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SMERNICE KOMISE 2006/128/ES

ze dne 8. prosince 2006,

kterou se méni a opravuje smérnice 95/31JES, kterou se stanovi specifickd kritéria pro Cistotu
ndhradnich sladidel pro pouziti v potravinich

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,
s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Rady 89/107/EHS ze dne 21. prosince
1988 o sblizovéan{ pravnich predpist ¢lenskych stita tykajicich
se potravinafskych pidatnych litek povolenych pro pouziti
v potravindch uréenych k lidské spotiebé (1), a zejména na
¢l. 3 odst. 3 pism. a) uvedené smérnice,

po konzultaci s Védeckym vyborem pro potraviny a Evropskym
ufadem pro bezpecnost potravin (EFSA),

vzhledem k témto divodiim:

(1)  Smérnice Evropského parlamentu a Rady 94/35[ES ze
dne 30. ¢ervna 1994 o néhradnich sladidlech pro pouziti
v potravindch (3) uvadi seznam ldtek, které mohou byt
pouzity jako ndhradni sladidla v potravinach.

(2)  Smérnice Komise 95/31/ES ze dne 5. Cervence 1995,
kterou se stanovi specifickd kritéria pro cistotu ndhrad-
nich sladidel pro pouziti v potravinich (?), stanovi kritéria
pro distotu nahradnich sladidel uvedenych ve smérnici
94/35/ES.

(3)  Je nutné piijmout specifickd kritéria pro E 968 erytritol,
novou potravindiskou pfidatnou latku schvilenou smér-
nici Evropského parlamentu a Rady 2006/52[ES ze dne
5. Cervence 2006, kterou se méni smérnice 95/2/ES
o potravindiskych pfidatnych latkdch jinych nez barviva
a nahradni sladidla a smérnice 94/35/ES o nahradnich
sladidlech pro pouziti v potravinach.

4  Rada jazykovych verzi smérnice 95/31/ES obsahuje
nékteré chyby tykajici se téchto litek: E 954 sacharin
a jeho sodnd, draselnd a vépenatd sdl, E 955 sukralosa,
E 962 stl aspartamu acesulfamu, E 965 (i) maltitol,
E 966 laktitol. Tyto chyby musi byt opraveny. Navic je
nezbytné vzit v Gvahu specifikace a analytické techniky
pro piidatné litky stanovené v Codex Alimentarius

(') Ut vést. L 40, 11.2.1989, s. 27. Smérnice naposledy pozménénd
nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1882/2003 (Ui
vést. L 284, 31.10.2003, s. 1).

(3 UL vést. L 237, 10.9.1994, s. 3. Smérnice naposledy pozménénd
smérnici 2006/52/ES (UF. vést. L 204, 26.7.2006, s. 10).

(}) Uf. vést. L 178, 28.7.1995, s. 1. Smérnice naposledy pozménéna
smérnici 2004/46[ES (UF. vést. L 114, 21.4.2004, s. 15).

vypracované spole¢nym vyborem odbornikii FAO/WHO
pro potravindiské pridatné litky (JECFA). Zejména
v piislusnych piipadech se specifickd kritéria pro istotu
pfizptisobila tak, aby odrdZela hodnoty pro jednotlivé
doty¢né kovy. Z dtivodu jasnosti by mélo byt nahrazeno
celé znéni tykajici se téchto latek.

(5)  Evropsky afad pro bezpecnost potravin (EFSA) dosel ve
svém védeckém stanovisku ze dne 19. dubna 2006
k zavéru, Ze slozeni maltitolového sirupu na zakladé
nového vyrobniho postupu bude podobné sloZeni stdva-
jictho vyrobku a bude v souladu se stavajici specifikaci.
Proto je nutné zménit definici E 965 (i) maltitol sirup —
stanovenou ve smérnici 95/31/ES pro E 965 doplnénim
0 novy vyrobni postup.

(6)  Smérnice 95/31/ES by proto méla byt odpovidajicim
zplisobem zménéna a opravena.

(7)  Opatfeni stanovend touto smérnici jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,

PRIJALA TUTO SMERNICL:

Clinek 1

Pilloha smérnice 95/31/ES se méni a opravuje v souladu
s ptilohou této smérnice.

Cldnek 2

1. Clenské stity uvedou v dcinnost pravni a sprévni piedpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici nejpozdéji do
15. dnora 2008. Neprodlené sdéli Komisi jejich znéni
a srovndvaci tabulku mezi témito pfedpisy a touto smérnici.

Tyto predpisy pfijaté clenskymi stity musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz udinén pfi jejich
tfednim vyhldeni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

2. Clenské stity sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni
vnitrostatnich pravnich pfedpist, které pfijmou v oblasti ptisob-
nosti této smérnice.
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Tato smérnice vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Utednim véstniku Evropské unie.

Tato smérnice je urCena clenskym statdm.

V Bruselu dne 8. prosince 2006.

Clanek 3

Cldnek 4

Za Komisi
Markos KYPRIANOU
clen Komise
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Pifloha smérnice 95/31/ES se méni a opravuje takto:

PRILOHA

1. Znéni tykajici se E 968 erytritol se vklddd za E 967 xylitol:

»E 968 ERYTHRITOL
Synonyma

Definice

Chemicky ndzev
Einecs

Chemicky vzorec
Molekulovd hmotnost
Obsah

Popis

Identifikace

A. Rozpustnost

B. Rozmezi bodu tini
Cistota

Ztrata suSenim

Siranovy popel

Redukujici latky

Ribitol a glycerol

Olovo

Meso-erythritol, tetrahydroxybutan, erytrit

Ziskavd se kvaSenim sacharidd pomoci osmofilnich kvasinek
bezpecnych a vhodnych pro pouZiti v potravinich, jako jsou
napf. Moniliella pollinis nebo Trichosporonoides megachilensis. Po
kvaseni ndsleduje ¢isténi a suSeni.

1,2,3,4-butanetetrol

205-737-3

C4Hy004

122,12

Ne méné nez 99 % po vysuseni

Bilé, nehygroskopické, tepelné stabilni krystaly bez zdpachu, se
sladkosti pfiblizné 60-80 % sladkosti sacharosy

Snadno rozpustny ve vodé, slabé rozpustny v ethanolu, nero-
zpustny v diethyletheru

119-123 °C

Ne vice nez 0,2 % (70 °C, Sest hodin, ve vakuovém exsikdtoru)
Ne vice nez 0,1 %

Ne vice nez 0,3 % vyjadreno jako D-glukosa

Ne vice nez 0,1 %

Ne vice nez 0,5 mg/kg"

2. Znéni tykajici se litky E 954 sacharin a jeho Na, K a Ca stil se nahrazuje timto:

»E 954 SACHARIN A JEHO Na, K A Ca SUL

I.  SACHARIN
Definice
Chemicky nazev
Einecs

Chemicky vzorec

Relativni molekulovd hmotnost

Obsah

Popis

3-0x0-2,3-dihydrobenzo(d)izothiazol-1,1-dioxid
201-321-0

C,H5NO;S

183,18

Ne méné nez 99 % a ne vice nez 101 % C;Hs;NOsS vztaZeno na
bezvodou bézi

Bilé krystaly nebo bily krystalicky prdsek bez zdpachu nebo se
slabou aromatickou viini majici sladkou chut i ve velmi zfedé-
nych roztocich. P¥iblizné 300krat az 500krét slad3i nez sacharosa
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Identifikace

Rozpustnost

Cistota

Ubytek hmotnosti susenfm
Rozpéti bodu tani
Siranovy popel

Kyselina benzoovd a salicylova

o-toluensulfonamid
p-toluensulfonamid
p-sulfonamid kyseliny benzoové
Snadno zuhelnitelné latky
Arzen

Selen

Olovo

SACHARIN SODNY

Synonyma

Definice

Chemicky ndzev

Einecs
Chemicky vzorec
Relativni molekulovd hmotnost

Obsah

Popis

Identifikace

Rozpustnost

Cistota

Ubytek hmotnosti susenim

Kyselina benzoovd a salicylova

o-toluensulfonamid

p-toluensulfonamid

TéZce rozpustny ve vod¢, dobfe rozpustny v zdsaditych roztocich,
mirné rozpustny v ethanolu

Ne vice nez 1 % (105 °C, dvé hodiny)

226 az 230 °C

Ne vice nez 0,2 % vztaZeno na susinu

K 10 ml roztoku 1:20, pfedem okyselenému péti kapkami kyse-
liny octové, se pridaji tii kapky pfiblizné moldrniho roztoku
chloridu Zelezitého ve vodé. Neobjevi se Zddnd srazenina ani
fialové zbarveni.

Ne vice nez 10 mg/kg vztaZeno na susinu

Ne vice nez 10 mg/kg vztaZeno na suinu

Ne vice nez 25 mg/kg vztaZeno na suinu

Nesmi byt pritomny.

Ne vice nez 3 mg/kg vztaZeno na susinu

Ne vice nez 30 mg/kg vztaZeno na suinu

Ne vice nez 1 mg/kg vztazeno na susinu

Sacharin, sodnd stl sacharinu

o-benzosulfimid sodny, sodnd siil 2,3-dihydro-3-oxobenzisosulfo-
nazolu, oxobenzisosulfonazol, dihydrdt sodné soli 1,2-benziso-
thiazolin-3-on-1,1-dioxidu

204-886-1

C7H4NN303S'2H20

241,19

Ne méné nez 99 % a ne vice nez 101 % C;H4;NNaO;S vztazeno
na bezvodou bézi

Bilé krystaly nebo bily krystalicky rozpadavy prasek, bez zapachu
nebo se slabym pachem, majici intenzivné sladkou chut i ve

velmi zfedénych roztocich. P¥iblizné 300krdt az 500krdt sladsi
nez sacharosa ve zfedénych roztocich

Snadno rozpustny ve vodé, mirné rozpustny v ethanolu

Ne vice nez 15 % (120 °C, ¢tyfi hodiny)

K 10 ml roztoku 1:20, pfedem okyselenému péti kapkami kyse-
liny octové, se pridaji tii kapky pfiblizné moldrniho roztoku
chloridu Zelezitého ve vodé. Neobjevi se Zddnd srazenina ani
fialové zbarveni.

Ne vice nez 10 mg/kg vztaZeno na suinu

Ne vice nez 10 mg/kg vztaZeno na suinu
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p-sulfonamid kyseliny benzoové Ne vice nez 25 mg/kg vztaZeno na suinu

Snadno zuhelnitelné latky Nesmi byt piitomny

Arzen Ne vice nez 3 mg/kg vztazeno na susinu
Selen Ne vice nez 30 mg/kg vztazeno na susinu
Olovo Ne vice nez 1 mgfkg vztaZeno na susinu

. SACHARIN VAPENATY
Synonyma Sacharin, vdpenatd sl sacharinu
Definice

Chemicky ndzev o-benzosulfimid vipenaty, vdpenatd stl 2,3-dihydro-3-oxobenzi-

sosulfonazolu, hydrdt (2:7) vépenaté soli 1,2-benzisothiazolin-3-
on-1,1-dioxidu

Einecs 229-349-9

Chemicky vzorec C,4HgCaN,04S,°31/,H,0

Relativni molekulovd hmotnost 467,48
Obsah Ne méné nez 95 % Cy4HgCaN,04S, vztazeno na bezvodou bézi
Popis Bilé krystaly nebo bily krystalicky prasek, bez zdpachu nebo se

slabym pachem, majici intenzivné sladkou chut i ve velmi zfedé-
nych roztocich. Piblizné 300krdt az 500krat sladsi nez sacharosa
ve zfedénych roztocich

Identifikace

Rozpustnost

Cistota

Ubytek hmotnosti susenfm

Kyselina benzoovd a salicylova

Snadno rozpustny ve vod¢, dobfe rozpustny v ethanolu

Ne vice nez 13,5 % (120 °C, ¢tyfi hodiny)

K 10 ml roztoku 1:20, pfedem okyselenému péti kapkami kyse-

liny octové, se pridaji tii kapky pfiblizné moldrniho roztoku
chloridu Zelezitého ve vodé. Neobjevi se Zddnd sraZenina ani
fialové zbarveni.

o-toluensulfonamid Ne vice nez 10 mg/kg vztaZeno na suSinu
p-toluensulfonamid Ne vice nez 10 mg/kg vztaZeno na susinu
p-sulfonamid kyseliny benzoové Ne vice nez 25 mg/kg vztaZeno na suinu

Snadno zuhelnitelné latky Nesmi byt ptitomny.

Arzen Ne vice nez 3 mg/kg vztaZzeno na susinu
Selen Ne vice nez 30 mg/kg vztazeno na susinu
Olovo Ne vice nez 1 mgfkg vztaZeno na susinu

IV. SACHARIN DRASELNY
Synonyma Sacharin, draselnd stil sacharinu
Definice

Chemicky nazev o-benzosulfimid draselny, draselnd stil 2,3-dihydro-3-oxobenziso-

sulfonazolu, monohydrat draselné soli 1,2-benzisothiazolin-3-on-
1,1-dioxidu

Einecs

Chemicky vzorec C,H,KNO;S-H,0
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Relativni molekulovd hmotnost

Obsah

Popis

Identifikace
Rozpustnost
Cistota
Ubytek hmotnosti susenfm

Kyselina benzoovd a salicylovad

o-toluensulfonamid
p-toluensulfonamid
p-sulfonamid kyseliny benzoové
Snadno zuhelnitelné latky
Arzen

Selen

Olovo

239,77

Ne méné nez 99 % a ne vice nez 101 % C;H,KNO3S vztaZeno na
bezvodou bézi

Bilé krystaly nebo bily krystalicky prasek, bez zdpachu nebo se

slabym pachem, majici intenzivné sladkou chut i ve velmi zfedé-
nych roztocich. Ptiblizné 300krat az 500krét sladsi nez sacharosa

Snadno rozpustny ve vodé, mirné rozpustny v ethanolu

Ne vice nez 8 % (120 °C, ¢tyfi hodiny)

K 10 ml roztoku 1:20, pfedem okyselenému péti kapkami kyse-
liny octové, se piidaji tfi kapky pfiblizné moldrniho roztoku
chloridu Zelezitého ve vodé. Neobjevi se Zddnd sraZenina ani
fialové zbarveni.

Ne vice nez 10 mg/kg vztaZeno na suinu

Ne vice nez 10 mg/kg vztaZeno na susinu

Ne vice nez 25 mg/kg vztaZeno na suinu

Nesmi byt pfitomny

Ne vice nez 3 mg/kg vztaZeno na susinu

Ne vice nez 30 mg/kg vztaZeno na susinu

Ne vice nez 1 mg/kg vztaZeno na susinu“

3. Znéni tykajici se latky E 955 sukralosa se nahrazuje timto:

»E 955 SUKRALOSA

Synonyma

Definice

Chemicky nazev

Einecs

Chemicky vzorec

Molekulovd hmotnost

Obsah

Popis

Identifikace

A. Rozpustnost

4,1',6'-trichlorgalaktosacharosa

(1,6-dichlor-1,6-dideoxy-p-D-fruktofuranosyl)-4-chlor-4-deoxy-a-
D-galaktopyranosid

259-952-2

Cy,H;4Cl504

397,64

Obsah nejméné 98 % a nejvyse 102 % C;,H;4Cl304, vztaZeno na
bezvodou bazi.

Bily az téméf bily krystalicky prasek, prakticky bez zdpachu.

Snadno rozpustnd ve vodé, methanolu a ethanolu

Mirné rozpustnd v ethyl-acetdtu
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B. Absorpce v infracervené oblasti spektra

C. Chromatografie na tenké vrstvé

D. Specifickd optickd otdcivost

Cistota
Voda
Siranovy popel
Jiné chlorované disacharidy
Chlorované monosacharidy
Trifenylfosfinoxid
Methanol

Olovo

Infracervené spektrum disperze vzorku v bromidu draselném
vykazuje tdZz relativni maxima pifi podobnych vlnoctech jako
referenéni spektrum ziskané za pouziti referencniho standardu
sukralosy.

Hlavni skvrna zkuSebniho roztoku vykazuje tutéz hodnotu Rf
jako hlavni skvrna standardniho roztoku A v testu na jiné chlo-
rované disacharidy. Tento standardni roztok se ziskd rozpusténim
1,0 g referen¢niho standardu sukralosy v 10 ml methanolu.

[a]p20 = + 84,0° az + 87,5° vztazeno na bezvodou bédzi (10 % (m/
V) roztok)

Ne vice nez 2,0 % (Karl-Fischerova metoda)
Ne vice nez 0,7 %

Ne vice nez 0,5 %

Ne vice nez 0,1 %

Ne vice nez 150 mgfkg

Ne vice nez 0,1 %

“

Ne vice nez 1 mg/kg

4. Znéni tykajici se litky E 962 stl aspartamu a acesulfamu se nahrazuje timto:

+E 962 SUL ASPARTAMU A ACESULFAMU

Synonyma

Definice

Chemicky ndzev

Chemicky vzorec
Molekulovd hmotnost

Obsah

Popis
Identifikace
A. Rozpustnost

B. Transmitance

C. Specifickd optickd otdcivost

Aspartam-acesulfam, stil aspartamu-acesulfamu

Sl se pfipravuje zahiivdnim aspartamu a acesulfamu K v pfibli-
7ném poméru 2:1 hmot., v roztoku s kyselym pH, ktery
umoziuje krystalizaci. Draslik a vlhkost se odstrani. Produkt je
stabilnéjsi nez samotny aspartam.

6-methyl-1,2,3-oxathiazin-4(3H)-one-2,2-dioxid ~ L-fenylalanyl-2-
methyl-L-a-sil kyseliny asparagové

C18Hp309N3S8
457,46

63,0 % az 66,0 % aspartamu (vztaZeno na su$inu) a 34,0 % az
37 % acesulfamu (kyseld forma, vztazeno na susinu)

Bily krystalicky prdsek, bez zdpachu

Mirné rozpustny ve vodé, tézce rozpustny v ethanolu

Transmitance 1 % vodného roztoku stanovend v 1 cm kyveté pfi
430 nm vhodnym spektrofotometrem za pouZiti vody jako refe-
ren¢niho roztoku, je nejméné 0,95, coz odpovidd nejvyse absor-
banci pfiblizné 0,022.

[a]p2° = + 14,5° to + 16,5°

Stanovi se pi koncentraci 6,2 g v 100 ml kyseliny mravenci
(15N) do 30 min od piipravy roztoku. Poté se provede korekce
hodnoty specifické optické otdcivosti na obsah aspartamu v soli
aspartamu-acesulfamu vydélenim cislem 0,646.
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Cistota

Ubytek hmotnosti susenim

5-benzyl-3,6-dioxopiperazin-2-octovd kyse-

lina

Olovo

»E 965 (i) MALTITOL
Synonyma
Definice
Chemicky ndzev
Einecs

Chemicky vzorec

Relativni molekulovd hmotnost

Obsah

Popis
Identifikace
A. Rozpustnost

B. Rozpéti bodu tani

C. Specifickd optickd otdcivost

Cistota
Voda
Siranovy popel
Redukujici cukry
Chloridy
Sirany
Nikl
Arzen

Olovo

,E 965 (i) MALTITOL SIRUP

Synonyma

Definice

Obsah

Ne vice nez 0,5 % (105 °C, ¢tyfi hodiny)

Ne vice nez 0,5 %

Ne vice nez 1 mg/kg"

5. Znéni tykajici se litky E 965 (i) maltitol se nahrazuje timto:

D-maltitol, hydrogenovand maltosa

(a)-D-Glucopyranosyl-1,4-D-glucitol
209-567-0

Cy,Hp4014

344,31

Obsah ne méné nez 98 % D-maltitolu
C;,H,40; vztazeno na bezvodou bézi

Sladce chutnajici bily krystalicky prasek

Velmi snadno rozpustny ve vod¢, téZce rozpustny v ethanolu
148 az 151 °C

[a]p20 = +105,5° az + 108,5° (5 % hmot./obj. roztok)

a
N¢

Ne vice nez 1 % (Karl-Fischerova metoda)
Ne vice nez 0,1 % vztazeno na susinu

Ne vice nez 0,1 % vyjadfeno jako glukosa v susiné

a
N¢

Ne vice nez 50 mg/kg vztaZeno na suinu
Ne vice nez 100 mg/kg vztaZeno na susinu
Ne vice nez 2 mgfkg vztaZeno na susinu

Ne vice nez 3 mg/kg vztaZeno na susinu

Ne vice nez 1 mg/kg vztaZeno na susinu“

6. Znéni tykajici se latky E 965 (i) maltitol sirup se nahrazuje timto:

Hydrogenovany vysokomaltoso-glukosovy sirup, hydrogenovany
glukosovy sirup

Smés  sestdvajici hlavné z  maltitolu se  sorbitolem
a hydrogenovanych oligo- a polysacharidt. Je vyrdbén kataly-
tickou hydrogenaci glukosového sirupu s vysokym obsahem
maltosy nebo hydrogenaci jeho jednotlivych slozek a jejich
naslednym smichdnim. Jako obchodni zbozi je dodivin ve
formé sirupu i jako pevny produkt.

Ne méné nez 99 % celkovych hydrogenovanych sacharidi vzta-
7eno na bezvodou bézi a ne méné nez 50 % maltitolu vztaZeno
na bezvodou bdzi.
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Popis

Identifikace

A. Rozpustnost

B. Chromatografie na tenké vrstvé
Cistota

Voda

Redukujici cukry

Siranovy popel

Chloridy

Sirany

Nikl

Olovo

Ciré viskézni kapaliny bez barvy a bez zdpachu nebo bilé krysta-
lické hmoty

Velmi snadno rozpustny ve vodé, tézce rozpustny v ethanolu

Vyhovi zkousce

Ne vice nez 31 % (Karl-Fischerova metoda)
Ne vice nez 0,3 % vyjadieno jako glukosa
Ne vice nez 0,1 %

Ne vice nez 50 mg/kg

Ne vice nez 100 mg/kg

Ne vice nez 2 mg/kg

Ne vice nez 1 mg/kg“

7. Znéni tykajici se latky E 966 lactitol se nahrazuje timto:

»E 966 LACTITOL
Synonyma
Definice
Chemicky ndzev
Einecs
Chemicky vzorec
Relativni molekulovd hmotnost
Obsah

Popis

Identifikace
A. Rozpustnost

B. Specifickd optickd otdcivost

Cistota
Voda
Ostatni polyoly
Redukujici cukry
Chloridy
Sirany
Siranovy popel
Nikl
Arzen

Olovo

Laktit, laktositol, laktobiosit

4-0-B-D-Galaktopyranosyl-D-glucitol
209-566-5

C1,H2401

344,32

Ne méné nez 95 % na bezvodé bazi

Sladce chutnajici krystalické prasky nebo bezbarvé roztoky.
Krystalické ~ produkty jsou v  bezvodé, monohydritové
a dihydratové formé.

Velmi snadno rozpustny ve vodé

[a]p?® = +13° az +16° prepocteno na bezvodou bdzi (10 %
hmot./obj. vodny roztok)

Krystalické produkty; ne vice nez 10,5 % (Karl-Fischerova metoda)
Ne vice nez 2,5 % vztaZeno na bezvodou bazi

Ne vice nez 0,2 % vyjadieno jako glukosa v susiné

Ne vice nez 100 mg/kg vztaZeno na susinu

Ne vice nez 200 mg/kg vztaZeno na suinu

Ne vice nez 0,1 % vztaZeno na susinu

Ne vice nez 2 mgfkg vztaZeno na susinu

Ne vice nez 3 mgfkg vztaZeno na susinu

Ne vice nez 1 mgfkg vztaZeno na susinu*



