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

kterym se méni priloha narizeni Komise (EU) ¢. 231/2012, kterym se stanovi specifikace
pro potravinarské pridatné latky uvedené v prilohach II a III natizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008, pokud jde o pritomnost ethylenoxidu v
potravinarskych pridatnych latkach

(Text s vyznamem pro EHP)
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NARIZENi KOMISE (EU) .. /...
ze dne XXX,

kterym se méni priloha narizeni Komise (EU) ¢. 231/2012, kterym se stanovi specifikace
pro potravinarské pridatné latky uvedené v prilohach II a III nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008, pokud jde o pritomnost ethylenoxidu v
potravinarskych pridatnych liatkach

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 ze dne 16. prosince
2008 o potravinafskych piidatnych latkach!, a zejména na ¢lanek 14 uvedeného nafizent,

s ohledem na natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1331/2008 ze dne 16. prosince
2008, kterym se stanovi jednotné povolovaci fizeni pro potravinarské piidatné latky,
potravinaiské enzymy a potravinaiskd aromata’, a zejména na ¢&l. 7 odst. 5 uvedeného
nafizeni,

vzhledem k témto divodim:

(1) Natizeni Komise (EU) & 231/2012° stanovi specifikace pro potravinaiské ptidatné
latky uvedené v piilohach II a III nafizeni (ES) ¢. 1333/2008.

(2) Specifikace pro potravinaiské piidatné latky lze aktualizovat jednotnym postupem
uvedenym v ¢€l. 3 odst. 1 natizeni (ES) ¢. 1331/2008, a to bud’ z podnétu Komise, nebo
na zéklad¢€ zadosti ¢lenského statu nebo zacastnéné strany.

3) Ethylenoxid je dilezitd chemicka latka s vice pouzitimi, vcetné pouziti jako
steriliza¢ni ¢inidlo a jako surovina pii vyrobé riiznych vyrobki. Ethylenoxid je vSak
latka vzbuzujici obavy, ktera je klasifikovana jako karcinogenni, mutagenni a toxicka
pro reprodukci podle natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1272/2008%.
Neni schvalen jako biocidni ptipravek podle natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) ¢. 528/2012° ani jako G¢inna latka pro pouziti v pfipravcich na ochranu rostlin
podle naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1107/2009°.

: Uk, vést. L 354, 31.12.2008, s. 16.

2 Uf. vést. L 354, 31.12.2008, s. 1.

Natizeni Komise (EU) ¢. 231/2012 ze dne 9. bfezna 2012, kterym se stanovi specifikace pro

potravinafské pfidatné latky uvedené v ptilohdch II a III nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €.

1333/2008 (Ut. vést. L 83, 22.3.2012, s. 1).

4 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci,
oznaCovani a baleni latek a smési, o zméné a zruSeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné
nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (Ut. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1).

3 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodavani

biocidnich piipravki na trh a jejich pouzivani (Ut. vést. L 167, 27.6.2012, s. 1).

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvadéni pfipravku

na ochranu rostlin na trh a o zrufeni smémic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (Uf. vést. L 309,

24.11.2009, s. 1).
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(4)

©)

(6)

(7)

(8)

Natizeni (EU) ¢. 231/2012 stanovi, ze se ethylenoxid nesmi pouzivat ke sterilaci
potravinaiskych pfidatnych latek. Neexistuje vSak zadny kvantifikovany limit pro
pritomnost ethylenoxidu pro vSechny potravinaiské ptridatné latky. V souladu s
uvedenym nafizenim je limit nejvySe 0,2 mg/kg ethylenoxidu stanoven pouze pro
potravinaiské ptidatné latky, pti jejichz vyrobé se ethylenoxid pouziva. Tento limit byl
poprvé stanoven smérnici Komise 2003/95/ES’, a to na z4kladg stanoviska Védeckého
vyboru pro potraviny ze dne 6. kvétna 20028, ktery dospél k zavéru, ze ackoli je
odhadovany pfijem z nékolika potravinarskych piidatnych latek vyrabénych s
pouzitim ethylenoxidu velmi nizky, pfijem z potravinovych zdroji by mél byt co
nejnizsi, jelikoz ethylenoxid je genotoxicky i karcinogenni.

V posledni dobé bylo vydano nékolik oznameni v systému RASFF tykajicich se
zjisténi ethylenoxidu v fad¢ potravin, a zejména v fad¢ potravinadiskych piidatnych
latek pouzivanych pro vyrobu riznych potravin. Na zékladé¢ uvedenych ozndmeni a
informaci o ufednich kontroldch provadénych c¢lenskymi staty stanovilo provadéci
nafizeni Komise (EU) 2021/2246° opatfeni, pokud jde o zbozi jiného nez Zivocisného
puvodu vstupujici do Unie z ur€itych tfetich zemi, za uc¢elem ochrany lidského zdravi
v souvislosti s moznym rizikem kontaminace ethylenoxidem. Pokud vSak jde o
potravinatské pridatné latky, prosazovani prava Unie miize zpusobit potize, nebot’ je
obtizné urcit, zda ptitomnost ethylenoxidu vyplyvd z jeho pouziti pii sterilaci
potravinatskych ptidatnych latek v rozporu s natizenim ¢. 231/2012, nebo z jakéhokoli
jiného diivodu.

Aby se zabranilo témto potizim a zajistila vysoka uroven ochrany lidského zdravi, je
vhodné stanovit, Ze pfitomnost ethylenoxidu, bez ohledu na jeho plvod, neni pro
zadné potravinaiské pridatné latky povolena. Za timto ucelem by maximalni limit pro
rezidua ethylenoxidu specificky pro potravinarské ptidatné latky mél byt stanoven na
urovni meze kvantifikace v uvedenych wvyrobcich, tj. na validovanou nejnizsi
koncentraci rezidui, kterd mize byt v soucasné dobé kvantifikovana a vykazana
rutinnim sledovanim pomoci validovanych kontrolnich metod. Aby byl zajistén soulad
s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢&. 396/2005', zejména s limity, které
jsou v ném stanoveny pro suroviny pouzivané k vyrobé potravinaiskych ptidatnych
latek, méla by byt rezidua ethylenoxidu vymezena stejné jako v uvedeném nafizeni.

Jelikoz zména specifikaci pravdépodobné nemé Zadny negativni vliv na lidské zdravi,
hodnoceni bezpecnosti Evropskym tGfadem pro bezpe€nost potravin v souladu s €l. 3
odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1331/2008 neni nutné.

Ptiloha natizeni (EU) ¢. 231/2012 by proto méla byt odpovidajicim zplsobem
zménéna.

Smérnice Komise 2003/95/ES ze dne 27. fijna 2003, kterou se méni smérnice 96/77/ES, kterou se
stanovi specificka kritéria pro Cistotu potravinaiskych pfidatnych latek jinych nez barviva a nahradni
sladidla (UFt. vést. L 283, 31.10.2003, s. 71).

Opinion of the Scientific Committee on Food on impurities of ethylene oxide in food additives
(Stanovisko Védeckého vyboru pro potraviny tykajici se necistot ethylenoxidu v potravinaiskych
pridatnych latkach), 17. dubna 2002.

Provéadéci natizeni Komise (EU) 2021/2246 ze dne 15. prosince 2021, kterym se méni provadéci
natizeni (EU) 2019/1793 o docasném zintenzivnéni tufednich kontrol a mimofadnych opatieni
upravyjicich vstup urcitého zbozi z urcitych tfetich zemi do Unie, kterym se provadéji nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625 a (ES) &. 178/2002 (Ut. vést. L 453, 17.12.2021, s. 5).
Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.396/2005 ze dne 23.Unora 2005 o maximalnich
limitech rezidui pesticid v potravinach a krmivech rostlinného a zivocisného plivodu ana jejich
povrchu a o zmén& smérnice Rady 91/414/EHS (Uf. vést. L 70, 16.3.2005, s. 1).
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9) Opatieni stanovena timto natfizenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro
rostliny, zvifata, potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Clanek 1

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

Clanek 2

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

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vsech Clenskych statech.

V Bruselu dne

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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