
UREDBA KOMISIJE (EU) št. 1057/2012 

z dne 12. novembra 2012 

o spremembi Priloge II k Uredbi (ES) št. 1333/2008 Evropskega parlamenta in Sveta v zvezi z 
uporabo dimetilpolisiloksana (E 900) kot sredstva proti penjenju v prehranskih dopolnilih 

(Besedilo velja za EGP) 

EVROPSKA KOMISIJA JE – 

ob upoštevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije, 

ob upoštevanju Uredbe (ES) št. 1333/2008 Evropskega parla­
menta in Sveta z dne 16. decembra 2008 o aditivih za živila ( 1 ) 
ter zlasti člena 10(3) in člena 30(5) Uredbe, 

ob upoštevanju naslednjega: 

(1) V Prilogi II k Uredbi (ES) št. 1333/2008 je določen 
seznam Unije aditivov za živila, odobrenih za uporabo 
v živilih, in pogoji uporabe. 

(2) Navedeni seznam se lahko spremeni v skladu s 
postopkom iz Uredbe (ES) št. 1331/2008 Evropskega 
parlamenta in Sveta z dne 16. decembra 2008 o vzpo­
stavitvi skupnega postopka odobritve za aditive za živila, 
encime za živila in arome za živila ( 2 ). 

(3) V skladu s členom 3(1) Uredbe (ES) št. 1331/2008 se 
lahko na pobudo Komisije ali na podlagi zahtevka 
seznam Unije aditivov za živila posodobi. 

(4) Zahtevek za odobritev uporabe dimetilpolisiloksana (E 
900) kot sredstva proti penjenju v prehranskih dopolnilih 
je bil predložen in je dostopen državam članicam. 

(5) Prehranska dopolnila v obliki šumečih tablet običajno 
vsebujejo kisline (na primer citronsko kislino) in hidro­
karbonatne ali karbonatne soli. Tablete se dodajo v vodo 
in med procesom raztapljanja nastaja ogljikov dioksid. Ta 
plin običajno povzroča dviganje pene, ki gre čez rob 
kozarca. Dviganje pene je zato treba delno ali popol­
noma zaustaviti z dodatkom sredstva proti penjenju v 
šumečo tableto. Dimetilpolisiloksan (E 900) je mogoče 
uporabiti kot učinkovitejšo alternativo trenutno dovo­
ljenim polisorbatom in saharoznim estrom maščobnih 
kislin. 

(6) Komisija je v svojem poročilu o vnosu aditivov za živila s 
hrano v Evropski uniji ( 3 ) ugotovila, da za dimetilpolisi­

loksan (E 900) nadaljnji pregled ni potreben, saj teore­
tični vnos na podlagi previdnih domnev o porabi živil in 
uporabi dodatkov ni presegel sprejemljivega dnevnega 
vnosa. Vrednost sprejemljivega dnevnega vnosa v višini 
1,5 mg/kg telesne teže je 18. maja 1990 določil Znan­
stveni odbor za hrano ( 4 ). Dodatni vnos zaradi nove 
uporabe kot sredstva proti penjenju v prehranskih dopol­
nilih v obliki šumečih tablet je ocenjen na manj kot 10 % 
sprejemljivega dnevnega vnosa. Zato je primerno dovoliti 
uporabo dimetilpolisiloksana (E 900) v prehranskih 
dopolnilih v obliki šumečih tablet. 

(7) V skladu s členom 3(2) Uredbe (ES) št. 1331/2008 se 
mora Komisija za posodobitev seznama Unije aditivov za 
živila iz Priloge II k Uredbi (ES) št. 1333/2008 posveto­
vati z Evropsko agencijo za varnost hrane, razen če 
zadevna posodobitev ne vpliva na zdravje ljudi. 
Odobritev uporabe dimetilpolisiloksana (E 900) v 
prehranskih dopolnilih v obliki šumečih tablet pomeni 
posodobitev navedenega seznama, ki ne bo imela učinka 
na zdravje ljudi, zato Evropske agencije za varnost hrane 
ni treba zaprositi za mnenje. 

(8) V skladu s prehodnimi določbami Uredbe Komisije (EU) 
št. 1129/2011 ( 5 ) se seznam aditivov za živila iz Priloge 
II k Uredbi (ES) št. 1333/2008 načeloma uporablja od 
1. junija 2013. Da se dovoli uporaba dimetilpolisiloksana 
(E 900) v prehranskih dopolnilih pred navedenim datu­
mom, je treba določiti zgodnejši datum uporabe navede­
nega aditiva za živila. 

(9) Prilogo II k Uredbi (ES) št. 1333/2008 bi bilo zato treba 
ustrezno spremeniti. 

(10) Ukrepi, predvideni s to uredbo, so v skladu z mnenjem 
Stalnega odbora za prehranjevalno verigo in zdravje 
živali, Evropski parlament in Svet pa jim nista nasproto­
vala – 

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO: 

Člen 1 

Priloga II k Uredbi (ES) št. 1333/2008 se spremeni v skladu s 
Prilogo k tej uredbi.
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( 1 ) UL L 354, 31.12.2008, str. 16. 
( 2 ) UL L 354, 31.12.2008, str. 1. 
( 3 ) COM(2001) 542 final. 

( 4 ) http://ec.europa.eu/food/fs/sc/scf/reports/scf_reports_32.pdf. 
( 5 ) UL L 295, 12.11.2011, str. 1.

http://ec.europa.eu/food/fs/sc/scf/reports/scf_reports_32.pdf


Člen 2 

Ta uredba začne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije. 

Ta uredba je v celoti zavezujoča in se neposredno uporablja v vseh državah članicah. 

V Bruslju, 12. novembra 2012 

Za Komisijo 
Predsednik 

José Manuel BARROSO
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PRILOGA 

V delu E Priloge II k Uredbi (ES) št. 1333/2008 se v kategorijo živil 17.1 „Prehranska dopolnila, dobavljena v trdni obliki, vključno s kapsulami in tabletami ter podobnimi oblikami, razen za žvečenje“ za 
vnosom E 551–559 vstavi naslednji vnos: 

„E 900 dimetilpolisiloksan 10 samo prehranska dopolnila v obliki šumečih tablet obdobje uporabe: 
od 3. decembra 2012 

(79): Najvišja dovoljena vrednost se uporablja za raztopljeno prehransko dopolnilo, pripravljeno za prehrano, ko je razredčeno v 200 ml vode.“
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