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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2020/356
z dnia 4 marca 2020 r.
zmieniajgce zalgcznik II do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 w
odniesieniu do stosowania polisorbatéw (E 432-436) w napojach gazowanych
(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,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

W zalaczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 13332008 ustanowiono unijny wykaz dodatkéw do zywnosci dopusz-
czonych do stosowania w ZywnoSci oraz warunki ich stosowania.

Wykaz ten moze by¢ aktualizowany z inicjatywy Komisji albo na podstawie wniosku, zgodnie z jednolita procedura,
o ktérej mowa w art. 3 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1331/2008 (2).

Zgodnie z zalgcznikiem II do rozporzadzenia (WE) nr 13332008 tristearynian polioksyetylenosorbitolu (polisorbat
65) (E 436) jest obecnie dopuszczony do stosowania jako dodatek do zywnosci w grupie ,polisorbaty” (E 432-436)
w wielu réznych rodzajach zywnosci na maksymalnych poziomach wynoszacych od 500 do 10 000 mg/kg oraz
quantum satis w suplementach diety.

W dniu 4 lipca 2018 r. ztozono wniosek o zezwolenie na stosowanie polisorbatu 65 (E 436) jako substancji prze-
ciwpienigcej w kilku rodzajach napojow. Nastepnie wniosek ten udostgpniono panstwom czlonkowskim na podsta-
wie art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1331/2008.

Z wniosku wynika, Ze proponowane zastosowanie polisorbatu 65 (E 436) jest wymagane na maksymalnym pozio-
mie 10 mg/kg w celu ograniczenia i zahamowania powstawania piany podczas wytwarzania napojéw gazowanych
poprzez stworzenie warstwy woko! pecherzykéw i ustabilizowanie wigkszych pecherzykéw, co zapobiega ich koa-
lescencji i pekaniu. We wniosku wykazano, ze zahamowanie powstawania piany jest niezbedne do wydajnej eks-
ploatacji urzadzen produkcyjnych, ograniczania ilosci odpadéw z produkeji, utrzymywania bezpiecznego miejsca
pracy oraz utrzymywania obiektow w czystosci i w higienicznym stanie.

Zgodnie z art. 3 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1331/2008 Komisja powinna zasiggna¢ opinii Europejskiego Urzedu
ds. Bezpieczeistwa Zywnosci (,Urzedu”) w celu uaktualnienia unijnego wykazu dodatkéw do zywnosci okreslonego
w zalgczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008, z wyjatkiem przypadkéw gdy dana aktualizacja nie ma
wplywu na zdrowie cztowieka.

W 2015 r. Urzad ponownie ocenit bezpieczenistwo polisorbatéw (E 432-436) wykorzystywanych jako dodatki do
zywnosci (). Urzad stwierdzil, ze szacowane narazenie nie przekracza dopuszczalnego dziennego spozycia (ADI)
wynoszacego 25 mglkg masy ciala/dzien w udoskonalonym scenariuszu nieprzywigzania do danej marki dla
wszystkich grup wiekowych, zar6wno na poziomie $redniego narazenia, jak i na poziomie wysokiego narazenia,
chociaz dla malych dzieci najwyzszy poziom byl bardzo zblizony do ADI. Urzad zauwazyl, ze potrzebne sa dodat-
kowe dane, aby zmniejszy¢ niepewno$¢ w przypadku stosowanego udoskonalonego scenariusza oceny narazenia,
poniewaz nie uzyskano zadnych zgloszonych zastosowain w odniesieniu do trzech kategorii zywnosci, a takze
stwierdzil, ze w opinii tej nie mozna bylo uwzgledni¢ innych Zrédel pokarmowych narazenia na polisorbaty.

Dz.U.L 354 z 31.12.2008, s. 16.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1331/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. ustanawiajace jednolita procedurg
wydawania zezwolen na stosowanie dodatkéw do zywnosci, enzyméw spozywczych i Srodkéw aromatyzujacych (Dz.U. L 354 z
31.12.2008,s. 1).

Dziennik EFSA 2015; 13(7):4152.
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(8)  We wniosku wnioskodawca oszacowal narazenie przy uzyciu opracowanego przez Urzad modelu ,Food Additives
Intake Model” (). Z przedstawionych szacunkéw wynika, ze dodatkowe narazenie z powodu wnioskowanego roz-
szerzenia zastosowania jest nieistotne (ponizej 1 % dopuszczalnego dziennego spozycia).

(9)  Rozszerzone stosowanie polisorbatu 65 (E 436) na maksymalnym poziomie 10 mg/kg w odniesieniu do kategorii
zywnoSci: 14.1.4 ,Napoje z dodatkami smakowymi lub $rodkami aromatyzujacymi”, 14.2.3 ,Cydr i perry”, 14.2.4
,Wino owocowe i made wine” oraz 14.2.8 ,Inne napoje alkoholowe, w tym mieszanki napojow alkoholowych z bez-
alkoholowymi i napoje alkoholowe o zawartosci alkoholu ponizej 15 %" w czgsci E zalacznika I do rozporzadzenia
(WE) nr 1333/2008 wymaga aktualizacji wykazu unijnego, ktéra nie ma wplywu na zdrowie cztowieka, poniewaz
jej wplyw na ogélne narazenie na polisorbaty (E 432-436) jest nieistotny. W zwigzku z tym zasiegniecie opinii
Urzedu nie jest konieczne.

(10) W celu zachowania spdjnosci nalezy rozpatrzy¢ wniosek dotyczacy stosowania (polisorbatu 65) (E 436), dopuszcza-
jac stosowanie grupy polisorbatéw (E 432-436) w odpowiednich kategoriach zywnosci.

(11) Nalezy zatem zezwoli¢ na stosowanie polisorbatéw (E 432-436) na maksymalnym poziomie wynoszacym
10 mg/kg w kategoriach zywnosci: 14.1.4 ,Napoje z dodatkami smakowymi lub $rodkami aromatyzujacymi”,
14.2.3 ,Cydr i perry”, 14.2.4 ,Wino owocowe i made wine” oraz 14.2.8 ,Inne napoje alkoholowe, w tym mieszanki
napojow alkoholowych z bezalkoholowymi i napoje alkoholowe o zawartosci alkoholu ponizej 15 %”.

(12) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalgcznik II do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do niniejszego roz-
porzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 4 marca 2020 r.
W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca

() http:/[www.efsa.europa.eu/en/applications/foodingredients/tools



W czgsci E zalacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

ZAELACZNIK

1) w kategorii zywnosci: 14.1.4 ,Napoje z dodatkami smakowymi lub $rodkami aromatyzujacymi” po pozycji dotyczacej hemicelulozy sojowej (E 426) dodaje si¢ pozycje dotyczacy poli-
sorbatéw (E 432-436) w brzmieniu:

»E432-436

Polisorbaty

10

(1)

Tylko napoje gazowane”

2) w kategorii zywnosci: 14.2.3 ,Cydr i perry” po pozycji dotyczacej alginianu glikolu propylenowego (E 405) dodaje si¢ pozycje dotyczacy polisorbatéw (E 432-436) w brzmieniu:

,E 432-436

Polisorbaty

10

(1)

Tylko napoje gazowane”

3) w kategorii zywnosci: 14.2.4 ,Wino owocowe i made wine” po pozycji dotyczacej kwasu metawinowego (E 353) dodaje si¢ pozycje dotyczacg polisorbatéw (E 432-436) w brzmieniu:

»E432-436

Polisorbaty

10

(1)

Tylko napoje gazowane”

4) w kategorii Zywnosci: 14.2.8 ,Inne napoje alkoholowe, w tym mieszanki napojéw alkoholowych z bezalkoholowymi i napoje alkoholowe o zawartosci alkoholu ponizej 15 %” po

pozycji dotyczacej alginianu glikolu propylenowego (E 405) dodaje si¢ pozycje dotyczaca polisorbatéw (E 432-436) w brzmieniu:

,E 432-436

Polisorbaty

10

(1)

Tylko napoje gazowane”
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