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ze dne XXX,
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zvlastni 1ékarské ucely ve formé tablet a potahovanych tablet
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NARIZENi KOMISE (EU) .. /...
ze dne XXX,

kterym se méni narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 a narizeni
Komise (EU) ¢. 231/2012, pokud jde o pouzivani Selaku (E 904) v potravinach pro
zvlastni 1ékarské ucely ve formé tablet a potahovanych tablet

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

sohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.1333/2008 ze dne
16. prosince 2008 o potravinafskych piidatnych latkach!, azejména na ¢l. 10 odst. 3
a Clanek 14 uvedeného nafizeni,

sohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.1331/2008 ze dne
16. prosince 2008, kterym se stanovi jednotné povolovaci fizeni pro potravindiské ptidatné
latky, potravinaiské enzymy a potravindiskd aromata®, a zejména na ¢l. 7 odst. 5 uvedeného
nafizeni,

vzhledem k témto divodim:

(1) Ptiloha II natizeni (ES) ¢. 1333/2008 stanovi seznam potravindiskych ptidatnych latek
Unie schvalenych pro pouziti v potravinach a podminky jejich pouziti.

(2)  Natizeni Komise (EU) ¢. 231/2012° stanovi specifikace pro potravinaiské piidatné latky
uvedené v ptilohéch II a III natizeni (ES) ¢. 1333/2008.

(3)  Uvedené seznamy lze aktualizovat jednotnym postupem uvedenym v ¢l. 3 odst. 1
nafizeni (ES) ¢. 1331/2008, a to bud’ z podnétu Komise, nebo na zdkladé podani zadosti.

4) Podle pfilohy II natfizeni (ES) ¢. 1333/2008 je Selak (E 904) povolen pro pouZiti jako
potravinaiska pridatna latka v né€kolika kategoriich potravin.

(5) Dne 25. fijna 2018 byla Komisi piedloZena zadost o povoleni pouZiti Selaku (E 904)
jako lestici latky v kategorii potravin 13.2 ,,Potraviny pro zvlastni I¢kaiské ucely ve
smyslu nafizeni (EU) €. 609/2013 (kromé vyrobkil spadajicich do kategorie potravin
13.1.5) pro potraviny ve formé tablet a potahovanych tablet. Zadost byla nasledné
zptistupnéna ¢lenskym statim na zéklad€ ¢lanku 4 natizeni (ES) €. 1331/2008.

(6) Selak (E 904) pouzivany jako lestici latka vytvaii u potravin pro zvlastni 1ékaiské ucely
ve formé tablet a potahovanych tablet ochranny povlak. Pfi pouZiti na vné&j$im povrchu

! Ut. vést. L 354, 31.12.2008, s. 16, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1333/2024-04-23.

2 UF. vést. L 354, 31.12.2008, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1331/0j.

Naftizeni Komise (EU) €. 231/2012 ze dne 9. biezna 2012, kterym se stanovi specifikace pro potravinaiské
pridatné latky uvedené v prilohach II aIll nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008
(Uf. vést. L 83, 22.3.2012, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/231/0j).
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(7)

(8)

©)

(10)

(11)

tablet Selak (E 904) konkrétné tablety chrani, aby se nerozpadly diive, nez se dostanou
do stfev, coz zajist'uje nalezité dodani ¢innych latek obsazenych v tabletach.

Dne 1. srpna 2024 vydal Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (dale jen ,,afad*)
védecké stanovisko k pfehodnoceni Selaku (E 904) jako potravinaiské piidatné latky a
k nové zadosti o rozsifeni pouziti Selaku (E 904) v dietnich potravinach pro zvlastni
1é¢ebné ucely*. Utad odvodil piijatelny denni piijem ve vysi 4 mg/kg télesné hmotnosti
za den pro Selak (E 904) vyrobeny fyzikalnim odbarvenim a konstatoval, Ze u nékolika
vékovych skupin byl pfijatelny denni ptijem piekroCen na trovni 95. percentilu
expozice. S ohledem na nizké prekroCeni a na skutecnost, ze jak odhad expozice, tak
toxikologické hodnoceni Selaku byly konzervativni, vSak ufad dospél k zavéru, ze
piekroCeni pfijatelného denniho pfijmu v tomto piipadé¢ nenaznacuje bezpecnostni
riziko. Kromé¢ toho urad doporucil odstranit ze specifikaci informace o Selaku s obsahem
vosku, protoze se nepouziva jako potravinaiska ptidatna latka a nebyly k dispozici zadné
tidaje, které by potvrzovaly jeho bezpeénost. Uiad rovnéz doporugil shromazdit adaje o
identité a mnoZzstvich organochlorovych necistot v E 904 s cilem piehodnotit doc¢asny
ptijatelny denni pfijem pro Selak vyrobeny chemickym bélenim, revidovat definici
potravindiské piidatné latky, stanovit samostatnou specifikaci pro Selak ziskany
chemickym bé¢lenim a fyzikdlnim odbarvenim, snizit maximalni limity pro olovo a
zvazit zavedeni limitd pro dalsi toxické prvky potencidlné pfitomné v Selaku.

Je proto vhodné povolit pouzivani Selaku (E 904) jako lestici latky v potravinach pro
zvlastni 1ékatské ucely ve formé tablet a potahovanych tablet.

Vzhledem k tomu, ze Selak s obsahem vosku se nepouziva jako potravinatska pridatna
latka a nebyly k dispozici zadné udaje, které by potvrzovaly jeho bezpecnost, je vhodné
ze specifikaci pro Selak (E 904) informace o Selaku s obsahem vosku odstranit.

Natizeni (ES) ¢. 1333/2008 a (EU) ¢.231/2012 by proto méla byt odpovidajicim
zptisobem zménéna.

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

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Clanek 1

Ptiloha II natizeni (ES) ¢. 1333/2008 se méni v souladu s ptilohou I tohoto natizeni.

Clanek 2

Ptiloha natizeni (EU) €. 231/2012 se méni v souladu s ptilohou II tohoto natizeni.

Clanek 3

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

unie.

Komise EFSA pro potravinarské ptidatné latky a aromata, (2024). Re-evaluation of shellac (E 904) as a
food additive and a new application on the extension of use of shellac (E904) in dietary foods for special
medical purposes. EFSA Journal, 22(8), e8897, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8897.
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Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech clenskych
statech.

V Bruselu dne

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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