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UREDBA KOMISIJE (EU) 2020/279
od 27. veljace 2020.
o izmjeni Priloga II. Uredbi (EZ) br. 1333/2008 Europskog parlamenta i Vijea u pogledu uporabe
hemiceluloze iz soje (E 426)
(Tekst znacajan za EGP)
EUROPSKA KOMISTJA,

uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuéi u obzir Uredbu (EZ) br. 1333/2008 Europskog parlamenta i Vije¢a od 16. prosinca 2008. o prehrambenim
aditivima (!), a posebno njezin ¢lanak 10. stavak 3.,

bududi da:

(1)

U Prilogu II. Uredbi (EZ) br. 1333/2008 utvrden je popis prehrambenih aditiva odobrenih u Uniji za uporabu u hrani
te uvjeti njihove uporabe.

Taj se popis moZe aZurirati u skladu sa zajednickim postupkom iz ¢lanka 3. stavka 1. Uredbe (EZ) br. 1331/2008
Europskog parlamenta i Vije¢a (%) na inicijativu Komisije ili nakon podnosenja zahtjeva.

Na temelju Priloga II. Uredbi (EZ) br. 1333/2008 hemiceluloza iz soje (E 426) trenuta¢no je odobrena za uporabu
kao prehrambeni aditiv u Sirokom rasponu prehrambenih proizvoda na najve¢im dopustenim razinama od 1 500
do 30 000 mg/kg.

Zahtjev za proSirenje uporabe hemiceluloze iz soje (E 426) kao stabilizatora u aromatiziranim fermentiranim
mlije¢nim proizvodima i aromatiziranim pi¢ima podnesen je 16. kolovoza 2017. Zahtjev je potom stavljen na
raspolaganje drzavama ¢lanicama u skladu s ¢lankom 4. Uredbe (EZ) br. 1331/2008.

Kada se hemiceluloza iz soje (E 426) upotrebljava kao stabilizator u aromatiziranim fermentiranim mlije¢nim
proizvodima i aromatiziranim pi¢ima ona sprjecava aglomeraciju i taloZenje bjelancevina te odvajanje faza u
kiselim uvjetima.

U skladu s ¢lankom 3. stavkom 2. Uredbe (EZ) br. 1331/2008 Komisija je duzna zatraziti mi§ljenje Europske agencije
za sigurnost hrane (dalje u tekstu ,Agencija”) da bi aZurirala popis prehrambenih aditiva Unije iz Priloga II. Uredbi
(EZ) br. 1333/2008 ako postoji moguénost da se takvim aZuriranjem utjece na zdravlje ljudi.

Europska agencija za sigurnost hrane (,Agencija”) objavila je 14. ozujka 2017. znanstveno misljenje o ponovnoj
ogjeni sigurnosti hemiceluloze iz soje (E 426) kao prehrambenog aditiva (°). Agencija je zakljucila da sigurnosni
rizik od postojece upotrebe hemiceluloze iz soje (E 426) kao prehrambenog aditiva nije vjerojatan i da nema
potrebe za brojéanim definiranjem prihvatljivog dnevnog unosa (PDU). Takav se zakljucak daje za tvari vrlo niskog
sigurnosnog rizika i samo ako postoje pouzdane informacije o izloZenosti i toksi¢nosti te niska vjerojatnost pojave
Stetnih u¢inaka na zdravlje ljudi u dozama koje ne uzrokuju nutritivnu neravnotezu kod Zivotinja (%).

SLL 354, 31.12.2008,, str. 16.

Uredba (EZ) br. 1331/2008 Europskog parlamenta i Vijea od 16. prosinca 2008. o uspostavi zajednickog postupka odobravanja
prehrambenih aditiva, prehrambenih enzima i prehrambenih aroma (SL L 354, 31.12.2008., str. 1.).

EFSA Journal 2017.; 15(3):4721.

EFSA Journal 2014.; 12(6):3697, Statement on a conceptual framework for the risk assessment of certain food additives re-evaluated under
Commission Regulation (EU) No 257/2010 (Izjava o konceptualnom okviru za procjenu rizika odredenih prehrambenih aditiva koji su
ponovno ocijenjeni na temelju Uredbe Komisije (EU) br. 257/2010).
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®)

U dijelu C Priloga II. Uredbi (EZ) br. 1333/2008 definirane su sve skupine aditiva. Op¢enito, u skupini I. dijela C
popisani su prehrambeni aditivi, osim bojila i sladila, za koje nema potrebe za brojéanim definiranjem prihvatljivog
dnevnog unosa i koji su odobreni za uporabu u mnogim vrstama hrane u skladu s nacelom quantum satis kako je
definirano u ¢lanku 3. stavku 2. tocki (h) te uredbe.

Rezultat procjene sigurnosti hemiceluloze iz soje (E 426) omogucuje njezino uvritavanje u skupinu 1. dijela C
Priloga II. Uredbi (EZ) br. 1333/2008. Bududi da je u skladu s dijelom E Priloga II. Uredbi (EZ) br. 13332008
uporaba aditiva iz skupine I veé dopuStena u aromatiziranim fermentiranim mlije¢nim proizvodima i
aromatiziranim pi¢ima, uklju¢ivanje hemiceluloze iz soje (E 426) u skupinu I. omogudilo bi trazeno prosirenje
uporabe. Usto bi uklju¢ivanjem hemiceluloze iz soje (E 426) u skupinu I. postoje¢i unosi za hemicelulozu iz soje
(E 426) u dijelu E Priloga II. Uredbi (EZ) br. 1333/2008 postali suvisni jer je uporaba aditiva skupine 1. dopustena u
svim predmetnim kategorijama hrane te bi ih stoga trebalo izbrisati. Sli¢no tome, trebalo bi izbrisati postojece
upudivanje na najvecu dopustenu razinu hemiceluloze iz soje (E 426) u uvodnom dijelu za kategoriju hrane 17.
(Dodaci prehrani kako su definirani u Direktivi 2002/46/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a () u dijelu E Priloga IL
Uredbi (EZ) br. 1333/2008 jer se hemiceluloza iz soje (E 426) u skupini L. treba odobriti u skladu s nacelom
quantum satis.

Prilog II. Uredbi (EZ) br. 1333/2008 trebalo bi stoga na odgovarajudi na¢in izmijeniti.

Mjere predvidene ovom Uredbom u skladu su s misljenjem Stalnog odbora za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za
Zivotinje,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Prilog II. Uredbi (EZ) br. 1333/2008 mijenjaju se u skladu s Prilogom ovoj Uredbi.

Clanak 2.

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 27. veljace 2020.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN

() Direktiva 2002/46/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 10. lipnja 2002. o uskladivanju zakona drzava ¢lanica u odnosu na dodatke
prehrani (SLL 183, 12.7.2002., str. 51.).



PRILOG

Prilog II. Uredbi (EZ) br. 1333/2008 mijenja se kako slijedi:

1. U skupini I dijela C, iza unosa za E 425 dodaje se unos za E 426:

LE 426

Hemiceluloza iz soje quantum satis”

2. Dio E mijenja se kako slijedi:

(a) briSu se unosi za E 426 (hemiceluloza iz soje) u kategorijama 04.2.6. (Preradeni proizvodi od krumpira), 05.2. (Ostali konditorski proizvodi, uklju¢ujuéi mikrobombone za
osvjezenje daha), 05.4. (Ukrasi, premazi i nadjevi, osim nadjeva na bazi voca kategorije 4.2.4.), 06.5. (Rezanci), 06.7. (Prethodno termicki obradene ili preradene Zitarice), 07.2. (Fini
pekarski proizvodi), 10.2. (Preradena jaja i proizvodi od jaja), 12.6. (Umaci), 14.1.4. (Aromatizirana pica), 17.1. (Dodaci prehrani u krutom obliku, osim dodataka prehrani za
dojencad i malu djecu) i 17.2. (Dodaci prehrani u tekuem obliku, osim dodataka prehrani za dojencad i malu djecu).

(b) Uvodni dio unosa za kategoriju hrane 17. ,Dodaci prehrani kako su definirani u Direktivi 2002/46/EZ” zamjenjuje se sljede¢im:

217,

Dodaci prehrani kako su definirani u Direktivi 2002/46/EZ

UVODNI DIO, PRIMJENJUJE SE NA SVE POTKATEGORIJE

Navedene najveCe dopustene razine uporabe za bojila, poliole, sladila i E 200-213, E 338-452, E 405, E 416, E 432-436, E 459, E 468, E 473-475, E 491-495, E
551-553, E 901-904, E 961, E 1201-1204, E 1505 i E 1521 odnose se na dodatke prehrani spremne za potrodnju pripremljene u skladu s uputama proizvodaca za
uporabu.

Faktor razrjedivanja za dodatke prehrani koji se moraju razrijediti ili otopiti mora se dostaviti zajedno s uputama za uporabu.”
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