RN Uredni véstnik CS
B Evropské unie Rada L
2026/189 29.1.2026
NARIZENI KOMISE (EU) 2026/189
ze dne 28. ledna 2026,
kterym se méni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 a nafizeni Komise (EU)
¢.231/2012, pokud jde o pouZivini Selaku (E 904) v potravindch pro zvldstni 1éka¥ské ticely ve formé
tablet a potahovanych tablet
(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 ¢l. 10 odst. 3 a ¢lanek 14 uvedeného nafizeni,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1331/2008 ze dne 16. prosince 2008, kterym se stanovi

jednotné povolovaci Fzeni pro potravindfské pfidatné ldtky, potravindiské enzymy a potravindfskd aromata (), a zejména

na ¢l. 7 odst. 5 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodim:

(1)  Priloha II nafizeni (ES) ¢. 1333/2008 stanovi seznam potravinafskych piidatnych latek Unie schvélenych pro pouziti
v potravindch a podminky jejich pouziti.

(2)  Natizeni Komise (EU) ¢. 231/2012 () stanovi specifikace pro potravindiské piidatné latky uvedené v piflohdch Il a III
nafizeni (ES) ¢ 1333/2008.

(3)  Uvedené seznamy lze aktualizovat jednotnym postupem uvedenym v ¢l. 3 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1331/2008, a to
bud z podnétu Komise, nebo na zdkladé podani zZadosti.

(4)  Podle prilohy II nafizeni (ES) ¢. 1333/2008 je Selak (E 904) povolen pro pouZiti jako potravindiskd piidatnd latka
v nékolika kategoriich potravin.

(5) Dne 25. fijna 2018 byla Komisi pfedloZena Zddost o povoleni pouziti Selaku (E 904) jako lestici latky v kategorii
potravin 13.2 ,Potraviny pro zvlastni lékaiské tcely ve smyslu nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢ 609/2013 () (kromé vyrobki spadajicich do kategorie potravin 13.1.5)* pro potraviny ve formé tablet
a potahovanych tablet. Zddost byla nasledné zpfistupnéna clenskym stitim na zdkladé clanku 4 nafizeni (ES)
¢.1331/2008.

(6) Selak (E 904) pouzivany jako lestici ltka vytvaf{ u potravin pro zvldstni lékaiské tcely ve formé tablet
a potahovanych tablet ochranny povlak. Pfi pouZiti na vnésim povrchu tablet Selak (E 904) konkrétné tablety
chréni, aby se nerozpadly dfive, nez se dostanou do stfev, coz zajistuje ndlezité doddni cinnych litek obsazenych
v tabletdch.

(" Ur vést. L 354, 31.12.2008, s. 16, ELI http://data.europa.eu/elijreg/2008/1333/oj.

() UK vést. L 354, 31.12.2008, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2008/1331/o;j.

() Nafizeni Komise (EU) ¢. 231/2012 ze dne 9. bfezna 2012, kterym se stanovi specifikace pro potravindfské ptidatné ldtky uvedené
v piilohdch II a Il nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 (Uf. vést. L 83, 22.3.2012, s. 1, ELL http://data.europa.
eufeli/reg/2012/231/0j).

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 ze dne 12. Cervna 2013 o potravindch uréenych pro kojence a malé déti,
potravindch pro zvldstni 1ékafské Gcely a ndhradé celodenni stravy pro regulaci hmotnosti a o zruseni smérnice Rady 92/52/EHS,
smérnic Komise 96/8/ES, 1999/21[ES, 2006/125[ES a 2006/141/ES, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/39/ES a nafizen{
Komise (ES) ¢. 41/2009 a (ES) ¢. 953/2009 (UF. vést. L 181, 29.6.2013, s. 35, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2013/609/0j).
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(7) Dne 1. srpna 2024 vydal Evropsky dGfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,afad“) védecké stanovisko
k pfehodnocent Selaku (E 904) jako potravinaiské ptidatné latky a k nové Zadosti o rozsifeni pouziti Selaku (E 904)
v dietnich potravinich pro zvlastni lé¢ebné tcely (°). Urad odvodil pijatelny denni pifjem ve vysi 4 mgfkg télesné
hmotnosti za den pro Selak (E 904) vyrobeny fyzikdlnim odbarvenim a konstatoval, Ze u nékolika vékovych skupin
byl pfijatelny denni piijem prekroCen na trovni 95. percentilu expozice. S ohledem na nizké prekroceni a na
skutecnost, ze jak odhad expozice, tak toxikologické hodnoceni $elaku byly konzervativni, vSak tfad dospél
k zavéru, ze prekroceni pfijatelného denniho pijmu v tomto pipadé nenaznacuje bezpecnostni riziko. Kromé toho
ufad doporucil odstranit ze specifikaci informace o Selaku s obsahem vosku, protoze se nepouzivd jako
potravindiskd pridatnd litka a nebyly k dispozici Zddné tdaje, které by potvrzovaly jeho bezpecnost. Utad rovnéz
doporucil shromdzdit Gdaje o identité a mnoZstvich organochlorovych necistot v E 904 s cilem pfehodnotit docasny
pfijatelny denni piijem pro Selak vyrobeny chemickym bélenim, revidovat definici potravindiské ptidatné latky,
stanovit samostatnou specifikaci pro Selak ziskany chemickym bélenim a fyzikdlnim odbarvenim, sniZit maximalni
limity pro olovo a zvézit zavedeni limitd pro dal3{ toxické prvky potencidlné ptitomné v elaku.

(8)  Je proto vhodné povolit pouzivani $elaku (E 904) jako lestici latky v potravindch pro zvlastni 1ékafské tcely ve formé
tablet a potahovanych tablet.

(9)  Vzhledem k tomu, Ze Selak s obsahem vosku se nepouziva jako potravinafskd piidatnd litka a nebyly k dispozici
zadné udaje, které by potvrzovaly jeho bezpecnost, je vhodné ze specifikaci pro Selak (E 904) informace o $elaku
s obsahem vosku odstranit.

(10) Nafizeni (ES) ¢. 1333/2008 a (EU) ¢. 231/2012 by proto méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Ptiloha II nafizeni (ES) ¢. 1333/2008 se méni v souladu s pfilohou I tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Piiloha nafizeni (EU) ¢ 231/2012 se méni v souladu s piflohou II tohoto nafizeni.

() Komise EFSA pro potravindiské piidatné litky a aromata, (2024). Re-evaluation of shellac (E 904) as a food additive and a new
application on the extension of use of shellac (E904) in dietary foods for special medical purposes. EFSA Journal, 22(8), €8897,
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8897.
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Cldnek 3

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych sttech.

V Bruselu dne 28. ledna 2026.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA I

V &asti E prilohy II nafizeni (ES) ¢. 1333/2008 v kategorii potravin 13.2 ,Potraviny pro zvlastni lékatské tcely ve smyslu
nafizeni (EU) ¢. 609/2013 (kromé vyrobk spadajicich do kategorie potravin 13.1.5)“ se mezi polozky pro potravinafské
piidatné latky E 491-495 Estery sorbitant a E 950 Acesulfam K vklddd nova polozka, kterd zni:

»E 904

Selak

46 000

pouze ve formé tablet a potahovanych tablet”
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PRILOHA II

V pifloze nafizeni (EU) ¢. 231/2012 se polozka ,E 904 Selak méni takto:

1)  specifikace ,definice” se nahrazuje timto:

,Definice Selak je precisténé a bélené mléko, pryskyticny vymések hmyzu Laccifer (Tachardia) lacca Kerr
(Celed Coccidae). Vosk se odstranuje filtraci.”

2)  specifikace ,popis” se nahrazuje timto:

,Popis Béleny $elak zbaveny vosku — krémové bild az svétle zlutd, amorfni, granulovitd pryskyftice*

3)  specifikace ,vosk* se nahrazuje timto:

,Vosk Ne vice nez 0,2 %*

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2026/189/0j
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