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NARIZENI KOMISE (EU) 2022/1396
ze dne 11. srpna 2022,

kterym se méni pfiloha nafizeni (EU) &. 2312012, kterym se stanovi specifikace pro potravinifské
pfidatné litky uvedené v pfilohdch II a III nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢ 1333/2008, pokud jde o pfitomnost ethylenoxidu v potravindfskych p¥idatnych litkich

(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 nafizeni,

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

vzhledem k témto ddvodim:

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

(2)  Specifikace pro potravindiské ptidatné latky lze aktualizovat jednotnym postupem uvedenym v ¢l. 3 odst. 1 nafizeni
(ES) €. 1331/2008, a to bud z podnétu Komise, nebo na zdkladé zddosti ¢lenského stitu nebo ztcastnéné strany.

(3)  Ethylenoxid je dilezitd chemickd litka s vice pouzitimi, véetné pouZiti jako steriliza¢ni ¢inidlo a jako surovina pii
vyrobé rtiznych vyrobkd. Ethylenoxid je vSak ldtka vzbuzujici obavy, kterd je klasifikovdna jako karcinogenni,
mutagenni a toxickd pro reprodukci podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 (*). Neni
schvilen jako biocidni pfipravek podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 () ani jako tcinnd
litka pro pouziti v pripravcich na ochranu rostlin podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.1107/2009 ().

(4)  Nafizeni (EU) ¢ 231/2012 stanovi, Ze se ethylenoxid nesmi pouzivat ke sterilaci potravindfskych pridatnych latek.
Neexistuje vSak Zadny kvantifikovany limit pro pitomnost ethylenoxidu pro vSechny potravindfské pridatné latky.
V souladu s uvedenym nafizenim je limit nejvyse 0,2 mg/kg ethylenoxidu stanoven pouze pro potravinaiské
piidatné latky, pfi jejichz vyrobé se ethylenoxid pouzivd. Tento limit byl poprvé stanoven smérnici Komise
2003/95ES ('), a to na zdkladé stanoviska Védeckého vyboru pro potraviny ze dne 6. kvétna 2002 (%), ktery dospél
k zdvéru, ze ackoli je odhadovany pifjem z nékolika potravindiskych pfidatnych ldtek vyrdbénych s pouzitim
ethylenoxidu velmi nizky, pi{jem z potravinovych zdroji by mél byt co nejnizsi, jelikoz ethylenoxid je genotoxicky
i karcinogenni.

() Uf. vést. L 354, 31.12.2008, s. 16.

() UF. vést. L 354, 31.12.2008, s. 1.

(®) Natizeni Komise (EU) ¢. 231/2012 ze dne 9. bfezna 2012, kterym se stanovi specifikace pro potravindiské ptidatné latky uvedené
v piilohdch II a Il nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 (U¥. vést. L 83, 22.3.2012, s. 1).

(*) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 12722008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovéni a balen{ litek a smési,
0 zméné a zruseni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné nafizen{ (ES) & 1907/2006 (Ut. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1).

() Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodévan{ biocidnich pfipravkd na trh a jejich
pouzivani (Uf. vést. L 167, 27.6.2012, s. 1).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. ffjna 2009 o uvddéni piipravkéi na ochranu rostlin na trh
a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (UF. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1).

() Smérnice Komise 2003/95[ES ze dne 27. fijna 2003, kterou se méni smérnice 96/77[ES, kterou se stanovi specifickd kritéria pro
Zistotu potravinaiskych pifdatnych litek jinych nez barviva a ndhradni sladidla (Ut. 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 potravindiskych p¥idatnych ldtkach), 17. dubna 2002.
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(5)  V posledni dobé bylo vydano nékolik ozndmeni v systému RASFF tykajicich se zjisténi ethylenoxidu v fadé potravin,
a zejména v fadé potravindfskych pfidatnych litek pouzivanych pro vyrobu riznych potravin. Na zakladé
uvedenych ozndmeni a informaci o Gfednich kontrolach provadénych ¢lenskymi stity stanovilo provadéci nafizeni
Komise (EU) 2021/2246 (°) opatfeni, pokud jde o zbozi jiného nez Zzivocisného puvodu vstupujici do Unie
z urditych tretich zemi, za tcelem ochrany lidského zdravi v souvislosti s moznym rizikem kontaminace
ethylenoxidem. Pokud vSak jde o potravindiské ptidatné latky, prosazovani priva Unie miZe zptsobit potize, nebot
je obtizné urcit, zda pfitomnost ethylenoxidu vyplyvé z jeho pouziti pii sterilaci potravindfskych ptidatnych latek
v rozporu s nafizenim ¢. 231/2012, nebo z jakéhokoli jiného davodu.

(6)  Aby se zabranilo témto potiZim a zajistila vysoka troveii ochrany lidského zdravi, je vhodné stanovit, Ze pfitomnost
ethylenoxidu, bez ohledu na jeho ptivod, neni pro Zadné potravindiské ptidatné latky povolena. Za timto Gcelem by
maximdlni limit pro rezidua ethylenoxidu specificky pro potravinatské piidatné litky mél byt stanoven na tirovni
meze kvantifikace v uvedenych vyrobcich, tj. na validovanou nejnizsi koncentraci rezidui, kterd mize byt
v soucasné dobé kvantifikovdna 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 piidatnych latek, méla by byt rezidua ethylenoxidu
vymezena stejné jako v uvedeném nafizeni.

(7)  Jelikoz zména specifikaci pravdépodobné nemd zddny negativni vliv na lidské zdravi, hodnoceni bezpecnosti
Evropskym dfadem pro bezpecnost potravin v souladu s ¢l. 3 odst. 2 natizeni (ES) ¢. 1331/2008 neni nutné.

(8)  Priloha nafizeni (EU) ¢. 231/2012 by proto méla byt odpovidajicim zpiisobem zménéna.
(9)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

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

Cldnek 2

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

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 11. srpna 2022.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

(’) Provadéci nafizeni Komise (EU) 2021/2246 ze dne 15. prosince 2021, kterym se méni provadéci nafizeni (EU) 2019/1793
o docasném zintenzivnéni Gfednich kontrol a mimofddnych opatteni upravujicich vstup urcitého zbozi z urcitych tietich zemi do
Unie, kterym se provadéji naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625 a (ES) ¢ 178/2002 (Ut. vést. L 453, 17.12.2021,
s. 5).

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 ze dne 23. dnora 2005 o maximdlnich limitech rezidui pesticida
v potravindch a krmivech rostlinného a Zivocisného piivodu a na jejich povrchu a o zméné smérnice Rady 91/414/EHS
(Ut. vést. L 70, 16.3.2005, s. 1).
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PRILOHA
Priloha nafizeni (EU) ¢. 231/2012 se méni takto:
1) Gvodni text ,Pozndmka: Ethylenoxid se nesmi pouZivat ke sterilaci potravindfskych ptidatnych latek” se nahrazuje slovy:
,Ethylenoxid se nesmi pouzivat ke sterilaci potravindiskych p¥idatnych latek.

V potravinafskych ptidatnych latkich uvedenych v prilohdch II a III nafizeni (ES) ¢. 1333/2008, véetné smési
potravinafskych pfidatnych latek, nesmi byt pfitomna 7zddnd rezidua ethylenoxidu (suma ethylenoxidu
a 2-chlorethanolu, vyjadfeno jako ethylenoxid (*)), bez ohledu na jeho ptivod, vy3si nez 0,1 mg/kg.

(*) tj. ethylenoxid + 0,55* 2-chlorethanol.*;

2) v polozkach pro E 431 polyoxyethylen (40) stearan, E 432 polyoxyethylensorbitanmonolaurat (polysorbat 20), E 433
polyoxyethylensorbitanmonooledt (polysorbat 80), E 434 polyoxyethylensorbitanmonopalmitét (polysorbat 40), E 435
polyoxyethylensorbitanmonostearét (polysorbdt 60), E 436 polyoxyethylensorbitantristearat (polysorbat 65), E 1209
roubovany kopolymer polyvinylalkoholu a polyethylenglykolu a E 1521 polyethylenglykol pod specifikaci ,Cistota“ se
zru$uje fadek ,Ethylenoxid®.
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