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SMERNICA KOMISIE 2006/128/ES
z 8. decembra 2006,

ktorou sa meni, dopiia a opravuje smernica 95/31JES ustanovujiica osobitné kritérid Cistoty
tykajice sa sladidiel na pouZitie v potravinich

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,
so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva,

so zretelom na smernicu 89/107/EHS z 21. decembra 1988
o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych Stitov tykajicich
sa potravindrskych pridavnych litok povolenych na pouzitie
v potravindch ur€enych na ludski spotrebu (1), a najmd na jej
¢lanok 3 ods. 3 pism. a),

po porade s Vedeckym vyborom pre potraviny a Eurépskym
tradom pre bezpecnost potravin (EFSA),

kedZe:

(1)  Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 94/35[ES z
30. juna 1994 o  sladidlich  pouzivanych
v potravinich (%) uvddza zoznam latok, ktoré sa mozu
pouzivat ako sladidld v potravinach.

()  Smernica Komisie ¢. 95/31/ES z 5. jila 1995 ustanovu-
jica osobitné kritérid Cistoty tykajice sa sladidiel na
pouzitie v potravinich (%), ustanovuje kritérid Cistoty pre
sladidla uvedené v smernici ¢. 94/35/ES.

(3)  Je nevyhnutné prijat osobitné kritérid pre E 968 erytritol,
novd pridavnd litku do potravin schvédlent smernicou
Eurépskeho parlamentu a Rady 2006/52/ES z 5. jila
2006, ktorou sa meni a doplia smernica ¢ 95/2/ES
o potravindrskych  pridavnych  latkach  farbivaich
a sladidlach a smernica ¢. 94/35[ES o sladidlich pouzi-
vanych v potravinich.

(4)  Mnohé jazykové verzie smernice ¢. 95/31/ES obsahuji
chyby tykajice sa tychto litok: E 954 sacharin a jeho
soli Na, K a Ca, E 955 sukraléza, E 962 sol aspartamu-
acesulfamu, E 965 i) maltitol, E 966 laktitol. Tieto chyby
je potrené opravit. Okrem toho je potrebné zohladnit
$pecifikicie a analytické postupy pre pridavné latky,
ktoré sii ustanovené v dokumente Codex Alimentarius

() U. v. ES L 40, 11.2.1989, s. 27. Smernica naposledy zmenend
a doplnend nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1882/2003 (U. v. EU L 284, 31.10.2003, s. 1).

@ U. v. ES L 237, 10.9.1994, s 3. Smernica naposledy zmenend
a doplnend smernicou 2006/52/ES (U. v. EU L 204, 26.7.2006,
s. 10).

¢) U. v. ES L 178, 28.7.1995, s. 1. Smernica naposledy zmenena
a doplnend smernicou 2004/46/ES (U. v. EU L 114, 21.4.2004,
s. 15).

navrhnutom Spoloénym vyborom expertov FAO/[WHO
pre potravindrske pridavné litky (JECFA). Podla potreby
sa osobitné kritérid Cistoty prisposobili najmd limitom
pre jednotlivé dotknuté tazké kovy. Z doévodov jasnosti
by sa malo nahradit celé znenie tykajice sa tychto latok.

(5)  Urad EFSA vo svojom vedeckom stanovisku z 19. aprila
2006 uviedol, Ze zloZenie maltitolového sirupu na
zdklade nového vyrobného postupu bude podobné
zloZeniu existujiceho produktu a bude v silade
s existujiicou $pecifikdciou. Preto je potrebné zmenit
a doplnit definiciu E 965 ii) maltitolovy sirup ustanovend
v smernici ¢. 95/31ES pre E 965 doplnenim o novy

vyrobny postup.

(6)  Smernica ¢. 95/31/ES by sa preto mala zmenit, doplnit
a opravit.

(7)  Opatrenia ustanovené v tejto smernici si v silade so
stanoviskom Stdleho vyboru o potravinovom retazci
a zdravi zvierat,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1

Priloha k smernici & 95/31/ES sa meni, dopliia a opravuje
v stlade s prilohou k tejto smernici.

Clanok 2

1. Clenské stity prijmt zdkony, iné predpisy a sprdvne
opatrenia potrebné na dosiahnutie siladu s touto smernicou
najneskor do 15. februdra 2008. Bezodkladne ozndmia Komisii
znenie tychto ustanoveni a korela¢nd tabulku takychto ustano-
veni a tejto smernice.

Clenské staty uvedd priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri
ich tradnom uverejneni odkaz na tito smernicu. Podrobnosti
o odkaze upravia clenské Staty.

2. Clenské $téty ozndmia Komisii znenie ustanoveni vnitro-
Statnych pravnych predpisov, ktoré prijmi v oblasti pdsobnosti
tejto smernice.
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Téato smernica nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jej uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Tdto smernica je urcend clenskym $tatom.

V Bruseli 8. decembra 2006

Cldnok 3

Cldnok 4

Za Komisiu
Markos KYPRIANOU
clen Komisie
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PRILOHA

Priloha smernice 95/31/ES sa meni, dopliia a opravuje takto:

1. Za text tykajiici sa E 967 xylitolu sa vloZi tento text tykajici sa E 968 erytritolu:

»E 968 ERYTRITOL

Synonyma

Definicia

Chemicky ndzov
EINECS

Chemicky vzorec
Molekulovd hmotnost
Kvantitativny rozbor

Opis

Identifikdcia

A. Rozpustnost

B. Rozsah bodu topenia
Cistota

Strata suSenim

Siranovy popol

Redukéné latky

Ribitol a glycerol

Olovo

Mezo-erytritol, tetrahydroxybutdn, erytrit

Ziskava sa fermentdciou uhlohydritov pomocou bezpecnych
a vhodnych potravindrskych osmofilnych kvasiniek ako sti Moni-
liella pollinis alebo Trichosporonoides megachilensis. Po fermentacii
nasleduje Cistenie a susenie.

Butan-1,2,3,4-tetraol

205-737-3

C4Hi1004

122,12

Nie menej ako 99 % po vysuseni

Biele, nehygroskopické, tepelne stabilné krystaliky bez zdpachu,
so sladkostou priblizne ako 60 — 80 % sladkosti sachardzy.

Volne rozpustny vo vode, mierne rozpustny v etanole, neroz-
pustny v dietyléteri.

119-123°C

Nie viac ako 0,2 % (70 °C, 6 hodin vo vakuovom exsikdtore)
Nie viac ako 0,1 %

Nie viac ako 0,3 %, uvedené ako D-glukdza

Nie viac ako 0,1 %

Nie viac ako 0,5 mg/kg"

2. Text tykajici sa E 954 sacharinu a jeho soli Na, K a Ca sa nahrddza tymto textom:

+E 954 SACHARIN A JEHO SOLI Na, K a Ca

() SACHARIN
Definicia
Chemicky ndzov
EINECS
Chemicky vzorec
Relativna molekulovd hmotnost

Kvantitativny rozbor

Opis

3-Oxo-2,3dihydrobenzo(d)izotiazol-1,1-dioxid
201-321-0

C,H5NO,S

183,18

Nie menej ako 99 % a nie viac ako 101 % C;Hs;NOsS, na
bezvodom zdklade

Biele krystdliky alebo biely krystalicky prasok, bez zdpachu alebo
so slabym aromatickym zdpachom, sladkd chut, a to aj vo velmi
zriedenych roztokoch. Priblizne 300-krat az 500-krt sladsi ako
sachardza.
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Identifikdcia

Rozpustnost

Cistota
Strata suSenim
Rozsah bodu topenia
Siranovy popol

Kyselina benzoov a salicylova

o-toluénsulfonamid
p-toluénsulfonamid

p-sulfonamid kyseliny benzoovej

Litky lahko podliehajice zuholnateniu
Arzén

Selén

Olovo

() SACHARIN SODNY
Synonymd
Definicia

Chemické nézvy

EINECS
Chemicky vzorec
Relativna molekulovd hmotnost

Kvantitativny rozbor

Opis

Identifikdcia
Rozpustnost
Cistota
Strata suSenim

Kyselina benzoové a salicylovd

o-toluénsulfonamid

p-toluénsulfonamid

Slabo rozpustny vo vode, rozpustny v zdsaditych roztokoch,
velmi mélo rozpustny v etanole

Nie viac ako 1% (105 °C, 2 hodiny)

medzi 226 a 230 °C

Nie viac ako 0,2 %, stanovené na susinu

Do 10 ml roztoku 1:20, do ktorého sa vopred pridalo 5 kvapiek
kyseliny octovej, sa pridaja tri kvapky jednomoldrneho roztoku
chloridu Zelezitého vo vode. Nemd sa vytvorit Ziadna zrazenina
ani fialové sfarbenie.

Nie viac ako 10 mg/kg, stanovené na susinu

Nie viac ako 10 mg/kg, stanovené na susinu

Nie viac ako 25 mg/kg, stanovené na susinu

Nepritomné

Nie viac ako 3 mg/kg, stanovené na susinu

Nie viac ako 30 mg/kg, stanovené na susinu

Nie viac ako 1 mg/kg, stanovené na susinu

Sacharin, sodna sol sacharinu

o-benzo-sulfimid sodny, sodnd sol 2,3-dihydro-3-oxo-benzizosul-
fonazolu, oxobenzisosulfonazol, 1,2-benzizotiazolin-3-6n-1,
dihydrdt sodnej soli sacharinu

204-886-1

C7H4NNE{O3S‘2H20

241,19

Nie menej ako 99 % a nie viac ako 101 % C,;H,NNaO;S na
bezvodom ziklade

Biele krystily alebo biely krystalicky prdsok vytvérajiici solny
povlak na povrchu krystilov, bez zdpachu alebo so slabsim
pachom, s intenzivnou sladkou chutou, a to aj vo velmi zriede-
nych roztokoch. V zriedenych roztokoch asi 300 az 500-krat
sladsi ako sacharéza.

Volne rozpustny vo vode, velmi mélo rozpustny v etanole

Nie viac ako 15 % (120 °C, 4 hodiny)

Do 10 ml roztoku 1:20, do ktorého sa vopred pridalo 5 kvapiek
kyseliny octovej, sa pridaji tri kvapky jednomoldrneho roztoku
chloridu Zelezitého vo vode. Nemd sa vytvorit Ziadna zrazenina
ani fialové sfarbenie.

Nie viac ako 10 mg/kg, stanovené na susinu

Nie viac ako 10 mg/kg, stanovené na susinu
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p-sulfonamid kyseliny benzoovej

Létky lahko podliehajice zuholnateniu
Arzén

Selén

Olovo

() SACHARIN VAPENATY
Synonymd
Definicia

Chemické nézvy

EINECS

Chemicky vzorec

Relativna molekulovd hmotnost
Kvantitativny rozbor

Opis

Identifikdcia
Rozpustnost
Cistota
Strata suSenim

Kyselina benzoova a salicylovd

o-toluénsulfonamid
p-toluénsulfonamid

p-sulfonamid kyseliny benzoovej

Litky Tahko podliehajice zuholnateniu
Arzén

Selén

Olovo

(IV) SACHARIN DRASELNY
Synonymd
Definicia

Chemické ndzvy

EINECS

Chemicky vzorec

Nie viac ako 25 mgfkg, stanovené na suSinu
Nepritomné

Nie viac ako 3 mg/kg, stanovené na susinu
Nie viac ako 30 mg/kg, stanovené na susinu

Nie viac ako 1 mg/kg, stanovené na suSinu

Sacharin, vdpenatd sol sacharinu

o-benzo-sulfimid vdpenaty, vdpenatd sol 2,3-dihydro-3-oxo-
benzizosulfonazolu, 1,2-benzizotiazolin-3-on-1,1-dioxid hydrét
vdpenatej soli (2:7)

229-349-9

C14H8C3N20652‘31/2H20

467,48

Nie menej ako 95 % C;4HgCaN,04S, na bezvodom zdklade
Biele krystaly alebo biely krystalicky prasok, bez zdpachu alebo so
slabsim pachom, s intenzivnou sladkou chutou, a to aj vo velmi

zriedenych roztokoch. V zriedenych roztokoch asi 300 az 500-
krét slad3i ako sachardza.

Volne rozpustny vo vode, rozpustny v etanole

Nie viac ako 13,5 % (120 °C, 4 hodiny)

Do 10 ml roztoku 1:20, do ktorého sa vopred pridalo 5 kvapiek
kyseliny octovej, sa pridaji tri kvapky jednomoldrneho roztoku
chloridu Zelezitého vo vode. Nemd sa vytvorit Ziadna zrazenina
ani fialové sfarbenie.

Nie viac ako 10 mg/kg, stanovené na susinu

Nie viac ako 10 mg/kg, stanovené na suSinu

Nie viac ako 25 mgfkg, stanovené na suSinu

Nepritomné

Nie viac ako 3 mg/kg, stanovené na susinu

Nie viac ako 30 mg/kg, stanovené na susinu

Nie viac ako 1 mg/kg, stanovené na susinu

Sacharin, draselna sol sacharinu

-benzo-sulfimid draselny, draselnd sol 2,3-dihydro-3-oxo-benzi-
zosulfonazolu, 1,2-benzizotiazolin-3-6n-1,1-dioxid monohydrat

C7H4KNO3S'H20
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Relativna molekulovd hmotnost

Kvantitativny rozbor

Opis

Identifikdcia
Rozpustnost
Cistota
Strata suSenim

Kyselina benzoovd a salicylovd

o-toluénsulfonamid
p-toluénsulfonamid

p-sulfonamid kyseliny benzoovej

Litky lahko podliehajice zuholnateniu
Arzén

Selén

Olovo

239,77

Nie menej ako 99 % a nie viac ako 101 % C;H,KNO3S na
bezvodom ziklade

Biele krystaly alebo biely krystalicky prasok, bez zdpachu alebo so

slabsim pachom, s intenzivnou sladkou chutou, a to aj vo velmi
zriedenych roztokoch. Asi 300 az 500-krat sladsi ako sachardza.

Volne rozpustny vo vode, velmi mélo rozpustny v etanole

Nie viac ako 8 % (120 °C, 4 hodiny)

Do 10 ml roztoku 1:20, do ktorého sa vopred pridalo 5 kvapiek
kyseliny octovej, sa pridaji tri kvapky jednomolarneho roztoku
chloridu Zelezitého vo vode. Nemd sa vytvorit Ziadna zrazenina
ani fialové sfarbenie.

Nie viac ako 10 mg/kg, stanovené na susinu

Nie viac ako 10 mg/kg, stanovené na susinu

Nie viac ako 25 mg/kg, stanovené na susinu

Nepritomné

Nie viac ako 3 mg/kg, stanovené na susinu

Nie viac ako 30 mg/kg, stanovené na susinu

Nie viac ako 1 mg/kg, stanovené na susinu*

3. Text tykajuci sa E 955 sukral6zy sa nahrddza tymto textom:

LE 955 SUKRALOZA
Synonymd
Definicia

Chemicky nazov

EINECS
Chemicky vzorec
Molekulovd hmotnost

Kvantitativny rozbor

Opis
Identifikdcia

A. Rozpustnost

4,1’,6'-Trichlorgalaktosacharéza

1,6-dichlér-1,6-dideoxi-f-D-fruktofuranozyl-4-chlér-4-deoxi-a-D-
galaktopiranozid

259-952-2

Cy,H;4Cl504

397,64

Obsahuje nie menej ako 98 % a nie viac ako 102 % C;,H;9Cl;0y,
pocitané na bezvodom zéklade.

Biely az sivobiely krystalicky prasok, prakticky bez zdpachu.

Volne rozpustny vo vode, metanole a etanole.

Mierne rozpustny v etylacetate.
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B. Infracervend absorpcia

C. Chromatografia na tenkej vrstve

D. Specifick rotécia

Cistota
Voda
Siranovy popol
Ostatné chlérované disacharidy
Chlérované monosacharidy
Trifenylfosfinovy oxid
Metanol

Olovo

Infracervené spektrum rozptylu vo vzorke bromidu draselného
vykazuje relativne maximd na podobnych vlnich, aké st vykazo-
vané v referenénom spektre, ktoré bolo ziskané pri pouziti refe-
ren¢ného Standardu.

Hlavny bod v testovacom roztoku md takd istd hodnotu Rf ako
hlavny bod standardného roztoku A, ktory sa v teste pouzival na
iné chlérované disacharidy. Tento $tandardny roztok bol ziskany
rozpustenim 1,0 g referenc¢ného Standardu sukralézy v 10 ml
metanolu.

[alp2 = + 84,0° az + 87,5°, pocitané na bezvodom zdklade (10-
percentny roztok wjv)

Nie viac ako 2,0 % (metdda Karla Fischera)
Nie viac ako 0,7 %

Nie viac ako 0,5 %

Nie viac ako 0,1 %

Nie viac ako 150 mg/kg

Nie viac ako 0,1 %

Nie viac ako 1 mg/kg"

4. Text tykajici sa E 962 soli aspartamu-acesulfamu sa nahrddza tymto textom:

»E 962 SOL ASPARTAMU-ACESULFAMU
Synonymd

Definicia

Chemicky ndzov

Chemicky vzorec
Molekulovd hmotnost

Kvantitativny rozbor

Opis
Identifikicia
A. Rozpustnost

B. Priepustnost

C. Specificka rotacia

Aspartam-acesulfam, sol aspartamu-acesulfamu

Sol sa pripravuje zahrievanim aspartamu a acesulfamu K v
pribliznom pomere 2:1 (w/w), v roztoku s kyslym pH, ktory
umoziiuje krystalizdciu. Draslik a vlhkost sii eliminované. Produkt
je stabilnejsi ako samotny aspartam.

6-metyl-1,2,3-oxatiazin-4(3H)-one-2,2-dioxid L-fenylalanyl-2-
metyl-L-a-sol kyseliny aspartovej

CysHy309N3S
457,46

63,0% az 66,0 % aspartamu (suchy zdklad) a 34,0 % az 37 %
acesulfamu (bezvodd kyselina)

Biely krystalicky prasok, prakticky bez zdpachu

Velmi slabo rozpustny vo vode, mierne rozpustny v etanole

Priepustnost 1 % roztoku vo vode, stanovend v 1 c¢m bunke na
430 nm pomocou vhodného spektrofotometra a s pouzitim vody
ako referencného roztoku, nie je mensia ako 0,95, o zodpovedd
vstrebatelnosti nie vy$sej ako asi 0,022.

[a]p® = + 14,5° az + 16,5°

Stanovi sa pri koncentrdcii 6,2 g v 100 ml kyseliny mravcej
(15N) v priebehu 30 minit pripravy roztoku. Vypocitand Speci-
fickd rotacia sa vydeli ¢islom 0,646 na korekciu obsahu aspar-
tamu v soli aspartamu-acesulfamu.
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Cistota
Strata susenim

Kyselina 5-benzyl-3,6-dioxo-2-piperazin-
octovd

Olovo

Nie viac ako 0,5 % (105 °C, 4 hodiny)

Nie viac ako 0,5 %

Nie viac ako 1 mg/kg*

5. Text tykajiici sa E 965 i) maltitolu sa nahrddza tymto textom:

,E 965 (i) MALTITOL
Synonymd
Definicia
Chemicky ndzov
EINECS
Chemicky vzorec
Relativna molekulovd hmotnost

Kvantitativny rozbor

Opis
Identifikdcia
A. Rozpustnost
B. Rozsah bodu topenia
C. Specifickd rotdcia
Cistota
Voda
Siranovy popol
Redukéné cukry
Chloridy
Sulféty
Nikel
Arzén

Olovo

D-maltitol, hydrogénovand maltéza

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

C12H401

344,31

Obsahuje nie menej ako 98 % D-maltitolu

C;,H,40;, na bezvodom zdklade

Biely krystalicky prasok sladkej chuti

Velmi dobre rozpustny vo vode, slabo rozpustny v etanole
148 az 151 °C

[a]p = + 105,5° az + 108,5° (5-percentny roztok w/v)

Nie viac ako 1 % (metdda Karla Fischera)

Nie viac ako 0,1 %, stanovené v susine

Nie viac ako 0,1 %, uvddzané ako glukdza v susine
Nie viac ako 50 mg/kg, stanovené na susinu

Nie viac ako 100 mg/kg, stanovené na susinu

Nie viac ako 2 mg/kg, stanovené na susinu

Nie viac ako 3 mg/kg, stanovené na susinu

Nie viac ako 1 mg/kg, stanovené na susinu*

6. Text tykajici sa E 965 ii) maltitolového sirupu, sa nahrddza tymto textom:

+E 965 ii) MALTITOLOVY SIRUP

Synonyma

Definicia

Kvantitativny rozbor

Hydrogénovany sirup s vysokym obsahom malt6zy-glukézy,
hydrogénovany glukézovy sirup

Zmes obsahujtica hlavne maltitol so sorbitolom a hydrogénované
oligo- a polysacharidy. Vyrdba sa katalytickou hydrogendciou
glukézového sirupu s vysokym obsahom maltézy alebo hydroge-
néciou jeho jednotlivych zloziek a ich ndslednym zmieSanim.
Ako komer¢ny artikel sa doddva vo forme sirupu aj pevnej latky.

Obsahuje nie menej ako 99 % celkovych hydrogénovanych sacha-
ridov na bezvodom zdklade a nie menej ako 50 % maltitolu na
bezvodom zdklade.
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Opis

Identifikicia

A. Rozpustnost

B. Chromatografia na tenkej vrstve
Cistota

Voda

Redukéné cukry

Siranovy popol

Chloridy

Sulfaty

Nikel

Olovo

7. Text tykajici sa E 966 laktitolu sa nahrddza tymto

»E 966 LAKTITOL
Synonymd
Definicia
Chemicky nazov
EINECS
Chemicky vzorec
Relativna molekulovd hmotnost
Kvantitativny rozbor

Opis

Identifikicia
A. Rozpustnost

B. Specificka rotacia

Cistota
Voda
Iné polyoly
Redukéné cukry
Chloridy
Sulfity
Siranovy popol
Nikel

Arzén

Olovo

Bezfarebnd ¢ira viskdzna kvapalina alebo biela krystalickd hmota,
bez zdpachu

Velmi dobre rozpustny vo vode, slabo rozpustny v etanole
Prebieha skaska

Nie viac ako 31 % (Karl Fischer)
Nie viac ako 0,3 % (ako glukéza)
Nie viac ako 0,1 %
Nie viac ako 50 mg/kg
Nie viac ako 100 mg/kg
Nie viac ako 2 mg/kg
Nie viac ako 1 mg/kg"

textom:

Laktit, laktositol, laktobiozit

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

C12H240m

344,32

Nie menej ako 95 % v susine

Krystalicky prasok alebo bezfarebny roztok sladkej chuti. Krysta-
lické produkty mozu byt vo forme anhydrdtu, monohydritu
a dihydratu.

Velmi dobre rozpustny vo vode

[alp® = + 13° az + 16°, pocitané na bezvodom zédklade (10-
percentny vodny roztok wiv)

Krystalické produkty: Nie viac ako 10,5 % (metdda Karla Fischera)
Nie viac ako 2,5 % na bezvodom ziklade

Nie viac ako 0,2 %, uvddzané ako glukdza, na baze susiny
Nie viac ako 100 mg/kg, stanovené na susinu
Nie viac ako 200 mg/kg, stanovené na susinu
Nie viac ako 0,1 %, stanovené na susinu
Nie viac ako 2 mg/kg, stanovené na susinu
Nie viac ako 3 mg/kg, stanovené na susinu

Nie viac ako 1 mg/kg, stanovené na susinu*



