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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2018/1481
z dnia 4 pazdziernika 2018 r.

zmieniajagce zalgczniki II i III do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1333/2008 oraz zalacznik do rozporzadzenia Komisji (UE) nr 231/2012 w odniesieniu do
galusanu oktylu (E 311) i galusanu dodecylu (E 312)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac 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 i art. 14,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W zalgczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 ustanowiono unijny wykaz dodatkéw do zywnosci
dopuszczonych 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 skladnikach odzywczych oraz warunki ich stosowania.

(3) W rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 231/2012 () ustanowiono specyfikacje dla dodatkéw do zywnosci
wymienionych w zalgcznikach I i Il do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008.

(4)  Galusan oktylu (E 311) i galusan dodecylu (E 312) s3 dopuszczone do stosowania jako przeciwutleniacze w wielu
srodkach spozywczych oraz w Srodkach aromatyzujacych zgodnie z zalgcznikami II i 1l do rozporzadzenia (WE)
nr 1333/2008.

(5)  Art. 32 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 stanowi, Ze wszystkie dodatki do zywnosci, ktére zostaly
dopuszczone w Unii przed dniem 20 stycznia 2009 r., podlegaja ponownej ocenie ryzyka przeprowadzanej przez
Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”).

(6) W tym celu w rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 257/2010 (*) ustanowiono program ponownej oceny dodatkéw
do zywnosci. Zgodnie z rozporzadzeniem (UE) nr 257/2010 ponowng oceng przeciwutleniaczy nalezato
zakoriczy¢ do dnia 31 grudnia 2015 r.

(7) W dniu 5 maja 2015 r. Urzad wydal opini¢ naukowa w sprawie ponownej oceny galusanu dodecylu (E 312) jako
dodatku do zywnosci (¥). W opinii stwierdzono, ze brakuje odpowiednich danych toksykologicznych dotyczacych
galusanu dodecylu. W zwigzku z powyzszym Urzad nie mdgl potwierdzi¢ bezpieczenstwa galusanu dodecylu
jako dodatku do zywnosci i stwierdzil, Ze obecne dopuszczalne dzienne pobranie ustalone dla grupy, do ktorej
naleza galusan propylu (E 310), galusan oktylu (E 311) oraz galusan dodecylu (E 312), nie powinno juz
obowigzywaé. W opinii stwierdzono, ze do odpowiedniej oceny bezpieczefistwa galusanu dodecylu jako dodatku
do zywno$ci wymagana bedzie wystarczajaca baza danych toksykologicznych.

(8) W dniu 1 pazdziernika 2015 r. Urzad wydal opini¢ naukowa w sprawie ponownej oceny galusanu oktylu (E 311)
jako dodatku do zywnosci (). W opinii stwierdzono, ze brakuje odpowiednich danych toksykologicznych
dotyczacych galusanu oktylu. W zwigzku z powyzszym Urzad nie mégl potwierdzi¢ bezpieczenistwa galusanu
oktylu jako dodatku do Zywnosci i stwierdzil, Ze obecne dopuszczalne dzienne pobranie ustalone dla grupy, do
ktorej naleza galusan propylu (E 310), galusan oktylu (E 311) oraz galusan dodecylu (E 312), nie powinno juz
obowiazywal. W opinii stwierdzono, ze do odpowiedniej oceny bezpieczenstwa galusanu oktylu jako dodatku do
zywnosci wymagana bedzie wystarczajaca baza danych toksykologicznych.

() Dz.U.L 3547 31.12.2008,s. 16.

(*) Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 231/2012 z dnia 9 marca 2012 r. ustanawiajace specyfikacje dla dodatkéw do zywnosci wymienionych
w zalacznikach 111 11l do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 83 2 22.3.2012,s. 1).

(*) Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 257/2010 z dnia 25 marca 2010 r. ustanawiajace program ponownej oceny dopuszczonych dodatkéw
do zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 w sprawie dodatkéw do zywnosci
(Dz.U.L 80z 26.3.2010,s. 19).

() Dziennik EFSA 2015; 13(5):4086.

(°) Dziennik EFSA 2015; 13(10):4248.
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(9) W dniu 30 maja 2017 r. Komisja oglosita publiczne zaproszenie do przedstawienia danych naukowych i technolo-
gicznych dotyczacych galusanu propylu (E 310), galusanu oktylu (E 311) oraz galusanu dodecylu (E 312) (!),
w celu uzyskania danych, ktére uznano za niezbedne w opiniach naukowych w sprawie ponownej oceny
wspomnianych substancji jako dodatkéw do zywnoéci. Zaden podmiot gospodarczy nie zobowiazat si¢ jednak do
dostarczenia wymaganych danych toksykologicznych dotyczacych galusanu oktylu (E 311) oraz galusanu
dodecylu (E 312). Bez tych danych Urzad nie moze zakoniczy¢ ponownej oceny bezpieczefistwa galusanu oktylu
i galusanu dodecylu jako dodatkéw do Zywnosci i w zwigzku z tym nie mozna ustalié, czy substancje te nadal
spelniaja warunki umieszczenia w unijnym wykazie dopuszczonych dodatkéw do zywnosci okre$lone w art. 6
ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008.

(10) Nalezy zatem wykresli¢ galusan oktylu (E 311) i galusan dodecylu (E 312) z unijnego wykazu dopuszczonych
dodatkéw do zywnosci.

(11) Zgodnie z art. 10 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 unijny wykaz dopuszczonych dodatkéw do
zywno$ci podlega zmianie zgodnie z procedura, o ktérej mowa w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 1331/2008 ().

(12) Art. 3 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1331/2008 stanowi, ze unijny wykaz dodatkéw do Zywnosci moze by¢
aktualizowany z inicjatywy Komisji albo na podstawie wniosku.

(13) Nalezy zatem zmieni¢ zalaczniki IT i Il do rozporzgdzenia (WE) nr 1333/2008 oraz zalgcznik do rozporzgdzenia
(UE) nr 231/2012 poprzez wykreslenie galusanu oktylu (E 311) i galusanu dodecylu (E 312) z unijnego wykazu
dopuszczonych dodatkéw do zywnosci, poniewaz ze wzgledu na brak odpowiednich danych toksykologicznych
nie mozna uzasadni¢ ich dalszego uwzgledniania w tym wykazie.

(14) Nalezy ustanowi¢ okres przej$ciowy, w ktérym zywno$¢ zawierajaca galusan oktylu (E 311) lub galusan dodecylu
(E 312), ktéra zostala legalnie wprowadzona do obrotu przed wejSciem w zycie niniejszego rozporzadzenia,
moze pozostawaé w obrocie.

(15)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
W zalgcznikach 11 i Il do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.
Artyku} 2
W zalgczniku do rozporzadzenia (UE) nr 231/2012 skresla si¢ wpisy dotyczace dodatkéw do zywnosci galusan oktylu
(E 311) i galusan dodecylu (E 312).
Artykut 3
Zywno$¢ zawierajaca galusan oktylu (E 311) i galusan dodecylu (E 312), ktéra zostata legalnie wprowadzona do obrotu
przed data wejScia w Zycie niniejszego rozporzadzenia, moze pozostawa¢ w obrocie do dnia 25 kwietnia 2019 r.
Artykut 4

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

() http://ec.europa.euffood/safety/food_improvement_agents/additives/re-evaluation_en.

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1331/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. ustanawiajace jednolita procedure
wydawania zezwolel na stosowanie dodatkéw do zywnosci, enzyméw spozywczych i §rodkéw aromatyzujacych (Dz.U. L 354
z31.12.2008, s. 1).


http://ec.europa.eu/food/safety/food_improvement_agents/additives/re-evaluation_en
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 4 pazdziernika 2018 r.
W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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ZAELACZNIK

1. W zalaczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

a) w czeSci B pkt 3 ,Dodatki inne niz barwniki i substancje stodzace” skresla si¢ pozycje dotyczace dodatkéw do
zywnosci E 311 galusan oktylu i E 312 galusan dodecylu;

b) w czgdci C pkt 5 ,Inne dodatki, ktére moga by¢ uregulowane facznie” lit. k) ,E 310-320: Galusany, TBHQ i BHA”
otrzymuje brzmienie:

,k) E 310-320: Galusan propylu, TBHQ i BHA

Numer E Nazwa
E 310 Galusan propylu
E 319 Tert-butylohydrochinon (TBHQ)
E 320 Butylohydroksyanizol (BHA)”

¢) w czesci E wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

1) w kategorii 01.5 (Mleko odwodnione w rozumieniu dyrektywy 2001/114/WE) pozycja dotyczaca dodatkow
do zywnosci E 310-320 (Galusany, TBHQ i BHA) otrzymuje brzmienie:

,E 310-320 Galusan propylu, TBHQ i BHA | 200 (1) Tylko mleko w proszku do auto-
matéw”

2) w kategorii 02.1 (Tluszcze i oleje zasadniczo bezwodne, wylaczajac bezwodny tluszcz mleczny) pozycja
dotyczgca dodatkéw do zywnosci E 310-320 (Galusany, TBHQ i BHA, indywidualnie lub w polaczeniu)
otrzymuje brzmienie:

-E 310-320 Galusan propylu, TBHQ i BHA 200 | (1) (41) | Tylko tluszcze i oleje przeznaczo-
ne do przemystowej produkcji
zywnoSci poddawanej obrobce
cieplnej; olej i tluszcz do smaze-
nia, z wylaczeniem oliwy z wytlo-
czyn z oliwek, oraz smalec, olej
rybi, tluszcz wolowy, drobiowy
i owczy”

3) w kategorii 02.2.2 (Pozostale emulsje tluszczowe i olejowe, w tym tluszcze do smarowania w rozumieniu
rozporzadzenia Rady (WE) nr 1234/2007, i emulsje ciekle) pozycja dotyczaca dodatkéw do zywnosci E 310-
320 (Galusany, TBHQ i BHA, indywidualnie lub w polaczeniu) otrzymuje brzmienie:

,E 310-320 Galusan propylu, TBHQ i BHA | 200 | (1) (2) | Tylko tluszcz do smazenia”

4) w kategorii 04.2.5.4 (Masla orzechowe i produkty do smarowania z orzechéw) pozycja dotyczaca dodatkéw
do zywnosci E 310-320 (Galusany, TBHQ i BHA) otrzymuje brzmienie:

,E 310-320 Galusan propylu, TBHQ i BHA | 200 | (1) (41) | Tylko orzechy przetworzone”

5) w kategorii 04.2.6 (Przetworzone produkty z ziemniakéw) pozycja dotyczaca dodatkéw do zywnosci E 310-
320 (Galusany, TBHQ i BHA) otrzymuje brzmienie:

,E 310-320 Galusan propylu, TBHQ i BHA 25 (1) Tylko odwodnione  ziemniaki
(susz ziemniaczany)”

6) w kategorii 05.3 (Guma do zucia) pozycja dotyczaca dodatkéw do zywnosci E 310-321 (Galusany, TBHQ
i BHA i BHT) otrzymuje brzmienie:

,E 310-321 Galusan propylu, TBHQ, BHA | 400 1y
i BHT
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7) w kategorii 06.3 (Sniadaniowe przetwory zbozowe) pozycja dotyczaca dodatkéw do zywnosci E 310-320
(Galusany, TBHQ i BHA) otrzymuje brzmienie:

,E 310-320 Galusan propylu, TBHQ i BHA | 200 | (1) (13) | Tylko produkty zbozowe wstep-
nie obgotowane”

8) w kategorii 06.7 (Produkty zbozowe wstepnie obgotowane lub przetworzone) pozycja dotyczaca dodatkow
do zywnosci E 310-320 (Galusany, TBHQ i BHA) otrzymuje brzmienie:

,E 310-320 Galusan propylu, TBHQ i BHA | 200 (1) Tylko produkty zbozowe wstep-
nie obgotowane”

9) w kategorii 07.2 (Pieczywo cukiernicze i wyroby ciastkarskie) pozycja dotyczaca dodatkéw do Zywnosci
E 310-320 (Galusany, TBHQ i BHA) otrzymuje brzmienie:

,E 310-320 Galusan propylu, TBHQ i BHA | 200 (1) Tylko ciasta w proszku”

10) w kategorii 08.3.1 (Produkty migsne niepoddane obrébce cieplnej) pozycja dotyczaca dodatkéw do zywnosci
E 310-320 (Galusany, TBHQ i BHA) otrzymuje brzmienie:

,E 310-320 Galusan propylu, TBHQ i BHA | 200 | (1) (13) | Tylko migso suszone”

11) w kategorii 08.3.2 (Produkty migsne poddane obrébce cieplnej) pozycja dotyczaca dodatkéw do Zywnosci
E 310-320 (Galusany, TBHQ i BHA) otrzymuje brzmienie:

,E 310-320 Galusan propylu, TBHQ i BHA | 200 | (1) (13) | Tylko migso suszone”

12) w kategorii 12.2.2 (Przyprawy kulinarne i dodatki do potraw) pozycja dotyczaca dodatkéw do Zywnosci
E 310-321 (Galusany, TBHQ i BHA i BHT) otrzymuje brzmienie:

,E 310-321 Galusan propylu, TBHQ, BHA | 200 | (1) (13)”
i BHT

13) w kategorii 12.5 (Zupy i buliony) pozycja dotyczaca dodatkéw do zywnosci E 310-320 (Galusany, TBHQ
i BHA) otrzymuje brzmienie:

,E 310-320 Galusan propylu, TBHQ i BHA | 200 | (1) (13) | Tylko odwodnione zupy i bu-
liony”

14) w kategorii 12.6 (Sosy) pozycja dotyczaca dodatkéw do zywnosci E 310-320 (Galusany, TBHQ i BHA)
otrzymuje brzmienie:

»E 310-320 Galusan propylu, TBHQ i BHA 200 | (1) (13)”

15) w kategorii 15.1 (Przekaski na bazie ziemniakéw, zboz, maki lub skrobi) pozycja dotyczaca dodatkéw do
zywnosci E 310-320 (Galusany, TBHQ i BHA) otrzymuje brzmienie:

,E 310-320 Galusan propylu, TBHQ i BHA | 200 (1) Tylko przekaski na bazie zb6z”

16) w kategorii 15.2 (Przetworzone orzechy) pozycja dotyczaca dodatkéw do zywnosci E 310-320 (Galusany,
TBHQ i BHA) otrzymuje brzmienie:

,E 310-320 Galusan propylu, TBHQ i BHA | 200 | (1) (13)”
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17) w kategorii 17.1 (Suplementy diety w postaci stalej, w tym w postaci kapsulek i tabletek, oraz w podobnych
postaciach, z wylaczeniem postaci do zucia) pozycja dotyczaca dodatkéw do zywnosci E 310-321 (Galusany,
TBHQ i BHA i BHT) otrzymuje brzmienie:

,E 310-321 Galusan propylu, TBHQ, BHA | 400 (1
i BHT

18) w kategorii 17.2 (Suplementy diety w postaci plynnej) pozycja dotyczaca dodatkéw do zywnosci E 310-321
(Galusany, TBHQ i BHA i BHT) otrzymuje brzmienie:

,E 310-321 Galusan propylu, TBHQ, BHA | 400 (1
i BHT

19) w kategorii zywnosci 17.3 (Suplementy diety w postaci syropu lub do zucia) pozycja dotyczaca dodatkéw do
zywnosci E 310-321 (Galusany, TBHQ i BHA i BHT) otrzymuje brzmienie:

,E 310-321 Galusan propylu, TBHQ, BHA | 400 1y
i BHT

2. W zalgczniku IIT do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a) w czgSci 4 (Dodatki do zywnosci, w tym nosniki, w $rodkach aromatyzujacych) pozycje dotyczace dodatkéw do
zywnosci E 310, E 311, E 312, E 319 i E 320 otrzymuja brzmienie:

,E 310 | Galusan propylu Olejki eteryczne 1 000 mg/kg (galusany, TBHQ i BHA, po-
E 319 | Tert-butylohydrochinon (TBHQ) ’ne;,lcyhnczo lubtacznic) w olejkach eterycz-
E 320 | Butylohydroksyanizol (BHA) Srodki 100 mgfkg (") (galusan propylu)

aromaty z.ujqce inne | 50 mg/kg () (TBHQ i BHA, pojedynczo
niz olejki eteryczne | 1, tacznie) w Srodkach aromatyzujgcych”

b) w czgsci 4 (Dodatki do Zywnosci, w tym no$niki, w §rodkach aromatyzujacych) przypis (') trzymuje brzmienie:

,(!) Zasada proporcjonalnosci: w przypadku lacznego stosowana galusanu propylu, TBHQ i BHA indywidualne
poziomy nalezy proporcjonalnie zmniejszyc.”.



	ROZPORZĄDZENIE KOMISJI (UE) 2018/1481 z dnia 4 października 2018 r. zmieniające załączniki II i III do rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 oraz załącznik do rozporządzenia Komisji (UE) nr 231/2012 w odniesieniu do galusanu oktylu (E 311) i galusanu dodecylu (E 312) (Tekst mający znaczenie dla EOG) 

