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II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2022/63
z dnia 14 stycznia 2022 r.

zmieniajagce zalgczniki II i III do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1333/2008 w odniesieniu do dodatku do zywno$ci ditlenek tytanu (E 171)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
dodatkéw do zywnosci (), w szczegdlnosci jego art. 10 ust. 3,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1331/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. ustanawia-
jace jednolita procedure wydawania zezwolen na stosowanie dodatkéw do zywnosci, enzyméw spozywcezych i $rodkéw
aromatyzujacych (3, w szczeg6lnosci jego art. 7 ust. 5,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W zalgczniku IT do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 ustanowiono unijny wykaz dodatkéw do zZywnosci dopusz-
czonych do stosowania w Zywnosci oraz warunki ich stosowania.

(2) W zalgczniku III do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 ustanowiono unijny wykaz dodatkéw do Zywnosci
dopuszczonych do stosowania w dodatkach do zywnosci, enzymach spozywczych, $rodkach aromatyzujacych
i sktadnikach odzywczych oraz warunki ich stosowania.

(3)  Ditlenek tytanu (E 171) jest substancjg dozwolong jako barwnik w okre§lonych rodzajach zywnosci zgodnie z zalacz-
nikiem II do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008.

(4)  Zgodnie z art. 3 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1331/2008 unijny wykaz dodatkéw do Zywnosci moze by¢ aktuali-
zowany z inicjatywy Komisji albo na podstawie wniosku.

(5)  Art. 32 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 stanowi, ze wszystkie dodatki do zywnosci, ktore zostaly dopusz-
czone w Unii przed dniem 20 stycznia 2009 r., podlegaja ponownej ocenie ryzyka przeprowadzanej przez Europej-
ski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”).

(6) W dniu 14 wrzesnia 2016 r. Urzad opublikowal opini¢ naukowa w sprawie ponownej oceny bezpieczefistwa dit-
lenku tytanu (E 171) jako dodatku do zywnosci (), w ktérej stwierdzil, Ze marginesy bezpieczefistwa obliczone
w opinii nie budza obaw. Niemniej jednak Urzad zalecit dodatkowe badania toksykologiczne, rozszerzone
90-dniowe badanie lub wiclopokoleniowe lub rozszerzone jednopokoleniowe badanie toksycznosci reprodukcyjnej
zgodnie z aktualnymi wytycznymi OECD, aby méc ustali¢ warto$¢ orientacyjng opartg na zdrowiu (dopuszczalne
dzienne spozycie — ADI) dla ditlenku tytanu (E 171). Urzad zalecit réwniez zmiany unijnych specyfikacji ditlenku
tytanu (E 171) poprzez wprowadzenie charakterystyki zréznicowania wielkosci czastek i odsetka czastek w nano-
skali obecnych w ditlenku tytanu (E 171) stosowanym jako dodatek do zywnosci oraz zmiang maksymalnych pozio-
moéw zanieczyszezen toksycznymi pierwiastkami.

() Dz.U.L 354z 31.12.2008,s. 16.
(» Dz.U.L 354z 31.12.2008,s. 1.
() Dziennik EFSA 2016; 14(9):4545.
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W dniu 30 stycznia 2017 r. Komisja oglosila publiczne zaproszenie do przedstawienia danych naukowych i techno-
logicznych dotyczacych ditlenku tytanu (E 171) w celu uzyskania danych, ktére Urzad uznal za niezbedne w opinii
naukowej dotyczgcej ponownej oceny tej substancji jako dodatku do zywnosci.

W dniach 2 paZdziernika 2017 r. i 29 czerwca 2018 r., w Swietle zalecet Urzedu, podmioty gospodarcze zlozyly
wniosek dotyczacy zmiany specyfikacji ditlenku tytanu (E 171) i przedtozyly niezbedne dane. W dniu 7 sierpnia
2018 r. Komisja zwrdcita si¢ do Urzedu o wydanie opinii naukowej na temat tego, czy przekazane dane odpowied-
nio uzasadniajg proponowang zmiane specyfikacji ditlenku tytanu (E 171).

W dniu 12 lipca 2019 r. Urzad opublikowat opini¢ naukowa w sprawie proponowanych zmian specyfikacji ditlenku
tytanu (E 171) stosowanego jako dodatek do zywnosci. Urzad stwierdzil, ze w specyfikacjach nalezy uwzgledni¢
dodatkowe parametry dotyczace zréznicowania wielkoSci czastek i zalecit zmiang definicji dodatku do zywnosci
dwutlenek tytanu (E 171) w specyfikacjach unijnych. Urzad stwierdzit réwniez, Ze w oparciu o proponowana
zmiang specyfikacji nalezy nastepnie przeprowadzi¢ przeglad bazy danych toksykologicznych dotyczacych ditlenku
tytanu (E 171) jako dodatku do zywnosci zgodnie z wymogami dotyczacymi danych okreslonymi we ,Wskazéw-
kach dotyczacych oceny ryzyka stosowania nanonauki i nanotechnologii w laficuchu Zywno$ciowym i paszo-
wym” () z 2018 r.

W dniu 6 marca 2020 r. Komisja zwrdcila si¢ do Urzedu o oceng bezpieczenstwa dodatku do zywnosci ditlenek
tytanu (E 171) z uwzglednieniem proponowanych zmian specyfikacji, danych z rozszerzonego jednopokoleniowego
badania toksycznosci reprodukcyjnej przedlozonych przez konsorcjum zainteresowanych podmiotéw gospodar-
czych w odpowiedzi na publiczne wezwanie do przedkladania danych ogloszone w 2017 r., a takze wszystkich
nowych istotnych danych dostepnych od czasu ukoniczenia ponownej oceny ditlenku tytanu (E 171) w 2016 .,
w tym danych uznanych za zgodne z wymogami dotyczacymi danych okreslonymi we wskazéwkach z 2018 r. doty-
czacych nanotechnologii.

W dniu 6 maja 2021 r. Urzad opublikowat opini¢ naukowg w sprawie oceny bezpieczeristwa ditlenku tytanu (E 171)
jako dodatku do Zywnosci (°). W $wietle opinii w sprawie proponowanych zmian specyfikacji oraz w oparciu o wska-
z6wki z 2018 r. dotyczace nanotechnologii w opinii uwzgledniono réwniez — oprécz wszystkich nowych istotnych
danych — dane dotyczace potencjalnej genotoksycznosci nanoczasteczek ditlenku tytanu opublikowane przed
2016 r., ktdre nie zostaly wczesniej uznane za istotne na potrzeby ponownej oceny w 2016 r. W swojej opinii
Urzad wskazal, ze na podstawie wszystkich dostepnych dowodéw nie mozna wykluczy¢ obaw dotyczacych geno-
toksycznosci, a bioragc pod uwage liczne watpliwosci, Urzad stwierdzit, ze ditlenku tytanu (E 171) nie mozna juz
uznawa¢ za bezpieczny w przypadku stosowania jako dodatek do Zzywnosci. Urzad nie zidentyfikowal ani nie zalecit
zadnych nowych badan, ktére moglyby zlagodzi¢ obawy dotyczace genotoksycznosci i inne utrzymujace sie watpli-
woSci.

W $wietle wnioskéw zawartych w opinii Urzedu z 2021 r. dotyczacej bezpieczenistwa stosowania ditlenku tytanu
(E 171) jako dodatku do zywnosci nalezy cofnaé zezwolenie na stosowanie ditlenku tytanu (E 171) w Zywnosci.
W zwigzku z tym ditlenek tytanu (E 171) nie moze by¢ juz stosowany w zywnosci. Poniewaz ditlenek tytanu
(E 171) nie bylby juz dopuszczony do stosowania w zywnosci, nalezy réwniez usuna¢ odniesienie do niego z pozycji
dotyczacej stosowania krzemianu glinowo-potasowego (E 555) jako no$nika okreslone w czesci 1 zalgcznika III do
rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008.

Biorgc jednak pod uwage, ze Urzad nie stwierdzit bezposredniego zagrozenia dla zdrowia zwigzanego z ditlenkiem
tytanu (E 171) stosowanym jako dodatek do zywnosci, oraz w celu umozliwienia ptynnego wycofywania tej substan-
qji, Zywno$¢ zawierajaca ditlenek tytanu (E 171) stosowany zgodnie z przepisami obowiazujacymi przed datg wejs-
cia w zycie niniejszego rozporzadzenia moze by¢ wprowadzana do obrotu przez sze§¢ miesiecy po tej dacie. Zyw-
nos$¢ ta moze pozosta¢ na rynku do swojej daty minimalnej trwalosci lub swojego terminu przydatnosci do
spozycia.

() Dziennik EFSA 2018; 16(7):5327.
() Dziennik EFSA 2021; 19(5):6585.
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(14) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/35/WE (‘) ogranicza stosowanie barwnikéw w produktach lecz-
niczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktach leczniczych do substancji dozwolonych zgodnie z rozpo-
rzadzeniem (WE) nr 1333/2008 w sprawie dodatkéw do zywnosci, ktérych specyfikacje okreslono w rozporzadze-
niu Komisji (UE) nr 231/2012 (). Stosowanie substancji pomocniczych innych niz barwniki w produktach
leczniczych podlega unijnym przepisom dotyczacym produktéw leczniczych i jest oceniane w ramach ogélnego

profilu korzysci i ryzyka produktu leczniczego.

(15) W odpowiedzi na wniosek Komisji Europejska Agencja Lekéw (EMA) przedstawita w dniu 8 wrze$nia 2021 r. analize
naukowg dotyczacg technicznego celu stosowania ditlenku tytanu (E 171) w produktach leczniczych, wykonalnosci
jego zastgpienia i mozliwych ram czasowych dla substancji alternatywnych. W swoich wnioskach EMA wskazala, ze
ditlenek tytanu jest stosowany gléwnie w produktach leczniczych jako barwnik i srodek zmetniajacy, chociaz ma
wiele funkgji. Podkreslita réwniez, ze ditlenek tytanu jest czgsto stosowany w wielu podstawowych produktach lecz-
niczych w postaci stalej i pélstatej postaci farmaceutycznej podawanych drogg doustng. EMA podkreslita réwniez, ze
z technicznego punktu widzenia powinna istnie¢ mozliwo$¢ znalezienia substancji alternatywnych, aby zastapi¢
powloki zawierajace ditlenek tytanu (E 171) — zaré6wno jako barwnik, jak i w innych zastosowaniach. Podkreslita jed-
nak réwniez, ze na obecnym etapie jego wykonalno¢ nie jest potwierdzona, poniewaz zastapienie ditlenku tytanu
(E 171) mialoby negatywny wplyw na jako$¢, bezpieczenistwo i skuteczno$¢ produktéw leczniczych. EMA podkres-
lita potrzebe starannej oceny substancji alternatywnych, zwlaszcza w celu zapewnienia ich zgodnosci z réznymi
sktadnikami poszczegdlnych produktéw farmaceutycznych. Zastapienie ditlenku tytanu (E 171) w dopuszczonych
produktach leczniczych wymagaloby indywidualnego przegladu i oceny, co mogloby wymagaé przeprowadzenia
badan bioréwnowaznoéci. Ponadto EMA stwierdzila, Ze na obecnym etapie trudno jest zaleci¢ precyzyjne ramy cza-
sowe okresu przejSciowego na zastapienie ditlenku tytanu (E 171) stosowanego w produktach leczniczych, ponie-
waz czas potrzebny na zmiane skladu kazdego poszczegdlnego produktu moze zajac¢ kilka lat, w zaleznosci od zto-
zonosci tej zmiany i wymaganych badan. Wreszcie, bioragc pod uwage skale stosowania tej substancji pomocniczej
i ilo§¢ produktéw, ktérych ono dotyczy, a takze uwzgledniajac globalne tancuchy dostaw, EMA podkreslita, ze
wymog zastgpienia ditlenku tytanu (E 171) niemal na pewno spowodowalby znaczne niedobory lekéw na rynku
unijnym.

(16) Na podstawie analizy naukowej EMA oraz w celu uniknigcia niedoboréw produktéw leczniczych, ktére moglyby
mie¢ wplyw na zdrowie publiczne, ditlenek tytanu (E 171) powinien tymczasowo pozostal w wykazie dopuszczo-
nych dodatkéw, aby umozliwi¢ jego stosowanie w produktach leczniczych jako barwnika, do czasu opracowania
odpowiednich substancji alternatywnych, ktdre zastapia go, przy jednoczesnym zapewnieniu jakosci, bezpieczen-
stwa 1 skutecznosci przedmiotowych produktéw leczniczych. W tym czasie ditlenek tytanu (E 171) powinien jednak
zostaé wlaczony do wykazu barwnikéw, ktore nie moga by¢ sprzedawane bezposrednio konsumentom.

(17) Niezwykle wazne jest, aby przemyst farmaceutyczny podjal wszelkie mozliwe starania w celu przyspieszenia prac
badawczo-rozwojowych nad substancjami alternatywnymi, ktére bylyby stosowane jako zamiennik ditlenku tytanu
(E 171) w produktach leczniczych, oraz aby wprowadzi¢ niezbedne zmiany w warunkach odnodnych pozwolen na
dopuszczenie do obrotu. W przypadku braku takich starai wlasciwe organy moga zwréci¢ si¢ do zainteresowanych
stron o przedstawienie obiektywnego i mozliwego do zweryfikowania powodu uzasadniajgcego niewykonalnos¢
zastgpienia.

(18) Komisja zobowigzuje si¢ do poddania przegladowi potrzeby utrzymania ditlenku tytanu (E 171) albo usunigcia go
z unijnego wykazu dodatkéw do zywnosci do wylacznego stosowania jako barwnik w produktach leczniczych
w ciggu trzech lat od daty wejScia w Zycie niniejszego rozporzadzenia. Przeglad taki powinien opierac si¢ na zaktua-
lizowanej ocenie EMA, ktéra ma zostal przeprowadzona przed dniem 1 kwietnia 2024 r. Nalezy uwzgledni¢
postepy poczynione w tym okresiec w zakresie opracowywania substancji alternatywnych dla ditlenku tytanu
(E 171) w produktach leczniczych zaréwno w odniesieniu do nowych produktéw, jak i w odniesieniu do zastgpienia
go w dopuszczonych produktach oraz ewentualny wplyw na jakos¢, bezpieczenistwo i skutecznosé, a takze na
dostepnos¢ produktéw leczniczych. W przypadku gdy zastapienie ditlenku tytanu (E 171) w produktach leczniczych
nie bedzie miato miejsca lub nie zostanie rozpoczete w tym okresie, nalezy uwzglednic jedynie obiektywne, mozliwe
do zwerytikowania powody zwigzane z brakiem wykonalnosci jego zastgpienia.

(19) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalgczniki II i Il do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008.

(20)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

() Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/35/WE z dnia 23 kwietnia 2009 r. w sprawie substancji barwigcych, ktére moga
by¢ dodawane do produktéw leczniczych (Dz.U. L 109 z 30.4.2009, s. 10).

() Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 231/2012 z dnia 9 marca 2012 r. ustanawiajace specyfikacje dla dodatkéw do zywnosci wymienio-
nych w zalacznikach 11 i Il do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 83 z 22.3.2012, 5. 1).
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgcznikach 111 III do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalaczni-
kiem do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Do dnia 7 sierpnia 2022 r. zywno$¢ wyprodukowana zgodnie z przepisami obowigzujgcymi przed dniem
7 lutego 2022 r. moze by¢ nadal wprowadzana do obrotu. Po tej dacie moze pozostac na rynku do swojej
daty minimalnej trwalosci lub swojego terminu przydatnosci do spozycia.

Artykut 3
Po konsultacji z Europejska Agencja Lekéw Komisja podda przegladowi potrzebe utrzymania ditlenku
tytanu (E 171) w unijnym wykazie dodatkéw do zywnosci do wylacznego stosowania jako barwnik w pro-
duktach leczniczych w czesci B zalacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 lub usunigcia go
z tego wykazu w ciagu trzech lat od daty wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 4

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdo-
wym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 14 stycznia 2022 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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ZALACZNIK
1. W zalgczniku I do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:
a) wczesci A pkt 2 ppkt 5 otrzymuje brzmienie:

,5. Barwniki E 123, E 127, E 160b(i), E 160b(ii), E 161 g, E 171, E 173 i E 180 ani ich mieszaniny nie mogg by¢
sprzedawane bezposrednio konsumentowi.”;

b) wczesci B pkt 1 ,Barwniki” wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

1) pozycja dotyczaca dodatku do zywnosci E 171 (Dwutlenek tytanu) otrzymuje brzmienie:

LE171 Ditlenek tytanu (**)”

2) po przypisie (*) dodaje si¢ przypis (**) w brzmieniu:

,(**) Ditlenek tytanu nie jest dopuszczony w kategoriach zywno$ci wymienionych w cz¢$ciach D i E. Substancja
ta znajduje si¢ w wykazie B1, poniewaz jest stosowana w produktach leczniczych zgodnie z dyrektywg Par-
lamentu Europejskiego i Rady 2009/35/WE (Dz.U. L 109 z 30.4.2009, s. 10).”;

¢) wczesci C pkt 2 ,Grupa II: Barwniki spozywcze dopuszczone na poziomie quantum satis” skresla sie pozycje doty-
czaca dodatku do Zywnosci E 171 (Dwutlenek tytanuy);

d) w czgsci E wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) w kategorii 04.2.4.1 (Przetwory owocowe i warzywne, z wylaczeniem owocéw w wodnym roztworze cukru,
poddanych obrébce cieplnej) skresla si¢ pozycje dotyczaca dodatku do zywnosci E 171 (Ditlenek tytanu);

2) wkategorii 09.2 (Przetworzone ryby i produkty ryboléwstwa, w tym mieczaki i skorupiaki) skresla sie trzy pozy-
cje dotyczace dodatku do zywnosci E 171 (Dwutlenek tytanu).

2. W czedci 1 zalgcznika 11T do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 pozycja dotyczaca dodatku do zywnosci E 555 (Krze-
mian glinowo-potasowy) otrzymuje brzmienie:

,E 555 Krzemian glinowo-potasowy 90 % w odniesieniu do W tlenkach i wodorotlenkach zelaza
pigmentu E172”
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