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

ktorym sa meni priloha k nariadeniu Komisie (EU) &. 231/2012, ktorym sa ustanovuji
Specifikacie pridavnych latok uvedenych v prilohach II a III k nariadeniu Euréopskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008, pokial’ ide o pritomnost’ etylénoxidu v pridavnych
latkach v potravinach

(Text s vyznamom pre EHP)

SK



SK

NARIADENIE KOMISIE (EU) .../...

z XXX,

ktorym sa meni priloha k nariadeniu Komisie (EU) &. 231/2012, ktorym sa ustanovuji
Specifikacie pridavnych latok uvedenych v prilohach II a III k nariadeniu Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008, pokial’ ide o pritomnost’ etylénoxidu v pridavnych

latkach v potravinach

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretel'om na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 zo 16. decembra
2008 o pridavnych latkach v potravinach!, a najmi na jeho &lanok 14,

so zretel'om na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1331/2008 zo 16. decembra
2008, ktorym sa ustanovuje spolo¢ny postup schval'ovania pridavnych latok v potravinach,
potravinarskych enzymov a potravinarskych arém?, a najmi na jeho ¢lanok 7 ods. 5,

ked’ze:
(D

2)

©)

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

Specifikacie pridavnych latok v potravinich mozno aktualizovat v salade so
spolocnym postupom, ktory sa uvadza v ¢lanku 3 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1331/2008,
a to bud’ na podnet Komisie, alebo na zéklade Ziadosti podanej ¢lenskym Statom alebo
zainteresovanou stranou.

Etylénoxid je dolezita chemicka latka, ktora ma viacnasobné pouZitie vratane pouzitia
ako sterilizacné ¢inidlo a ako surovina pri vyrobe roznych vyrobkov. Etylénoxid je
vSak latka vzbudzujuca obavy klasifikovand ako karcinogénna, mutagénna
a reprodukcne toxickd v sulade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1272/2008*. Nie je schvaleny ako biocidny vyrobok podla nariadenia Eurdpskeho
parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012° ani ako u¢inna latka na pouZitie v pripravkoch

U.v. EU L 354, 31.12.2008, s. 16.

U.v. EU L 354, 31.12.2008, s. 1.

Nariadenie Komisie (EU) ¢. 231/2012 z 9. marca 2012, ktorym sa ustanovuja $pecifikicie pridavnych
latok uvedenych v prilohach II a Il k nariadeniu Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008
(U.v.EUL 83,22.3.2012,s. 1).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikacii,
oznacovani a baleni latok a zmesi, o zmene, doplneni a zruSeni smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES
a 0 zmene a doplneni nariadenia (ES) &. 1907/2006 (U. v. EU L 353, 31.12.2008, s. 1).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012 z 22.maja 2012 o spristupiiovani
biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani (U. v. EU L 167, 27.6.2012, s. 1).
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(4)

)

(6)

na ochranu rastlin v sulade s nariadenim Europskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/20096.

Nariadenim (EU) ¢&. 231/2012 sa stanovuje, ze etylénoxid sa nesmie pouZivat
v pridavnych latkach v potravindch na ucely sterilizacie. Neexistuje vSak
kvantifikovany limit pre pritomnost’ etylénoxidu, pokial’ ide o vSetky pridavné latky
v potravinach. V stlade s uvedenym nariadenim sa stanovuje limit najviac 0,2 mg/kg
etylénoxidu len pre tie pridavné latky v potravinach, pri vyrobe ktorych sa pouziva
etylénoxid. Tento limit bol prvykrat stanoveny smernicou Komisie 2003/95/ES’ na
zéklade stanoviska Vedeckého vyboru pre potraviny zo 6. maja 20028 ktory dospel
k zdveru, ze hoci odhadovany prijem z tych niekol’kych pridavnych latok
v potravinach vyrobenych s pouzitim etylénoxidu je vel'mi nizky, prijem
z potravinovych zdrojov by mal byt ¢o najnizsi, ked’ze etylénoxid je genotoxicky aj
karcinogénny.

Nedavno bolo v syst¢éme RASFF uverejnenych niekol'ko ozndmeni o tom, Ze vo
viacerych potravindch, a najmd vo viacerych pridavnych latkach pouZivanych na
vyrobu roznych potravin sa nasiel etylénoxid. Na ziklade uvedenych oznameni
a informdcii o uradnych kontroldch vykonanych ¢lenskymi $tatmi sa vykondvacim
nariadenim Komisie (EU) 2021/2246° stanovili opatrenia, pokial ide o tovar
nezivo¢isneho pdvodu, ktory vstupuje do Unie z uritych tretich krajin, s cielom
chranit’ 'udské zdravie v suvislosti s moznym rizikom kontaminacie etylénoxidom.
Pokial' viak ide o pridavné latky v potravinach, presadzovanie prava Unie moze
spdsobit’ tazkosti, pretoze je tazké urcit’, ¢i je dovodom pritomnosti etylénoxidu jeho
pouzitie pri sterilizacii pridavnych latok v rozpore s nariadenim ¢. 231/2012 alebo
akykol'vek iny dovod.

S cielom predist’ tymto taZkostiam a zabezpecit' vysokl Uroven ochrany l'udského
zdravia je preto vhodné stanovit’, ze pritomnost’ etylénoxidu bez ohl'adu na jeho pévod
nie je povolend pre ziadnu pridavnu latku v potravinidch. Na tento ucel by sa mal
maximalny limit rezidui etylénoxidu Specificky pre pridavné latky v potravindch
stanovit’ v tychto vyrobkoch na urovni kvantifikacného limitu, t. j. pri validovanej
najnizSej koncentracii rezidui, ktordt mozno v sucasnosti kvantifikovat’ a nahlasit
beZznym monitorovanim validovanymi kontrolnymi metédami. S cielom zabezpecit
salad s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢&. 396/2005'°, najmi
s limitmi, ktoré sa v nom stanovuji pre suroviny pouzivané na vyrobu pridavnych
latok v potravinach, by sa rezidua etylénoxidu mali vymedzit' rovnakym sposobom
ako v uvedenom nariadeni.

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.1107/2009 z21. oktébra 2009 o uvadzani
pripravkov na ochranu rastlin na trh a o zrueni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (U. v. EU
L 309, 24.11.2009, s. 1).

Smernica Komisie 2003/95/ES z 27. oktdbra 2003, ktorou sa meni a dopiiia smernica 96/77/ES
ustanovujuca Specifické kritéria Cistoty potravinarskych pridavnych latok inych ako farbiva a sladidla
(U.v. EU L 283, 31.10.2003, s. 71).

Stanovisko Vedeckého vyboru pre potraviny k neistotam vo forme etylénoxidu v pridavnych latkach
v potravinach, 17. aprila 2002.

Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2021/2246 z 15. decembra 2021, ktorym sa meni vykonavacie
nariadenie (EU) 2019/1793 o doasnom zvySeni poétu uradnych kontrol a nudzovych opatreniach
tykajucich sa vstupu urcitych druhov tovaru z tretich krajin, ktoré vykonavaju nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) 2017/625 a (ES) ¢. 178/2002, do Unie (U. v. EU L 453, 17.12.2021, s. 5).
Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 z 23. februara 2005 o maximalnych
hladinach rezidui pesticidov v alebo na potravinach a krmivach rastlinného a zivoc¢isneho povodu
a 0 zmene a doplneni smernice Rady 91/414/EHS (U. v. EU L 70, 16.3.2005, s. 1).
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(7) Ked’ze zmena Specifikacii pravdepodobne nebude mat nijaky negativny vplyv na
I'udské zdravie, hodnotenie bezpecnosti Europskym tradom pre bezpecnost’ potravin
v sulade s ¢lankom 3 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1331/2008 nie je potrebné.

(8)  Priloha k nariadeniu (EU) & 231/2012 by sa preto mala zodpovedajiicim spdsobom
zmenit'.

(9)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni su v stlade so stanoviskom Staleho vyboru pre
rastliny, zvierata, potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

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

Clanok 2

Toto nariadenie nadobuda t¢innost’ dvadsiatym dnom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku
Europskej unie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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