7.5.2018 Uradny vestnik Eurépskej tnie L116/1

II

(Nelegislativne akty)

NARIADENIA

NARIADENIE KOMISIE (EU) 2018/681
zo 4. mdja 2018,

ktorym sa meni priloha k nariadeniu (EU) & 231/2012, ktorym sa stanovujii Specifikicie

pridavnych litok uvedenych v prilohdch II a III k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)

¢ 13332008, pokial ide o Specifikicie ockovaného kopolyméru vinylalkoholu s etylénglykolom
(E 1209)

(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 ¢lanok 14,

so zretefom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1331/2008 zo 16. decembra 2008, ktorym sa
ustanovuje spolo¢ny postup schvalovania pridavnych litok v potravinach, potravindrskych enzymov a potravinarskych
arém (%), a najmd na jeho ¢lanok 7 ods. 5,

kedze:

(1) V nariadeni Komisie (EU) & 231/2012 () st stanovené $pecifikicie pridavnych litok v potravinich uvedenych
v prilohédch I a Il k nariadeniu (ES) ¢. 1333/2008.

(2)  Uvedené S3pecifikdcie mozno aktualizovat v stlade so spoloénym postupom uvedenym v ¢lanku 3 ods. 1
nariadenia (ES) ¢. 1331/2008, a to bud na podnet Komisie, alebo na zaklade Ziadosti.

(3)  V sulade s prilohou II k nariadeniu (ES) ¢. 1333/2008 je ockovany kopolymér vinylalkoholu s etylénglykolom
(E 1209) povoleny ako pridavnd litka v potravindch v potravinovej kategérii 17.1 ,vyzivové doplnky doddvané
v tuhej forme vrdtane kapstl, tabliet a podobnych foriem okrem zuvacich foriem*. Podla sticasnych $pecifikacii
EU je najvysSie pripustné mnozstvo etylénglykolu a dietylénglykolu ako necistot pritomnych v ockovanom
kopolyméri vinylalkoholu s etylénglykolom (E 1209) ako pridavnej litke v potravinich 50 mg/kg v pripade
kazdej z oboch ltok.

(4)  Dna 26. jina 2015 bola predlozend Ziadost o zmenu $pecifikdcii, pokial ide o limity etylénglykolu a dietylén-
glykolu v ockovanom kopolyméri vinylalkoholu s etylénglykolom (E 1209). Ziadost bola podla ¢lanku 4
nariadenia (ES) ¢. 1331/2008 spristupnend clenskym $tdtom.

(5)  Ziadatel pozadoval zvysenie maximalnych individudlnych limitov v pripade oboch necistot v $pecifikdcidch
ockovaného kopolyméru vinylalkoholu s etylénglykolom (E 1209) na celkovy limit ,najviac 620 mg/kg
samotného etylénglykolu alebo v kombindcii s dietylénglykolom®. Ziadatel tvrdil, Ze tieto 3pecifikdcie boli

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

() U.v.EUL 354,31.12.2008,s. 1.

() Nariadenie Komisie (EU) ¢. 2312012 z 9. marca 2012, ktorym sa ustanovujii $pecifikdcie pridavnych litok uvedenych v prilohdch I a Il
k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 (U.v.EUL 83,22.3.2012,s. 1).
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uvedené v povodnej Ziadosti, ktortd posudzoval Eurdpsky urad pre bezpecnost potravin (dalej len ,tirad”) v roku
2013 (Y), a Ze navrhovany limit (620 mg/kg samotného etylénglykolu alebo v kombindcii s dietylénglykolom) bol
rovnaky ako limit pre etylénglykol vo farmaceutickych vyrobkoch.

(6) Vo svojom stanovisku z 18. mdja 2017 (%) dospel trad k zdveru, ze poziadavka ziadatela by viedla k celkovej
expozicii G¢inkom pouzitia pridavnej litky v potravindch nizsej ako skupinovy pripustny denny prijem (TDI)
0,5 mgfkg telesnej hmotnosti na defi, ktory urcil Vedecky vybor pre potraviny (SCF), a Ze zmena $pecifikacii,
pokial ide o mnoZstvo necistot etylénglykolu a dietylénglykolu v o¢kovanom kopolyméri vinylalkoholu s etylén-
glykolom (E 1209) navrhovand ziadatelom neznamend bezpecnostné riziko. Urad viak poznamenal, Ze
poskytnuté analytické vysledky boli pravidelne a podstatne nizsie (najviac 360 mg/kg) ako mnozstvo 620 mg/kg
navrhované pre samotny etylénglykol alebo v kombincii s dietylénglykolom v $pecifikdcidch EU pre E 1209.

(7)  Z diskusif clenskych Stitov na zasadnuti pracovnej skupiny vlddnych expertov na pridavné litky v potravindch
vyplynulo, Ze maximalny limit pre etylénglykol a dietylénglykol by mal byt taky nizky, aky je mozné rozumne
dosiahnut na zdklade analytickych ddajov tykajicich sa obmedzenia ich prirastku k TDL

(8)  Pri aktualizdcii 3pecifikdcii stanovenych v nariadeni (EU) & 231/2012 je potrebné zohladnif $pecifikdcie
a analytické techniky tykajiice sa pridavnych ldtok v potravindch stanovené v Codex Alimentarius podla ndvrhu
Spolo¢ného expertného vyboru FAO/WHO pre pridavné litky v potravinich (JECFA).

(9)  Specifikdcie JECFA tykajice sa ockovaného kopolyméru vinylalkoholu s etylénglykolom (INS 1209) boli
vypracované na 80. zasadnuti JECFA () a uverejnené v monografii FAO JECFA ¢. 17 (*) v roku 2015. MnozZstvo
etyléngykolu a dietylénglykolu v nej stanovené je ,najviac 400 mg/kg (samostatne alebo v kombindacii)“.

(10)  Preto je vhodné zmenit mnoZstva necistot etyléngykolu a dietylénglykolu v o¢kovanom kopolyméri vinylalkoholu
s etylénglykolom (E 1209) ako pridavnej ltke v potravindch na ,najviac 400 mg/kg samotného etylénglykolu
alebo v kombindcii s dietylénglykolom®.

(11)  Nariadenie (EU) ¢. 231/2012 by sa preto malo zodpovedajiicim sposobom zmenit.

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

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Priloha k nariadeniu (EU) ¢. 231/2012 sa men{ v siilade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

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

(") Pracovnd skupina pre pridavné latky v potravindch a zdroje Zivin priddvané do potravin (ANS) Gradu EFSA, 2013. Vedecké stanovisko
k bezpecnosti ockovaného kopolyméru vinylalkoholu s etylénglykolom ako pridavnej latky v potravindch. Vestnik EFSA (EFSA Journal)
(2013) 11(7):3303, 31 s https://doi.org/10.2903 j.efsa.2013.3303.

(%) Pracovnd skupina pre pridavné ltky v potravinach a zdroje Zivin priddvané do potravin (ANS) dradu EFSA, 2017. Vedecké stanovisko
k bezpecnosti navrhovanej zmeny 3pecifikdcii ockovaného kopolyméru vinylalkoholu s etylénglykolom (E 1209) ako pridavnej latky
v potravindch. Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2017) 15(6):4865, 23 s, https:/[doi.org[10.2903j.efsa.2017.4865.

(*) Hodnotenie niektorych pridavnych ldtok v potravindch a kontaminantov: 80. sprava Spolo¢ného expertného vyboru FAO/WHO pre
pridavné latky v potravindch. Séria technickych sprav WHO ¢. 995.

(*) http://www.fao.org/documents/card/en/c/001c43bb-c473-4a65-a511-d876831f41a0/
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http://www.fao.org/documents/card/en/c/001c43bb-c473-4a65-a511-d876831f41a0/
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych

Statoch.

V Bruseli 4. mdja 2018

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA

V prilohe k nariadeniu (EU) ¢. 231/2012 sa v pripade pridavnej litky v potravinich E 1209 - ockovany kopolymér
vinylalkoholu s etylénglykolom — nahrddzajii zdpisy tykajice sa etylénglykolu a dietylénglykolu, pokial ide o hladiny
Cistoty, takto:

,Etylénglykoly (mono- a di-) Najviac 400 mg/kg (samostatne alebo v kombinacii)“
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