinan a chlorid sodny sa pouZivaji na trovniach
vyplyvajicich z vyrobného procesu na tcely stabilizdcie IHAT a zabezpecenia povoleného granulometrického zloZenia. Ak sa iné formy vyZivovych
doplnkov (napr. tablety, pastilky, vrectiska s praskom, gumové cukriky, sirupy atd’) pouzivaji v kombindcii s adipatom, vinanom a chloridom sodnym
alebo v kombindcii s inymi ldtkami, alebo v pripade, ak sa iné litky pouzivaji v kapsulovej forme vyZivovych doplnkov obsahujicich predmetnd novi
potravinu, musi sa zabezpecit dodrzanie povoleného granulometrického zloZenia IHAT.

Vseobecny nizov Adipét vinan oxo-hydroxid Zelezity
Iné nizvy Adipét vinan hydroxid Zelezity, Adipdt vinan oxohydroxid Zelezity
Obchodné meno [HAT
CAS dislo 2460638-28-0
Molekulovy vzorec FeO,,(OH)n(H,0)x(C4aH404),(CsH1604),
(vypocitané) priom: m a n nie sii vymedzené na zdklade akceptovanej praxe pri Zelezitych oxihydroxidoch (*)
x=0,28-0,88
y=0,78-1,50
z=0,04-0,19
Kyselina vinna (C,HsOy) a kyselina adipova (C¢H;004) st zastipené vo svojej proténizovanej forme.
Molekulovad hmotnost Priemernd molekulovd hmotnost: 35 803,4 Da (dolno-hornd medza: 27 670,5 — 45 319,4 Da)

Charakteristiky|zloZenie:
Fyzikdlne/chemické

Zelezo (% susiny): 24,0 — 36,0
Adipat (% susiny): 1,5 - 4,5
Vinan (% susiny): 28,0 — 40,0
Obsah vody (%): 10,0 - 21,0
Sodik (% susiny): 9,0 - 11,0
Chlér (% susiny): 2,6 — 4,2

coT's’s
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Distribiicia fiz

Rozpustnd (%): 2,0 — 4,0

Nano (%): 92,0 - 98,0

Mikro (%): 0,0 - 3,0

Velkost primédrnych &astic

Medidn priemeru (): 1,5 - 2,3 nm

Stredny priemer ('): 1,8 — 2,8 nm

Dv(10) (): 1,5-2,5 nm

Dv(50) (¥): 2,5 - 3,5 nm

Dv(90) (3): 5,0 = 6,0 nm

Tazké kovy

Arzén: < 0,80 mg/kg

Nikel: < 50,0 mg/kg

Rezidud rozpistadiel

Etanol: < 500 mg/kg

Mikrobiologické kritérid

Celkovy pocet aerébnych mikroorganizmov: < 10 JTK/g
Celkovy pocet kvasiniek a plesni: < 10 JTK/g

(*) Cornell RM and Schwertmann U, 2003. The Iron Oxides: Structure, Properties, Reactions, Occurences and Uses (Oxidy Zeleza: Struktdra, vlastnosti, reakcie, vyskyt a pouZitie). 2. vydanie. Wiley. https://
doi.org/10.1002/3527602097.

(") Na zédklade poctu [transmisnou elektrénovou mikroskopiou (TEM)];
(%) Na zdklade objemu [hydrodynamicky priemer pomocou dynamického rozptylu svetla (DLS)]; JTK: jednotky tvoriace kol6nie.
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