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II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

NARIZENI KOMISE (EU) 2022/63
ze dne 14. ledna 2022,

kterym se méni p¥ilohy II a IlI nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1333/2008, pokud jde
o potravindfskou pfidatnou litku oxid titanicity (E 171)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 ze dne 16. prosince 2008 o potravinafskych
piidatnych latkdch ('), a zejména na ¢l. 10 odst. 3 uvedeného nafizent,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1331/2008 ze dne 16. prosince 2008, kterym se stanovi
jednotné povolovaci Fizeni pro potravindfské ptidatné latky, potravindfské enzymy a potravindiskd aromata (¥, a zejména
na ¢l. 7 odst. 5 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodim:

(1)  Pfiloha II nafizeni (ES) ¢. 1333/2008 stanovi seznam potravinafskych pfidatnych latek Unie schvélenych pro pouziti
v potravindch a podminky jejich pouziti.

(2)  Piiloha II nafizeni (ES) ¢. 1333/2008 stanovi seznam potravindfskych pidatnych litek Unie schvilenych pro
pouziti v potravindfskych pridatnych latkdch, potravindfskych enzymech, potravindfskych aromatech a Zivinich
a podminky jejich pouziti.

(3)  Oxid titanicity (E 171) je ldtka povolend jako barvivo v urcitych potravindch v souladu s pfilohou II nafizeni (ES)
¢. 1333/2008.

(4)  Podle ¢l. 3 odst. 1 naffzeni (ES) ¢. 1331/2008 muzZe byt seznam potravinaiskych pfidatnych litek Unie aktualizovan
bud z podnétu Komise, nebo na zdkladé podani zadosti.

(5) V¢l 32 odst. 1 natizeni (ES) ¢. 1333/2008 se stanovi, Ze vSechny potravindiské piidatné latky, které byly v Unii pfed
20. lednem 2009 jiz povoleny, podrobi Evropsky tifad pro bezpecnost potravin (dale jen ,ifad”) novému posouzeni
rizika.

(6)  Dne 14. zai{ 2016 zvefejnil Gfad védecké stanovisko k pfehodnoceni bezpe¢nosti oxidu titanicitého (E 171) jako
potravindiské piidatné latky (}), v némz dospél k zavéru, ze hranice bezpe¢nosti vypoctené ve stanovisku nejsou
dtvodem k obavim. Ufad nicméné doporucil dalsi toxikologické zkousky, rozsifenou 90denni studii nebo
vicegenera¢ni nebo rozsitenou jednogenera¢ni studii reprodukéni toxicity podle stavajicich pokyntt OECD, aby bylo
mozné stanovit pro oxid titanicity (E 171) smérnou hodnotu z hlediska ochrany zdravi (pfijatelny denni pifjem —
ADI). Utad rovnéz doporucil zmény specifikaci Unie pro oxid titanicity (E 171) zavedenim charakterizace distribuce
velikosti ¢dstic a procentniho podilu ¢dstic v nanoméfitku pfitomnych v oxidu titanicitém (E 171) pouzivaném jako
potravindfskd pfidatnd ldtka a revizi maximalnich limitd pro necistoty toxickych prvkd.

() UF. vést. L 354, 31.12.2008, s. 16.
() Uf.vést. L 354, 31.12.2008, s. 1.
() EFSA Journal 2016;14(9):4545.
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Dne 30. ledna 2017 vyhldsila Komise vefejnou vyzvu k poskytnuti védeckych a technologickych tdaji o oxidu
titanicitém (E 171) se zaméfenim na potiebu tdajt zjisténou ve védeckém stanovisku k pfehodnoceni této latky
jako potravinaiské piidatné latky.

Dne 2. ffjna 2017 a 29. cervna 2018 piedlozili provozovatelé podniki s ohledem na doporuceni Gfadu navrh na
zménu specifikaci pro oxid titanicity (E 171) a poskytli nezbytné tidaje. Dne 7. srpna 2018 pozddala Komise tfad
o védecké stanovisko k tomu, zda poskytnuté ddaje navrzenou zménu specifikaci pro oxid titanicity (E 171) nalezité
podporuji.

Dne 12. ¢ervence 2019 zvefejnil Gfad k navrzenym zméndm specifikaci pro oxid titani¢ity (E 171) pouzivany jako
potravinaiska piidatnd litka védecké stanovisko. Utad dospél k zdvéru, ze do specifikaci maji byt zahrnuty dalsi
parametry tykajici se distribuce velikosti ¢dstic, a doporudil revizi definice potravindiské ptidatné latky oxid
titanicity (E 171) ve specifikacich Unie. Ufad rovnéz dospél k zdvéru, ze na zdkladé navrzené zmény specifikaci by
proto méla byt v souladu s pozadavky na tidaje uvedenymi v ,Pokynech k posouzeni rizik pouzivini nanovédy
a nanotechnologii v potravinovém a krmivovém fetézci“ (*) z roku 2018 provedena revize toxikologické databdze
oxidu titani¢itého (E 171) jako potravindfské pridatné latky.

Dne 6. bfezna 2020 pozddala Komise tfad, aby posoudil bezpe¢nost potravinaiské piidatné latky oxid titaniity
(E 171) s ohledem na navrzené zmény specifikaci, Gdaje z rozsifené jednogeneracni reprodukéni studie piedlozené
konsorciem ziicastnénych provozovatelti podniki v reakci na vefejnou vyzvu k poskytnuti tidaji vyhldsenou v roce
2017 i véechny nové relevantni tidaje dostupné od dokonceni pfehodnoceni oxidu titanicitého (E 171) v roce 2016,
véetné tidaji povazovanych za slucitelné s pozadavky na ddaje uvedenymi v pokynech k nanotechnologiim z roku
2018.

Dne 6. kvétna 2021 zvefejnil Gfad védecké stanovisko k posouzeni bezpecnosti oxidu titani¢itého (E 171) jako
potravindiské ptidatné latky (). S ohledem na stanovisko k navrzenym zméndm specifikaci a v ndvaznosti na
pokyny k nanotechnologiim z roku 2018 stanovisko zohlediiuje kromé vSech novych relevantnich ddaji také tidaje
0 mozné genotoxicité nanoldstic oxidu titani¢itého zvefejnéné pied rokem 2016, které nebyly pfedtim pro
piehodnoceni z roku 2016 identifikovany jako relevantni. Utad ve svém stanovisku uvedl, Ze na zdkladé viech
dostupnych diikazi nelze obavy ohledné genotoxicity vyloudit, a vzhledem k mnoha nejistotdm dospél k zdvéru, ze
oxid titani¢ity (E 171) jiz nelze povazovat za bezpecny, je-li pouzivén jako potravindfskd pridatnd ldtka. Utad
neidentifikoval ani nedoporucil Zddné nové studie, které by mohly obavy ohledné genotoxicity a dalsi pFetrvavajici
nejistoty zmirnit.

S ohledem na zdvéry stanoviska tfadu z roku 2021 o bezpecnosti oxidu titanicitého (E 171), je-li pouzivan jako
potravindfskd pfidatnd litka, je vhodné povoleni pouzivat oxid titani¢ity (E 171) v potravinich zrusit. Oxid
titanicity (E 171) proto jiz nesmi byt v potravindch pouzivan. JelikoZz oxid titanicity (E 171) jiz nebude pro pouziti
v potravinach povolen, je rovnéz vhodné odstranit odkaz na néj z polozky tykajici se pouziti kiemicitanu draselno-
hlinitého (E 555) jako nosice stanoveného v pfiloze III ¢sti 1 nafizeni (ES) ¢. 1333/2008.

Avsak vzhledem k tomu, Ze Gfad neidentifikoval v souvislosti s oxidem titani¢itym (E 171) pouZzivanym jako
potravindfskd piidatnd latka bezprostfedni zdravotni riziko, a aby byl umoznén hladky prechod, je vhodné, aby
potraviny obsahujici oxid titanicity (E 171) pouzivany v souladu s pravidly pouzitelnymi pfed datem vstupu tohoto
nafizeni v platnost mohly byt uvddény na trh jesté Sest mésicii od uvedeného data. Po uvedeném datu mohou byt
nadale prodavany az do jejich data minimdlni trvanlivosti nebo data spotteby.

(*) EFSA Journal 2018;16(7):5327.

() EFSA Journal 2021;19(5):6585.
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(14) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/35/ES (°) omezuje pouZivani barviv v humdnnich a veterindrnich
lé¢ivych piipravcich na barviva povolend v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1333/2008 o potravinafskych pfidatnych
latkdch, pro néz jsou specifikace stanoveny v nafizeni Komise (EU) ¢. 231/2012 (). Pouziti pomocnych ldtek jinych
nez barviva v léCivych pfipravcich podléhaji pravidlam Unie pro 1é¢ivé piipravky a jsou hodnocena jako soucdst
celkového profilu rizika a prosp&nosti 1é¢ivého pripravku.

(15) 'V reakci na zddost Komise poskytla Evropska agentura pro 1éCivé ptipravky (EMA) dne 8. zaf{ 2021 védeckou
analyzu technického ucelu pouzivani oxidu titanicittho (E 171) v léivych piipravcich, proveditelnosti jeho
nahrazeni a moznych ¢asovych rdimct pro alternativy. Ve svych zavérech EMA uvedla, Ze oxid titanicity se pouziva
piedevsim v 1écivych piipravcich jako barvivo a kalidlo, i kdyz mad vice funkei. Rovnéz zdtiraznila, Ze oxid titani¢ity
se Casto pouzivd v fadé zdkladnich léCivych pipravkd v perordlni tuhé a perordlni polotuhé 1ékové formé. EMA
rovnéz zdiraznila, Ze z technického hlediska by mélo byt mozné nalézt alternativy, jak potahy obsahujici oxid
titanicity (E 171) nahradit, a to jako barvivo i pro jind pouziti. Zdaraznila vSak také, Ze proveditelnost neni v této
fazi potvrzena, protoze nahrazeni oxidu titanicitého (E 171) by mélo negativni dopad na kvalitu, bezpe¢nost
a t¢innost 1é¢ivych piipravki. EMA vyzdvihla skute¢nost, Ze alternativy je potfeba peclivé posoudit, zejména zajistit
jejich slucitelnost s riznymi slozkami jednotlivych farmaceutickych ptipravka. Nahrazeni oxidu titanicitého (E 171)
v registrovanych 1é¢ivych piipravcich by vyzadovalo individudlni pfezkum a posouzeni, coZ by piipadné vyzadovalo
studie bioekvivalence. EMA ddle dospéla k zdvéru, ze v této fazi je obtizné doporucit pro nahrazeni oxidu
titanicitého (E 171) pouzivaného v 1é¢ivych piipravcich pfesny rimec pfechodného obdobi, protoze doba potiebnd
ke zméné slozeni kazdého jednotlivého pfipravku muze trvat nékolik let v zévislosti na sloZitosti zmény sloZeni
a pozadovanych studif. S pfihlédnutim k rozsahu pouziti této pomocné litky a objemu dotcenych piipravka
a s ohledem na globdlni dodavatelské fetézce EMA zduraznila, Ze poZadavek nahradit oxid titani¢ity (E 171) by
téméf jisté zpusobil vyznamny nedostatek 1éCivych ptipravkd na trhu Unie.

(16) Na zakladé védecké analyzy, kterou EMA provedla, a s cilem zabranit nedostatku lé¢ivych piipravka, ktery by mohl
mit dopad na vefejné zdravi, by mél oxid titanicity (E 171) na seznamu povolenych p¥idatnych litek prozatimné
ziistat, aby bylo umoznéno jeho pouziti v 1é¢ivych pripravcich jako barviva, dokud nebudou k jeho nahrazeni
vyvinuty vhodné alternativy pii soucasném zajisténi kvality, bezpecnosti a G¢innosti dotéenych lé¢ivych pFipravka.
Béhem tohoto obdobi by v3ak oxid titanicity (E 171) mél byt zafazen na seznam barviv, kterd nesmi byt proddvana
piimo spotfebiteli.

(17) Je nesmirné dtlezité, aby farmaceuticky prtimysl vyvinul veskeré mozné Gsili k urychleni vyzkumu a vyvoje
alternativ, které by byly pouZiviny jako ndhrada oxidu titani¢itého (E 171) v léCivych piipravcich, a k pfedlozeni
nezbytnych zmén dotcenych registraci. Nedojde-li k takovému sili, mohou p#islusné orgdny dotcené zdcastnéné
strany pozadat, aby ptedlozily objektivni a ovéfitelny diivod vysvétlujici neproveditelnost nahrazeni.

(18) Komise se zavazuje pfezkoumat potiebu zachovat oxid titanicity (E 171), nebo jej v opaéném piipadé vypustit ze
seznamu potravindfskych pfidatnych litek Unie pro vyhradni pouziti jako barviva v 1é¢ivych ptipravcich do ti let
ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost. Tento prezkum by mél vychazet z aktualizovaného posouzeni, které ma
EMA provést pred 1. dubnem 2024. Mél by zohlednit pokrok dosazeny béhem tohoto obdobi pfi vyvoji alternativ
oxidu titani¢itého (E 171) v 1é¢ivych piipravcich jak pro nové piipravky, tak pro jeho nahrazeni v registrovanych
piipravcich a mozné dopady na kvalitu, bezpe¢nost a tGi¢innost i na dostupnost lé¢ivych p¥ipravka. Pokud nahrazeni
oxidu titani¢itého (E 171) v lé¢ivych ptipravcich v tomto obdobi neprobéhlo nebo nebylo zahdjeno, mély by byt
zohlednény pouze objektivni ovétitelné diivody souvisejici s neproveditelnosti jeho nahrazen.

(19) Prilohy I a Il nafizeni (ES) ¢. 1333/2008 by proto mély byt odpovidajicim zptisobem zménény.

(20) Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

(") Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/35/ES ze dne 23. dubna 2009 o barvivech, kterd mohou byt priddvina do 1éivych
pripravkii (Uf. vést. L 109, 30.4.2009, s. 10).

() Nafizeni Komise (EU) ¢. 231/2012 ze dne 9. bfezna 2012, kterym se stanovi specifikace pro potravinaiské piidatné latky uvedené
v piflohdch Il a Il naffzeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 (Uf. vést. L 83, 22.3.2012, s. 1).
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Prilohy II a III nafizeni (ES) ¢. 1333/2008 se méni v souladu s pfilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2
Do dne 7. srpna 2022 mohou byt potraviny vyrobené v souladu s pravidly platnymi pfed dnem 7. inora
2022 i nadédle uvddény na trh. Po uvedeném datu mohou zistat na trhu az do jejich data minimdlni
trvanlivosti nebo data spotieby.

Cldnek 3
Komise po konzultaci s Evropskou agenturou pro 1écivé pripravky prezkoumd potiebu zachovat oxid
titanicity (E 171), nebo jej vypustit ze seznamu potravindiskych pfidatnych litek Unie pro vyhradni
pouziti jako barviva v 1é¢ivych piipravcich v pfiloze II ¢asti B nafizeni (ES) ¢. 1333/2008 do tif let ode dne
vstupu tohoto nafizeni v platnost.

Cldnek 4

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 14. ledna 2022.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA
1. Pi{loha II nafizeni (ES) €. 1333/2008 se méni takto:
a) v dasti A bodé 2 se podbod 5 nahrazuje timto:

,5. Barviva E 123, E 127, 160b i), E 160b ii), E 161 g, E 171, E 173 a E 180 a jejich smési nesmi byt proddvany
piimo spottebiteli.”

b) v ¢ésti B se bod 1 ,Barviva“ méni takto:

1) polozka tykajici se potravindfské piidatné ltky E 171 (Oxid titanicity) se nahrazuje timto:

JE171 Oxid titanicity ()"

2) za pozndmku pod Zarou (*) se dopliiuje novd pozndmka pod ¢arou (**), kterd znf:

,(**) Oxid titani¢ity neni povolen v kategoriich potravin uvedenych v ¢astech D a E. Litka je na seznamu B1,
protoze je pouzivdna v léivych piipravcich v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady
2009/35/ES (Ut. vést. L 109, 30.4.2009, s. 10).

¢) v ¢dsti C bodé 2 ,Skupina II: Potravinafskd barviva, pro kterd neni stanoveno nejvy$§i mnozstvi“ se zrusuje polozka
tykajici se potravinafské piidatné latky E 171 (Oxid titanicity);

d) cést E se méni takto:

1) v kategorii 04.2.4.1 (Ovocné a zeleninové piipravky kromé kompotd) se zruSuje polozka tykajici se
potravinafské pridatné latky E 171 (Oxid titanicity);
2) v kategorii 09.2 (Zpracované ryby a produkty rybolovu véetné meékkysi a koryst) se zrusuji tfi polozky tykajici
se potravinafské piidatné latky E 171 (Oxid titanicity).
2. V priloze III ¢asti 1 naffzeni (ES) ¢. 1333/2008 se polozka tykajici se potravindiské ptidatné latky E 555 (Kfemicitan
draselno-hlinity) nahrazuje timto:

,E 555 Kfemicitan draselno-hlinity 90 % vztazeno k pigmentu v E 172 oxidech a hydroxidech Zeleza“
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