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SMERNICE

SMERNICE KOMISE 2010/69/EU
ze dne 22. fijna 2010,

kterou se méni pfilohy smérnice Evropského parlamentu a Rady 95/2]ES o potravindfskych
piidatnych latkich jinych nez barviva a ndhradni sladidla

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1333/2008 ze dne 16. prosince 2008 o potravindfskych
piidatnych latkdch ('), a zejména na c¢ldnek 31 uvedeného

nafizeni,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné
zdsady a pozadavky potravinového préva, zfizuje Evropsky tifad
pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpec-
nosti potravin (3, a zejména na ¢linek 53 uvedeného nafizeni,

po konzultaci s Védeckym vyborem pro
a s Evropskym tfadem pro bezpecnost potravin,

potraviny

vzhledem k témto dtvodim:

(1)  Smérnice Evropského parlamentu a Rady 95/2/ES
o potravindiskych pridatnych ltkdch jinych nez barviva
a nédhradni sladidla (%) stanovi seznam potravinafskych
piidatnych latek, které lze v Evropské unii pouzivat,
a podminky jejich pouziti.

(2) V oblasti potravindiskych pfidatnych latek doslo od
piijeti smérnice 95/2[ES k technickému vyvoji. Uvedend
smérnice by méla byt zménéna tak, aby tento vyvoj
zohlediovala.

(3)  Podle ¢ldnku 31 naifzeni (ES) €. 13332008 plati, Ze do
doby, nez budou vytvofeny seznamy potravindfskych
piidatnych latek Unie podle ustanoveni ¢lanku 30 uvede-
ného nafizeni, je nutné piilohy smérnice 95/2/ES podle
potieby doplnit o opatieni pfijatd Komisi.

(4)  Stabilizdtory agar (E 406), karagenan (E 407), karubin
(E 410), guma guar (E 412), xanthan (E 415), pektiny
(E 440), celulosa (E 460), karboxymethylcelulosa (E 466),
oxidované skroby (E 1404), fosfat skrobu (E 1410), zesi-
tovany fosfit Skrobu (E 1412), fosfit zesitovaného
fosfatu skrobu (E 1413), acetylovany zesitovany fosfat

. vést. L 354, 31.12.2008, s. 16.
f. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1.
f. vést. L 61, 18.3.1995, s. 1.

Skrobu (E 1414), acetylovany $krob (E 1420), acetylo-
vany zesitovany adipat skrobu (E 1422), hydroxypropyl-
ether skrobu (E 1440), hydroxypropylether zesitovaného
fosfatu Skrobu (E 1442), sodnd sul oktenylsukcindtu
Skrobu (E  1450), acetylovany oxidovany $krob
(E 1451) a emulgdtor mono a diglyceridy mastnych
kyselin (E 471) je v soucasné dobé podle smérnice
95/2/ES povoleno pouzivat pro rtizné dcely. U téchto
piidatnych litek byl Védeckym vyborem pro potraviny
(ddle jen VVP) stanoven pfijatelny denni pifjem (ADI)
jako ,nespecifikovany”, a proto nepfedstavuji pro zdravi
spottebitelt zddné riziko. Existuje technologickd potieba
roz§ifit jejich pouziti v neochucenych kysanych smetano-
vych vyrobcich s Zivou kulturou a nédhrazkich o obsahu
tuku niz§im nez 20% pro Uclely zajiSténi stability
a integrity emulze. Toto pouziti by bylo pro spotiebitele
piinosem vzhledem k $ir§imu vybéru kysanych smetano-
vych vyrobka se sniZenym obsahem tuku s obdobnymi
vlastnostmi jako u béznych vyrobkd. Je proto vhodné
toto dodatecné pouziti povolit.

Védecky vybor pro potraviny prehodnotil v roce 1990
mléénan sodny a draselny (E 325 a E 326), octan
draselny (E  261), octan sodny (E 262 i)
a hydrogenoctan sodny (E 262 ii) a dospél k zavéru, ze
vSechny tyto litky jsou pfitomny v potravinich jako
pfirozené slozky a Ze jejich pifjem je pravdépodobné
nevyznamny ve srovndni s pi{jmem z piirodnich zdroja.
Z toho davodu byly vSechny tyto litky zafazeny do
,skupiny s nespecifikovanym  pfijatelnym  dennim
pijmem®. Ndsledné¢ bylo obecné schvéleno pouzivini
téchto potravinafskych piidatnych latek ve vSech potra-
vindch, kromé potravin uvedenych v ¢l. 2 odst. 3 smér-
nice 95/2[ES. Je vypracovan ndvrh na rozsifeni pouZziti
téchto potravindfskych ptidatnych latek v balenych polo-
tovarech z cerstvé mletého masa za dcelem kontroly
ristu mikrobidlnich patogenti (napf. Listeria, E. coli
0157). Na zdkladé tohoto technologického opodstatnéni
a s piihlédnutim k tomu, Ze toto pouziti nevyvoldva
z4dné obavy ohledné bezpecnosti, je vhodné dodate¢né
pouziti téchto potravindiskych ptidatnych latek
v balenych polotovarech z Cerstvé mletého masa povolit.

Sorbdty (E 200, E 202, E 203) a benzodty (E 210, E 211,
E 212, E 213) je v soucasné dobé podle smérnice
95/2[ES povoleno pouzivat jako potravindiské piidatné
latky. Dodate¢né pouziti téchto potravindiskych piidat-
nych latek jako konzervantli je navrzeno u analogd
vyrobkdl z ryb na bdzi mofskych fas (analogy kavidru
vyrobené z mofskych fas) pro povrchovou dpravu
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riznych potravin za déelem prevence ristu plisni
a kvasinek a vzniku mykotoxini. U téchto soli je
stanoven pfijatelny denni pifjem 0-25mg, respektive
0-5 mg/kg télesné hmotnosti. Podle nejhorstho scénire,
v piipadé pouziti maximélnich koncentraci, je odhado-
vany piijem v porovndni s ADI velmi nizky. Expozice
spottebitelt v dasledku tohoto pouziti nevyvoldva zadné
obavy ohledné bezpecnosti. S ohledem na technologicky
vyvoj a skuteCnost, Ze tyto nové vyrobky predstavuji
pouze okrajovou oblast na trhu, je proto vhodné povolit
dodate¢né pouziti sorbatii a benzodtl ve vyrobcich, které
jsou analogy rybiho masa na bdzi mofskych fas.

Pouziti sorbatd (E 200, E 202, E 203) a benzodtd (E 210,
E 211, E 212, E 213) je pozadovano u piv v KEG sudech
s piidavkem fermentovatelnych cukrii a/nebo ovocnych
§tav ¢&i koncentrdtt vy$sim nez 0,5 %, kterd jsou poda-
véana jako to¢end pfimo ze sudu. Tato piva v KEG sudech
mohou byt napojend na vycepni zaf{zeni po delsi dobu.
Vzhledem k tomu, Ze pfipojeni sudu k vycepnimu zafi-
zen{ nelze realizovat za sterilnich podminek, mize dojit
k mikrobiologické kontaminaci KEG sudu. To je prob-
lémem u piv, kterd stile obsahuji fermentovatelné cukry,
jelikoz ty mohou zptisobit rist nebezpeénych mikroor-
ganismll. Proto jsou zapotfebi antimikrobidlni ¢inidla
v tocenych pivech a do kterych byly pfidiny fermento-
vatelné cukry ajnebo ovocné Stavy ¢i koncentraty.
S ohledem na piijem pfedstavuje konzumace téchto toce-
nych ovocnych piv pouze okrajovou oblast na trhu
a odhadovany pifjem sorbatli a benzodtd v piipadé
,nejhorstho scéndfe by mél byt nizsi nez jejich piislusna
hodnota ADL Je proto vhodné povolit dodate¢né pouziti
sorbatd a benzodtti u piv v KEG sudech obsahujicich vice
nez 0,5% pridaného fermentovatelného cukru a/nebo
ovocnych $tdv ¢i koncentratd.

Pro prevenci rozsifeni plisni na citrusovych plodech je
povoleno pro tcely jejich osetieni po sklizni pouzit pesti-
cidy, jako napt. imazalil a thiabendazol. Pro ucely ¢astec-
ného nebo uplného nahrazeni téchto pesticida pro
oetfeni citrusového ovoce lze pouzit sorbaty (E 200,
E 202, E 203). Sorbaty lze aplikovat na povrch neloupa-
nych Cerstvych citrusovych plodti za pomoci téchto
voski: vceli vosk, kandelilovy vosk, karnaubsky vosk
a Selak (E 901, E 902, E 903 a E 904). Expozice spotfe-
bitelt témto potravindtskym  pfidatnym  ldtkdm
v dasledku takového pouziti nevyvolavd zddné obavy
ohledné bezpe¢nosti. Je proto vhodné povolit jeji doda-
tecné pouziti.

Spotfebitelé se mohou rozhodnout dopliiovat sviij ptijem
nékterych Zivin prostiednictvim dopliikti stravy. Pro tyto
Ucely lze do doplnka stravy pfiddvat vitamin A
a kombinace vitamini A a D vymezené smérnici Evrop-
ského parlamentu a Rady 2002[46[ES (!). Z divodu
bezpe¢né manipulace je nutné vitamin A a kombinace
vitamind A a D pfiddvat do piipravkd, které mohou
vyzadovat vysokou vlhkost a teplotu za piitomnosti
S$krobt a cukrd. Toto zpracovani muZe podpofit rtist

(1) Uf. vést. L 183, 12.7.2002, s. 51.

(10)

(12)

mikroorganismd. Pro acely prevence réistu téchto mikro-
organismii by mél byt povolen piidavek sorbétt (E 200,
E 202, E 203) a benzoatt (E 210, E 211, E 212 a E 213)
ve vitaminu A a v kombinacich vitamint A a D, jsou-li
pouzity v dopliicich stravy doddvanych v susené formé.

(E 220, E 221, E 222, E 223, E 224, E 226, E 227,
E 228) povolenymi potravindtskymi piidatnymi latkami,
které prednostné slouzi jako antimikrobidlni latky
a zabranuji chemickému znehodnoceni. V dnesni dobé
mé velky vyznam pieprava Cerstvého ovoce, zejména
ndmoini preprava, kterd vak muze trvat i nékolik tydnt.
Pouziti oxidu sificittho a sifi¢itand chrdni Cerstvé
bortvky pfed ristem plisni. Vzhledem k tomu, Ze se
jednd o okrajovou oblast na trhu, mélo by se povolit
ochranu  Cerstvych  borivek pred ristem  plisni.
S ohledem na podlozené technologické davody pro
povoleni tohoto nového pouziti, na nutnost usnadnéni
celosvétového obchodu a na zanedbatelny dopad
vhodné povolit dodate¢né pouziti oxidu sificitého
u bortivek na drovni koncentrace uvedené v piiloze
této smérnice.

Pro vyrobu skoficovych ty¢inek (pouze Cinnamomum
ceylanicum), zndmych také jako ,civky, se pouzivaji
Cerstvé slupky vnitini kary skoficovniku. Slupka je vysta-
vena mikrobidlni kontaminaci a napadeni hmyzem,
zejména v tropickych a vlhkych klimatickych podmin-
kich v zemi vyroby. Vhodnym oSetfenim proti této
mikrobidlni kontaminaci a napadeni hmyzem je fumigace
oxidem sifi¢itym. V roce 1994 Védecky vybor pro potra-
viny stanovil ADI 0-0,7 mg/kg télesné hmotnosti
a dospél k zavéru, ze pouziti oxidu sifi¢itého a dalich
sirnych sloucenin by za dfelem omezeni vzniku zdvaz-
nych astmatickych reakci mélo byt limitovano. Pfestoze
omezeno, toto specifické pouziti md zanedbatelny vliv
s ohledem na pfijem oxidu sifi¢itého a sific¢itanti. Proto
je vyhradné u tohoto konkrétniho druhu skofice vhodné
(E 220, E 221, E 222, E 223, E 224, E 226, E 227,
E 228).

Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (dile jen ,EFSA®)
vyhodnotil informace o bezpe¢nosti pouziti nisinu
v dodate¢né  kategorii  potravin tekutd  vejce”
a o bezpecnosti nisinu vyrabéného prostiednictvim
modifikovaného vyrobniho procesu. Ve svém stanovisku
vydaném dne 26. ledna 2006 (%) potvrdil difve stanoveny
pfijatelny denni pijem (ADI) 0-0,13 mg na kg télesné

(%) Védecké stanovisko Komise pro potravindiské piidatné latky, potra-

vindfskd aromata, pomocné latky a materidly prichdzejici do styku
s potravinami, pokud jde o pouziti nisinu (E 234) jako potravindské
piidatné latky, vypracované na Zddost Komise, The EFSA Journal
(2006) 314, s. 1.
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hmotnosti na den u nisinu vyrdbéného za pouziti nového
vyrobniho procesu a procesu extrahovani na zdkladé
fermentace cukrd jako ndhrazky za tradicné pouzivané
médium na bdzi mléka. V tomto stanovisku EFSA dile
potvrdil, Ze by pouzivdni nisinu v potravinich nemélo
vést k rozvoji antibiotické rezistence. Podle EFSA neexis-
tuji zddné zpravy o tom, Ze by bakteridlni mutace rezis-
tentni na nisin vykazovaly kifzovou rezistenci vaci anti-
biotickému lé¢ivu. EFSA dospél k nédzoru, Ze k tomu
dochdzi pravdépodobné v dusledku rozdilnosti mezi anti-
biotickymi lé¢ivy a nisinem v oblasti zptsobu antimikro-
bidlntho pusobeni. EFSA dile potvrdil své stanovisko
vydané dne 20. fjna 2006 ('), Ze dodate¢né pouzivani
nisinu v pasterizovanych tekutych vejcich za podminek
zamysleného pouziti (maximdlni limit 6,5 mg[l) nevyvo-
lava zadné obavy ohledné bezpecnosti
a z technologického hlediska dokdze prodlouzit dobu
zivotnosti vyrobku a chranit jej pfed ristem sporotvor-
nych bakteridlnich kment zpisobujicich otravu z jidla,
jako napf. rodu Bacillus cereus, které mohou preZit
oSetfeni pasterizaci. Je proto vhodné povolit toto doda-
te¢né pouziti nisinu v pasterizovanych tekutych vejcich.

Dimethyldiuhli¢itan (E 242) je potravindfskd pridatnd
latka povolend smérnici 95/2[ES, kterd pusobi jako
konzerva¢ni latka v nealkoholickych ochucenych ndpo-
jich, nealkoholickych vinech a tekutych ¢ajovych koncen-
trtech. O povoleni této pfidatné latky bylo rozhodnuto
na zdkladé pozitivniho stanoviska vydaného Védeckym
vyborem pro potraviny v roce 1990 a potvrzeného
v roce 1996. Vzhledem k tomu, Ze se dimethyldiuhlic¢itan
rychle rozkladd na oxid uhli¢ity a metanol, nebyl
Védecky vybor pro potraviny schopen stanovit ADIL
V roce 2001 byl VVP poziddin o posouzeni bezpe¢nosti
pouzivani dimethyldiuhli¢itanu ve viné. Tehdy VVP
dospél k ndzoru, ze vznik metanolu a dalsich produktd
chemické reakce, jako je napf. methylkarbamat,
v duasledku pouziti dimethyldiuhli¢itanu pro dcely
oSetfeni  alkoholickych ~ ndpojt a  vina je
podobny produktim vznikajicim v nealkoholickych
napojich a i p#i vysoké konzumaci vina by nemél pted-
stavovat zadné riziko plynouci z obsahu metanolu
a methylkarbamdtu. Pouziti dimethyldiuhlicitanu bylo
pozadovano z divodu prevence znehodnoceni
v dasledku fermentace v neotevienych nesterilnich
lahvich jable¢ného vina (cidre), hruskového vina (poiré)
a ovocnych vin, vin se sniZenym obsahem alkoholu,
ndpoji na bazi vina a viech ostatnich vyrobkd, na néz
se vztahuje nafizeni Rady (EHS) ¢ 1601/91 (3. Toto
dodate¢né pouziti by nemélo vyvoldvat zddné obavy
ohledné bezpe¢nosti spotiebitelii. Kromé toho by pouziti
dimethyldiuhli¢itanu mohlo pfispivat ke sniZeni expozice
uc¢inktim oxidu sificitého. Je proto vhodné povolit doda-
tecné pouziti dimethyldiuhli¢itanu v jable¢ném vinu
(cidre), hruskovém vinu (poiré) a ovocnych vinech,
vinech se sniZzenym obsahem alkoholu, ndpojich na
bazi vina a v ostatnich vyrobcich z oblasti pasobnosti
nafizeni (EHS) ¢ 1601/91.

(1) Védecké stanovisko Komise pro potravindiské pridatné latky, potra-
vindiskd aromata, pomocné latky a materidly pfichdzejici do styku
s potravinami, pokud jde o pouziti nisinu jako potravindfské
piidatné latky v dodatecné kategorii tekutych vajec a pokud jde
o bezpecnost nisinu zpracovaného za pomoci upraveného vyrob-
niho procesu jako potravindiské pridatné latky, The EFSA Journal
(2006) 314b, s. 1.

() Uk vést. L 149, 14.6.1991, s. 1.

(14)

(15)

(16)

17)

EFSA zhodnotil informace o bezpecnosti pouzivani
vytazka z rozmarynu v piipadech, kdy jsou pouzivany
jako antioxidanty v potravindch. Vytazky z rozmarynu se
ziskdvaji z rostliny Rosmarinus officinalis L. a obsahuji
razné slozky, které maji antioxidaéni Gcinky (zejména
fenolové kyseliny, flavonoidy, diterpenoidy
a  triterpenoidy).  Pfestoze  toxikologické  tdaje
o vytazcich z rozmarynu nebyly pro EFSA dostacujici
pro stanoveni hodnoty ADI, EFSA ve svém stanovisku
vydaném dne 7. bfezna 2008 (°) dospél k nédzoru, Ze
rozpéti bezpecnosti bylo dostate¢né vysoké pro piijeti
zdvéru, Ze dietdrni expozice plynouci z navrhovaného
pouZiti a miry pouzivini nevyvoldvd Zzddné obavy
ohledné bezpecnosti. Vytazky z rozmarynu lze proto
povolit v piipadech, kdy existuje technologické opodstat-
néni pro jejich pouziti. Navrhované pouziti vytazka
z rozmarynu jako antioxidantu by proto mélo byt povo-
leno a extraktim rozmarynu by mélo byt ptidéleno ¢islo
E, konkrétné E 392.

Syrovatka vznikd jako vedlej$i produkt pii zpracovani
syril. Za ucelem poskytnuti stravy dostate¢né bohaté na
bilkoviny byly vyvinuty ur¢ité ndpoje obsahujici syrovt-
kové bilkoviny. Pro uchovani bilkovin v suspenzi béhem
tepelného oSetfeni téchto ndpoji musi byt fosfaty
v koncentracich, které jsou vy3$i nez u béznych nealko-
holickych ochucenych ndpoji. Proto by pouziti fosfati ve
sportovnich ndpojich obsahujicich syrovitkové bilkoviny
mélo byt povoleno.

Veeli vosk (E 901) je v soucasné dobé povolen jako
lestici latka urcend pro pouziti u drobnych jemnych
pekérenskych vyrobkti s cokolddovou polevou. Toto
povoleni se vSak nevztahuje na oplatky ke zmrzling
bez ¢okolddové polevy. Kromé toho, Ze vceli vosk lze
povazovat za alternativu ¢okolddy v balenych oplatkich
ke zmrzling, by poleva oplatek s obsahem véeliho vosku
mohla branit migraci vody do oplatek a zabezpecit jejich
kfupavost a prodlouzit dobu trvanlivosti vyrobku,
a proto je povaZovan za technologicky opodstatnény.
Véeli vosk by proto mél byt povolen jako lestici latka
nahrazujici plné ¢i ¢aste¢né vrstvu ¢okolady v balenych
oplatkdch ke zmrzling.

EFSA zhodnotil informace o bezpe¢nosti pouzivini
véeliho vosku s piihlédnutim k jeho dodate¢nému
pouziti jako nosi¢e v potravindfskych aromatech pro
nealkoholické ochucené ndpoje. Trebaze dostupné ddaje
o samotném véelim vosku nebyly pro EFSA dostacujici
pro stanoveni hodnoty ADI, dospél EFSA k zdvéru, Ze
vzhledem k nizkému toxikologickému profilu véeliho
vosku  nevyvoldvd  stdvajici  potravindiské  pouZiti
a navrhované nové pouziti véeltho vosku zddné obavy
ohledné bezpe¢nosti. Je proto vhodné povolit toto doda-
te¢né pouziti véeltho vosku jako nosi¢e v potravinaiskych
aromatech pro nealkoholické ochucené népoje.

(%) Védecké stanovisko Komise pro potravindiské piidatné latky, potra-

vindfskd aromata, pomocné latky a materidly pfichdzejici do styku
s potravinami, pokud jde o pouziti extraktdi rozmarynu jako potra-
vindiské piidatné latky, vypracované na zddost Komise, The EFSA
Journal (2008) 721, s. 1.



23.10.2010 Utedni véstnik Evropské unie L 279/25
(18)  Triethyl-citrat (E 1505) je v soucasné dobé povoleno u materidlt pfichdzejicich do styku s potravinami mize

(20)

smérnici  95/2/ES  pouzivat v EU jako nosice
v potravindfskych aromatech a v suenych vajecnych
bilcich. V roce 1990 stanovil Védecky vybor pro potra-
viny jeho hodnotu ADI na 0-20 mg/kg. Bylo navrzeno
rozifit pouziti triethyl-citrdtu jako lestici latky
v doplicich stravy ve formé tablet. Triethyl-citrt by
mohl zvysit odolnost povrchové vrstvy chranici tablety
pfed vnéj$im prostiedim a prodlouzit dobu uvoliovani
vyrobku. V ptipadé nejhorsiho scénéie je tento dodatecny
zdroj piijmu triethyl-citrdtu (0,25 % ADI) v porovnani
s plnou vys{ ADI zanedbatelny. Je proto vhodné povolit
dodate¢né pouziti triethyl-citrdtu na drovni EU jako
lestici latky v doplcich stravy ve formé tablet.

EFSA vyhodnotil informace o bezpe¢nosti polyvinylalko-
holu (PVA) jako povrchové aktivni litky pro pouziti
v dopliicich stravy a dne 5. prosince 2005 (') vydal své
stanovisko. EFSA zjistil, Ze pouziti PVA pro dcely povr-
chové tpravy doplnka stravy ve formé tobolek a tablet
nevyvoldvd zddné obavy ohledné bezpe¢nosti. EFSA
dospél k zavéru, ze odhadovand potencidlni humdnni
expozice PVA za podminek zamysleného pouziti je
nizkd. Podle existujicich zprdv by mél byt PVA po dstnim
podadni absorbovin minimédlné. V piipadé nejhorsiho
scéndfe, na jehoz zdkladé EFSA provedl své hodnoceni
rizika, byl stanoven maximalni limit pro pouZiti ve vysi
18 glkg. Vzhledem k dobrym adheznim vlastnostem
a povrchové sile polyvinylalkoholu se ptedpoklada, ze
tato nové potravindiskd piidatnd litka bude hrét techno-
logickou roli jako povrchové aktivni litka u doplika
stravy, zejména u piipravkd, u nichz je vyzadovina
ochrana proti vlhkosti a dalsi vlastnosti souvisejici
s ochranou proti vlhkosti. Je proto vhodné toto pouziti
na drovni EU povolit. Této nové potravinarské piidatné
latce by mélo byt pfidéleno ¢islo E, konkrétné E 1203.

EFSA zhodnotil informace o bezpe¢nosti pouzivani Sesti
variant polyethylenglykolu (PEG 400, PEG 3000, PEG
3350, PEG 4000, PEG 6000, PEG 8000) jako povrchové
aktivni latky pro tcely pouziti v dopliicich stravy a dne
28. listopadu 2006 (%) vydal své stanovisko. EFSA dospél
k zévéru, ze pouziti téchto variant polyethylenglykolu
jako lestici latky v pfipravcich pro povrchovou dpravu
doplikd stravy ve formé tablet a tobolek za podminek
zamy$leného pouziti nevyvoldvd zddné obavy ohledné
bezpecnosti. EFSA ve svém hodnoceni rizika déle
piihlédnul k dodate¢nému zdroji expozice témto PEG
pochdzejicim z pouzivdni farmaceutickych vyrobkd
a dospél k ndzoru, ze jiz schvélené pouziti PEG 6000
jako nosi¢e u ndhradnich sladidel a déle pouziti PEG

(") Védecké stanovisko Komise pro potravindiské piidatné latky, potra-

vindiskd aromata, pomocné latky a materidly pfichdzejici do styku
s potravinami, pokud jde o pouziti polyvinylalkoholu jako povr-
chové aktivni litky pro doplnék stravy, vypracované na Zzddost
Komise, The EFSA Journal (2005) 294, s. 1.

Védecké stanovisko Komise pro potravindfské pridatné litky, potra-
vindfskd aromata, pomocné latky a materidly pfichdzejici do styku
s potravinami, pokud jde o pouziti polyethylenglykolu (PEG) jako
povrchové aktivni ldtky pro pouziti v doplicich stravy, vypracované
na zddost Komise, The EFSA Journal (2006) 414, s. 1.

(22)

(23)

=

vést k dodate¢nému pifjmu, a to pouze v omezené mife.
Je proto vhodné toto nové pouziti na trovni EU povolit.
Kromé toho v dasledku omezeného pijmu PEG 6000
jako nosi¢e nahradnich sladidel a s ohledem na obdobny
toxikologicky profil u daldich variant PEG (Sesti vari-
antdm PEG bylo pfifazeno skupinové TDI — ,tolerova-
telny denni piijem“) je proto rovnéz vhodné povolit
pouziti variant PEG, které EFSA vyhodnotil jako alterna-
tivy PEG 6000 jakoZto nosi¢e ndhradnich sladidel. Viem
témto variantdm PEG by mélo byt pfifazeno &islo E,
konkrétné E 1521.

EFSA vyhodnotil informace o bezpecnosti pouziti gumy
Cassia jako nové potravindiské ptidatné latky ptsobici
jako Zelirujici latka a zahustovadlo a dne 26. zaf{
2006 (}) vydal své stanovisko. EFSA zjistil, Ze pouzit
gumy Cassia indikované za specifickych podminek nevy-
voldva zadné obavy ohledné bezpecnosti. Pfestoze EFSA
vyhodnotil dostupné toxikologické tdaje o gumé Cassia
jako nedostacujici pro stanoveni ADI, nedospél k zdvéru,
ze by stdvajici tdaje vyvoldvaly znepokojeni. EFSA
zdaraznil zejména specifickou nizkou absorpci gumy
Cassia a skutecnost, Ze pokud bude plné¢ hydrolyzovana,
mohla by se rozstépit na slozky, které vstupuji do obvy-
klych metabolickych drah. V pfipadé pfiddni do jinych
béznych gum v potravindch existuje technologické opod-
statnéni pro pouziti gumy Cassia s ohledem na jeji syner-
gické Zelirovaci acinky. Je proto vhodné povolit pouziti
gumy Cassia na trovni EU. Gumé Cassia by mélo byt
piifazeno ¢islo E, konkrétné E 427.

EFSA zhodnotil bezpe¢nost neotamu jako litky zvyraz-
nujici chut a dne 27. zaf{ 2007 (%) vydal své stanovisko.
EFSA dospél k ndzoru, Ze neotam nevyvoldvd zddné
obavy ohledné bezpec¢nosti v souvislosti se svym navrho-
vanym pouzitim jako ldtka zvyraziujici chut a stanovil
ADI ve vysi 0-2 mg/kg télesné hmotnosti na den. Je tedy
nutné povolit pouziti neotamu jako latky zvyraziujici
chut.

EFSA vyhodnotil informace o bezpe¢nosti pouzivini
L-cysteinu (E 920) v urcitych potravinich uréenych pro
kojence a malé déti. EFSA dospél ve svém stanovisku

(}) Védecké stanovisko Komise pro potravindiské piidatné latky, potra-

vindiskd aromata, pomocné ldtky a materidly pfichdzejici do styku
s potravinami, pokud jde o aplikaci pfi pouziti gumy Cassia jako
potravindiské piidatné latky, vypracované na Zadost Komise, The
EFSA Journal (2006) 389, s. 1.

Védecké stanovisko Komise pro potravindiské piidatné latky, potra-
vindfskd aromata, pomocné latky a materidly prichdzejici do styku
s potravinami, pokud jde o neotam jako nahradni sladidlo a jako
latku zvyrazfujici chut, vypracované na zddost Komise, The EFSA
Journal (2007) 581, s. 1.
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vydaném dne 26. zafi 2006 (') k zdvéru, Ze navrhované
pouziti L-cysteinu ve zpracovanych potravinich na bézi
obilovin a v potravinich (zejména détskych susenkdch)
pro kojence a malé déti nevyvolavd Zadné obavy ohledné
bezpecnosti. Susenky pro kojence a malé déti musi mit
vhodné sloZeni, véetné kontrolovaného obsahu cukru
a tuku. SuSenky s nizkym obsahem tuku vsak vykazuji
zvySenou kiehkost spojenou s rizikem uviznuti v krku
a zadudeni, kdyZ se suSenka v dstech ditéte rozdrobi.
Funkci L-cysteinu je plisobit jako zlepSujici piipravek
do peciva umoznujici kontrolu struktury kone¢ného
produktu. Je proto vhodné povolit pouziti L-cysteinu
v sudenkdch pro kojence a malé déti na drovni EU.

(24) EFSA vyhodnotil bezpecnost pouzivini pipravku
enzymu na bazi trombinu s fibrinogenem ziskanym
z hovézi a/nebo vepiové krve jako potravindiské piidatné
latky pro rekonstituci potravin a dne 26. dubna 2005
vydal své stanovisko, Ze pouziti pfipravku enzymu vyro-
beného zplisobem uvedenym v tomto stanovisku nevy-
voldvd zddné obavy ohledné bezpecnosti (?). AvSak
Evropsky parlament ve svém usneseni ze dne
19. kvétna 2010 o navrhu smérnice Komise, kterou se
méni piilohy smérnice Evropského parlamentu a Rady
95/2/ES o potravindiskych pridatnych ldtkdch jinych
neZ barviva a ndhradni sladidla, dospél k zdvéru, ze zafa-
zeni tohoto piipravku enzymu jako potravindfské
piidatné latky pro rekonstituci potravin do piilohy IV
smérnice 95/2/ES neni v souladu s cilem ani obsahem
nafizeni (ES) ¢ 1333/2008, jelikoz nespliuje obecnd
kritéria  stanovend v  {ldnku 6  naffzeni  (ES)
¢ 1333/2008, zejména kritéria stanovend v ¢l. 6 odst.
1 pism. ).

(25)  Rozhodnuti Komise 2004/374/ES () pozastavilo uvadéni
na trh a dovoz Zelé cukrovinek ve tvaru minipohdrka
obsahujicich  Zelirujici potravindiské pridatné latky
z moiskych fas a ur¢itych gum (E 400, E 401, E 402,
E 403, E 404, E 405, E 406, E 407, E 407a, E 410,
E 412, E 413, E 414, E 415, E 417, E 418) z davodu
rizika zadueni spojeného s témito vyrobky. Smérnice
95/2/ES byla odpovidajicim zptisobem pozménéna smér-
nici Evropského parlamentu a Rady 2006/52/ES (¥).
Rozhodnuti Komise 2004/374[ES by proto mélo byt
zruseno vzhledem k tomu, Ze jeho ustanoveni byla
zahrnuta do smérnice 95/2/ES.

(") Védecké stanovisko Komise pro potravindiské piidatné latky, potra-
vindiskd aromata, pomocné ldtky a materidly pfichdzejici do styku
s potravinami, pokud jde o pouziti L-cysteinu v potravindch urce-
nych pro kojence a malé déti, vypracované na zddost Komise, The
EFSA Journal (2006) 390, s. 1.

Stanovisko Védecké komise pro potravindtské piidatné latky, potra-
vindiskd aromata, pomocné litky a materidly pfichdzejici do styku
s potravinami, pokud jde o pouziti pifpravku enzymu na bdzi trom-
binu/fibrinogenu  ziskaného z hovézi a/nebo veprové krve jako
potravindfské ptidatné latky pro rekonstituci potravin, vypracované
na zddost Komise, The EFSA Journal (2005) 214, s. 1.

() UE vést. L 118, 23.4.2004, s. 70.

(4 UL vést. L 204, 26.7.2006, s. 10.

S
-

(26)  Opatfeni stanovend touto smérnici jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat a Evropsky parlament ani Rada vaci
nim nemd zddné vyhrady,
PRIJALA TUTO SMERNICI:
Cldnek 1

Prilohy II az VI smérnice 95/2/ES se méni v souladu s pfilohou
této smérnice.

Cldnek 2

1. Clenské staty piijmou a zvefejni pravni a spravni piedpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s ustanovenim clanku 1 této
smérnice do 31. bfezna 2011. Neprodlené sdéli Komisi znéni
téchto predpisd.

Budou tyto predpisy pouzivat od 1. dubna 2011.

Tyto piedpisy pfijaté clenskymi stty musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz udinén pii jejich
tfednim vyhldSeni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské stdty.

2. Clenské stity sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnit-
rostdtnich pravnich predpist, které pfijmou v oblasti piisobnosti
uvedené smérnice.

Cldnek 3
Rozhodnuti Komise 2004/374[ES se zruSuje.
Cldnek 4

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacdtym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Cldnek 5

Tato smérnice je ur¢ena ¢lenskym statm.

V Bruselu dne 22. fjna 2010.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
piedseda
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Piilohy 1I az VI smérnice 95/2/ES se méni takto:

1) Pfiloha II se méni takto:

PRILOHA

a) polozka tykajici se ,Balenych polotovarti z Cerstvé mletého masa“ se nahrazuje timto:

,Balené polotovary z cerstvé mletého masa

E 261

E 262 i

E 262 ii

E 300

E 301

E 302

E 325

E 326

E 330

E 331

E 332

Octan draselny
Octan sodny
Hydrogenoctan sodny
Kyselina askorbovd
Askorban sodny
Askorban vépenaty
Mléénan sodny
Mlé¢nan draselny
Kyselina citronova
Citronany sodné
Citronany draselné

Citronany vdpenaté

quantum satis*

b) na konci piflohy se vklddd novéd polozka, kterd

zni:

,Neochucené kysané smetanové vyrobky
s zivou kulturou a ndhrazky o obsahu
tuku niz§im nez 20 %

E 406

E 407

E 410

E 412

E 415

E 440

E 460

E 466

E 471

E 1404

E 1410

E 1412

E 1413

E 1414

E 1420

E 1422

E 1440

Agar

Karagenan

Karubin

Guma guar

Xanthan

Pektiny

Celulosa
Karboxymethylcelulosa

Mono a  diglyceridy
mastnych kyselin

Oxidovany $krob
Fosfat skrobu
Zesitovany fosfit skrobu

Fosfat zesitovaného
fosfatu skrobu

Acetylovany  zesitovany
fosfat skrobu

Acetylovany $krob

Acetylovany  zesitovany
adipdt skrobu

Hydroxypropylether
skrobu

quantum satis*
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E 1442 Hydroxypropylether zesi-
tovaného fosfatu skrobu
E 1450 Sodnd sul oktenylsukci-
ndtu skrobu
E 1451 Acetylovany  oxidovany
skrob
2) Pifloha III se méni takto:
a) na konci ¢dsti A se vklddaji nové polozky, které znéji:
»Analogy vyrobkii z ryb na bazi | 1000 500
mofskych fas
Pivo v KEG sudech obsahujici vice 200 200 400
nez 0,5 % pridaného fermentovatel-
ného cukru a/nebo ovocné §tavy c¢i
koncentrdtt
Neloupané Cerstvé citrusové plody 20

(pouze k osetfeni povrchu)

Dopliky stravy vymezené smérnici
2002/46(/ES doddvané v susené
formé s obsahem pripravki vita-
minu A a kombinaci vitaminu A a

D

1 000 ve vyrobku
uréeném k pFmé
spotiebé*

b) na konci ¢asti B se vkladaji nové polozky, které znéji:

,Borivky (pouze Vaccinium corymbosum)

10

Skofice (pouze Cinnamomum ceylanicum)

150¢

¢) Cast C se méni takto:

i) polozka tykajici se pridatné latky E 234 se nahrazuje touto polozkou:

JE 234

Nisin (*)

Pudinky z krupice a tapioky a podobné vyrobky 3 mg/kg

Zrajici a taveny syr 12,5 mg/kg
Clotted cream 10 mg/kg
Mascarpone 10 mg/kg
Tekutd pasterizovand vejce (bilek, zloutek nebo 6,25 mg|l

celé vejce)

(*) Tato ldtka se miize nachdzet v nékterych syrech v disledku procesu fermentace.

ii) polozka tykajici se pfidatné litky E 242 se nahrazuje timto:

JE 242

Dimethyldiuhli-
Citan

Ochucené nealkoholické ndpoje
Nealkoholické vino

Tekuté cajové koncentraty

250 mg/l ptidaného
mnozstvi, zbytky
neprokazatelné

Jable¢né vino (cidre), hruskové vino (poiré),
ovocnd vina

Vina s nizkym obsahem alkoholu

Ochucené ndpoje na bdzi vina a vyrobky
z oblasti ptisobnosti nafizeni (EHS) ¢. 1601/91

250 mg/l ptidaného
mnozstvi, zbytky
neprokazatelné*
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d) v ¢dsti D se za polozku tykajici se piidatné litky E 316 vklddd novéd polozka, kterd zni:

JE 392

Vytazky
Z rozmarynu

Rostlinné oleje  (kromé panenskych oleji
a olivovych olejt) a tuky s obsahem polynenasy-
cenych mastnych kyselin vy3sim nez 15 % hmot-
nostnich z celkového mnozZstvi mastnych kyselin
pro pouziti v tepelné neosetfenych potravindi-
skych vyrobcich

30 mg/kg

(vyjddfeno jako soucet karnosolu
a karnosolové kyseliny)

Vyjadieno pro tuk

Rybi oleje a olej z mofskych fas

Hovézi a ovéi 1ij, drabezi a vepfovy tuk
Tuky a oleje pro profesiondlni vyrobu tepelné
osetfenych potravin

Fritovaci oleje a fritovaci tuk, kromé olivového
oleje a oleje z vyliska oliv

Snacky (snacky na bdzi obilovin, brambor nebo
skrobu)

50 mg [kg

(vyjadfeno jako soucet karnosolu
a karnosolové kyseliny)

Vyjédfeno pro tuk

Omécky

100 mg/kg

(vyjadfeno jako soucet karnosolu
a karnosolové kyseliny)

Vyjédfeno pro tuk

Jemné pekdrenské vyrobky

200 mg/kg

(vyjadteno jako soucet karnosolu
a karnosolové kyseliny)

Vyjadieno pro tuk

Dopliky stravy vymezené smérnici 2002/46/ES

400 mg/kg

(vyjadieno jako soucet karnosolu
a karnosolové kyseliny)

Susené brambory
Vajecné vyrobky
Zvykacky

200 mg/kg

(vyjadfeno jako soucet karnosolu
a karnosolové kyseliny)

Mléko v prasku pro pouziti v prodejnich
automatech

Kofeni a ochucovadla

Zpracované ofechy

200 mg/kg

(vyjadteno jako soucet karnosolu
a karnosolové kyseliny)

Vyjadfeno pro tuk

Dehydrované polévky a vyvary

50 mg/kg

(vyjadteno jako soucet karnosolu
a karnosolové kyseliny)

Susené maso

150 mg/kg

(vyjddfeno jako soucet karnosolu
a karnosolové kyseliny)

Masné a rybi vyrobky, kromé suseného masa
a suSenych masnych vyrobka

150 mg/kg

(vyjadfeno jako soucet karnosolu
a karnosolové kyseliny)

Vyjédfeno pro tuk

Susené masné vyrobky

100 mg/kg

(vyjddfeno jako soucet karnosolu
a karnosolové kyseliny)

Potravindiskd aromata

1 000 mg/kg

(vyjadfeno jako soucet karnosolu
a karnosolové kyseliny)

Susené mléko pro vyrobu zmrzliny

30 mg/kg

(vyjadfeno jako soucet karnosolu
a karnosolové kyseliny)
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3) Pifloha IV se méni takto:

a) do polozky tykajici se potravinafskych piidatnych litek E 338, E 339, E 340, E 341, E 343, E 450, E 451 a E 452

se za fadek tykajici se ,ndpoji s obsahem rostlinnych bilkovin“ vklddd novy fidek, ktery zni:

,Sportovn{ obsahem  syrovétkovych

bilkovin

napoje s

4 g/kg"

b) pted polozku tykajici se potravindiskych pridatnych ldtek E 432, E 433, E 434, E 435 a E 436 se vklddd novd

polozka, kterd znf:

JE 427

Guma Cassia

Potravindisky a ndpojovy led

Fermentované mlécné vyrobky s vyjimkou Zivych
fermentovanych mléénych vyrobkt bez piichuti

Dezerty na bazi mléka a obdobné vyrobky

Néplné, sladké omdacky (toppingy) a polevy pro
jemné pekdrenské vyrobky a dezerty

Zpracované syry
Omicky a saldtové dressingy

Dehydrované polévky a vyvary

2 500 mg/kg

Tepelné o3etfené masné vyrobky

1 500 mg/kg*

¢) do polozky tykajici se litek E 901, E 902 a E 904 se ve tfetim sloupci u polozky pouziti ,jako lestici ltky pouze

pro“ vkladd nova polozka, kterd znf:

,— balené oplatky ke zmrzliné (pouze u E 901)

quantum satis*

d) do polozky tykajici se litek E 901, E 902 a E 904 se ve tfetim sloupci pod polozku pouziti jako ,broskve
a ananasy (pouze k oSetfeni povrchu)‘ vkladd novad polozka, kterd zni:

,Potravindfskd aromata pro nealkoholické ochucené
ndpoje (pouze u E 901)

0.2 gkg
v ochucenych
népojich®

e) za polozku tykajici se potravindfské piidatné litky E 959 se vklddd novéd polozka, kterd znf:

LE 961

Neotam

Ochucené ndpoje na bazi vody se sniZzenym
obsahem energie nebo bez pfidaného cukru

Mlécné ndpoje a ndpoje na bazi mléka nebo ovocné
§tdvy se snizenym obsahem energie a bez pfidaného

cukru

,Snacky“: ochucené balené suché vyrobky na bazi
Skrobu a ofechl s polevou

Cukrovinky na bdzi skrobu se snizenym obsahem
energie nebo bez pfidaného cukru

Cukrovinky pro osvéZeni dechu bez pfidaného
cukru

Pastilky pro osvézeni dechu s vyraznou pfichuti bez
piidaného cukru

Zvykacky s pfidanym cukrem

Dzemy, rosoly a marmelddy se sniZenym obsahem
energie

2 mg/l jako latka
zvyraziujici chut

2 mg/l jako latka
zvyraziujici chut
2 mg/kg jako latka
zvyraziujici chut
3 mgfkg jako ldtka
zvyraziujici chut
3 mg/kg jako latka
zvyraziujici chut
3 mgfkg jako ldtka
zvyraziujici chut
3 mg/kg jako latka
zvyraziujici chut

2 mg/kg jako latka
zvyraziujici chut
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Omadcky

Dopliiky stravy vymezené smérnici 2002[46[ES
dodévané v tekuté formé

Dopliiky stravy vymezené smérnici 2002[46[ES
dodévané v pevné formé

Dopliiky stravy vymezené smérnici 2002/46/ES na
bdzi vitamint a/nebo mineralnich prvki a doddvané
ve form¢ sirupu nebo Zvykacich tablet

2 mg/kg jako latka
zvyraziujici chut

2 mg[kg jako latka
zvyraziujici chut
2 mg/kg jako latka
zvyraziujici chut

2 mg[kg jako latka
zvyraziujici chut*

f) za polozku tykajici se piidatné latky E 1202 se vklddd novd polozka, kterd znf:
,E 1203 Polyvinylalkohol | Dopliky stravy vymezené smérnici 2002/46[ES ve 18 g/kg"
formé tobolek a tablet
g) za polozkou tykajici se piidatné latky E 1202 se polozka tykajici se vyhradné potravindiské pridatné litky E 1505
nahrazuje timto:
,E 1505 Triethyl-citrat Dopliiky stravy vymezené smérnici 2002/46(ES ve 3,5 glkg
formé tobolek a tablet
Suseny vajecny bilek quantum satis
h) za polozku tykajici se piidatné latky E 1452 se vklddd novéd polozka, kterd znf:
,E 1521 Polyethylenglycol | Dopliky stravy vymezené smérnici 2002/46[ES ve 10 g/kg"
formé tobolek a tablet
4) V priloze V se polozka tykajici se pfidatné litky ,Polyethylenglycol 6000“ nahrazuje timto:
,E 1521 Polyethylenglycol Sladidla“
5) V casti 3 prilohy VI se za polozku tykajici se piidatné latky E 526 vklddd novd polozka, kterd zni:
,E 920 L-cystein Susenky pro kojence a malé déti 1g/kg"




