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V Bruselu dne XXX
PLAN/1385/2023 Rev.1
(POOL/A1/2023/1385/1385R1-
EN.docx) D094898/02
[...](2024) XXX draft

NARIZENi KOMISE (EU) .. /...
ze dne XXX,

kterym se méni priloha II natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006 a
priloha II smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES, pokud jde o0 mlé¢ny
kaseinat Zeleza pridany do potravin a pouZivany pri vyrobé dopliiki stravy

(Text s vyznamem pro EHP)
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NARIZENi KOMISE (EU) .. /...

ze dne XXX,

kterym se méni priloha Il narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006 a
priloha II smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES, pokud jde o mléény

kaseinat Zeleza piidany do potravin a pouzivany pri vyrobé dopliiku stravy

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. ¢ervna 2002 o
sblizovani pravnich predpisii ¢lenskych statd tykajicich se dopliikd stravy!, a zejména na ¢l. 4
odst. 5 uvedené smérnice,

s ohledem na natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006 ze dne 20. prosince

2

2006 o piridavani vitamini a minerdlnich latek a nékterych dalSich latek do potravin®, a
zejména na €l. 3 odst. 3 uvedeného natizeni,

vzhledem k témto divodum:

(1)

2)

€)

(4)

Ptilohy I a II natizeni (ES) €. 1925/2006 stanovi seznam vitamint a mineralnich latek,
které mohou byt ptfidavany do potravin, a formy, v nichz mohou byt pfidavany.

Ptilohy I a II smérnice 2002/46/ES stanovi seznam vitaminll a mineralnich latek, které
mohou byt pouzivany pii vyrobé doplika stravy, a forem, v nichz mohou byt
piidavany.

Provadécim nafizenim Komise (EU) 2023/949° byl povolen mléény kaseinat Zeleza

jako nova potravina mimo jin¢ v nékterych potravindch a doplicich stravy za
zvlastnich podminek.

Béhem procesu povolovani vydal Evropsky tfad pro bezpe¢nost potravin (dale jen
,urad) dne 4. srpna 2022 védecké stanovisko*, v némz dospél k zavéru, ze mlécny
kaseindt zeleza je za navrzenych podminek pouziti bezpecny a Ze se jedna o
biologicky dostupny zdroj Zeleza.

Ut vést. L 183, 12.7.2002, s. 51.

Ut. vést. L 404, 30.12.2006, s. 26.

Provéadéci natfizeni Komise (EU) 2023/949 ze dne 12. kvétna 2023, kterym se povoluje uvedeni
mlécného kaseindtu zeleza na trh jako nové potraviny a kterym se méni provadéci nafizeni (EU)
2017/2470 (Ut. vést. L 128, 15.5.2023, s. 60).

EFSA NDA Panel (komise EFSA pro vyzivu, nové potraviny a potravinové alergeny). Safety of iron
milk proteinate as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283 and bioavailability of iron from
this source in the context of Directive 2002/46/EC (Bezpecnost mlécného proteinatu Zeleza jako nové
potraviny podle nafizeni (EU) 2015/2283 a biologicka dostupnost Zeleza z tohoto zdroje v souvislosti se
smérnici 2002/46/ES), EFSA Journal 2022;20(9):7549.
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©)

(6)

(7)

(8)

)

(10)

Mlécny kaseinat zeleza byl na zdkladé uvedené¢ho védeckého stanoviska zafazen na
seznam Unie pro povolené nové potraviny stanoveny v piiloze provadéciho natizeni
Komise (EU) 2017/2470°.

Komise se domniva, ze stanovisko ufadu poskytuje dostatecné odiivodnéni k zavéru,
ze pouziti mlécného kaseinatu zeleza povolené¢ho provadécim nafizenim Komise (EU)
2023/949° pii pouziti v potravinach a dopliicich stravy, jak je v ném uvedeno, a s
vyjimkou pouziti pro kojence a malé déti neptedstavuje bezpecnostni riziko jako zdroj
zeleza.

Na zéklad¢ ptiznivého stanoviska Ufadu a povoleni jako nové potraviny, jak je
stanoveno v provadécim nafizeni Komise (EU) 2023/949, by mél byt mlécny kaseinat
zeleza zatazen do piilohy II smérice 2002/46/ES a do pfilohy II nafizeni (ES)
¢. 1925/2006 jako forma zeleza.

Byla konzultovana poradni skupina pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat a rostlin
a jeji ptipominky byly vzaty v ivahu.

Ptiloha II smérnice 2002/46/ES a ptiloha II natizeni (EC) ¢. 1925/2006 by proto mély
byt odpovidajicim zpisobem zménény.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Clanek 1

Ptiloha II smérnice 2002/46/ES se méni v souladu s ptilohou tohoto natizeni.

Clanek 2

Ptiloha II natizeni (ES) €. 1925/2006 se méni v souladu s ptilohou tohoto natizeni.

Provédéci natizeni 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
potravinach (Ut. vést. L 351, 30.12.2017, s. 72).

Provadéci natizeni Komise (EU) 2023/949 ze dne 12. kvétna 2023, kterym se povoluje uvedeni
mlécného kaseinatu Zeleza na trh jako nové potraviny a kterym se méni provadéci nafizeni (EU)
2017/2470 (Ut. vést. L 128, 15.5.2023, s. 60).
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Clanek 3

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské
unie.

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a ptimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

CS



		2024-03-14T14:52:04+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



