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II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

NARIZENI KOMISE (EU) 2018/681
ze dne 4. kvétna 2018,

kterym se méni p¥iloha nafizeni (EU) ¢. 231/2012, kterym se stanovi specifikace pro potravindfské

pfidatné litky uvedené v pfilohich II a IIl nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)

¢ 1333/2008, pokud jde o specifikace roubovaného kopolymeru polyvinylalkoholu
a polyethylenglykolu (E 1209)

(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na naffzeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 ze dne 16. prosince 2008 o potravindiskych
piidatnych latkich ('), a zejména na ¢ldnek 14 uvedeného nafizent,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1331/2008 ze dne 16. prosince 2008, kterym se stanovi
jednotné povolovaci fizeni pro potravindiské piidatné latky, potravindfské enzymy a potravindiskd aromata (3,
a zejména na ¢l. 7 odst. 5 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Nafizeni Komise (EU) ¢. 231/2012 (}) stanovi specifikace pro potravindiské piidatné litky uvedené v prilohdch II
a Il nafizeni (ES) ¢. 1333/2008.

(2)  Tyto specifikace mohou byt v souladu s jednotnym postupem uvedenym v ¢l. 3 odst. 1 nafizeni (ES)
¢. 1331/2008 aktualizovany, a to bud z podnétu Komise, nebo na zdkladé podani Zadosti.

(3)  V souladu s ptilohou II nafizeni (ES) ¢. 1333/2008 je roubovany kopolymer polyvinylalkoholu a polyethyleng-
lykolu (E 1209) povolen jako potravindiskd pfidatnd litka v kategorii potravin 17.1 ,Dopliiky stravy doddvané
v pevné formé, véetné tobolek a tablet a podobnych forem, kromé Zvykackovych forem“. Podle stdvajicich
specifikacf EU ¢ini maximalni povolené mnozstvi ethylenglykolu a diethylenglykolu pfitomnych jako necistoty
v potravinafské pfidatné litce roubovany kopolymer polyvinylalkoholu a polyethylenglykolu (E 1209) 50 mg/kg
pro kazdou z téchto latek.

(4)  Dne 26. ¢ervna 2015 byla poddna Zddost o zménu specifikaci, pokud jde o maximalni mnozstvi ethylenglykolu
a diethylenglykolu v roubovaném kopolymeru polyvinylalkoholu a polyethylenglykolu (E 1209). Tato Zddost byla
zpFistupnéna ¢lenskym stdtim na zdkladé ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1331/2008.

(5)  Zadatel pozddal o zvyseni maximalniho individudlntho mnoZstvi pro uvedené dvé necistoty ve specifikacich
roubovaného kopolymeru polyvinylalkoholu a polyethylenglykolu (E 1209) na celkové maximdlni mnoZstvi ,Ne
vice nez 620 mg/kg u ethylenglykolu jednotlivé nebo v kombinaci s diethylenglykolem®. Zadatel tvrdil, Ze tato

() Uk vést. L 354, 31.12.2008, s. 16.

() Uf.vést.L354,31.12.2008,s.1.

() Nafizeni Komise (EU) ¢. 231/2012 ze dne 9. bfezna 2012, kterym se stanovi specifikace pro potravindiské piidatné litky uvedené
v ptilohdch II a Il nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 (Ut. vést. L 83, 22.3.2012, . 1).
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specifikace byla zahrnuta v piivodni Zddosti, kterou posuzoval Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (déle jen
,ufad“) v roce 2013 ('), a Ze navrhované maximdlni mnozstvi (620 mg/kg u ethylenglykolu jednotlivé nebo
v kombinaci s diethylenglykolem) bylo totozné s maximalnim mnoZstvim pro ethylenglykol v 1écivych
pipravcich.

(6) Ve svém stanovisku ze dne 18. kvétna 2017 (3 dospél afad k zavéru, Ze disledkem pozadavku zadatele by byla
celkovd expozice vyplyvajici z pouziti této potravindiské piidatné latky nizsi nez skupinovy tolerovatelny denni
pifjem (TDI) ve vysi 0,5 mg/kg télesné hmotnosti na den pfidéleny Védeckym vyborem pro potraviny a ze zména
specifikaci, pokud jde o obsah necistot ethylenglykol a diethylenglykol v roubovaném kopolymeru polyvinylal-
koholu a polyethylenglykolu (E 1209), kterou Zadatel navrhuje, nepfedstavuje bezpecnostni riziko. Ufad viak
konstatoval, Ze poskytnuté analytické vysledky byly soustavné a vyznamné nizsi (az do 360 mglkg) nez
navrhované mnozstvi 620 mg/kg u ethylenglykolu jednotlivé nebo v kombinaci s diethylenglykolem ve specifi-
kacich EU pro E 1209.

(7)  Z diskusi s clenskymi stdty v rdmci pracovni skupiny vlddnich odbornikd na potravindiské piidatné latky
vyplynulo, Ze maximdlni mnoZstvi ethylenglykolu a diethylenglykolu by se mélo udrZovat tak nizko, jak je
rozumné proveditelné, jak dokazaly analytické Gidaje, aby se omezil podil téchto latek na TDI.

(8)  Pifi aktualizaci specifikaci stanovenych v nafizeni (EU) ¢. 231/2012 je nezbytné vzit v dvahu specifikace
a analytické metody pro potravindiské piidatné latky, které jsou stanoveny v Codex Alimentarius a které urcil
Spole¢ny vybor odbornikit FAO/WHO pro potravindiské ptidatné latky (JECFA).

(9)  Specifikace JECFA pro roubovany kopolymer polyvinylalkoholu a polyethylenglykolu (INS 1209) byly
vypracovany na 80. zaseddni JECFA () a zvefejnény ve FAO JECFA Monographs 17 () v roce 2015. V nich
stanoveny obsah pro ethylenglykol a diethylenglykol ¢ini ,Ne vice nez 400 mg/kg (jednotlivé nebo v kombinaci)“.

(10) Proto je vhodné zménit obsah necistot ethylenglykolu a diethylenglykolu v potravindiské ptidatné latce
roubovany kopolymer polyvinylalkoholu a polyethylenglykolu (E 1209) na ,Ne vice nez 400 mg/kg u ethyleng-
lykolu jednotlivé nebo v kombinaci s diethylenglykolem®.

(11)  Natizeni (EU) ¢. 231/2012 by proto mélo byt odpovidajicim zptsobem zménéno.

(12) Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1

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

Cldnek 2

Toto naifzenf vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

(") Komise EFSA ANS (Komise EFSA pro potravindiské pidatné litky a zdroje Zivin pfiddvané do potravin), 201 3. Scientific Opinion on the
safety of polyvinyl alcohol-polyethylene glycol-graft-co-polymer as a food additive. EFSA Journal 2013; 11(7):3303, 31 s. https://doi.
org[10.2903/j.efsa.2013.3303

(*) Komise EFSA ANS (Komise EFSA pro potravindiské piidatné ltky a zdroje Zivin pfiddvané do potravin), 2017. Scientific Opinion on
safety of the proposed amendment of the specifications for the food additive polyvinyl alcohol-polyethylene glycol-graft-co-polymer
(E 1209). EFSA Journal 2017;15(6):4865, 23 s. https:[/doi.org/10.2903j.efsa.2017.4865

(*) Evaluation of certain food additives and contaminants: eightieth report of the Joint FAO/WHO Expert Committee on Food
Additives. WHO Technical Report Series 995.

(*) http://www.fao.org/documents/card/en/c/001c43bb-c473-4a65-a511-d876831f41a0/
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Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych sttech.

V Bruselu dne 4. kvétna 2018.

Za Komisi

piedseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA

V piiloze nafizeni (EU) ¢. 231/2012, pokud jde o distotu potravinaiské piidatné litky E 1209 roubovany kopolymer
polyvinylalkoholu a polyethylenglykolu, se tidaje pro ethylenglykol a diethylenglykol nahrazuji timto:

,Ethylenglykoly (mono- a di-) Ne vice nez 400 mg/kg (jednotlivé nebo v kombinaci)
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