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UREDBA KOMISIJE (EU) .../...
od XXX

o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1333/2008 Europskog parlamenta i Vijeca u pogledu uporabe
karagenana (E 407), brasna sjemenke rogaca (E 410), guar gume (E 412), gume arabike
(akacija gume) (E 414), ksantan gume (E 415), pektina (E 440) i natrijeva oktenil
jantarat Skroba (E 1450) te Uredbe Komisije (EU) br. 231/2012 u pogledu specifikacija
za brasno sjemenke rogaca (E 410), guar gumu (E 412), gumu arabiku (akacija gumu)
(E 414), ksantan gumu (E 415), pektine (E 440) i natrijev oktenil jantarat Skrob (E 1450)

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISUJA,
uzimajuci u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuéi u obzir Uredbu (EZ) br. 1333/2008 Europskog parlamenta 1 Vije¢a od
16. prosinca 2008. o prehrambenim aditivima!, a posebno njezin ¢&lanak 10. stavak 3. i
¢lanak 14.,

uzimaju¢i u obzir Uredbu (EZ) br. 1331/2008 Europskog parlamenta 1 Vije¢a od
16. prosinca 2008. o uspostavi zajednickog postupka odobravanja prehrambenih aditiva,
prehrambenih enzima i prehrambenih aroma?, a posebno njezin ¢lanak 7. stavak 5.,

buduci da:

(1) U Prilogu II. Uredbi (EZ) br. 1333/2008 utvrden je Unijin popis prehrambenih aditiva
odobrenih za uporabu u hrani 1 uvjeti njihove uporabe.

(2) U Uredbi Komisije (EU) br. 231/2012° utvrdene su specifikacije za prehrambene
aditive navedene u prilozima II. 1 III. Uredbi (EZ) br. 1333/2008.

(3)  Unijin popis prehrambenih aditiva moZe se azurirati u skladu sa zajedni¢kim
postupkom iz ¢lanka 3. stavka 1. Uredbe (EZ) br. 1331/2008 na inicijativu Komisije ili
na temelju zahtjeva.

(4) Brasno sjemenke rogaca (E 410), guar guma (E 412), guma arabika (akacija guma) (E
414), ksantan guma (E 415), pektini (E 440) i natrijev oktenil jantarat Skrob (E 1450)
prehrambeni su aditivi odobreni u skladu s Uredbom (EZ) br. 1333/2008.

(5) Europska agencija za sigurnost hrane (,,Agencija”) objavila je 20. sijecnja 2017.
znanstveno misljenje o ponovnoj ocjeni braSna sjemenke rogaca (E 410) kao
prehrambenog aditiva®. Agencija je zakljugila da nije potrebno utvrditi prihvatljivi
dnevni unos 1 da prijavljene uporabe i1 razine uporabe ne bi ugrozile sigurnost.
Medutim, dojencad i mala djeca koji konzumiraju hranu za posebne medicinske

! SL L 354, 31.12.2008., str. 16., ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2008/1333/0j.

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

Uredba Komisije (EU) br. 231/2012 od 9. ozujka 2012. o utvrdivanju specifikacija za prehrambene
aditive navedene u prilozima II. i III. Uredbi (EZ) br. 1333/2008 Europskog parlamenta i Vije¢a (SL L
83, 22.3.2012., str. 1., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/231/0j).

4 EFSA Journal 2017.;15(1):4646, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4646.
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410) zbog njihova osnovnog zdravstvenog stanja. Agencija je zakljucila da na temelju
dostupnih podataka nije moguca odgovaraju¢a ocjena sigurnosti braSna sjemenke
rogaca (E 410) kad se upotrebljava u hrani za posebne medicinske potrebe
namijenjenoj dojencadi 1 maloj djeci (kategorije hrane 13.1.5.1. 1 13.1.5.2.). Agencija
je preporucila odredene izmjene specifikacija za brasno sjemenke rogaca (E 410)
utvrdenih u Uredbi (EU) br. 231/2012. Osim toga, Agencija je preporucila da se
karagenan (E 407) ukljuci u Prilog II. Uredbi (EZ) br. 1333/2008 u biljesku za ,,pi¢a
na bazi mlijeka i sli¢ne proizvode namijenjene maloj djeci” (trenutacna kategorija
hrane 01.10.), kojom se regulira kombinirana uporaba guma.

Agencija je 18. srpnja 2018. objavila javni poziv za dostavu tehnickih 1 toksikoloSkih
podataka o brasnu sjemenke roga¢a (E 410) za uporabe u hrani za sve skupine
stanovni$tva, ukljucujuéi dojen¢ad mladu od 16 tjedana, kako bi prikupila potrebne
podatke za donoSenje preporuka za taj prehrambeni aditiv. Poslovni subjekti odazvali
su se na poziv i dostavili podatke.

Agencija je 9. veljace 2023. objavila ,,znanstveno misljenje o ponovnoj ocjeni brasna
sjemenke rogaca (E 410) kao prehrambenog aditiva u hrani za dojen¢ad mladu od 16
tjedana i daljnjim mjerama u vezi s ponovnom ocjenom te tvari kao prehrambenog
aditiva za uporabe u hrani za sve skupine stanovni§tva™. Agencija je zakljucila da
uporaba brasna sjemenke rogaca (E 410) u hrani iz kategorija 13.1.5.1. 1 13.1.5.2.
predstavlja sigurnosne rizike. U pogledu specifikacije utvrdene u Uredbi (EU)
br.231/2012 Agencija je preporucila izmjenu definicije, smanjenje najvecih
dopustenih koli¢ina toksicnih elemenata (olovo, arsen, Ziva i kadmij), promjenu rijeci
,»topljiv” u ,,potpuno disperzivan” jer hidrokoloidi u vodi ne formiraju prave otopine,
ve¢ koloidne disperzije, te ukljucivanje mikrobioloskih kriterija.

Stoga je s obzirom na znanstveno mis$ljenje Agencije primjereno revidirati uvjete
uporabe braSna sjemenke rogaca (E 410) u kategorijama hrane 13.1.5.1. 1 13.1.5.2. te
izmijeniti njegovu definiciju 1 specifikacije. Konkretno, u skladu sa znanstvenim
misSljenjem Agencije 1 uzimajuéi u obzir razinu koja se trenutatno moze posti¢i
primjenom dobre proizvodacke prakse u njegovim bi specifikacijama trebalo smanjiti
trenutacne najvecée dopustene koliCine toksi¢nih elemenata i utvrditi mikrobioloske
kriterije. Nadalje, rijeC ,,topljiv” trebalo bi promijeniti u ,,potpuno disperzivan”.

Agencija je 24. veljace 2017. objavila znanstveno misljenje o ponovnoj ocjeni guar
gume (E 412) kao prehrambenog aditiva®. Agencija je zakljucila da nije potrebno
utvrditi prihvatljivi dnevni unos i da prijavljene uporabe i razine uporabe ne bi
ugrozile sigurnost. Agencija je zakljucila 1 da na temelju dostupnih podataka nije
moguca odgovarajuca ocjena sigurnosti guar gume (E 412) kad se upotrebljava u hrani
za posebne medicinske potrebe namijenjenoj dojencadi 1 maloj djeci (kategorije hrane
13.1.5.1. 1 13.1.5.2.). Agencija je preporucila odredene izmjene specifikacija za guar
gumu (E 412) utvrdenih u Uredbi (EU) br. 231/2012.

Agencija je 18. srpnja 2018. objavila javni poziv za dostavu tehnickih i toksikoloskih
podataka o guar gumi (E 412) za uporabe u hrani za sve skupine stanovnistva,
ukljucujuéi dojencad mladu od 16 tjedana, kako bi prikupila potrebne podatke za
donoSenje preporuka za taj prehrambeni aditiv. Poslovni subjekti odazvali su se na
poziv i dostavili podatke.

EFSA Journal 2023.;21(2):7775, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2023.7775.
EFSA Journal 2017.;15(2):4669, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4669.
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Agencija je 21. ozujka 2024. objavila ,,znanstveno misljenje o ponovnoj ocjeni guar
gume (E 412) kao prehrambenog aditiva u hrani za dojen¢ad mladu od 16 tjedana i
daljnjim mjerama u vezi s ponovnom ocjenom te tvari kao prehrambenog aditiva za
uporabe u hrani za sve skupine stanovnistva”’. U pogledu specifikacija utvrdenih u
Uredbi Komisije (EU) br.231/2012 Agencija je preporucila smanjenje najvecih
dopustenih koli¢ina toksi¢nih elemenata, promjenu rije¢i ,,otopina/topljiv’ u
»disperzija/disperzivan”, ukljuCivanje = mikrobioloskih  kriterija 1 navodenje
Kjeldahlove metode za analizu bjelancevina. Agencija je zakljucila da dostavljeni
podaci nisu dostatni za dokazivanje sigurnosti uporabe guar gume (E 412) u pocetnoj
hrani za dojencad i hrani za posebne medicinske potrebe iz kategorija hrane 13.1.1.,
13.1.5.1.1li 13.1.5.2.

Stoga je s obzirom na znanstveno misljenje Agencije primjereno povuéi odobrenje za
guar gumu (E 412) u kategorijama hrane 13.1.1., 13.1.5.1. 1 13.1.5.2. te izmijeniti
njezine specifikacije. Konkretno, definicija bi trebala sadrzavati nacin obrade. U
skladu sa znanstvenim misljenjem Agencije i uzimaju¢i u obzir razinu koja se
trenutano moze posti¢éi primjenom dobre proizvodacke prakse u njezinim bi
specifikacijama trebalo smanjiti trenutacne najvec¢e dopustene koli¢ine toksi¢nih
elemenata i1 utvrditi mikrobioloske kriterije. S obzirom na povlacenje odobrenja za
guar gumu (E 412) u kategorijama hrane 13.1.1., 13.1.5.1. 1 13.1.5.2., nije potrebno
utvrditi kriterij za Cronobacter spp. (Enterobacter sakazakii), koji je posebno vazan za
hranu namijenjenu dojencadi mladoj od Sest mjeseci. Nadalje, trebalo bi navesti
Kjeldahlovu metodu za analizu bjelancevina, a rijeci ,,otopina/topljiv”’ trebalo bi
promijeniti u ,,disperzija/disperzivan”.

Agencija je 6. travnja 2017. objavila znanstveno misljenje o ponovnoj ocjeni gume
arabike (akacija gume) (E 414) kao prehrambenog aditiva®. Agencija je zakljucila da
nije potrebno utvrditi prihvatljivi dnevni unos i da prijavljene uporabe i razine uporabe
ne bi ugrozile sigurnost. Agencija je preporucila odredene izmjene specifikacija za
gumu arabiku (akacija gumu) (E 414) utvrdenih u Uredbi (EU) br. 231/2012.

Agencija je 10. listopada 2018. objavila javni poziv za dostavu tehnickih 1
toksikoloskih podataka o gumi arabiki (akacija gumi) (E 414) za uporabe u hrani za
sve skupine stanovnistva, ukljucujuéi dojencad mladu od 16 tjedana, kako bi prikupila
potrebne podatke za donoSenje preporuka za taj prehrambeni aditiv. Poslovni subjekti
odazvali su se na poziv i dostavili podatke.

Agencija je 13. prosinca 2019. objavila ,,znanstveno misljenje o ponovnoj ocjeni gume
arabike (akacija gume) (E 414) kao prehrambenog aditiva u hrani za dojencad mladu
od 16 tjedana 1 daljnjim mjerama u vezi s ponovnom ocjenom te tvari kao
prehrambenog aditiva za uporabe u hrani za sve skupine stanovnistva”®. Agencija je
zakljucila da uporaba gume arabike (akacija gume) (E 414) u trenutacnim koli¢inama
uporabe ne predstavlja zdravstveni rizik. U pogledu specifikacija utvrdenih u Uredbi
Komisije (EU) br. 231/2012 Agencija je preporucila smanjenje najvecih dopustenih
koli¢ina toksi¢nih elemenata, ukljucivanje najve¢e dopustene koli¢ine za aluminij i
bjelanCevine, izmjenu mikrobioloskih kriterija 1 navodenje da bi oksidaze 1
peroksidaze trebalo inaktivirati.

EFSA Journal 2024.;22:e8748. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8748.
EFSA Journal 2017.;15(4):4741, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4741.
EFSA Journal 2019.;17(12):5922, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2019.5922.
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Stoga je s obzirom na znanstveno misljenje Agencije primjereno izmijeniti
specifikacije za gumu arabiku (akacija gumu) (E 414). Konkretno, u skladu sa
znanstvenim misljenjem Agencije i uzimajuéi u obzir razinu koja se trenutacno moze
posti¢i primjenom dobre proizvodacke prakse trebalo bi utvrditi najveée dopustene
koli¢ine za aluminij i bjelancevine te izmijeniti trenutacne najveée dopustene koliCine
toksicnih elemenata 1 mikrobioloske kriterije. Nadalje, trebalo bi navesti da bi
oksidaze i1 peroksidaze trebalo inaktivirati tijekom procesa proizvodnje kad se tvar
upotrebljava u hrani za dojencad i malu djecu. S obzirom na to da je guma arabika
(akacija guma) (E 414) hidrokoloid koji u vodi ne formira prave otopine, ve¢ koloidne
disperzije, preporuku Agencije da se rije¢i ,,otopina/topljiv’ promijene u
»disperzija/disperzivan” za druge hidrokoloide trebalo bi primijeniti i za gumu arabiku
(akacija gumu) (E 414).

Agencija je 14. srpnja 2017. objavila znanstveno misljenje o ponovnoj ocjeni ksantan
gume (E 415) kao prehrambenog aditiva'®. Agencija je zakljucila da nije potrebno
utvrditi prihvatljivi dnevni unos i1 da prijavljene uporabe i razine uporabe ne bi
ugrozile sigurnost. Agencija je navela da ponovna ocjena ksantan gume (E 415) kao
prehrambenog aditiva nije obuhvacala dojen¢ad mladu od 12 tjedana. Agencija je
preporucila odredene izmjene specifikacija za ksantan gumu (E 415) utvrdenih u
Uredbi (EU) br. 231/2012.

Agencija je 18. srpnja 2018. objavila javni poziv za dostavu tehnickih i toksikoloskih
podataka o ksantan gumi (E 415) za uporabe u hrani za sve skupine stanovniStva,
ukljucujuéi dojencad mladu od 16 tjedana, kako bi prikupila potrebne podatke za
donoSenje preporuka za taj prehrambeni aditiv. Poslovni subjekti odazvali su se na
poziv i dostavili podatke.

Agencija je 21.ozujka 2023. objavila ,,znanstveno misljenje o ponovnoj ocjeni
ksantan gume (E 415) kao prehrambenog aditiva u hrani za dojenc¢ad mladu od 16
tjedana i daljnjim mjerama u vezi s ponovnom ocjenom te tvari kao prehrambenog
aditiva za uporabe u hrani za sve skupine stanovnistva”'!. Agencija je zakljucila da ne
postoje sigurnosni rizici za dojencad mladu od 16 tjedana zbog uporabe ksantan gume
(E 415) kao prehrambenog aditiva u kategoriji hrane 13.1.5.1. U pogledu specifikacija
utvrdenih u Uredbi Komisije (EU) br. 231/2012 Agencija je preporucila da se izmijeni
definicija ksantan gume (E 415), smanji najveca dopustena koli¢ina za olovo 1 da se
razmotri utvrdivanje najvec¢ih dopustenih koli¢ina za arsen, Zivu i1 kadmij. Agencija je
preporucila 1 promjenu rijeci ,,otopina/topljiv’ u ,,disperzija/disperzivan”, izmjenu
mikrobioloSkih kriterija 1 navodenje Kjeldahlove metode za analizu dusika. Stoga je
primjereno na odgovarajuc¢i nacin izmijeniti specifikacije za ksantan gumu (E 415). S
obzirom na znanstveno miSljenje Agencije primjereno je izmijeniti definiciju i
specifikacije ksantan gume (E 415).

Agencija je 6. srpnja 2017. objavila znanstveno misljenje o ponovnoj ocjeni pektina (E
440i) i amidiranog pektina (E 440ii) kao prehrambenih aditiva'?. Agencija je zakljucila
da nije potrebno utvrditi prihvatljivi dnevni unos i da prijavljene uporabe i razine
uporabe ne bi ugrozile sigurnost. Smatrala je da dostupni podaci ne omogucuju
odgovarajucu ocjenu sigurnosti pektina (E 440) kod dojencadi i male djece koji
konzumiraju hranu iz kategorija 13.1.5.1. 1 13.1.5.2. Agencija je preporucila odredene

EFSA Journal 2017.;15(7):4909, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4909.
EFSA Journal 2023.;21(5):7951, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2023.7951.
EFSA Journal 2017.;15(7):4866, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4866.
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izmjene definicije 1 specifikacija za pektin (E 4401) 1 amidirani pektin (E 440ii)
utvrdenih u Uredbi (EU) br. 231/2012.

Agencija je 18. srpnja 2018. objavila javni poziv za dostavu tehnickih 1 toksikoloSkih
podataka o pektinu (E 440i) i amidiranom pektinu (E 440ii) za uporabe kao
prehrambeni aditivi u hrani za sve skupine stanovnistva, uklju¢uju¢i dojencad mladu
od 16 tjedana, kako bi prikupila potrebne podatke za donosenje preporuka za te
prehrambene aditive 1 provela ocjenu sigurnosti pektina (E 440) za dojencad i malu
djecu koji konzumiraju hranu iz kategorija hrane 13.1.5.1. 1 13.1.5.2. Poslovni subjekti
odazvali su se na poziv i dostavili podatke.

Agencija je 29.sijecnja 2021. objavila ,,znanstveno misSljenje o ponovnoj ocjeni
pektina (E 4401) 1 amidiranog pektina (E 440ii) kao prehrambenih aditiva u hrani za
dojencad mladu od 16 tjedana i daljnjim mjerama u vezi s ponovnom ocjenom tih tvari
kao prehrambenih aditiva za uporabe u hrani za sve skupine stanovnistva”'>. Agencija
je zakljucila da uporaba pektina (E 440) u kategorijama hrane 13.1.5.1. 1 13.1.5.2. u
trenutatno odobrenim koli¢inama povefava zdravstvene rizike. U pogledu
specifikacija utvrdenih u Uredbi Komisije (EU) br. 231/2012 Agencija je preporucila
smanjenje najve¢ih dopustenih koli¢ina toksi¢nih elemenata, ukljucivanje najvece
dopustene koli¢ine za aluminij i uklju¢ivanje mikrobioloskih kriterija.

Stoga je s obzirom na znanstveno miSljenje Agencije primjereno revidirati uvjete
uporabe pektina (E 440) u kategorijama hrane 13.1.5.1. 1 13.1.5.2. te izmijeniti njihovu
definiciju 1 specifikacije. Konkretno, u skladu sa znanstvenim misljenjem Agencije i
uzimaju¢i u obzir razinu koja se trenutacno moze posti¢i primjenom dobre
proizvodacke prakse u njihovim bi specifikacijama trebalo smanjiti trenutacne najvece
dopustene koliine toksi¢nih elemenata, utvrditi najvecu dopustenu koli¢inu za
aluminij i utvrditi mikrobioloSke kriterije. S obzirom na to da su pektini (E 440)
hidrokoloidi koji u vodi ne formiraju prave otopine, ve¢ koloidne disperzije,
preporuku Agencije da se rijeci ,,otopina/topljiv”’ promijene u ,,disperzija/disperzivan”
za druge hidrokoloide trebalo bi primijeniti i za pektine (E 440).

Agencija je 5. listopada 2017. objavila znanstveno miSljenje o ponovnoj ocjeni
oksidiranog skroba (E 1404), monoskrobnog fosfata (E 1410), diSkrobnog fosfata (E
1412), fosfatiziranog diSkrobnog fosfata (E 1413), acetiliranog diSkrobnog fosfata (E
1414), acetiliranog Skroba (E 1420), acetiliranog diskrobnog adipata (E 1422),
hidroksipropil Skroba (E 1440), hidroksipropil diskrobnog fosfata (E 1442), natrijeva
oktenil jantarat Skroba (E 1450), acetiliranog oksidiranog Skroba (E 1451) 1
aluminijeva oktenil jantarat $kroba (E 1452) kao prehrambenih aditiva'®. Agencija je
zakljucila da nije potrebno utvrditi prihvatljivi dnevni unos 1 da prijavljene uporabe 1
razine uporabe ne bi ugrozile sigurnost. Smatrala je da dostupni podaci ne omogucuju
odgovarajuu ocjenu sigurnosti natrijeva oktenil jantarat Skroba (E 1450) kod
dojenadi 1 male djece koji konzumiraju hranu iz kategorija 13.1.5.1. 1 13.1.5.2.
Agencija je preporucila odredene izmjene definicije i specifikacija za natrijev oktenil
jantarat Skrob (E 1450) utvrdenih u Uredbi (EU) br. 231/2012.

Agencija je 18. srpnja 2018. objavila javni poziv za dostavu tehnickih 1 toksikoloSkih
podataka o natrijevu oktenil jantarat Skrobu (E 1450) za uporabe kao prehrambeni
aditiv u hrani za sve skupine stanovnistva, uklju¢uju¢i dojen¢ad mladu od 16 tjedana,
kako bi prikupila potrebne podatke za provedbu ocjene sigurnosti te tvari za dojencad i

EFSA Journal 2021.;19(1):6387, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2021.6387.
EFSA Journal 2017.;15(10):4911, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4911.
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malu djecu koji konzumiraju hranu iz kategorija hrane 13.1.5.1. 1 13.1.5.2. Poslovni
subjekti odazvali su se na poziv i dostavili podatke.

Agencija je 13. kolovoza 2020. objavila ,,znanstveno misljenje o ponovnoj ocjeni
natrijeva oktenil jantarat Skroba (E 1450) kao prehrambenog aditiva u hrani za
dojencad mladu od 16 tjedana i daljnjim mjerama u vezi s ponovnom ocjenom te tvari
kao prehrambenog aditiva za uporabe u hrani za sve skupine stanovnistva”'’>. U
pogledu specifikacija utvrdenih u Uredbi Komisije (EU) br. 231/2012 Agencija je
preporucila smanjenje najvecih dopustenih koli¢ina za sumporov dioksid, arsen, olovo
1 zivu, ukljucivanje najvece dopustene koli¢ine za kadmij, navodenje da natrijev
oktenil jantarat skrob (E 1450) ne smije sadrzavati gluten kad se upotrebljava u
pocetnoj 1 prijelaznoj hrani za dojencad i1 ukljuc¢ivanje mikrobioloskih kriterija.
Agencija je zaklju€ila da nema naznaka sigurnosnog rizika ako je prehrambena
izlozenost dojencadi 1 male djece koji konzumiraju hranu iz kategorija 13.1.5.1. 1
13.1.5.2. unutar raspona doza navedenih u klinickim studijama (do 2 725 mg/kg
tjelesne mase dnevno). Medutim, Agencija je napomenula da bi pri prijavljenim
razinama uporabe procjene izlozenosti mogle premasiti tu dozu.

Stoga je s obzirom na znanstveno miSljenje Agencije primjereno revidirati uvjete
uporabe natrijeva oktenil jantarat Skroba (E 1450) u kategorijama hrane 13.1.5.1. i
13.1.5.2. te izmijeniti njegove specifikacije. Konkretno, u skladu sa znanstvenim
misljenjem Agencije 1 uzimajuéi u obzir razinu koja se trenuta¢no moze postici
primjenom dobre proizvodacke prakse u njegovim bi specifikacijama trebalo smanjiti
trenutatne najvece dopustene koli¢ine za sumporov dioksid, arsen, olovo i Zivu te
utvrditi najve¢u dopustenu koli¢inu za kadmij i mikrobioloske kriterije. Nadalje,
trebalo bi navesti da natrijev oktenil jantarat skrob (E 1450) koji se upotrebljava u
pocetnoj 1 prijelaznoj hrani za dojenc¢ad ne smije sadrZavati gluten. S obzirom na to da
je natrijev oktenil jantarat Skrob (E 1450) hidrokoloid koji u vodi ne formira prave
otopine, ve¢ koloidne disperzije, preporuku Agencije da se rijeci ,,otopina/topljiv”
promijene u ,,disperzija/disperzivan” za druge hidrokoloide trebalo bi primijeniti 1 u
pogledu natrijeva oktenil jantarat Skroba (E 1450).

Uredbe (EZ) br. 1333/2008 1 (EU) br. 231/2012 trebalo bi stoga na odgovarajuci nacin
izmijeniti.

Buduc¢i da Agencija nije utvrdila neposredan zdravstveni rizik povezan s trenutaCnim
specifikacijama za brasno sjemenke rogaca (E 410), guar gumu (E 412), gumu arabiku
(akacija gumu) (E 414), ksantan gumu (E 415), pektine (E 440) 1 natrijev oktenil
jantarat Skrob (E 1450) te kako bi se subjektima u poslovanju s hranom, ukljucujuci
mala 1 srednja poduzeca, omogucilo da se prilagode novim strozim specifikacijama
utvrdenima u ovoj Uredbi, trebalo bi odgoditi primjenu novih specifikacija i1 odrediti
prijelazno razdoblje za uporabu prehrambenih aditiva koji su zakonito stavljeni na
trziSte prije datuma pocetka primjene ove Uredbe.

Iz istih razloga trebalo bi predvidjeti prijelazno razdoblje za hranu koja sadrzava
brasno sjemenke rogaca (E 410), guar gumu (E 412), gumu arabiku (akacija gumu) (E
414), ksantan gumu (E 415), pektine (E 440) ili natrijev oktenil jantarat Skrob (E 1450)
1 koja je zakonito stavljena na trziSte prije datuma pocetka primjene ove Uredbe.

Budu¢i da Agencija nije utvrdila neposredan zdravstveni rizik povezan s uvjetima
uporabe odredenih prehrambenih aditiva koji su izmijenjeni ovom Uredbom te kako bi

EFSA Journal 2020.;18(8):5874, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.5874.

HR



HR

(32)

(33)

se subjektima u poslovanju s hranom, ukljucujuc¢i mala i srednja poduzeca, omogucilo
da se prilagode novim uvjetima uporabe utvrdenima u ovoj Uredbi, primjenu tih uvjeta
trebalo bi odgoditi za Sest mjeseci, a za hranu koja je zakonito stavljena na trziste prije
datuma pocetka primjene ove Uredbe trebalo bi predvidjeti prijelazno razdoblje.
Medutim, zbog razli¢itih koraka potrebnih za reformulaciju hrane koja pripada
kategorijama 13.1.5.1. i 13.1.5.2. radi prilagodbe novim uvjetima uporabe natrijeva
oktenil jantarat Skroba (E 1450) te kako bi se osigurala dostupnost hrane koja pripada
tim kategorijama, primjenu novih uvjeta uporabe za taj prehrambeni aditiv trebalo bi
odgoditi za dulje razdoblje.

Budu¢i da Agencija nije utvrdila neposredan zdravstveni rizik povezan s uporabom
guar gume (E 412) u kategorijama hrane 13.1.1., 13.1.5.1. 1 13.1.5.2. te kako bi se
subjektima u poslovanju s hranom, ukljucujuéi mala i srednja poduzeca, omogucilo da
pronadu alternativu, povlacenje odobrenja za tu uporabu trebalo bi odgoditi za Sest
mjeseci, a za proizvode koji su zakonito stavljeni na trziste prije povlac¢enja odobrenja
trebalo bi predvidjeti prijelazno razdoblje. Medutim, budu¢i da se guar guma (E 412) u
hrani koja pripada kategoriji 13.1.5.2. upotrebljava u kombinaciji s natrijevom
karboksi metil celulozom, celuloznom gumom (E 466), za koju je Uredbom Komisije
(EU) 2025/666'¢ odobrenje povuceno od 27.travnja 2027., primjereno je da se
povlacenje odobrenja za uporabu guar gume (E 412) za tu kategoriju hrane odgodi do
istog datuma.

Mjere predvidene u ovoj Uredbi u skladu su s misljenjem Stalnog odbora za bilje,
zivotinje, hranu i hranu za zivotinje,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Prilog II. Uredbi (EZ) br. 1333/2008 mijenja se u skladu s Prilogom 1. ovoj Uredbi.

Clanak 2.

Prilog Uredbi (EU) br. 231/2012 mijenja se u skladu s Prilogom II. ovoj Uredbi.

Clanak 3.

Prehrambeni aditivi brasno sjemenke rogaca (E 410), guar guma (E 412), guma
arabika (akacija guma) (E 414), ksantan guma (E 415), pektini (E 440) 1 natrijev
oktenil jantarat Skrob (E 1450) koji su zakonito stavljeni na trZiSte prije [6 mjeseci
nakon datuma stupanja na snagu ove Uredbe] mogu se dodavati hrani u skladu s
prilozima II. i III. Uredbi (EZ) br. 1333/2008 do iscrpljenja zaliha.

Hrana kojoj su dodani brasno sjemenke rogaca (E 410), guar guma (E 412), guma
arabika (akacija guma) (E 414), ksantan guma (E 415), pektini (E 440) ili natrijev

Uredba Komisije (EU) 2025/666 od 4. travnja 2025. o izmjeni priloga II. i III. Uredbi (EZ)
br. 1333/2008 Europskog parlamenta i Vije¢a u pogledu uporabe natrijeve karboksi metil celuloze,
celulozne gume (E 466) i Priloga Uredbi Komisije (EU) br. 231/2012 u pogledu specifikacija za
celulozu (E 460), metil celulozu (E 461), etil celulozu (E 462), hidroksipropil celulozu (E 463),
hidroksipropil metil celulozu (E 464), etil metil celulozu (E 465), natrijevu karboksi metil celulozu,
celuloznu gumu (E 466), umrezenu natrijevu karboksimetilcelulozu, umrezenu celuloznu gumu (E 468)
i enzimski hidroliziranu karboksimetilcelulozu (E 469) (SLL, 2025/666, 7.4.2025., ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2025/666/0j).
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oktenil jantarat Skrob (E 1450) koji su zakonito stavljeni na trziSte prije [6 mjeseci
nakon datuma stupanja na snagu ove Uredbe] moze se stavljati na trziste do datuma
njezine minimalne trajnosti ili datuma ,,upotrijebiti do”.

3. Hrana koja nije u skladu s odredbama utvrdenima u Prilogu 1., a koja je zakonito
stavljena na trziSte prije [6 mjeseci nakon datuma stupanja na snagu ove Uredbe] ili,
u slucaju hrane koja sadrzava natrijev oktenil jantarat Skrob (E 1450), prije [24
mjeseca nakon datuma stupanja na snagu ove Uredbe] moze se nastaviti stavljati na
trziSte do datuma njezine minimalne trajnosti ili datuma ,,upotrijebiti do”.

4. Hrana koja je zakonito stavljena na trziste prije [6 mjeseci nakon datuma stupanja na
snagu ove Uredbe], koja pripada kategorijama 13.1.1. ,,PoCetna hrana za dojencad
kako je definirana Uredbom (EU) br. 609/2013” 1 13.1.5.1. ,,Hrana za posebne
medicinske potrebe, kako je definirana Uredbom (EU) br. 609/2013, namijenjena
dojencadi” te koja sadrzava guar gumu (E 412) moze se nastaviti stavljati na trziste
do datuma njezine minimalne trajnosti ili datuma ,,upotrijebiti do”.

5. Hrana koja je zakonito stavljena na trziSte prije 27.travnja 2027., koja pripada
kategoriji hrane 13.1.5.2. ,,Hrana za posebne medicinske potrebe, kako je definirana
Uredbom (EU) br. 609/2013, namijenjena dojencadi pocevsi od cetiri mjeseca
starosti 1 maloj djeci” te koja sadrzava guar gumu (E 412) moze se nastaviti stavljati
na trziSte do datuma njezine minimalne trajnosti ili datuma ,,upotrijebiti do”.

Clanak 4.

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske
unije.

Primjenjuje se od [6 mjeseci nakon datuma stupanja na snagu ove Uredbe].

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN
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