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(Nem jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

A BIZOTTSAG (EU) 2022/63 RENDELETE
(2022. januar 14.)

az 1333/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet IL és III. mellékletének a titdn-dioxid (E 171)
élelmiszer-adalékanyag tekintetében t6rténé médositasirol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel az élelmiszer-adalékanyagokrél sz6l6, 2008. december 16-i 1333/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletre (') és kiilonosen annak 10. cikke (3) bekezdésére,

tekintettel az élelmiszer-adalékanyagok, az élelmiszerenzimek és az élelmiszer-aromdk egységes engedélyezési eljarasanak
létrehozdsardl sz616, 2008. december 16-i 1331/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (3) és killonosen annak
7. cikke (5) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1333/2008/EK rendelet II. melléklete megallapitja az élelmiszerekben haszndlhaté élelmiszer-adalékanyagok
unids jegyzékét és ezen anyagok felhasznaldsi feltételeit.

(2) Az 1333/2008/EK rendelet IIl. melléklete megallapitja az élelmiszer-adalékanyagokban, élelmiszerenzimekben,
élelmiszer-aromdkban és tdpanyagokban val6 haszndlatra jovahagyott élelmiszer-adalékanyagok uniés jegyzékét és
felhasznéldsi feltételeiket.

(3) A titdn-dioxid (E 171) az 1333/2008/EK rendelet II. melléklete szerint bizonyos élelmiszerekben szinezékként
engedélyezett anyag.

(4) Az 1331/2008/EK rendelet 3. cikkének (1) bekezdése alapjin az élelmiszer-adalékanyagok unids jegyzékének
naprakésszé tétele vagy a Bizottsdg kezdeményezésére, vagy pedig kérelem alapjan torténhet.

(5) Az 1333[2008/EK rendelet 32. cikkének (1) bekezdése gy rendelkezik, hogy a 2009. janudr 20. el6tt az Uniéban
maér engedélyezett élelmiszer-adalékanyagok tekintetében az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatdsdg (a tovabbiakban:
Hatdsdg) 1j kockdzatértékelést végez.

(6)  2016. szeptember 14-én a Hat6sdg tudomanyos szakvéleményt tett kozzé a titdn-dioxid (E 171) mint élelmiszer-
adalékanyag biztonsdgossigdnak djraértékelésérdl (°), amelyben arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
szakvéleményben kiszdmitott expoziciés tliréshatirok nem aggédlyosak. Mindazondltal a Hatdsdg tovabbi
toxikologiai vizsgalatokat, egy hosszabb, 90 napos vizsgilatot, illetve egy tobbgenerdcids vagy kiterjesztett
egygeneracids reprodukcids toxicitdsi vizsgalatot javasolt a jelenlegi OECD-irdnymutatdsok szerint annak
érdekében, hogy a titdn-dioxidra (E 171) vonatkozdan egészségszempontt irdnyértéket (megengedhet8 napi bevitel
— ADI) lehessen megdllapitani. A Hatdsdg emellett a titdn-dioxidra (E 171) vonatkozé unids specifikdciok
modositdsat is javasolta az élelmiszer-adalékanyagként hasznalt titin-dioxidban (E 171) nanoméretben jelen lévg
részecskék részecskeméret-eloszldsa és szdzalékos ardnya jellemzésének a bevezetésével, valamint a toxikus elemek
altali szennyez6désre vonatkoz6 fels6 hatdrértékek feliilvizsgalatéval.

() HLL 354, 2008.12.31., 16. o.
(» HLL 354, 2008.12.31,, 1. o.
() EFSA Journal 2016;14(9):4545.
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(7)  2017. janudr 30-dn a Bizottsdg a titdn-dioxid (E 171) élelmiszer-adalékanyagként valé djraértékelésérdl szolo
tudomdnyos véleményben azonositott adatigények alapjan nyilvanos felhivast tett kozzé az emlitett anyagra
vonatkozé tudomanyos és technoldgiai adatok szolgdltatdsara.

(8) A Hatésdg ajanldsaira tekintettel a vallalkozok 2017. oktdber 2-dn és 2018. jinius 29-én javaslatot tettek a titdn-
dioxidra (E 171) vonatkozé specifikdciok médositdsara, és benytjtottak a szitkséges adatokat. 2018. augusztus 7-én
a Bizottsdg felkérte a Hatosdgot, hogy adjon tudomdnyos szakvéleményt arrdl, hogy a benyujtott adatok megfelelSen
aldtdmasztjdk-e a titdn-dioxid (E 171) specifikdcidinak javasolt mddositasat.

(9)  2019. julius 12-én a Hat6sdg tudomdnyos szakvéleményt tett kozzé az élelmiszer-adalékanyagként felhaszndlt titdn-
dioxidra (E 171) vonatkozd specifikdciok javasolt médositdsairdl. A Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
részecskeméret-eloszldssal kapcsolatban tovabbi paramétereket kell felvenni a specifikdcidkba, és javasolta a titin-
dioxid (E 171) élelmiszer-adalékanyag unids specifikdciokban szerepl§ meghatdrozdsdnak feliilvizsgalatdt. A
Hatdsdg tovabbd arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az el6irdsok javasolt médositdsa alapjdn a titdn-dioxidra (E 171)
mint élelmiszer-adalékanyagra vonatkozé toxikolégiai adatbazis felillvizsgdlatdt a 2018. évi ,Utmutaté a
nanotudomdny és a nanotechnoldgia élelmiszer- és takarmanylincban valé alkalmazdsinak kockdzatérté-
kelésér6l” () cimti dokumentumban meghatdrozott adatkovetelményekkel 6sszhangban kell elvégezni.

(10) 2020. mdrcius 6-dn a Bizottsag felkérte a Hatésagot, hogy értékelje a titdn-dioxid (E 171) élelmiszer-adalékanyag
biztonsdgossagit, figyelembe véve a specifikdciok javasolt médositdsait, az érdekelt vallalkozok konzorciuma éltal
a 2017-ben kozzétett nyilvinos adatkérésre vdlaszul benydjtott, kiterjesztett egygenerdciés reprodukcids
tanulmdnybodl szdrmaz6 adatokat, valamint a titdn-dioxid (E 171) 2016. évi tjraértékelése 6ta rendelkezésre 4ll6 1
relevans adatokat, beleértve a nanotechnoldgidrdl sz6l6 2018. évi irdnymutatdsban meghatdrozott adatkovetel-
ményekkel 6sszhangban 1évének tekintett adatokat is.

(11) A Hatésdg 2021. médjus 6-dn tudomdnyos szakvéleményt tett kozzé a titdn-dioxid (E 171) mint élelmiszer-
adalékanyag biztonsdgossaganak értékelésérdl (). A specifikdciok javasolt médositdsairdl szolé vélemény fényében
és a nanotechnoldgiardl szol6 2018. évi irdnymutatds nyomdn a vélemény az Osszes 0j relevins adat mellett
figyelembe veszi a titdn-dioxid nanorészecskék lehetséges genotoxicitdsdra vonatkozéan 2016 el6tt kozzétett
adatokat is, amelyeket kordbban nem mindsitettek relevinsnak a 2016-os ujraértékelés szempontjabol.
Véleményében a Hatdsdg jelezte, hogy az Osszes rendelkezésre all6 bizonyiték alapjdn nem zdrhaté ki a
genotoxicitdssal kapcsolatos aggily, és a szdmos bizonytalansdgra tekintettel arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
titdn-dioxid (E 171) élelmiszer-adalékanyagként torténé felhaszndldsa a tovdbbiakban nem  tekinthetd
biztonsdgosnak. A Hatdsdg nem azonositott és nem javasolt olyan uj vizsgdlatokat, amelyek enyhithetnék a
genotoxicitdssal kapcsolatos aggélyokat és az egyéb fenndllé bizonytalansdgokat.

(12) A Hat6sdg 2021. évi, a titdn-dioxid (E 171) élelmiszer-adalékanyagként valé felhaszndlasdnak biztonsdgossagardl
sz6l6 vélemény fényében helyénvalé visszavonni a titdn-dioxid (E 171) élelmiszerekben valé felhaszndldsdra
vonatkozé engedélyt. Ennek megfeleléen a titan-dioxid (E 171) a tovdbbiakban nem haszndlhat6 fel
élelmiszerekben. Mivel a titan-dioxid (E 171) élelmiszerekben val6 felhasznaldsa a tovabbiakban nem engedélyezett,
az arra val6 hivatkozdst helyénval6 az 1333/2008/EK rendelet III. mellékletének 1. részében a kdlium-aluminium-
szilikat (E 555) hordozoként valé felhaszndldsdra vonatkozé bejegyzésbdl is torolni.

(13) Tekintettel azonban arra, hogy a Hat6sdg nem azonositott kozvetlen egészségiigyi aggdlyt az élelmiszer-
adalékanyagként haszndlt titdn-dioxiddal (E 171) kapcsolatban, tovabba a zokkendmentes dtmenet lehetévé tétele
érdekében helyénvald, hogy az e rendelet hatdlybalépése el6tt alkalmazandé szabalyoknak megfelelGen felhasznalt
titdn-dioxidot (E 171) tartalmazé élelmiszerek az emlitett idSpontot kovet6 hat hénapon belill forgalomba
hozhaték legyenek. Ezek az élelmiszerek ezutdn a mindségmegdrzési vagy fogyaszthatdsdgi idejitk lejartdig
tovabbra is forgalmazhatok.

(*) EFSA Journal 2018;16(7):5327.
() EFSA Journal 2021;19(5):6585.
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(14) A 2009/35[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv () az emberi, illetve dllatgyogydszati készitményekben a
szinezékek haszndlatat az élelmiszer-adalékanyagokrol sz616 1333/2008/EK rendelettel sszhangban engedélyezett
azon készitményekre korldtozza, amelyek specifikdcidit a 231/2012/EU bizottsagi rendelet () meghatdrozza. A
szinezékektdl eltérd segédanyagok gyodgyszerekben vald felhaszndldsa a gydgyszerekre vonatkozé unids szabélyok
hatélya ald tartozik, és azokat a gyogyszer dltaldnos elény-kockdzat profiljanak részeként értékelik.

(15) A Bizottsdg kérésére az Eurdpai Gydgyszeriigynokség (a tovdbbiakban: EMA) 2021. szeptember 8-dn tudomdnyos
elemzést nydjtott be a titdn-dioxid (E 171) gyégyszerekben valé alkalmazasdnak technikai céljarél, a helyettesités
megvaldsithat6sdgardl és az alternativak alkalmazdsdnak lehetséges idSkereteir6l. Kovetkeztetéseiben az EMA
jelezte, hogy noha a titin-dioxid tobb funkciéval is rendelkezik, a gydgyszerekben f6ként szinezékként és
opdlositoként hasznaljak. Azt is hangstilyozta, hogy a titdn-dioxidot gyakran alkalmazzdk szdmos szilard és
télszildrd formdja, bevételre szdnt alapvets gyogyszerben. Az EMA kiemelte tovdbbd, hogy technikai szempontbdl
lehetdvé kell tenni, hogy alternativdkat taldljanak a titdn-dioxidot (E 171) tartalmazé bevonatok szinezékként és
més médon torténd felhaszndldsdnak helyettesitésére. Azt is hangstlyozta azonban, hogy ennek megvaldsithat6saga
ebben a szakaszban nem nyert megerdsitést, mivel a titdn-dioxid (E 171) helyettesitése negativ hatdst gyakorolna a
gybgyszerek mingségére, biztonsdgossdgdra és hatdsossdgdra. Az EMA kiemelte, hogy gondosan meg kell vizsgalni
az alternativakat, kiilonosen annak biztositdsa érdekében, hogy azok kompatibilisek legyenek az egyes gydgyszerek
killonb6z6  OsszetevSivel. A titdn-dioxid (E 171) engedélyezett gydgyszerekben valé helyettesitése egyedi
feliilvizsgdlatot és értékelést, lehetSleg biologiai egyenértékiiségi vizsgdlatokat igényelne. Az EMA tovdbbé arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy ebben a szakaszban nehéz pontos dtmeneti idészakot javasolni a gydgyszerekben
hasznalt titdn-dioxid (E 171) helyettesitésére, mivel az egyes termékek formuldciéjanak médositdsahoz sziikséges
id6 — az 0j formuldcié OsszetettségétSl és a szitkséges tanulmdnyoktdl fiiggben — tobb évet is igénybe vehet.
Végezetill, figyelembe véve e segédanyag haszndlatdnak mértékét és az érintett termékek mennyiségét, valamint a
globilis elldtdsi lancokat, az EMA hangsulyozta, hogy a titdn-dioxid (E 171) helyettesitésére vonatkozé kovetelmény
szinte bizonyosan jelentds gyogyszerhidnyt okozna az unids piacon.

(16) Az EMA tudomdnyos elemzése alapjan, valamint a népegészségiigyre esetlegesen hatdst gyakorlé gydgyszerhidnyok
elkeriilése érdekében a titin-dioxidot (E 171) ideiglenesen az engedélyezett adalékanyagok listdjan kell tartani annak
érdekében, hogy gyogyszerekben szinezékként fel lehessen hasznilni, amig az érintett gydgyszerek minGségét,
biztonsdgossagat és hatdsossdgit biztositd megfelel§ alternativdk kifejlesztésére sor nem keriil. Ezen id8szak alatt
azonban a titdn-dioxidot (E 171) fel kell venni azon szinezékek jegyzékébe, amelyek nem értékesithetSk kozvetlentil
a fogyasztoknak.

(17) Rendkivill fontos, hogy a gydgyszeripar minden lehetséges erdfeszitést megtegyen a titdn-dioxid (E 171)
gybgyszerekben valo helyettesitésére szolgalé alternativak kutatdsdnak és fejlesztésének felgyorsitdsa, valamint az
érintett forgalombahozatali engedélyek feltételeinek sziikséges mddositdsa érdekében. Ilyen eréfeszitések hidnyaban
az illetékes hatosagok felkérhetik az érintett érdekelt feleket, hogy nytjtsanak be objektiv és ellendrizhetd indokoldst
arra vonatkozdan, hogy a helyettesités nem kivitelezhetd.

(18) A Bizottsag elkotelezett amellett, hogy az e rendelet hatalybalépésétSl szdmitott hirom éven belill feliilvizsgdlja a
titdn-dioxid (E 171) fenntartdsdnak sziikségességét, vagy kiilonben torolje azt a gydgyszerekben szinezékként
torténd kizdrolagos felhaszndldsra szdnt élelmiszer-adalékanyagok unids jegyzékébdl. E felillvizsgalatnak az EMA
2024. 4prilis 1-je el6tt elvégzend§ aktualizdlt értékelésén kell alapulnia. Figyelembe kell vennie az ezen id8szak alatt
a titdn-dioxid (E 171) alternativdinak kifejlesztése terén mind az 4j, mind pedig az engedélyezett gy6gyszerekben val6
helyettesités tekintetében elért eredményeket, valamint a mindségre, biztonsdgossdgra és hatdsossdgra, tovabbd a
gyogyszerek rendelkezésre dlldsira gyakorolt lehetséges hatdsokat. Amennyiben a titin-dioxid (E 171)
gyogyszerekben torténd helyettesitésére ezen id@szak alatt nem kerill sor, vagy azt nem kezdeményezték, a
helyettesités megvaldsithatésaganak hidnydra vonatkozdan kizdrélag objektiv és ellendrizhet§ okokat lehet
figyelembe venni.

(19) Az 1333/2008/EK rendelet II. és III. mellékletét a fenticknek megfeleléen médositani kell.

(20) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Alland6 Bizottsaganak véleményével,

() Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 2009/35/EK irdnyelve (2009. dprilis 23.) a gyodgyszerekhez hozzdadhaté szinezSanyagokrdl
(HLL 109., 2009.4.30., 10. 0.

() A Bizottsdg 231/2012/EU rendelete (2012. marcius 9.) az 1333/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet II. és III. mellékletében
felsorolt élelmiszer-adalékok specifikdciéinak meghatdrozdsarol (HL L 83., 2012.3.22,, 1. 0.).
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Az 1333/2008[EK rendelet II. és III. mellékletei ennek a rendeletnek a mellékletével Gsszhangban
moédosulnak.

2. cikk
A 2022. februdr 7. el6tt alkalmazandd szabilyoknak megfeleléen eléillitott élelmiszerek 2022.
augusztus 7-ig tovabbra is forgalomba hozhaték. Ezen idGpontot kovetGen minségmeg6rzési vagy
fogyaszthatdsagi idejiik lejartdig maradhatnak forgalomban.

3. cikk
A Bizottsdg az Eurdpai Gydgyszeriigynokséggel folytatott konzultdcidt kovetGen az e rendelet
hatalybalépésétsl szamitott hdrom éven belill felilvizsgdlja a titdn-dioxidnak (E 171) az 1333/2008/EK
rendelet 1. mellékletének B. részében szereplS, a gydgyszerckben szinezékként torténd kizdrdlagos
felhasznélasra szdnt élelmiszer-adalékanyagok unids jegyzékben valé megtartisinak vagy az abbdl vald
torlésének szitkségességét.

4. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2022. januar 14-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnék
Ursula VON DER LEYEN
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MELLEKLET
1. Az 1333/2008/EK rendelet II. melléklete a kovetkezSképpen médosul:
a) az A.rész 2. pontjanak 5. pontja helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,5. Az E 123, E 127, E 160b(i), E 160b(ii), E 161 g, E 171, E 173 és E 180 szinezékek és ezek keverékei nem
értékesithet6k kozvetlenil a fogyasztoknak.”;

b) aB.rész 1. pontja (Szinezékek) a kovetkez8képpen mddosul:

1. azE 171 (titdn-dioxid) élelmiszer-adalékanyagra vonatkozo bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

E171 Titén-dioxid (**)”

2. a(*) labjegyzet utdn a szoveg a kovetkezd (**) labjegyzettel egésziil ki:

,(**) A titdn-dioxid felhasznaldsa nem engedélyezett a D. és az E. részben felsorolt élelmiszer-kategdridk
esetében. Az anyag azért szerepel a B1. jegyzékben, mert felhaszndldsa a 2009/35/EK eurdpai parlamenti
és tandcsi irdnyelv (HL L 109., 2009.4.30., 10. o.) alapjdn gydgyszerekben engedélyezett.”;

¢) aC.rész 2. pontjaban (IL csoport: Quantum satis mennyiségben engedélyezett élelmiszer-szinezékek) az E 171 (titdn-
dioxid) élelmiszer-adalékanyagra vonatkozé bejegyzést el kell hagyni;

d) azE. rész a kovetkez8képpen mddosul:

1. a 04.2.4.1 kategéridban (Gyiimolcs- és zoldségkészitmények, kivéve a befétteket) az E 171 (titdn-dioxid)
élelmiszer-adalékanyagra vonatkozo bejegyzést el kell hagyni;

2. a 09.2 kategéridban (Feldolgozott hal és haldszati termékek, ideértve a rakféléket és puhatestieket is) az E 171
(titdn-dioxid) élelmiszer-adalékanyagra vonatkoz6 hdrom bejegyzést el kell hagyni.

2. Az 1333/2008/EK rendelet III. mellékletének 1. részében az E 555 (Kalium-aluminium-szilikdt) élelmiszer-
adalékanyagra vonatkozo bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,E 555 Kélium-aluminium-szilikdt 90 % a pigmenthez képest Az E 172 vas-oxidokban és vas-
hidroxidokban”
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