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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2022/1396
z dnia 11 sierpnia 2022 r.

zmieniajace zalacznik do rozporzadzenia (UE) nr 231/2012 ustanawiajgcego specyfikacje dla

dodatkéw do Zywno$ci wymienionych w zalacznikach II i III do rozporzadzenia (WE)

nr 1333/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do obecnosci tlenku etylenu
w dodatkach do zywnoSci

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPE]JSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
dodatkéw do zywnosci (), w szczegdlnosci jego art. 14,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1331/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. ustanawia-
jace jednolita procedure wydawania zezwolen na stosowanie dodatkow do zywnosci, enzyméw spozywczych i $rodkow
aromatyzujacych (), w szczegdlnosci jego art. 7 ust. 5,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 231/2012 (*) ustanowiono specyfikacje dla dodatkéw do zywnosci wymienio-
nych w zalgcznikach 111 III do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008.

(2)  Specyfikacje dla dodatkéw do zywnosci moga by¢ aktualizowane zgodnie z jednolita procedura, o ktérej mowa
w art. 3 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1331/2008, z inicjatywy Komisji albo na wniosek pafistwa czlonkowskiego
lub zainteresowanej strony.

(3)  Tlenek etylenu jest wazng substancja chemiczng majaca wiele zastosowan, w tym jako $rodek do wyjalawiania i jako
surowiec do wytwarzania réznych produktéw. Tlenek etylenu jest jednak substancja potencjalnie niebezpieczng
sklasyfikowang jako rakotworcza, mutagenna i dzialajaca szkodliwie na rozrodczo$¢ zgodnie z rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 (¥). Nie zostal on zatwierdzony jako produkt biobdjczy na
podstawie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (%) ani jako substancja czynna do sto-
sowania w $rodkach ochrony rodlin zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1107/2009 (9.

(4)  Rozporzadzenie (UE) nr 231/2012 stanowi, ze tlenek etylenu nie moze by¢ stosowany do wyjalawiania dodatkéw
do zywnosci. Nie wyznaczono jednak iloSciowego limitu obecnosci tlenku etylenu w odniesieniu do wszystkich
dodatkéw do zZywnosci. Zgodnie z tym rozporzadzeniem dopuszczalny poziom tlenku etylenu wynoszacy nie wig-
cej niz 0,2 mg/kg okreslono tylko w odniesieniu do tych dodatkéw do zywnosci, w ktérych produkeji stosowany
jest tlenek etylenu. Ten dopuszczalny poziom zostal po raz pierwszy ustanowiony dyrektywa Komisji
2003/95/WE () w oparciu o opini¢ Komitetu Naukowego ds. Zywnoéci z dnia 6 maja 2002 r. (%), w ktdrej stwier-
dzono, ze chociaz szacowane pobranie wraz z niewieloma dodatkami do Zywnosci wytwarzanymi przy uzyciu
tlenku etylenu jest bardzo niskie, pobranie ze Zrédtami zywnosci powinno by¢ jak najnizsze, poniewaz tlenek ety-
lenu jest zaréwno genotoksyczny, jak i rakotwérczy.

() Dz.U.L354z31.12.2008,s. 16.

() Dz.U.L 3547 31.12.2008,s. 1.

() Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 231/2012 z dnia 9 marca 2012 r. ustanawiajace specyfikacje dla dodatkéw do zywnosci wymienio-
nych w zalgcznikach I1i Il do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 83 z 22.3.2012, s. 1).

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 12722008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania
i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie
(WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania na rynku i stoso-
wania produktow biobdjczych (Dz.U. L 167 z 27.6.2012, s. 1).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. dotyczace wprowadzania do
obrotu Srodkéw ochrony roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG (Dz.U. L 309 z 24.11.2009, s. 1).

() Dyrektywa Komisji 2003/95/WE z dnia 27 paZdziernika 2003 r. zmieniajaca dyrektywe 96/77/WE ustanawiajaca szczegdlne kryteria
czystodci dla dodatkéw do zywnosci innych niz barwniki i substancje stodzace (Dz.U. L 283 z 31.10.2003, s. 71).

(®) ,Opinion of the Scientific Committee on Food on impurities of ethylene oxide in food additives” (Opinia Komitetu Naukowego ds.
Zywno$ci w sprawie zanieczyszczenia dodatkéw do zywnosci tlenkiem etylenu), 17 kwietnia 2002 r.
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®)

Niedawno odnotowano kilka powiadomiefi RASFF dotyczacych wykrycia tlenku etylenu w szeregu $rodkéw spozy-
wezych, a w szczegblnosci w szeregu dodatkéw do zywnosci stosowanych do produkgji réznych srodkéw spozy-
wezych. Na podstawie tych powiadomien i informacji dotyczacych kontroli urzedowych przeprowadzanych przez
panstwa czlonkowskie rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2021/2246 (°) ustanowiono $rodki w odnie-
sieniu do towaréw niepochodzacych od zwierzat wprowadzanych do Unii z niektérych panstw trzecich w celu
ochrony zdrowia ludzkiego w zwigzku z mozliwym ryzykiem zanieczyszczenia tlenkiem etylenu. W odniesieniu do
dodatkéw do Zywnosci egzekwowanie prawa Unii moze jednak powodowacé trudnosci, poniewaz trudno jest ustalié,
czy obecno$¢ tlenku etylenu wynika z jego stosowania do wyjalawiania dodatkéw do zywnosci z naruszeniem roz-
porzadzenia (UE) nr 231/2012, czy tez z jakiegokolwiek innego powodu.

Aby unikna¢ tych trudnosci i zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego, nalezy zatem ustanowi¢, ze
obecnos¢ tlenku etylenu, niezaleznie od jego pochodzenia, nie jest dozwolona w odniesieniu do wszystkich dodat-
kéw do zywnosci. W tym celu nalezy ustali¢ najwyzszy dopuszczalny poziom pozostatosci tlenku etylenu dotyczacy
dodatkéw do zywnosci na poziomie granicy oznaczalno$ci w tych produktach, tj. przy zwalidowanym najnizszym
stezeniu pozostatosci, ktére mozna obecnie okresli¢ ilosciowo i stwierdzi¢ na podstawie rutynowych badaft monito-
ringowych przeprowadzonych przy uzyciu zatwierdzonych metod kontroli. W celu zapewnienia spéjnosci z rozpo-
rzadzeniem (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady (1), a w szczegdlnosci z dopuszczalnymi pozio-
mami okre$lonymi w tym rozporzadzeniu w odniesieniu do surowcéw wykorzystywanych do produkcji dodatkéw
do zywnosci, pozostatosci tlenku etylenu nalezy zdefiniowad w taki sam sposdb, jak w tym rozporzadzeniu.

Majac na uwadze, ze zmiana specyfikacji nie ma zadnego negatywnego wptywu na zdrowie ludzi, ocena bezpieczen-
stwa przeprowadzana przez Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa Zywnosci zgodnie z art. 3 ust. 2 rozporzadzenia
(WE) nr 1331/2008 nie jest konieczna.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalacznik do rozporzadzenia (UE) nr 231/2012.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgczniku do rozporzadzenia (UE) nr 231/2012 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do niniejszego rozpo-
rzgdzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

()

()

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 11 sierpnia 2022 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/2246 z dnia 15 grudnia 2021 r. zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE)
2019/1793 w sprawie tymczasowego zwickszenia kontroli urzedowych i §rodkéw nadzwyczajnych regulujacych wprowadzanie do
Unii niektorych towaréw z niektérych panstw trzecich, wykonujace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625
i (WE) nr 178/2002 (Dz.U.L 453 2 17.12.2021, s. 5).

Rozporzadzenie (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 lutego 2005 r. w sprawie najwyzszych dopuszczal-
nych pozioméw pozostaloéci pestycydow w zywnosci i paszy pochodzenia rolinnego i zwierzgcego oraz na ich powierzchni, zmie-
niajgce dyrektywe Rady 91/414/EWG (Dz.U.L 70 z 16.3.2005, s. 1).
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ZALACZNIK

W zalgczniku do rozporzadzenia (UE) nr 231/2012 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) tekst wprowadzajacy ,Uwaga: Tlenek etylenu nie moze by¢ stosowany do wyjalawiania dodatkéw do zywnosci” otrzy-
muje brzmienie:

,Tlenek etylenu nie moze by¢ stosowany do wyjalawiania dodatkéw do Zywnosci.

W dodatkach do zywnosci wymienionych w zalacznikach 11 i Il do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008, w tym w mie-
szankach dodatkéw do Zywnosci, nie moga wystepowac zadne pozostaloici wynoszace powyzej 0,1 mg tlenku
etylenu/kg (*) (suma tlenku etylenu i 2-chloroetanolu wyrazona jako tlenek etylenu), niezaleznie od ich pochodzenia.

(*) tj. tlenek etylenu + 0,55* 2-chloroetanol.”;

2) w pozycjach dotyczacych E 431 stearynianu polioksyetylenu (40), E 432 monolaurynianu polioksyetylenosorbitolu
(polisorbatu 20), E 433 monooleinianu polioksyetylenosorbitolu (polisorbatu 80), E 434 monopalmitynianu polioksye-
tylenosorbitolu (polisorbatu 40), E 435 monostearynianu polioksyetylenosorbitolu (polisorbatu 60), E 436 tristeary-
nianu polioksyetylenosorbitolu (polisorbatu 65), E 1209 kopolimeru szczepionego alkoholu poliwinylowego i glikolu
polietylenowego oraz E 1521 glikolu polietylenowego w specyfikacji ,Czysto$¢” skresla si¢ wiersz ,tlenek etylenu”.
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