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II

(Nelegislativne akty)

NARIADENIA

NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2022/63
zo 14. janudra 2022,

ktorym sa menia prilohy II a III k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 1333/2008,
pokial ide o pouzitie pridavnej litky v potravindch oxid titanicity (E 171)

(Text s vyznamom pre EHP)

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

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

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1331/2008 zo 16. decembra 2008, ktorym sa ustanovuje
spolo¢ny postup schvalovania pridavnych litok v potravindch, potravindrskych enzymov a potravindrskych arém (3,
a najmd na jeho ¢lanok 7 ods. 5,

kedze:

(1) V prilohe II k nariadeniu (ES) & 1333/2008 sa stanovuje zoznam Unie obsahujici pridavné litky schvalené na
pouzivanie v potravindch a podmienky ich pouZivania.

(2)  V prilohe Il k nariadeniu (ES) ¢. 1333/2008 sa stanovuje zoznam Unie obsahujtici pridavné litky v potravinich
schvalené na pouzivanie v pridavnych latkach v potravinich, potravinrskych enzgymoch, potravinarskych arémach
a zivinach, ako aj podmienky ich pouZivania.

(3)  Oxid titanicity (E 171) je litka povolend ako farbivo v urcitych potravinich v stilade s prilohou II k nariadeniu (ES)
¢. 1333/2008.

(4)  Vzmysle ¢lanku 3 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1331/2008 mozno zoznam Unie obsahujtici pridavné litky aktualizovat
bud na podnet Komisie, alebo na zéklade zZiadosti.

(5)  Vclanku 32 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1333/2008 sa stanovuje, Ze vietky pridavné litky v potravindch, ktoré uz boli
povolené v Unii pred 20. janudrom 2009, podlichajii novému hodnoteniu rizika, ktoré vykond Eurépsky trad pre
bezpecnost potravin (dalej len ,Grad).

(6)  Urad 14. septembra 2016 uverejnil vedecké stanovisko k prehodnoteniu bezpecnosti oxidu titanicitého (E 171) ako
pridavnej litky v potravindch (), v ktorom dospel k zdveru, Ze rozpitie expozicie vypocitané v stanovisku nie je
dovodom na obavy. Urad viak odporuéil dodatoéné toxikologické testovanie a rozsirent 90-diovi $tidiu alebo
multigeneracnd ¢&i rozdirend jednogeneracnu $tidiu reprodukénej toxicity podla stcasnych usmerneni OECD, aby
bolo mozné stanovit pre oxid titani¢ity (E 171) smernt hodnotu z hladiska ochrany zdravia (prijatelny denny
prijem — ADI). Takisto odporucil zmeny $pecifikicii Unie pre oxid titanicity (E 171) zavedenim charakterizicie
granulometrického zloZenia a percentualneho podielu ¢astic na nanotrovni pritomnych v oxide titani¢itom (E 171)
pouzivanom ako pridavnd litka v potravindch a reviziou maximdlnych pripustnych mnozZstiev pre necistoty
toxickych prvkov.

() U.v.EUL 354,31.12.2008, 5. 16.
() U.v.EUL 354, 31.12.2008,s. 1.
() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2016) 14(9):4545.



L11)2

Uradny vestnik Eurépskej tinie 18.1.2022

(10)

(11)

(12)

Komisia 30. janudra 2017 zverejnila verejnti vyzvu na predkladanie vedeckych a technologickych ddajov o oxide
titanic¢itom (E 171) so zameranim na potrebné tidaje identifikované vo vedeckom stanovisku o prehodnoteni tejto
latky ako pridavnej litky v potravindch.

Vzhladom na odpordcania Gradu prevddzkovatelia podnikov predlozili 2. oktbra 2017 a 29. jina 2018 ndvrh na
zmenu $pecifikdcii pre oxid titani¢ity (E 171) a poskytli potrebné tidaje. Komisia 7. augusta 2018 poziadala tirad,
aby poskytol vedecké stanovisko k tomu, ¢i poskytnuté daje v dostato¢nej miere podporujii navrhovanil zmenu
Specifikdcii pre oxid titanicity (E 171).

Urad 12. jdla 2019 uverejnil vedecké stanovisko k navrhovanym zmendm $pecifikacii pre oxid titanicity (E 171)
pouzivany ako pridavnd latka v potravinich. Dospel k zédveru, Ze do $pecifikcii by sa mali zahrntf parametre
tykajice sa granulometrického zloZenia a odporucil reviziu definicie pridavnej latky oxid titani¢ity (E 171)
v $pecifikdcidch Unie. Urad takisto dospel k zdveru, Ze na zaklade navrhovanej zmeny v $pecifikicidch a v stlade
s poziadavkami na tdaje $pecifikovanymi v usmerneni ,Guidance on risk assessment of the application of nanoscience and
nanotechnologies in the food and feed chain (Usmernenie k postdeniu rizik v savislosti pouzivanim nanovedy
a nanotechnoldgii v potravinovom a krmivovom retazci)“ (*) z roku 2018 by sa mala nédsledne vykonat revizia
toxikologickej databdzy pre oxid titani¢ity (E 171) ako pridavnej litky v potravindch.

Komisia 6. marca 2020 poziadala tirad, aby posudil bezpecnost pridavnej litky v potravinich oxid titanicity (E 171)
zohladiujtic pritom navrhované zmeny $pecifikicii, Gdaje z rozsirenej jednogeneracnej Stiidie reprodukénej toxicity
predlozené konzorciom zainteresovanych prevddzkovatelov v reakcii na verejnii vyzvu na predkladanie tdajov
z roku 2017, ako aj vietky nové relevantné tidaje dostupné od dokoncenia prehodnotenia oxidu titani¢itého (E 171)
v roku 2016 vratane udajov, ktoré sa povazuji za tdaje v sulade s poZziadavkami na tdaje $pecifikovanymi
v usmerneni o nanotechnoldgidch z roku 2018.

Urad 6. mdja 2021 uverejnil vedecké stanovisko k hodnoteniu bezpecnosti oxidu titanicitého (E 171) pouzivaného
ako pridavnd latka v potravindch (). Vzhladom na stanovisko k navrhovanym zmendm $pecifikdcif a v nadvdznosti
na usmernenie k nanotechnolégidm z roku 2018 sa v stanovisku okrem vietkych novych relevantnych tdajov
zohladnuju aj Gdaje o potencidlnej genotoxicite nanocastic oxidu titani¢itého uverejnené pred rokom 2016, ktoré
neboli predtym pre prehodnotenie v roku 2016 identifikované ako relevantné. Urad vo svojom stanovisku uviedol,
ze na zdklade vietkych dostupnych dokazov nemozno vyliicit obavy v stivislosti s genotoxicitou a vzhladom na
mnohé neistoty dospel k zdveru, Ze oxid titanicity (E 171) sa uZ nemdze povazovat za bezpecny, ak sa pouziva ako
pridavnd ldtka v potravinich. Urad neidentifikoval ani neodportcal Ziadne nové stadie, ktoré by mohli zmiernit
obavy stvisiace s genotoxicitou a ostatné pretrvavajiice neistoty.

Vzhladom na zavery stanoviska dradu z roku 2021 o bezpe¢nosti oxidu titani¢itého (E 171), ak sa pouziva ako
pridavnd latka v potravindch, je vhodné zrusit povolenie na pouZivanie oxidu titani¢itého (E 171) v potravinach.
Oxid titanicity (E 171) sa preto uz nesmie pouzivat v potravindch. KedZe oxid titanicity (E 171) uZ nebude
povoleny na pouZivanie v potravindch, je vhodné vypustit odkaz nan z polozky o pouzivani kremicitana
hlinitodraselného (E 555) ako nosica stanoveného v Casti 1 prilohy Il k nariadeniu (ES) ¢. 1333/2008.

KedZe vsak tdrad v stvislosti s oxidom titaniCitym (E 171) pouzivanym ako pridavnd litka v potravinich
neidentifikoval Ziadne bezprostredné obavy tykajice sa zdravia a s cielom umoznit hladky prechod je vhodné, aby
sa potraviny obsahujiice oxid titani¢ity (E 171) pouzivany v silade s pravidlami uplatnitelnymi pred ddtumom
nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia mohli uvadzat na trh este Sest mesiacov od uvedeného datumu. Tieto
potraviny sa potom mozu nadalej preddvat az do ddtum ich minimélnej trvanlivosti alebo ddtumu spotreby.

(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2018) 16(7):5327.
() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2021) 19(5):6585.
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Smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/35[ES () sa pouzivanie farbiv v humdnnych a veterinirnych
lickoch obmedzuje na farbivd povolené v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1333/2008 o pridavnych latkach
v potravinach, pre ktoré sd v nariadeni Komisie (EU) ¢. 231/2012 () stanovené 3pecifikdcie. Pouzivanie pomocnych
litok inych ako farbiva v liekoch podlieha pravidlim Unie o lickoch a hodnoti sa ako stcast celkového profilu
prinosu a rizika lieku.

V reakcii na Ziadost Komisie predlozila Eurpska agenttra pre licky (EMA) 8. septembra 2021 vedeckdi analyzu
technického tcelu pouzivania oxidu titanicitého (E 171) v liekoch, uskuto¢nitelnosti jeho nahradenia a moznych
¢asovych rdmcov pre alternativy. Agentira EMA vo svojich zaveroch uviedla, Ze oxid titanicity sa pouZiva v lickoch
predovsetkym ako farbivo a kaliaca ldtka, aj ked md viacero funkcii. Tiez zdoraznila, Ze oxid titani¢ity sa pouZiva vo
viacerych zdkladnych lickoch v tuhej a polotuhej perordlnej liekovej forme. Agentiira EMA tiez zdoraznila, Ze
z technického hladiska by malo byt mozné ndjst alternativy, ako nahradit filmy obsahujiice oxid titanicity (E 171),
a to ako farbivo a na iné pouzitia. Zdoraznila v3ak tieZ, Ze uskutocnitenost nie je v tejto fize potvrdend, pretoze
nahradenie oxidu titani¢itého (E 171) by negativne ovplyvnilo kvalitu, bezpe¢nost a G¢innost lickov. Agenttira EMA
zdoraznila potrebu dokladného postdenia alternativ, najma s cielom zabezpecit ich zlucitelnost s roznymi zlozkami
jednotlivych farmaceutickych vyrobkov. Nahradenie oxidu titanicitého (E 171) v povolenych liekoch by si
vyzadovalo individudlne preskiimanie a hodnotenie, ¢o by pripadne vyzadovalo 3tudie biologickej rovnocennosti.
Agenttira EMA okrem toho dospela k zdveru, Ze v tejto fize je tazké odporudit pre nahradenie oxidu titanicitého
(E 171) pouzivaného v liekoch presny rdmec prechodného obdobia, kedZe obdobie potrebné na reformuldciu
kazdého jednotlivého vyrobku moze trvat niekolko rokov v zdvislosti od zlozitosti reformuldcie a pozadovanych
stadif. Vzhladom na rozsah pouZivania tejto pomocnej litky a objem dotknutych vyrobkov, ako aj vzhladom na
globélne dodavatel'ské refazce agenttira EMA zdoraznila, Ze poziadavka nahradit oxid titani¢ity (E 171) by takmer
urcite sposobila vyznamny nedostatok liekov na trhu Unie.

Na zdklade vedeckej analyzy agentiry EMA a s cielom zabrdnit nedostatku liekov, ktory by mohol mat vplyv na
verejné zdravie, by oxid titanicity (E 171) mal zostat doCasne na zozname povolenych pridavnych latok, aby sa
umoznilo jeho pouZivanie v lickoch ako farbivo, kym sa nevyvind vhodné alternativy jeho nahradenia pri sticasnom
zabezpeceni kvality, bezpecnosti a t¢innosti prislusnych liekov. Pocas tohto obdobia by sa viak oxid titani¢ity
(E 171) mal zahrnit do zoznamu farbiv, ktoré sa nesmu predavat priamo spotrebitelom.

Je mimoriadne dolezité, aby farmaceuticky priemysel vynalozil vSetko usilie na urychlenie vyskumu a vyvoja
alternativ, ktoré by sa pouzili ako nahrada za oxid titani¢ity (E 171) v liekoch, a na predloZenie potrebnych zmien
prislusnych povoleni na uvedenie na trh. Ak sa takéto tsilie nevynaloZi, prislusné organy mozu poziadat dotknuté
zainteresované strany, aby predlozili objektivny a overite[ny d6vod vysvetlujiici neuskutocnitelnost nahradenia.

Komisia je odhodland preskiimat potrebu ponechat oxid titanicity (E 171) v zozname alebo ho v opa¢nom pripade
vypustif zo zoznamu Unie obsahujiceho pridavné latky v potravinach na vyluéné pouzitie ako farbivo v liekoch do
troch rokov od didtumu nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia. Toto preskiimanie by malo vychddzat
z aktualizovaného posidenia agenttiry EMA, ktoré sa md vykonat do 1. aprila 2024. V rdmci preskimania by sa
mal zohladnit pokrok dosiahnuty pocas tohto obdobia pri vyvoji alternativ oxidu titanicitého (E 171) v liekoch, a to
v pripade novych liekov, ako aj v pripade jeho nahradenia v povolenych liekoch, a rovnako by sa mali zohladnit
mozné vplyvy na kvalitu, bezpecnost a Gc¢innost, ako aj na dostupnost lickov. Ak nahradenie oxidu titanicitého
(E 171) v liekoch pocas tohto obdobia neprebehlo alebo sa nezacalo, mali by sa zohladnit iba objektivne overitelné
dovody stivisiace s neuskutocnitelnostou jeho nahradenia.

Prilohy II a Il k nariadeniu (ES) ¢. 1333/2008 by sa preto mali zodpovedajiicim spésobom zmenit.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stéleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivd,

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/35/ES z 23. aprila 2009 o farbivach, ktoré sa mozu priddvat do liekov (U. v. EU L 109,
30.4.2009, s. 10).

() Nariadenie Komisie (EU) ¢. 231/2012 z 9. marca 2012, ktorym sa ustanovujd Specifikcie pridavnych ldtok uvedenych v prilohdch II
a Il k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 (U. v. EUL 83, 22.3.2012, s. 1).
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Prilohy II a IIT k nariadeniu (ES) ¢. 1333/2008 sa menia v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2
Do 7. augusta 2022 mozno potraviny vyrobené v siilade s pravidlami platnymi pred 7. februdrom 2022

nadalej uvddzat na trh. Po uvedenom ditume moézZu zostat na trhu az do ditum ich minimélnej
trvanlivosti alebo ddtumu spotreby.

Cldnok 3
Komisia po konzulticii s Eurépskou agenttrou pre lieky preskiima potrebu ponechat oxid titanicity (E 171)
v zozname alebo ho vypustit zo zoznamu Unie obsahujiiceho pridavné latky v potravindch na vylu¢né
poutzitie ako farbivo v liekoch v ¢asti B prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1333/2008 do troch rokov od
datumu nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia.

Cldnok 4

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

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych
Stdtoch.

V Bruseli 14. janudra 2022

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA
1. Priloha I k nariadeniu (ES) ¢. 1333/2008 sa men{ takto:
a) V Casti A bode 2 sa odsek 5 nahradza takto:

,5. Farbivd E123,E127,E160bi), E160bii), E161g, E171,E 173 aE 180 a ich zmesi sa nesmt preddvat priamo
spotrebitelovi.”

b) V casti B sabod 1 ,Farbiva“ meni takto:

1. Polozka tykajica sa pridavnej latky v potravindch E 171 (oxid titani€ity) sa nahrddza takto:

LE171 Oxid titanicity (**)

2. Za pozndmku pod &iarou (*) sa priddva tdto pozndmka pod Ciarou (**):

,(**) Oxid titaniity nie je povoleny v kategéridch potravin uvedenych v ¢asti D a E. Litka je uvedend v zozname
B1, pretoze sa pouziva v liekoch v stlade so smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/35[ES
(U.v.EUL 109, 30.4.2009, s. 10).”

¢) V casti C bode 2 ,Skupina II: Potravinové farbivd povolené v nevyhnutnom mnozZstve (quantum satis)* sa vypusta
polozka tykajtca sa pridavnej latky v potravindch E 171 (oxid titanicity).

d) Cast E sa meni takto:

1. V kategérii 04.2.4.1 (Ovocné a zeleninové pripravky okrem kompétov) sa vyptista polozka tykajiica sa pridavnej
litky v potravindch E 171 (oxid titanicity).
2. V kategérii 09.2 (Spracované ryby a produkty rybolovu vratane mikkysov a korovcov) sa vypustaja tri polozky
tykajice sa pridavnej litky v potravindch E 171 (oxid titanicity).
2. V &asti 1 prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1333/2008 sa polozka tykajica sa pridavnej litky v potravinich E 555
(kremicitan hlinitodraselny) nahrddza takto:

,E 555 kremicitan hlinitodraselny 90 % v porovnani s pigmentom | v E 172 oxidoch a hydroxidoch Zeleza“
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