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Co je TiO,

 Oxid titanicity TiO, je chemicka sloucenina kysliku a titanu. Ansose

= Vyskytuje se v nékolika mineralech vétsinou z pfimési jinych prvkl zejména Zeleza

= Priimyslové vyrabény se oznacuje jako titanova béloba m3a Siroké pouziti jako pigment.
Vlastnosti:

, vyrazny jas a vysoky index lomu (n = 2,7)..

, pohlcuje UV zareni a preménuje ho na neskodné teplo.

 TiO, v praskové formé vyrazné rozptyluje svétlo a ma vysokou opacitu. Je proto pouzivan jako
pigment zajiStujici bélost a neprihlednost barev, dale ma vysokou hydrofobie (odpuzovani vody).
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https://cs.wikipedia.org/wiki/Titan_(prvek)
https://cs.wikipedia.org/wiki/Kysl%C3%ADk
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Prehled udalosti

6. 5. 2021 European Food Safety Authority (EFSA) vydava rozhodnuti tykajici se
bezpecnosti doplnku stravy oxidu titaniCitého (TiO2), kde uvadi, ze na zakladé
dostupnych studii nelze vyloucit genotoxicitu latky a proto neni mozné oxid titanicity
povazovat za bezpecny jako potravni doplnéek.

Titanium dioxide: E171 no longer considered safe when used as a food additive | EFSA
(europa.eu)

,17.5. 2021 Vzhledem k provazanost seznamu povolenych barviv a potravnich
doplnku i s 1éCivy Evropska komise Zada EMA o provedeni analyzy vyuziti TiO2 v
|éCivych pripravcich a dopady v pripadé nutnosti odstranéni Ti02.


https://www.efsa.europa.eu/en/news/titanium-dioxide-e171-no-longer-considered-safe-when-used-food-additive#faq-%E2%80%93-efsa-2021-safety-assessment-of-titanium-dioxide-e171
https://www.efsa.europa.eu/en/news/titanium-dioxide-e171-no-longer-considered-safe-when-used-food-additive#faq-%E2%80%93-efsa-2021-safety-assessment-of-titanium-dioxide-e171
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Prehled udalosti

Cerven — zari 2021

Vzhledem k provazanost seznamu povolenych barviv a potravnich doplikl i s |é¢ivy Evropska komise
zada EMA o provedeni analyzy vyuziti TiO2 v léCivych pfipravcich a dopady v pripadé nutnosti odstranéni
Ti02.

EMA (QWP) zasila seznam otazek asociacim firem (AESPG, EFPIA, Medicine for Europe,
AnimalhealthEurope, EGGVP), na zakladé informaci firem a vlastni analyzy je vypracovan dokument,
jehoz zakladni body zahrnovaly informace:

= Nékolik tisic registrovanych lécivych pripravkd obsahujicich Ti02/ ¢lensky stat, stovky
centralizované registrovanych pripravk

=, Dopady vymeény za jinou latku — technologické problémy, inkompatibilita, zkraceni doby
pouzitelnosti, dopad na biodostupnost ( nutnost silnéjSi potahové vrstvy), alternativy barviv musi
byt na ,,Food Additives positive list in Regulation 1333/2008".

 Predpoklad doby na reformulaci, pokud bude vibec mozna 7-10 let
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Prehled udalosti

=, Zari — fijen 2021 — na zakladé vSech podkladl EK schvaluje znéni nafizeni, které s platnosti od
ledna 2022 zakazuje uziti TiO2 v potravinach a pro |éCiva stanovuje prechodné obdobi 3 roky

 Leden 2022 Nafizeni EK (EU) 2022/63 ze 14. 1. 2022 upravuje anexy |l a lll natizeni (EK) ¢. 1333/2008
vzhledem k potravnimu doplnku TiO2 s platnosti od data publikovani v ,,Official Journal of the
European Union“ dne 18. 1. 2022.

, EUR-Lex - 32022R0063 - EN - EUR-Lex (europa.eu)
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=uriserv:OJ.L_.2022.011.01.0001.01.ENG&toc=OJ:L:2022:011:TOC

fe,SUKL ™

Prehled udalosti

, Leden 2022 — EK-EMA diskuse ze které vyplynula nutnost pro EMA(QWP) pfipravit Q/A k
vysvetleni situace a uvedeni’, co bude tfeba pri zméné za jinou pomocnou latku a organizace
spolecného jednani s asociacemi firem, kde bude tento

Otazky a odpovedi k problematice TiO2

Pripraveny QWP na zakladé pozadavku EK

, Diskutovany v ramci QWP setkani s firmami 3. 5. ( vSechny asociace byly zastoupeny)
 Oficialné zverejnény 1. 7. 2022

Quality of medicines questions and answers: Part 2 | European Medicines Agency (europa.eu)
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/scientific-guidelines/qa-quality/quality-medicines-questions-answers-part-2replacement/removal-of-titanium-dioxide-(tio2)-in-medicines.-technical-and-procedural-guidance.-new-july-2022-section
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Otazky v Q/A pro informaci

1. What does Commission Regulation (EU) 2022/63 on TiO, mean for pharmaceutical companies
developing and/or maintaining an authorisation of medicines for human and veterinary use?

2. What should | do if | am an applicant of a new MAA that contains TiO,
3. What should I do if | am an MAH of a MA containing TiO,
4. What are the scientific data requirements to remove/replace TiO, ?

5. What are the regulatory pathways to support a change in excipients to remove/replace TiO, in
medicinal products?
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MATE ZKUSENOSTI SE SUKL?

Podélte se o né s nami!

SUKL se jako kazda organizace snazi zlepSovat a rozvijet poskytované sluzby.

Budeme proto radi, kdyz nam date zpétnou vazbu vyplnénim nasledujiciho
dotazniku.

Predem dékujeme za spolupraci a za ¢as vénovany odpovédim.

© 2022 STATN{ USTAV PRO KONTROLU LECIV 31.10.2022


https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6
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Dékujeme za pozornost.

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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