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II

(Ne teisékiiros procediira priimami aktai)

REGLAMENTAI

KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) 2022/63
2022 m. sausio 14 d.

kuriuo dél maisto priedo titano dioksido (E 171) naudojimo i$ dalies kei¢iami Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (EB) Nr. 1333/2008 11 ir III priedai

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1333/2008 dél maisto
priedy ('), ypac i jo 10 straipsnio 3 dalj,

atsizvelgdama i 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1331/2008, nustatantj maisto
priedy, fermenty ir kvapiyjy medziagy leidimy suteikimo procediirg (¥, ypac i jo 7 straipsnio 5 dalj,

kadangi:

(1)  Reglamento (EB) Nr. 1333/2008 II priede nustatytas Sajungos maisto priedy, leidZiamy naudoti maisto produktuose,
sarasas ir jy naudojimo salygos;

(2)  Reglamento (EB) Nr. 1333/2008 III priede nustatytas Sgjungos maisto prieduose, maisto fermentuose, maisto
kvapiosiose medziagose ir maistingosiose medziagose leidZiamy naudoti maisto priedy s3rasas ir jy naudojimo
salygos;

(3) titano dioksidas (E 171) yra medziaga, kuria leidZziama naudoti kaip daziklj tam tikruose maisto produktuose pagal
Reglamento (EB) Nr. 1333/2008 II priedg;

(4)  pagal Reglamento (EB) Nr. 1331/2008 3 straipsnio 1 dalj Sgjungos maisto priedy sgrasas gali biti atnaujintas
Komisijos iniciatyva arba gavus paraiska;

(5)  Reglamento (EB) Nr. 1333/2008 32 straipsnio 1 dalyje nustatyta, kad Europos maisto saugos tarnyba (toliau —
Tarnyba) turi atlikti pakartotinj visy maisto priedy, kuriuos buvo leista naudoti Sajungoje dar prie§ 2009 m. sausio
20 d., rizikos vertinimg;

(6) 2016 m. rugséjo 14 d. Tarnyba paskelbé moksling nuomoneg dél titano dioksido (E 171) kaip maisto priedo saugos
pakartotinio vertinimo (}), kurioje padaryta iSvada, kad nuomonéje apskaic¢iuotos saugos ribos laikomos
nekelian¢iomis susiriipinimo. Vis délto Tarnyba rekomendavo atlikti papildomus toksikologinius bandymus,
iSpléstinj 90 dieny tyrima, keliy karty tyrima arba i$pléstinj toksiskumo vienos kartos reprodukcijai tyrimg pagal
dabartines EBPO gaires, kad baty galima nustatyti titano dioksido (E 171) sveikatos rodikliais pagrista orientacing
verte (leidZiamg paros doze, LPD). Tarnyba taip pat rekomendavo i§ dalies pakeisti titano dioksido (E 171) Sajungos
specifikacijas, jtraukiant apibiidinimg pagal daleliy dydzio pasiskirstyma ir titano dioksido (E 171), naudojamo kaip
maisto priedas, sudétyje esanciy nanoskalés daleliy procenting dalj ir persvarstant didziausius leidZiamus toksisky
elementy priemaisy kiekius;

() OLL 354,2008 12 31, p. 16.
() OLL 354,20081231,p. 1.
(*) EFSA Journal 2016;14(9):4545.
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(7) 2017 m. sausio 30 d. Komisija paskelbé viesa kvietima teikti mokslinius ir technologinius duomenis apie titano
dioksida (E 171), kuriais siekiama patenkinti duomeny poreiki, nustatyta mokslinéje nuomonéje dél Sios medziagos
kaip maisto priedo pakartotinio vertinimo;

(8)  atsizvelgdami | Tarnybos rekomendacijas, 2017 m. spalio 2 d. ir 2018 m. birZelio 29 d. verslo subjektai pateiké
pasitlymg i§ dalies pakeisti titano dioksido (E 171) specifikacijas ir pateiké reikiamus duomenis. 2018 m.
rugpjacio 7 d. Komisija paprasé Tarnybos pateikti moksling nuomong, ar pateikti duomenys tinkamai pagrindzia
siiloma titano dioksido (E 171) specifikacijy pakeitima;

(9) 2019 m. liepos 12 d. Tarnyba paskelbé moksling nuomone dél sidlomy titano dioksido (E 171), naudojamo kaip
maisto priedas, specifikacijy pakeitimy. Tarnyba padaré i$vadg dél i specifikacijas jtrauktiny papildomy parametry,
susijusiy su daleliy dydzio pasiskirstymu, ir rekomendavo perzitiréti maisto priedo titano dioksido (E 171) apibreéztj
Sajungos specifikacijose. Tarnyba taip pat padaré i$vada, kad, remiantis silomu specifikacijy pakeitimu, véliau
turéty biti persvarstyti titano dioksido (E 171), naudojamo kaip maisto priedas, toksikologiniai duomenys laikantis
2018 m. nanomokslo ir nanotechnologijy taikymo maisto ir pasary grandinéje rizikos vertinimo gairése (*)
nustatyty duomeny reikalavimuy;

(10) 2020 m. kovo 6 d. Komisija paprasé¢ Tarnybos jvertinti maisto priedo titano dioksido (E 171) sauga, atsizvelgiant j
sitilomus specifikacijy pakeitimus, i$pléstinio toksiskumo vienos kartos reprodukcijai tyrimo duomenis, kuriuos
pateiké suinteresuotyjy verslo subjekty konsorciumas 2017 m. paskelbus viesg kvietimg teikti duomenis, taip pat |
visus naujus susijusius duomenis, gautus 2016 m. atlikus titano dioksido (E 171) pakartotinj vertinima, jskaitant
duomenis, kurie laikomi atitinkanciais 2018 m. nanotechnologijy gairése nustatytus duomeny reikalavimus;

(11) 2021 m. geguzés 6 d. Tarnyba paskelbé moksling nuomone dél titano dioksido (E 171), naudojamo kaip maisto
priedas, saugos (°). Atsizvelgiant | nuomong dél siilomy specifikacijy pakeitimy ir { 2018 m. nanotechnologijy
gaires, nuomonéje taip pat atsizvelgiama ne tik i visus naujus susijusius duomenis, bet ir j iki 2016 m. paskelbtus
duomenis apie galimg titano dioksido nanodaleliy genotoksiskuma, kurie anksciau nebuvo laikomi svarbiais
2016 m. atliekant pakartotinj vertinimg. Savo nuomonéje Tarnyba nurodé, kad, remiantis visais turimais jrodymais,
negalima atmesti susiriipinimo dél genotoksiskumo, ir, atsizvelgdama j tai, kad yra daug neaiskumy, padaré i§vada,
kad titano dioksidas (E 171), naudojamas kaip maisto priedas, nebegali biti laikomas saugiu. Tarnyba nenustaté ir
nerekomendavo jokiy naujy tyrimy, kurie galéty sumazinti susirfipinimg dél genotoksiskumo ir kitus likusius
neaiSkumus;

(12) atsizvelgiant { 2021 m. Tarnybos nuomonéje dél titano dioksido (E 171), naudojamo kaip maisto priedas, saugos
i$vada, tikslinga panaikinti leidima naudoti titano dioksida (E 171) maisto produktuose. Todél titano dioksidas
(E 171) nebegali baiti naudojamas maisto produktuose. Titano dioksido (E 171) bus nebeleidziama naudoti maisto
produktuose, todél taip pat tikslinga iSbraukti ji i§ kalio aliuminio silikato (E 555) pagalbiniy medziagy jraso
Reglamento (EB) Nr. 1333/2008 III priedo 1 dalyje;

(13) taCiau atsiZvelgiant i tai, kad Tarnyba nenustaté tiesioginio pavojaus sveikatai, susijusio su titano dioksidu (E 171),
naudojamu kaip maisto priedas, ir siekiant sudaryti salygas sklandZiam peréjimui, tikslinga maisto produktus, kuriy
sudétyje yra titano dioksido (E 171), naudojamo pagal taisykles, taikytas iki Sio reglamento jsigaliojimo dienos, leisti
teikti rinkai $eSis ménesius nuo tos datos. Sie maisto produktai gali biiti toliau parduodami iki jy minimalaus
tinkamumo vartoti termino arba termino ,Tinka vartoti iki...";

(*) EFSA Journal 2018;16(7):5327.
() EFSA Journal 2021;19(5):6585.
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(14)

(15)

(16)

(18)

(20)

Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/35/EB () nustatyta, kad Zmonéms skirtuose ir veterinariniuose
vaistuose galima naudoti tik tuos daziklius, kuriuos leidZziama naudoti pagal Reglamenta (EB) Nr. 1333/2008 dél
maisto priedy ir kuriy specifikacijos nustatytos Komisijos reglamente (ES) Nr. 231/2012 (). Pagalbinéms
medziagoms, i$skyrus daziklius, naudojamoms vaistuose, taikomos Sajungos taisyklés dél vaisty ir jos vertinamos
atsizvelgiant j bendra vaisto naudos rizikos profilj;

Komisijos praSymu 2021 m. rugséjo 8 d. Europos vaisty agentiira (toliau — EMA) pateiké moksling titano dioksido
(E 171) naudojimo vaistuose techninio tikslo, pakeitimo jgyvendinamumo ir galimy terminy analize. Savo iSvadose
EMA nurodé¢, kad titano dioksidas daugiausia naudojamas vaistuose kaip daziklis ir drumstiklis, net jei jis atlieka
daugialype funkcijg. Ji taip pat pabrézé, kad titano dioksidas daznai naudojamas kai kuriuose svarbiausiuose
vaistuose, naudojamuose kieta ir pusiau kieta per burng vartojama forma. EMA taip pat pabrézé, kad techniniu
pozifiriu turéty bati jmanoma rasti alternatyvy titano dioksidui (E 171) dangose pakeisti, tiek ji naudojant kaip
daziklj, tiek kitomis paskirtimis. Taciau ji taip pat pabrézé, kad Siuo etapu tos galimybés jgyvendinamumas
nepatvirtintas, nes titano dioksido (E 171) pakeitimas neigiamai paveikty vaisty kokybe, saugumg ir veiksminguma.
EMA pabrézé, kad reikia atidZiai jvertinti alternatyvas, visy pirma siekiant uZtikrinti jy suderinamuma su jvairiomis
atskiry vaisty sudedamosiomis dalimis. Norint pakeisti titano dioksida (E 171) registruotuose vaistuose, reikéty
atlikti individualia perzitirg ir vertinimg, kuriems gali reikéti biologinio ekvivalentiskumo tyrimy. Be to, EMA
padaré i$vadg, kad Siuo etapu sunku rekomenduoti tiksly pereinamgjj laikotarpj, per kurj biity pakeistas titano
dioksidas (E 171), naudojamas vaistuose, nes laikas, reikalingas kiekvieno vaisto farmacinei formai ir sudéciai
pakeisti, gali uztrukti kelerius metus, priklausomai nuo formos ir sudéties keitimo sudétingumo ir reikalingy
tyrimy. Galiausiai, atsizvelgdama | $ios pagalbinés medziagos naudojimo mastg ir produkty, kuriems daromas
poveikis, kieki, taip pat | pasaulines tickimo grandines, EMA pabrézé, kad reikalavimas pakeisti titano dioksidg
(E 171) beveik neabejotinai sukelty didelj vaisty trikumg Sgjungos rinkoje;

remiantis EMA moksline analize ir siekiant iSvengti vaisty trikumo, kuris galéty daryti poveikj visuomenés sveikatai,
titano dioksidas (E 171) turéty likti laikinai jtrauktas  leidziamy naudoti priedy sarasa, kad jj biity galima naudoti
kaip daziklj vaistuose, kol bus sukurtos tinkamos alternatyvos jam pakeisti, kartu uZtikrinant atitinkamy vaisty
kokybe, saugumg ir veiksminguma. Tac¢iau $iuo laikotarpiu titano dioksidas (E 171) turéty bati jtrauktas i dazikliy,
kuriy negalima parduoti tiesiogiai vartotojams, sarasa;

labai svarbu, kad farmacijos pramoné déty visas jmanomas pastangas, kad paspartinty alternatyvy, kurios bity
naudojamos kaip titano dioksido (E 171) pakaitalas vaistuose, mokslinius tyrimus ir technologine plétra ir pateikty
batinus atitinkamy rinkodaros leidimy sglygy pakeitimus. Jei tokiy pastangy nesiimama, kompetentingos
institucijos gali atitinkamy suinteresuotyjy subjekty paprasyti pateikti objektyvia ir patikrinama priezasti, kodél
pakeitimas negalimas;

Komisija jsipareigojo per trejus metus nuo Sio reglamento jsigaliojimo dienos perzifiréti, ar titano dioksida (E 171)
biitina islaikyti Sgjungos maisto priedy sarase kaip skirta naudoti tik kaip daziklj vaistuose, ar jj i§ jo isbraukti. Si
perZitira turéty bati grindZiama naujausiu EMA vertinimu, kuris turi bati atliktas iki 2024 m. balandzio 1 d. Ji
turéty atsizvelgti i per §j laikotarpj padaryta pazanga kuriant alternatyvas titano dioksidui (E 171) tiek naujuose
vaistuose, tiek siekiant ji pakeisti registruotuose vaistuose, ir | galimag poveikj vaisty kokybei, saugumui ir
veiksmingumui, taip pat jy prieinamumui. Tais atvejais, kai per §j laikotarpj titano dioksidas (E 171) vaistuose
nebuvo pakeistas arba pakeitimas nebuvo inicijuotas, turéty biiti atsizvelgiama tik | objektyvias ir patikrinamas
priezastis, susijusias su tuo, kad néra galimybiy jj pakeisti;

todél Reglamento (EB) Nr. 1333/2008 Il ir III priedai turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeisti;

Siame reglamente nustatytos priemongs atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomong,

(") 2009 m. balandzio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/35/EB dél dazikliy, kuriuos galima déti j vaistus (OL L 109,
2009 4 30, p. 10).

() 2012 m. kovo 9 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 231/2012, kuriuo nustatomos Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 1333/2008 II ir Il prieduose i§vardyty maisto priedy specifikacijos (OL L 83, 2012 3 22, p. 1).
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PRIEME 3] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 1333/2008 II ir III priedai i§ dalies kei¢iami pagal $io reglamento prieda.

2 straipsnis
Tki 2022 m. rugpjtcio 7 d. maisto produktai, pagaminti laikantis taisykliy, taikyty iki 2022 m. vasario 7 d.,

gali bati toliau tiekiami rinkai. Po $ios datos jie gali bati toliau parduodami iki jy minimalaus tinkamumo
vartoti termino arba termino ,Tinka vartoti iki...

3 straipsnis
Komisija, pasikonsultavusi su Europos vaisty agentiira, per trejus metus nuo $io reglamento jsigaliojimo
dienos perzitri, ar titano dioksida (E 171) batina iSlaikyti Reglamento (EB) Nr. 1333/2008 II priedo
B dalyje pateiktame Sajungos maisto priedy sgrae kaip skirta naudoti tik kaip daziklj vaistuose, ar jj i§ jo
isbraukti.

4 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2022 m. sausio 14 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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PRIEDAS
1. Reglamento (EB) Nr. 1333/2008 II priedas i$ dalies kei¢iamas taip:
a) A dalies 2 punkto 5 papunktis pakei¢iamas taip:

,5. Dazikliai E 123, E 127, E 160b(i), E 160b(ii), E 161g, E 171, E 173 ir E 180 bei jy miiniai negali bati
parduodami tiesiogiai vartotojui.;

b) B dalies 1 punktas ,Dazikliai“ i§ dalies kei¢iamas taip:

1) maisto priedui E 171 (titano dioksidui) skirtas jrasas pakei¢iamas taip:

LE171 Titano dioksidas (**)

2) po (*) i$nasos jterpiama $i (**) iSnasa:

,(**) Neleidziama naudoti titano dioksido D ir E dalyse i§vardyty kategorijy maisto produktuose. Si medziaga
jraSyta i B1 sgrasg, nes ji naudojama vaistuose pagal Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/35/EB
(OL'L 109, 2009 4 30, p. 10).%

¢) C dalies 2 punkte ,II grupé. Maisto dazikliai, kuriuos leidZiama naudoti pagal quantum satis principg” maisto priedui
E 171 (titano dioksidui) skirtas jrasas isbraukiamas;

d) E dalis i$ dalies kei¢iama taip:
1) 04.2.4.1 kategorijoje (Vaisiy ir darZoviy gaminiai, i$skyrus kompota) maisto priedui E 171 (titano dioksidui)
skirtas jrasas iSbraukiamas;
2) 09.2 kategorijoje (Perdirbtos Zuvys ir Zuvininkystés produktai, jskaitant moliuskus ir véziagyvius) trys maisto
priedui E 171 (titano dioksidui) skirti jrasai isbraukiami.

2. Reglamento (EB) Nr. 1333/2008 III priedo 1 dalyje maisto priedui E 555 (kalio aliuminio silikatui) skirtas jrasas
pakeiciamas taip:

LE 555 Kalio aliuminio silikatas Santykinis kiekis sudaro 90 % | Gelezies oksidai ir hidroksidai (E 172)"
viso pigmento
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