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NARIZENI KOMISE (EU) 2018/1481
ze dne 4. fijna 2018,

kterym se méni p¥ilohy II a III nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 a piiloha
nafizeni Komise (EU) ¢ 231/2012, pokud jde o oktylgalldt (E 311) a dodecylgallt (E 312)

(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 potravindiskych
piidatnych latkdch ('), a zejména na ¢l. 10 odst. 3 a ¢linek 14 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto dévodtm:

(1)  Priloha II nafizeni (ES) ¢. 1333/2008 stanovi seznam potravindiskych pfidatnych latek Unie schvdlenych pro
pouZziti v potravinich a podmmky jejich pouZziti.

(2)  Priloha III nafizen{ (ES) ¢. 1333/2008 stanovi seznam potravindiskych pfidatnych litek Unie schvélenych pro
pouziti v potravindfskych pfidatnych latkach, potravindfskych enzymech, potravindiskych aromatech a Zivinich
a podminky jejich pouziti.

(3)  Natizeni Komise (EU) ¢. 231/2012 (%) stanovi specifikace pro potravinaiské pfidatné latky uvedené v ptilohdch II
a Il nafizeni (ES) ¢. 1333/2008.

(4)  Oktylgallat (E 311) a dodecylgallat (E 312) jsou latky povolené jako antioxidanty v fadé potravin, jakoZz i v potravi-
nafskych aromatech v souladu s pfilohami Il a III nafizeni (ES) ¢. 1333/2008.

(5) V¢l 32 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1333/2008 se stanovi, Ze vSechny potravindfské pfidatné ldtky, které byly v Unii
ke dni 20. ledna 2009 jiz povoleny, podrobi Evropsky tifad pro bezpecnost potravin (dile jen ,ufad“) novému
posouzeni rizika.

(6)  Za timto Gcelem stanovi nafizeni Komise (EU) ¢ 257/2010 () program pro prehodnoceni potravindfskych

pfidatnych latek. Podle nafizeni (EU) ¢ 257/2010 se piehodnoceni antioxidanti mélo dokoncit do
31. prosince 2015.

(7)  Dne 5. kvétna 2015 vydal dfad védecké stanovisko t}’/kajl’ci se pfehodnoceni dodecylgalldtu (E 312) jako potravi-
nafské piidatné latky (*). Ve stanovisku bylo uvedeno, Ze neni k dispozici dostatek adekvétnich toxikologickych
udaji o dodecylgallatu Utad proto nebyl schopen potvrdit bezpecnost dodecylgallitu jako potravindfské piidatné
latky a dospél k zdvéru, ze stavajici skupinovy pfijatelny denni piivod (ADI) pro propylgalldt (E 310), oktylgallat
(E 311) a dodecylgallit (E 312) by jiz nemél byt platny. Ve zminéném stanovisku bylo uvedeno, ze pro
odpovidajici posouzeni bezpecnosti dodecylgallitu jako potravindiské ptidatné latky by bylo zapotiebi dostate¢né
toxikologické databaze.

(8)  Dne 1. fijna 2015 vydal Gfad védecké stanovisko tykajici se pfehodnoceni oktylgalldtu (E 311) jako potravinafské
piidatné latky (°). Ve stanovisku bylo uvedeno, Ze neni k dispozici dostatek adekvatnich toxikologickych udajt
o oktylgallatu. V disledku toho tfad nebyl schopen potvrdit bezpe¢nost oktylgallatu jako potravindiské piidatné
latky a dospél k zavéru, Ze stavajici skupinovy ADI pro propylgallat (E 310), oktylgallat (E 311) a dodecylgallat
(E 312) by jiz nemél byt platny. Ve zminéném stanovisku bylo uvedeno, Ze pro odpovidajici posouzeni
bezpecnosti oktylgallatu jako potravindiské piidatné latky by bylo zapotiebi dostate¢né toxikologické databéze.

() UF.vést. L 354,31.12.2008,s. 16.

(%) Nafizeni Komise (EV) ¢. 231/2012 ze dne 9. bfezna 2012, kterym se stanovi specifikace pro potravindiské piidatné litky uvedené
v piflohdch Il a Il nafizeni Evropského dparlamentu aRady (ES) ¢. 13332008 (Ur vést. L 83,22.3.2012,s. 1).

(*) Natizeni Komise (EU) ¢. 257/2010 ze dne 25. bfezna 2010, kterym se stanovi program pro piehodnoceni schvélenych potravindiskych
piidatnych litek v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 o potravindiskych piidatnych létkdch
(Ut. vést. L 80, 26.3.2010, s. 19).

() EFSA Journal 2015;13(5):4086.

(*) EFSA Journal 2015;13(10):4248.
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(9)  Dne 30. kvétna 2017 vyhldsila Komise vefejnou vyzvu k predloZeni védeckych a technologickych tidaji tykajicich
se propylgalldtu (E 310), oktylgalldtu (E 311) a dodecylgallitu (E 312) ('), aby byly shromdzdény potiebné tidaje
uvedené ve védeckych stanoviscich o prehodnoceni uvedenych latek jako potravinaiskych ptidatnych latek. Zadny
hospodaisky subjekt se v3ak nezavdzal poskytnout pozadované toxikologické tidaje pro oktylgallit (E 311)
a dodecylgallat (E 312). Bez téchto tdajii nemtize afad piehodnoceni bezpecnosti oktylgallitu a dodecylgallatu
jako potravinafskych pridatnych ldtek dokonéit, a proto neni mozné zjistit, zda uvedené latky stdle spliuji
podminky podle ¢l. 6 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1333/2008 pro zafazeni na seznam schvilenych potravinafskych
pfidatnych latek Unie.

(10)  Je proto vhodné oktylgalldt (E 311) a dodecylgalldt (E 312) ze seznamu schvélenych potravindiskych ptidatnych
litek Unie odstranit.

(11)  V souladu s ¢l. 10 odst. 3 nafizen{ (ES) ¢. 1333/2008 by mél byt seznam schvélenych potravindfskych ptidatnych
litek Unie zménén postupem podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1331/2008 ().

(12) V¢l 3 odst. 1 nafizeni (ES) ¢ 1331/2008 se stanovi, Ze seznam potravindfskych pridatnych litek Unie maze byt
aktualizovdn bud z podnétu Komise, nebo na zdkladé podani zddosti.

(13) Prilohy II a III naf{zeni (ES) ¢. 1333/2008 a piiloha nafizeni (EU) ¢. 231/2012 by proto mély byt zménény tak,
Ze oktylgallat (E 311) a dodecylgallat (E 312) se odstrani ze seznamu schvalenych potravinafskych ptidatnych
latek Unie, protoZe jejich zafazeni na seznam jiz neni s ohledem na absenci ndlezitych toxikologickych udaji
opodstatnéné.

(14) Je vhodné stanovit pfechodné obdobi, béhem néjz mohou byt nadile propagoviny a nabizeny k prodeji
potraviny obsahujici oktylgallat (E 311) ajnebo dodecylgalldt (E 312), které byly v souladu s prévnimi pfedpisy
uvedeny na trh pfed vstupem tohoto natizeni v platnost.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Prilohy II a IIl nafizeni (ES) ¢. 1333/2008 se méni v souladu s pflohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2
V piiloze nafizeni (EU) ¢. 231/2012 se zruduji polozky tykajici se potravindiskych piidatnych latek oktylgallat (E 311)
a dodecylgallat (E 312).

Cldnek 3

Potraviny obsahujici oktylgallat (E 311) a/nebo dodecylgallat (E 312), které byly v souladu s pravnimi predpisy uvedeny
na trh pfed vstupem tohoto nafizeni v platnost, mohou byt nadile propagovany a nabizeny k prodeji do 25. dubna
2019.

Cldnek 4

Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

() http://ec.europa.eu/food/safety/food_improvement_agents/additives/re-evaluation_en
(}) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 133 1(7]2008 ze dne 16. prosince 2008, kterym se stanovi jednotné povolovaci fizeni pro
potravinafské pridatné latky, potravinafské enzymy a potravinafskd aromata (UF. vést. L 354, 31.12.2008, s. 1).


http://ec.europa.eu/food/safety/food_improvement_agents/additives/re-evaluation_en
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Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych sttech.

V Bruselu dne 4. fijna 2018.

Za Komisi

piedseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA

1) Piiloha II nafizeni (ES) ¢. 1333/2008 se méni takto:

a) v Casti B tabulce 3: Potravindfské ptidatné litky jiné nez barviva a sladidla se zrusuji polozky pro potravinafské
piidatné latky E 311 oktylgalldt a E 312 dodecylgallat;

b) v &asti C tabulce 5: Ostatni piidatné latky, jejichZ regulace maze byt kombinovana, se pismeno k) ,E 310 — 320:
Gallaty, TBHQ a BHA“ nahrazuje timto:

,k) E 310 — 320: Propylgallat, TBHQ a BHA

Cislo oznacenf E Nézev
E 310 Propylgallat
E 319 Tercidlni butylhydrochinon (TBHQ)
E 320 Butylhydroxyanisol (BHA)“

) Cast E se méni takto:

1) v kategorii 01.5 (Zahus$téné nebo susené mléko ve smyslu smérnice 2001/114/ES) se polozka tykajici se
potravinafskych pfidatnych litek E 310 — 320 (Gallity, TBHQ a BHA) nahrazuje timto:

,E 310 - 320 | Propylgalldt, TBHQ a BHA 200 (1) pouze suSené mléko pro prodejni
automaty*

2) v kategorii 02.1 (Tuky a oleje, v zdsadé bez obsahu vody (kromé bezvodého mlé¢ného tuku)) se polozka
tykajici se potravindfskych pfidatnych litek E 310-320 (Gallity, TBHQ a BHA jednotlivé nebo v kombinaci)
nahrazuje timto:

,E 310 - 320 | Propylgalldt, TBHQ a BHA 200 | (1) (41) | pouze tuky a oleje pro profesio-
nalni vyrobu tepelné opracova-
nych potravin; oleje a tuky na
smazen{ (kromé olivového oleje
z pokrutin), vepfové sidlo, rybi
tuk, hovézi a ov¢i 1Gj, dribezi
tuk®

3) v kategorii 02.2.2 (Jiné tukové a olejové emulze vCetné pomazdnek definovanych v nafizeni Rady (ES)
¢. 12342007 a kapalnych emulzi) se polozka tykajici se potravindfskych pfidatnych latek E 310 — 320
(Gallaty, TBHQ a BHA jednotlivé nebo v kombinaci) nahrazuje timto:

,E 310 - 320 | Propylgalldt, TBHQ a BHA 200 | (1) (2) | pouze tuk na smaZeni“

4) v kategorii 04.2.5.4 (Ofechovd madsla a ofechové pomazdnky), se polozka tykajici se potravinatskych
piidatnych latek E 310 — 320 (Gallaty, TBHQ a BHA) nahrazuje timto:

,E 310 — 320 | Propylgalldt, TBHQ a BHA 200 | (1) (41) | pouze zpracované ofechy*

5) v kategorii 04.2.6 (Zpracované vyrobky z brambor) se polozka tykajici se potravindfskych pfidatnych latek
E 310 - 320 (Gallaty, TBHQ a BHA) nahrazuje timto:

,E 310 - 320 | Propylgalldt, TBHQ a BHA 25 (1) pouze dehydratované brambory*

6) v kategorii 05.3 (Zvykacky) se polozka tykajici se potravinaiskych ptidatnych litek E 310 — 321 (Gallaty,
TBHQ, BHA a BHT) nahrazuje timto:

,E 310 — 321 Propylgalldt, TBHQ, BHA a BHT | 400 (1)
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7) v kategorii 06.3 (Snidanové ceredlie), se polozka tykajici se potravindfskych pfidatnych litek E 310 — 320
(Gallaty, TBHQ a BHA) nahrazuje timto:

,E 310 - 320 | Propylgalldt, TBHQ a BHA 200 | (1) (13) | pouze pfedvafené obiloviny*

8) v kategorii 06.7 (Pfedvafené nebo zpracované obiloviny) se polozka tykajici se potravindfskych ptidatnych
latek E 310 — 320 (Gallaty, TBHQ a BHA) nahrazuje timto:

,E 310 - 320 | Propylgalldt, TBHQ a BHA 200 (1) pouze predvatené obiloviny*

9) v kategorii 07.2 (Jemné pecivo) se polozka tykajici se potravindiskych pfidatnych litek E 310 — 320 (Gallaty,
TBHQ a BHA) nahrazuje timto:

,E 310 — 320 | Propylgalldt, TBHQ a BHA 200 (1) pouze smési pro piipravu mouc-
nikd*

10) v kategorii 08.3.1 (Tepelné neopracované masné vyrobky) se polozka tykajici se potravindfskych p¥idatnych
latek E 310 — 320 (Gallaty, TBHQ a BHA) nahrazuje timto:

,E 310 - 320 | Propylgalldt, TBHQ a BHA 200 | (1) (13) | pouze dehydratované maso*

11) v kategorii 08.3.2 (Tepelné opracované masné vyrobky) se polozka tykajici se potravindiskych ptidatnych
latek E 310 — 320 (Gallaty, TBHQ a BHA) nahrazuje timto:

,E 310 - 320 | Propylgalldt, TBHQ a BHA 200 | (1) (13) | pouze dehydratované maso*

12) v kategorii 12.2.2 (Kofenici pfipravky a ochucovadla) se polozka tykajici se potravindfskych piidatnych latek
E 310 — 321 (Gallaty, TBHQ, BHA a BHT) nahrazuje timto:

JE310-321 | Propylgallit, TBHQ, BHA a BHT | 200 | (1) (13)*

13) v kategorii 12.5 (Polévky a vyvary) se polozka tykajici se potravindiskych pfidatnych litek E 310 — 320
(Gallaty, TBHQ a BHA) nahrazuje timto:

,E 310 — 320 | Propylgalldt, TBHQ a BHA 200 | (1) (13) | pouze dehydratované polévky
a vyvary*

14) v kategorii 12.6 (Omadcky), se polozka tykajici se potravindiskych pfidatnych litek E 310 — 320 (Galldty,
TBHQ a BHA) nahrazuje timto:

,JE310-320 | Propylgallst, TBHQ a BHA 200 | (1) (13)*

15) v kategorii 15.1 (Bramborové, obilné, mou¢né nebo skrobové snacky) se polozka tykajici se potravinaiskych
piidatnych latek E 310 — 320 (Gallaty, TBHQ a BHA) nahrazuje timto:

,E 310 - 320 | Propylgalldt, TBHQ a BHA 200 (1) pouze snacky na bdzi obilovin®

16) v kategorii 15.2 (Zpracované ofechy) se polozka tykajici se potravinafskych ptidatnych latek E 310 — 320
(Gallaty, TBHQ a BHA) nahrazuje timto:

JE310-320 | Propylgallét, TBHQ a BHA 200 | (1) (13)*
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17) v kategorii 17.1 (Dopliiky stravy doddvané v pevné formé, vcetné tobolek a tablet a podobnych forem,
kromé vyrobkd urcenych ke Zvykdni) se polozka tykajici se potravindiskych pfdatnych latek E 310 — 321
(Gallaty, TBHQ, BHA a BHT) nahrazuje timto:

-E 310 — 321 Propylgalldt, TBHQ, BHA a BHT | 400 (1)

18) v kategorii 17.2 (Doplitky stravy doddvané v tekuté podobé) se polozka tykajici se potravindfskych
pfidatnych latek E 310 — 321 (Gallaty, TBHQ, BHA a BHT) nahrazuje timto:

,E310-321 | Propylgallat, TBHQ, BHA a BHT | 400 | (1)

19) v kategorii 17.3 (Dopliky stravy doddvané ve formé sirupu nebo urcené ke zvykani) se polozka tykajici se
potravinaiskych pi{datnych latek E 310 — 321 (Gallaty, TBHQ, BHA a BHT) nahrazuje timto:

,E 310 — 321 Propylgalldt, TBHQ, BHA a BHT | 400 (1)

2) Pifloha III nafizeni (ES) ¢. 1333/2008 se méni takto:

a) v Cdsti 4 (Potravindfské pridatné litky véetné nosicti v potravindiskych aromatech) se polozky tykajici se potravi-
néfskych piidatnych latek E 310, E 311, E 312, E 319 a E 320 nahrazuji timto:

,E 310 | Propylgallat vonné silice 1 000 mg/kg (propylgallit, TBHQ a BHA,
E 319 | Tercidlni butylhydrochinon (TBHQ) J;ﬁgéglve nebo v kombinaci) ve vonnch
E 320 | Butylhydroxyanisol (BHA) aromata jina nez 100 mg/kg (!) (propylgallat)
vonné silice 200 mg/kg (') (TBHQ a BHA, jednotlivé
nebo v kombinaci) v aromatech”

b) v &asti 4 (Potravindiské ptidatné latky v¢etné nosi¢ti v potravinaiskych aromatech) se poznimka pod carou (')
nahrazuje timto:

o() Znak v tabulce se vztahuje k pravidlu Gmérnosti: pokud jsou propylgallit, TBHQ a BHA pouzity
v kombinaci, musi byt jejich jednotlivd mnozstvi imérné sniZena.”
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