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A BIZOTTSAG (EU) ....... RENDELETE
(XXX)

az 1333/2008/EK eurodpai parlamenti és tanacsi rendeletnek és a 231/2012/EU bizottsagi
rendeletnek a sellak (E 904) specialis gyogyaszati célra szant, tabletta és bevonatos
tabletta formajaban eldallitott élelmiszerekben valo felhasznalasa tekintetében torténé
modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikddésérdl szolo szerzddésre,

tekintettel az élelmiszer-adalékanyagokrol sz616, 2008. december 16-i 1333/2008/EK europai
parlamenti és tanacsi rendeletre' és kiilondsen annak 10. cikke (3) bekezdésére és 14. cikkére,

tekintettel az élelmiszer-adalékanyagok, az ¢lelmiszerenzimek és az élelmiszer-aromak
egységes  engedélyezési  eljardsdnak  létrehozasarol  sz6lo,  2008. december 16-i
1331/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre’ és kiilondsen annak 7. cikke
(5) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1333/2008/EK rendelet II. melléklete megallapitja az élelmiszerekben hasznalhatd
¢lelmiszer-adalékanyagok unids jegyzékét és ezen anyagok felhasznalasi feltételeit.

(2) A 231/2012/EU bizottsagi rendelet’ meghatirozza az 1333/2008/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet II. ¢és III. mellékletében felsorolt ¢€lelmiszer-
adalékanyagok specifikacioit.

3) A szoban forgo felsorolasok naprakésszeé tétele az 1331/2008/EK rendelet 3. cikkének
(1) bekezdésében emlitett egységes eljaras révén, a Bizottsag kezdeményezésére vagy
kérelemre torténhet.

(4) Az 1333/2008/EK rendelet II. melléklete értelmében a sellak (E 904) élelmiszer-
adalékanyagként valé felhasznaldsa tobb élelmiszer-kategoriaban engedélyezett.

(5) 2018. oktober 25-én kérelem érkezett a Bizottsaghoz a sellak (E 904) tabletta és
bevonatos tabletta formdajaban eldallitott ¢élelmiszerek fényezdanyagaként vald
felhasznalasanak a 13.2. élelmiszer-kategoria (,,Specidlis gyogyaszati célra szant
¢lelmiszerek a 609/2013/EU rendeletben meghatarozottak szerint [kivéve a 13.1.5.
¢lelmiszer-kategoriaba tartozo6 termékeket]”) keretében torténd engedélyezése irant. A
kérelmet a Bizottsdg ezutan az 1331/2008/EK rendelet 4. cikkének megfelelden
hozzaférhetvé tette a tagallamok szamara.

! HL L 354.,2008.12.31., 16. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1333/2024-04-23.

2 HL L 354.,2008.12.31., 1. o., ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2008/1331/0j.

3 A Bizottsag 231/2012/EU rendelete (2012. marcius 9.) az 1333/2008/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet II. és III. mellékletében felsorolt élelmiszer-adalékanyagok specifikacidinak meghatarozasarol
(HL L 83.,2012.3.22., 1. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/231/0j).
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(6)

(7

(8)

)

(10)

(11)

A fényezbanyagként hasznalt sellak (E 904) védobevonatot képez a specialis
gyogyaszati célra szant, tabletta és bevonatos tabletta forméjadban eldallitott
¢lelmiszereken. A tablettak kiils6 feliiletén alkalmazott sellak (E 904)
megakadalyozza, hogy a tablettak szétessenek még a belekbe jutas elétt, és ily mdédon
biztositja a hatéanyagaik megfeleld hasznosulésat.

2024. augusztus 1-jén az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag (a tovabbiakban: a
Hatosag) tudomanyos szakvéleményt* adott ki a sellak (E 904) élelmiszer-
adalékanyagként torténd ujraértékelésérol és a sellak (E 904) felhasznéaldsanak a
specialis gyogyaszati célra szant ¢lelmiszerekre vald kiterjesztésére iranyuld uj
kérelemrol. A Hatésag a  megengedhet6  napi  bevitel értékét
4 mg/testtomegkilogrammban allapitotta meg a fizikai szintelenitéssel eldallitott,
viaszmentes sellak (E 904) tekintetében, és megjegyezte, hogy tdbb korcsoport
esetében a 95. percentilis expozicional a megengedhetd napi bevitel értékének
tullépése volt tapasztalhatd. Tekintettel ugyanakkor a tullépés csekély mértékére,
valamint arra, hogy mind a sellakra vonatkoz6 expoziciobecslés, mind a kapcsolddo
toxikologiai értékelés konzervativ volt, a Hatésadg ugy itélte meg, hogy ebben az
esetben a megengedhetd napi bevitel tullépése nem vet fel biztonsagi aggalyokat.
Emellett a Hatésag azt ajanlotta, hogy a viasztartalmu sellakra vonatkozé
informéciokat toroljék a specifikaciokbol, mivel az ilyen sellak nem hasznélatos
¢lelmiszer-adalékanyagként, és nem allnak rendelkezésre a biztonsagossagat igazold
adatok. A Hatdsag javasolta tovabba, hogy gylijtsenek adatokat az E 904 kategéridhoz
tartozd termékekben el6forduld szervesklor-szennyezodések azonositasardl és
szintjér6l a megengedhetd napi bevitel kémiai fehéritéssel eldallitott sellakra
vonatkozoan megallapitott ideiglenes értékének jboli mérlegelése érdekében,
vizsgaljak feliil az élelmiszer-adalékanyag meghatarozasat, valasszdk szét a kémiai
specifikacidjatol, csokkentsék az Olomra vonatkozd felsé hatarértékeket, valamint
vezessenek be hatarértekeket a sellakban potencidlisan jelen 1évé egyéb toxikus
elemekre vonatkozodan.

Ezért helyénvald engedélyezni a sellak (E 904) specialis gyodgyaszati célra szant,
tabletta és bevonatos tabletta formajaban eldallitott élelmiszerek fényezdanyagaként
val6 felhasznalasat.

Mivel a viasztartalmt sellak nem hasznélatos élelmiszer-adalékanyagként, és nem
allnak rendelkezésre a biztonsagossagat igazold adatok, helyénvald torolni a
viasztartalmu sellakkal kapcsolatos informaciokat a sellakra (E 904) vonatkozo
specifikaciokbol.

Az 1333/2008/EK és a 231/2012/EU rendeletet ezért ennek megfeleléen modositani
kell.

Az e rendeletben eldirt intézkedések Osszhangban vannak a Novények, Allatok,
Elelmiszerek ¢s Takarméanyok Allandé Bizottsdganak véleményével,

EFSA Panel on Food Additives and Flavourings (Az EFSA ¢lelmiszer-adalékanyagokkal ¢és
aromaanyagokkal foglalkozo testiilete) (2024). Re-evaluation of shellac (E 904) as a food additive and a
new application on the extension of use of shellac (E 904) in dietary foods for special medical purposes
(A sellak (E 904) élelmiszer-adalékanyagként valo Gjraértékelése €s a sellak (E 904) felhasznalasanak a
specidlis gydgyaszati célra szant élelmiszerek tekintetében torténd kiterjesztésére vonatkozd Uuj
kérelem). EFSA Journal, 22(8), e8897. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8897.
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Az 1333/2008/EK rendelet II. melléklete e rendelet 1. mellékletének megfeleléen modosul.

2. cikk

A 231/2012/EU rendelet melléklete e rendelet II. mellékletének megfelelden modosul.

3. cikk

Ez a rendelet az Eurdopai Unio Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését kovetd huszadik napon
1ép hatéalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandd valamennyi
tagallamban.

Kelt Briisszelben, -an/-én.

a Bizottsag részérol
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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