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KOMISE

V Bruselu dne XXX
PLAN/2023/1704
(POOL/E2/2023/1704/1704-EN.docx)
D092086/02

[...](2023) XXX draft

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

kterym se méni priloha II narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008
a priloha narizeni Komise (EU) ¢. 231/2012, pokud jde o pouZziti dicitronanu
trihofe¢natého v dopliicich 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) ¢. 1333/2008
a priloha narizeni Komise (EU) ¢. 231/2012, pokud jde o pouziti dicitronanu
trihoreénatého v dopliicich stravy

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem nanafizeni Evropského parlamentu aRady (ES) ¢.1333/2008 ze dne
16. prosince 2008 o potravinafskych piidatnych latkach!, azejména nacl. 10 odst. 3
a Clanek 14 uvedeného nafizeni,

s ohledem nanafizeni Evropského parlamentu aRady (ES) ¢&.1331/2008 ze dne
16. prosince 2008, kterym se stanovi jednotné povolovaci fizeni pro potravinatské ptidatné
latky, potravinafské enzymy a potravinafska 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 vcetné barviv a sladidel, které jsou uvedeny v pfilohach II a III natizeni (ES)
¢. 1333/2008.

3) Seznamy Unie v ptiloze II a III natizeni (ES) €. 1333/2008 1ze aktualizovat v souladu
s jednotnym postupem uvedenym v ¢l.3 odst. 1 nafizeni (ES) €. 1331/2008 bud
z podnétu Komise, nebo na zaklad¢€ podani Zadosti.

(4) Dne 24. cervna 2015 byla pfedlozena Zadost o povoleni pouzivani bezvodého
dicitronanu trihofe¢natého jako stabilizatoru a protispékavé latky v doplncich stravy
v pevné a zvykaci formé a byla zpfistupnéna ¢lenskym stattim.

%) Bezvody dicitronan trihofe¢naty je urcen k pouziti v dopliicich stravy v pevné
a zvykaci form¢ k vazani malych mnoZstvi zbytkové vody béhem zpracovani a uvnitt
baleni.

(6) Evropsky tufad pro bezpecnost potravin (déale jen ,,ufad“) vyhodnotil bezpecnost
bezvodého dicitronanu trihofe¢natého® pii pouziti jako piidatna latka v dopliicich

! UK. vést. L 354, 31.12.2008, s. 16.

2 UK. vést. L 354, 31.12.2008, s. 1.

Natizeni Komise (EU) ¢.231/2012 ze dne 9. bfezna 2012, kterym se stanovi specifikace pro
potravinaiské piidatné latky uvedené v pfilohach II a III nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1333/2008 (Ui. vést. L 83,22.3.2012, s. 1).

4 EFSA Journal 2016; 14(11):4599
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(7)

(8)

)

(10)

(11)

stravy v pevné a zvykaci form¢ a dospél k zavéru, ze jeho pouziti v pevnych dopliicich
stravy pfi navrhované typické urovni pouziti 50 000 mg/kg neptedstavuje
bezpecnostni riziko, zatimco pii navrhované maximalni urovni pouziti 120 000 mg/kg
by odhadovand vysledna dietarni expozice hot¢iku u dospélych a starSich osob byla
u vysokych percentili vyssi nez nejvyssi povolena davka 250 mg/den pro dopliikkovy
hoi¢ik stanovend Védeckym vyborem pro potraviny s ohledem na mirny, pfechodny
projimavy ucinek, ktery je snadno vratny a kterému se télo mize béhem nékolika dni
bez obtizi ptizpasobit. Utad se domnivé, Ze pokud jsou odhady dietarni expozice
hot¢iku vyplyvajici zpouziti potravinaiské piidatné latky bezvody dicitronan
trihofecnaty v dopliicich stravy nizsi nez nejvyssi povolena davka, navrhovana typicka
uroven pouziti bezvodého dicitronanu trihofecnatého jako stabilizatoru a protispékavé
latky v doplncich stravy neptedstavuje bezpecnostni riziko.

V névaznosti na stanovisko ufadu Zzadatel snizil pozadovanou maximalni uroven
pouziti na 100 000 mg/kg, aby vysledna expozice hoic¢iku u dospélych a starSich osob
na vysoké urovni podle navodu k pouziti poskytnutého vyrobcem pro bézné pouziti
dopliiku stravy nebyla vys$S$i nez nejvyssi povolena davka povolena jako Zzivina
v dopliicich stravy.

Je proto vhodné povolit pouziti bezvodého dicitronanu trihofecnatého jako
stabilizatoru a protispékavé latky v pevnych dopliicich stravy a pfidélit této ptidatné
latce ¢islo oznaceni E 345(1).

Specifikace pro dicitronan trihofecnaty (E 345(i)) by mély byt zahrnuty v natizeni
(EU) ¢.231/2012 pfi jeho prvnim zafazeni na seznam potravinaiskych piidatnych
latek Unie stanoveny v ptiloze II nafizeni (ES) ¢. 1333/2008.

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

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Clanek 1

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

Clanek 2

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

Clanek 3

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

unie.

Toto nafizeni je zadvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech Clenskych statech.
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V Bruselu dne

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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