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II

(Nelegislativne akty)

NARIADENIA

NARIADENIE KOMISIE (Eﬁ) 2015/537
z 31. marca 2015,

ktorym sa meni priloha II k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 13332008, pokial
ide o pouzivanie hlinikovych lakov z koSenily, kyseliny karminovej, karminov (E 120)
v dietetickych potravinich na osobitné medicinske ticely

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 zo 16. decembra 2008 o pridavnych
latkach v potravinach ('), a najmé na jeho ¢ldnok 10 ods. 3,

kedze

(1) V prilohe II k nariadeniu (ES) ¢. 1333/2008 sa stanovuje zoznam Unie obsahujiici pridavné litky v potravinich
schvilené na pouZivanie v potravinach, ako aj podmienky ich pouZivania.

(2)  Zoznam Unie obsahujici pridavné litky v potravinich sa moze v stlade so spoloénym postupom uvedenym
v ¢lanku 3 ods. 1 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1331/2008 (3 aktualizovat, a to bud na
podnet Komisie, alebo na zaklade zZiadosti.

(3)  Eurbpsky trad pre bezpeénost’ potravin (dalej len ,irad®) vo svojom stanovisku z 22. mdja 2008 (}) odporucil
znizit pripustny tyzdenny prijem (TWI — tolerable weekly intake) v pripade hlintka na 1 mgfkg telesnej
hmotnosti/tyzden. Urad okrem toho skonstatoval, Ze revidovany TWI sa v pripade castych konzumentov, najma
det, v podstatnej ¢asti Unie vieobecne prekracuje. S cielom zabezpecit, aby sa revidovany TWI neprekracoval, sa
podmienky pouZivania a pouzité mnozstvd pre pridavné litky v potravinich s obsahom hlinika vritane
hlinikovych lakov nariadenim Komisie (EU) ¢. 380/2012 (¥) zmenili.

(4)  V nariadeni (EU) ¢ 380/2012 sa stanovuje, Ze hlintkové laky pripravené z ktorjchkolvek farbiv uvedenych
v tabulke 1 Casti B prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1333/2008 sti povolené do 31. jila 2014. Od 1. augusta 2014
st povolené len hlinikové laky pripravené z farbiv uvedenych v tabulke 3 casti A prilohy II k nariadeniu (ES)
¢. 1333/2008 a len v tych kategéridch potravin, pre ktoré s v Casti E uvedenej prilohy explicitne stanovené
najvyssie pripustné mnozstvé hlinika pochddzajiaceho z lakov.

() U.v.EUL 354, 31.12.2008, 5. 16.

(¥) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1331/2008 zo 16. decembra 2008, ktorym sa ustanovuje spolocny postup
schvalovania pridavnych 1dtok v potravindch, potravmarskych enzymov a potravindrskych arém (U. v. EU L 354, 31.12.2008, s. 1).

(}) Vedecké stanovisko Pracovnej skupiny pre pridavné latky v potravinach, arémy, technologické pomocné litky a materidly prichddzajtice
do styku s potravinami (AFC) k bezpecnosti hlinika prijeho dietetickom prijme [Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2008) 754, 5. 1].

(*) Nariadenie Komisie (EU) ¢. 380/2012 z 3. ma]a 2012, ktorym sa meni a dopliia nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1333/2008, pokial ide o podmienky pouzivania a pouzivanie hladin pre pridavné litky v potravindch s obsahom hlinika
(U v.EUL119,4.5.2012,s. 14).
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(5)  Dria 30. oktdbra 2013 bola predloZend Ziadost o rozirenie pouZivania hlinikovych lakov z kosenily, kyseliny
karminovej, karminov (E 120) v dietetickych potravindch na osobitné medicinske ucely, ktord bola podla
¢lanku 4 nariadenia (ES) ¢. 1331/2008 spristupnend ¢lenskym S$titom. Na zdklade Ziadosti sa malo stanovit
maximédlne mnoZstvo hlinika pochddzajiiceho z hlinikovych lakov z koSenily, kyseliny karminovej, karminov
v uvedenych potravindch. Rozsirenie pouzivania sa Ziadalo na dietetické potraviny na osobitné medicinske tcely,
ktoré nie st uréené pre dojcatd a malé deti. Pri posudzovani Ziadosti sa osobitnd pozornost venovala moznej
expozicii G¢inkom hlinika tak, aby nebolo porusené nariadenie (EU) ¢. 380/2012.

(6)  V hlinikovych lakoch z farbiv je farbivo nerozpustné a funguje odlisne od inych ekvivalentnych farbiv
(napr. zlepSuje svetelnost, pH a tepelnd stabilitu, zabranuje blednutiu farieb a pri sfarbeni im doddva iny farebny
odtien), vdaka ¢omu je tito forma laku vhodnd na urité $pecifické technické pouzitia. Hlintkové laky z kosenily,
kyseliny karminovej, karminov tak vhodnym sposobom spliiaji technologické potreby vyroby tekutych tepelne
oetrenych dietetickych potravin na osobitné medicinske ticely.

(7)  Dietetické potraviny na osobitné medicinske tcely st v smernici Komisie 1999/21/ES (') vymedzené ako
kategéria potravin urenych na osobitné vyzivové ucely, ktoré st osobitne spracované, alebo maji osobitné
zloZenie a st uréené na diétny rezim pacientov a uZivanie pod lekdrskym dohladom. Sii ur¢ené na vylu¢né alebo
Ciasto¢né podévanie potravy pacientom, ktorl maji obmedzent, poskodent alebo narusenti schopnost prijimat,
travif, vstrebdvat, metabolizovat alebo vylu¢ovat normdlne potraviny alebo urcité Zziviny, ktoré sa v nich
nachddzajt, alebo metabolity, alebo majii iné lekdrsky stanovené poziadavky na vyZzivu, ktorych diétny rezim
nemozno dosiahnut iba dpravou normdlnej diéty, inymi potravinami na osobitné vyzivové dcely alebo
kombindciou uvedenych dvoch sposobov.

(8)  Bertic do tvahy udaje o spotrebe tykajice sa dietetickych potravin na osobitné medicinske tcely z komplexnej
eur6pskej databdzy spotreby potravin EFSA (?) a za predpokladu, Ze by obsahovali hlintk v maximédlnom
mnozstve 3 mgfkg, zostdva expozicia G¢inkom hlinika prostrednictvom tychto potravin vyrazne pod hodnotu
TWI - 1 mg/kg telesnej hmotnostiftyzden tak u pre deti, ako aj u dospelych. Vzhladom na obmedzent expoziciu
uc¢inkom hlinika z inych potravinovych zdrojov, a to najmd v pripade, Ze sa neocakdva vylu¢né podavanie
potravy, neocakdva sa, ze by sa hodnota TWI u pacientov, ktor{ konzumuji dietetické potraviny na osobitné
medicinske Gcely, prekrodila.

(9)  Podla ¢linku 3 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1331/2008 m4 Komisia poziadat trad o vydanie stanoviska, aby mohla
aktualizovat zoznam Unie obsahujici pridavné litky v potravinich stanoveny v prilohe II k nariadeniu (ES)
¢. 1333/2008, s vynimkou pripadov, ked by takdto aktualizdcia nemala mat vplyv na ludské zdravie. Kedze
rozsirenie pouzivania hlintkovych lakov z koSenily, kyseliny karminovej, karminov predstavuje aktualizdciu
uvedeného zoznamu, ktord by nemala mat vplyv na [udské zdravie, nie je nutné poziadat drad o stanovisko.

(10)  Priloha IT k nariadeniu (ES) ¢. 1333/2008 by sa preto mala zodpovedajiicim sposobom zmenit.

(11) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v silade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierat,
potraviny a krmiv4,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Priloha II k nariadeniu (ES) ¢. 1333/2008 sa meni v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

(') Smernica Komisie 1999/21/ES z 25. marca 1999 o dietetickych potravinich na osobitné lekdrske ticely (U. v. ES L 91, 7.4.1999, 5. 29).
() http://www.efsa.europa.eu/en/datexfoodcdb/datexfooddb.htm.
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Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 31. marca 2015

Za Komisiu

predseda
Jean-Claude JUNCKER

PRILOHA
Cast E prilohy IT k nariadeniu (ES) & 1333/2008 sa meni takto:

1. v kategérii potravin 13.2. Dietetické potraviny na osobitné medicinske tcely v zmysle vymedzenia v smernici
1999/21/ES (okrem vyrobkov zahrnutych v kategérii potravin 13.1.5) sa polozka tykajica sa skupiny Il nahradza
takto:

,Skupina Il | Potravinové farbivd s kombinovanym maximalnym limitom 50 (88)“

2. v kategérii potravin 13.2. Dietetické potraviny na osobitné medicinske tcely v zmysle vymedzenia v smernici
1999/21/ES (okrem vyrobkov zahrnutych v kategérii potravin 13.1.5) sa dopliia tito pozndmka pod ¢iarou:

,(88): Najvyssie pripustné mnozZstvo pre hlinik pochadzajici z hlinikovych lakov z E 120 kose-
nily, kyseliny karminovej, karminov je 3 mg/kg len v tekutych tepelne oSetrenych vyrob-
koch. Nesmti sa pouzivat Ziadne iné hlinikové laky. Na téely ¢lanku 22 ods. 1 pism. g)
nariadenia (ES) ¢. 1333/2008 sa uvedené najvyssie pripustné mnozstvo uplatiiuje od
1. februdra 2013.“
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