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NARIADENIE KOMISIE (EU) .../...
z XXX,

ktorym sa meni nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008
a nariadenie Komisie (EU) ¢. 231/2012, pokial’ ide o pouZivanie Selaku (E 904)
v potravinach na osobitné lekarske uicely vo forme tabliet a potiahnutych tabliet

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eurépskej unie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1333/2008 zo 16. decembra
2008 o pridavnych latkach v potravinach', a najmi na jeho ¢lanok 10 ods. 3 a ¢lanok 14,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1331/2008 zo 16. decembra
2008, ktorym sa ustanovuje spolocny postup schvalovania pridavnych latok v potravinach,
potravinarskych enzymov a potravindrskych arém?, a najmi na jeho ¢lanok 7 ods. 5,

kedze:

(1) V prilohe II k nariadeniu (ES) & 1333/2008 sa stanovuje zoznam Unie obsahujiici
pridavné latky schvalené na pouzivanie v potravinach a podmienky ich pouzivania.

(2) V nariadeni Komisie (EU) ¢.231/20123 sa stanovuji $pecifikacie pridavnych latok
v potravinach uvedenych v prilohach II a III k nariadeniu (ES) ¢. 1333/2008.

(3)  Uvedené zoznamy sa mozu aktualizovat’ v sulade so spoloénym postupom uvedenym
v ¢lanku 3 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1331/2008, a to bud’ na podnet Komisie, alebo na
zaklade Ziadosti.

(4)  Podla prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1333/2008 sa povoluje pouzZivanie Selaku (E
904) ako pridavnej latky v potravinach vo viacerych kategoriach potravin.

%) Komisii bola 25. oktobra 2018 predloZzend ziadost' o povolenie pouzivania Selaku (E
904) ako povlakovej latky v kategorii potravin 13.2 ,,Potraviny na osobitné lekarske
Ggely v zmysle vymedzenia v nariadeni (EU) & 609/2013 (okrem vyrobkov
zahrnutych v kategorii potravin 13.1.5)“ v pripade potravin vo forme tabliet a
potiahnutych tabliet. Ziadost' bola nasledne spristupnena &lenskym 3tatom podla
¢lanku 4 nariadenia (ES) ¢. 1331/2008.

(6) Selak (E 904) pouzivany ako povlakové latka sluzi ako ochranna vrstva potravin na
osobitné lekarske ucely vo forme tabliet a potiahnutych tabliet. Konkrétne to znamena,
ze aplikacia Selaku (E 904) na vonkaj$i povrch tabliet ich chrani pred dezintegraciou,

! U.v. EUL 354, 31.12.2008, s. 16, ELI: http:/data.curopa.eu/eli/reg/2008/1333/2024-04-23.

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

Nariadenie Komisie (EU) ¢. 231/2012 z 9. marca 2012, ktorym sa ustanovujii $pecifikacie pridavnych latok
uvedenych v prilohach II a III k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) &. 1333/2008 ((U. v. EU L
83,22.3.2012, s. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2012/231/0j).
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az kym sa tablety nedostanu do Criev, ¢im sa zabezpeci riadne dodanie ich u€innych
latok.

Europsky trad pre bezpecnost’ potravin (d’alej len ,,arad”) vydal 1. augusta 2024
vedecké stanovisko k prehodnoteniu Selaku (E 904) ako pridavnej latky v potravinach
a k novej ziadosti o rozsirenie pouzitia Selaku (E 904) v dietetickych potravinach na
osobitné lekarske Gcely*. Urad odvodil prijatelny denny prijem 4 mg/kg telesne;
hmotnosti na deil v pripade Selaku bez vosku (E 904) produkovaného fyzikalnym
odfarbovanim a poznamenal, ze v pripade viacerych vekovych skupin bol ADI
prekrocCeny na 95. percentile expozicie. Vzhl'adom na nizke prekroc¢enie a skuto¢nost’,
ze odhad expozicie aj toxikologické hodnotenie Selaku boli konzervativne, vSak trad
usudil, Ze prekrocenie prijatelného denného prijmu v tomto pripade nenaznacuje
existenciu bezpeé¢nostného rizika. Urad okrem toho odporugil vypustit’ informécie o
Selaku s obsahom vosku zo Specifikacii, ked’ze sa tato latka nepouziva ako pridavna
latka v potravinach a nie su k dispozicii ziadne udaje na potvrdenie jej bezpecnosti.
Urad takisto odporucil zbierat tdaje o identite a mnoZstvach organochlorovych
necistot v E 904 s cielom prehodnotit’ docasny prijatelny denny prijem Selaku
produkovaného chemickym bielenim, zrevidovat’ vymedzenie pojmu pridavna latka v
potravinach, oddelit’ Specifikacie pre Selak ziskany chemickym bielenim a fyzikalnym
odfarbovanim, znizit' maximdlne limity pre olovo a zvazit' zavedenie limitov pre iné
toxické prvky potencidlne pritomné v Selaku.

Preto je vhodné povolit’ pouzivanie Selaku (E 904) ako povlakovej latky v potravinach
na osobitné lekarske ucely vo forme tabliet a potiahnutych tabliet.

Ked’ze Selak s obsahom vosku sa nepouziva ako pridavna latka v potravinach a neboli
k dispozicii ziadne udaje na potvrdenie jej bezpecnosti, je vhodné vypustit’ informéacie
o Selaku s obsahom vosku zo Specifikécii tykajucich sa Selaku (E 904).

Nariadenie (ES) ¢&.1333/2008 a nariadenie (EU) ¢&.231/2012 by sa preto mali
zodpovedajucim sposobom zmenit'.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stulade so stanoviskom Staleho vyboru pre
rastliny, zvierata, potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Priloha II k nariadeniu (ES) €. 1333/2008 sa meni v stlade s prilohou I k tomuto nariadeniu.

Clanok 2

Priloha k nariadeniu (EU) ¢. 231/2012 sa meni v stlade s prilohou IT k tomuto nariadeniu.

Clanok 3

Toto nariadenie nadobuda uc¢innost’ dvadsiatym dilom nasledujucim po jeho uverejneni v
Uradnom vestniku Europskej unie.

Pracovna skupina EFSA pre potravinové prisady a arémy, (2024). Prehodnotenie Selaku (E 904) ako
pridavnej latky v potravinach a nova ziadost o rozsirenie pouzitia Selaku (E904) v dietetickych
potravinach na osobitné lekarske ucely. Vestnik EFSA (EFSA Journal) 22(8), e8897.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8897.
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Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vSetkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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