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SMERNICE

SMERNICE KOMISE (EU) 2023/175
ze dne 26. ledna 2023,

kterou se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/32/ES, pokud jde o 2-methyloxolan

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2009/32/ES ze dne 23. dubna 2009 o sblizovani pravnich pfedpist
¢lenskych statt tykajicich se extrakénich rozpoustédel pouZivanych pii vyrobé potravin a slozek potravin (), a zejména na
¢l. 4 prvni pododstavec pism. a) a d) uvedené smérnice,

vzhledem k témto ddvodiim:

(I)  Smérnice 2009/32/ES se vztahuje na extrakéni rozpoustédla, kterd jsou pouzivdna nebo urcena k pouziti pii vyrobé
potravin nebo slozek potravin. Nevztahuje se na extrakéni rozpoustédla, kterd jsou pouZivdna pii vyrobé
potravindiskych piidatnych latek, vitamint a ostatnich doplikd stravy, pokud tyto potravindiské piidatné latky,
vitaminy a ostatni dopliiky stravy nejsou uvedeny v piiloze 1.

(2)  Dne 6. ledna 2020 podala spole¢nost Pennakem Europa Zaddost o povoleni 2-methyloxolanu jako extrakéniho
rozpoustédla. Podle Zadatele by 2-methyloxolan mohl slouzit jako alternativa hexanu, ktery je povolen
v soucasnosti. Konkrétné k extrakci p¥i vyrobé nebo frakcionaci tukd, olejii nebo kakaového mdsla, pii piipravé
odtu¢nénych bilkovinnych potravin a odtu¢néné mouky a pii piipravé odtuénénych obilnych klicka a aromat
z piirodnich aromatickych materialti. Zddost byla nésledné zpfistupnéna ¢lenskym statGm.

(3)  Evropsky dfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad“) vyhodnotil bezpecnost navrhovaného pouziti
2-methyloxolanu jako rozpoustédla pro extrakci potravin. Ve stanovisku tfadu () pfijatém dne 26. ledna 2022 byl
stanoven tolerovatelny denni pifiem ve vysi 1 mg/kg télesné hmotnosti na den. Urad konstatoval, Ze stanoveny
tolerovatelny denni pifjem neni piekrocen v Zddné ze skupin populace pfi primérné expozici a expozici na trovni
95. percentilu expozici, a dospél k zdvéru, Ze extrakéni rozpoustédlo 2-methyloxolan nepfedstavuje pfi
zamysleném pouziti a pfi dodrZeni navrhovanych maximélnich limith rezidui Zddné bezpe¢nostni riziko.
2-methyloxolan, hodnoceny tfadem, se ziskdvd o Cistoté vy$s{ nez 99,9 %. Furan a 2-methylfuran, necistoty
s nejvyssimi potencidlné nebezpecnymi vlastnostmi, nepredstavuji bezpe¢nostni riziko, jsou-li pfitomny ve svych
maximalnich limitech 50 mg/kg a 500 mg/kg v souladu se specifikacemi.

(4)  Proto je vhodné povolit pouziti 2-methyloxolanu jako extrakéniho rozpoustédla pti vyrobé nebo frakcionaci tuk,
olejii nebo kakaového madsla, pti pfipravé odtu¢nénych bilkovinnych potravin a odtu¢néné mouky, pfi piipravé
odtu¢nénych obilnych klickt a aromat z pfrodnich aromatickych materiald. Je rovnéz vhodné stanovit specifickd
kritéria pro ¢istotu 2-methyloxolanu.

(5)  Smérnice 2009/32/ES by proto méla byt odpovidajicim zpiisobem zménéna.

(6)  Opatieni stanovend touto smérnici jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

() UF. vést. L 141, 6.6.2009, s. 3.
(*) EFSA Journal 2022;20(3):7138.
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PRIJALA TUTO SMERNICI:

Cldnek 1

Pfiloha I smérnice 2009/32/ES se méni v souladu s p¥ilohou této smérnice.

Cldnek 2

1. Clenské staty uvedou v Gi¢innost pravni a spravni piedpisy nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici do dvou
let ode dne vstupu této smérnice v platnost. Neprodlené sdéli Komisi jejich znéni.

Tyto predpisy piijaté clenskymi stty musi obsahovat odkaz na tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pfi jejich
tfednim vyhldSeni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

2. Clenské stity sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnitrostdtnich pravnich ptedpist, které pfijmou v oblasti
plisobnosti této smérnice.

Cldnek 3

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.
Cldnek 4

Tato smérnice je ur¢ena ¢lenskym statam.

V Bruselu dne 26. ledna 2023.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

Pfiloha I smérnice 2009/32/ES se mén takto:

a) V asti Il se za polozku pro hexan vklddd nova polozka, kterd zni:

,2-methyloxolan Vyroba nebo frakcionace tukt a olejti 1 mg/kg v tuku nebo oleji nebo kakaovém
a vyroba kakaového mdsla. mésle
Priprava odtu¢nénych bilkovinnych 10 mg/kg v potraviné obsahujici odtu¢néné
potravin a odtu¢néné mouky bilkovinné potraviny a odtu¢nénou mouku

30 mg/kg v odtu¢néné séjové potraving, jak
je proddvana kone¢nému spotiebiteli

Vyroba odtu¢nénych obilnych klicka 5 mg/kg v odtu¢nénych obilnych kliccich®

b) V &asti Il se za polozku pro hexan vklddd novd polozka, kterd znf:

»2-methyloxolan 1 mg/kg*

¢) Dopliiuje se nova &ast IV:

,CAST IV

Zvlastni kritéria Cistoty pro extrakéni rozpoustédla uvedend v piiloze [

2-methyloxolan

Cislo CAS 96-47-9

Obsah Nejméné 99,9 % v susiné
Cistota

Furan Nejvyse 50 mg/kg (v susiné)
2-methylfuran Nejvyse 500 mg/kg (v susin€)
Ethanol Nejvyse 450 mg/kg (v susing)“
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