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SMERNICE

SMERNICA KOMISIE 2010/69/EU
z 22. oktébra 2010,

ktorou sa menia a doplfiaji prilohy k smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 95/2/ES
o potravindrskych pridavnych litkach inych ako farbivd a sladidld

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1333/2008 zo 16. decembra 2008 o pridavnych ldtkach
v potravinach (1), a najmé na jeho ¢ldnok 31,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 178/2002 z 28. janudra 2002, ktorym sa ustanovuji veo-
becné zdsady a poziadavky potravinového prava, zriaduje
Eur6psky drad pre bezpecnost potravin a stanovuji postupy
v zalezitostiach bezpe¢nosti potravin (), a najmid na jeho
¢lanok 53,

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

kedZe:

(1)  V smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 95/2/[ES
o potravindrskych pridavnych ldtkach, inych ako farbivd
a sladidla (%), sa ustanovuje zoznam pridavnych latok
v potravinach, ktoré mozno pouzivat v Spolocenstve,
a podmienky ich pouzitia.

(2)  Od prijatia smernice 95/2[ES bol v oblasti pridavnych
litok v potravindch zaznamenany technicky pokrok.
Smernica by sa so zretefom na tento pokrok mala
prisposobit.

30 Ako sa wuvadza v dlanku 31 nariadenia (ES) ¢
1333/2008, pokym nebude vypracovany dnijny zoznam
pridavnych ldtok v potravinich uvedeny v ¢lanku 30
daného nariadenia, prilohy k smernici 95/2/ES sa budd
v pripade potreby menit a doplnat prostrednictvom opat-
ren{ prijimanych Komisiou.

(4 V smernici 95/2/ES st v stcasnosti povolené na rozne
pouzitie tieto stabilizdtory: agar (E 406), karagénan
(E 407), karobovd guma (E 410), guarovd guma
(E 412), xantdnova guma (E 415), pektiny (E 440), celu-
l6za (E 460), karboxymetylceluléza (E 466), oxidovany

() U. v. EU L 354, 31.12.2008, s. 16.
() U. v. ES L 31, 1.2.2002, s. 1.
() U.v.ES L 61, 18.3.1995, s. 1.

skrob (E 1404), monoskrobfosfit (E 1410), diskrobfosfat
(E 1412), fosfatovy diskrofosfat (E 1413), acetylovany
diskrofosfat (E 1414), acetylovany skrob (E 1420), acety-
lovany diskrobadipat (E 1422), hydroxypropylskrob
(E 1440), hydroxypropyldiskrobfosfat (E 1442), skrobovy
oktenyljantaran sodny (E 1450), oxidovany acetyléno-
vany $krob (E 1451) a emulgdtory mono- a diglyceridy
mastnych kyselin (E 471). Pri tychto pridavnych latkach
v potravinich Vedecky vybor pre potraviny (dalej len
,SCF* - Scientific Committee on Food) nespecifikoval
hodnoty prijatelného denného prijmu (ADI - acceptable
daily intake), a preto nepredstavuju riziko pre zdravie
spotrebitelov. Existuje technologickd potreba rozsirit ich
pouzitie vo vyrobkoch z neochutenej kyslej smotany so
zivymi kultdrami a v jej ndhradich s obsahom tuku
menej ako 20 %, aby sa dosiahla stabilita a integrita
emulzie. Toto pouzitie by bolo prinosom pre spotrebi-
tefov tym, Ze sa im umozni vyber fermentovanych
vyrobkov zo smotany so zniZzenym obsahom tuku
s podobnymi vlastnostami, ako maji bezné vyrobky.
Toto dalsie pouzitie je preto vhodné povolit.

V roku 1990 SCF posudil mlie¢nan sodny a mlie¢nan
draselny (E 325 a E 326), octan draselny (E 261), octan
sodny (E 261i) a hydrogénoctan sodny (E 262ii) a dospel
k zaveru, ze tieto latky st prirodzene pritomné ako
zlozky potravin a odhady ich prijmu sa v porovnani
s prijmom z prirodzenych zdrojov zdaji byt zanedba-
te[né. Z tohto dovodu boli zaradené do skupiny ,ADI
neuréeny®. Pouzitie tychto pridavnych litok je preto
vSeobecne povolené vo vsetkych potravindch okrem
tych, ktoré st uvedené v ¢lanku 2 ods. 3 smernice
95/2[ES. Existuje ndvrh na rozsirenie pouZitia tychto
pridavnych latok v potravinich na balené pripravky
z Cerstvého mletého misa s cielom zamedzit rast mikro-
bidlnych patogénov, ako napriklad Listeria, E. coli O157.
Na zéklade technologického zdovodnenia a vzhladom na
skutocnost, Ze toto pouzitie nevyvoldva Zziadne obavy
0 bezpectnost, dalsie pouzitie uvedenych pridavnych
latok v potravinich je v balenych pripravkoch
z Cerstvého mletého misa vhodné povolit.

Sorbdty (E 200, E 202, E 203) a benzodty (E 210, E 211,
E 212, E 213) sa v sacasnosti povolené ako pridavné
litky v potravindch podla smernice 95/2/ES. Existuje
nivrh na dalsie pouzitie tychto pridavnych ldtok
v potravinich ako konzerva¢nych litok v nédhradich
rybich vyrobkov na baze morskych rias (ndhrady kavidru
vyrobené z morskych rias) na povrchovi Gpravu réznych
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potravin s ciefom zabrdnif rastu plesni a kvasiniek
a vzniku mykotoxinov. ADI tychto soli bol stanoveny
na dudrovni 0 - 25mglkg telesnej hmotnosti
a 0 — 5mglkg telesnej hmotnosti v uvedenom poradi.
V pripade najhorsieho scendra, pri ktorom boli pouzité
maximdlne  koncentrcie, je odhadovany prijem
v porovnani s ADI velmi nizky. Expozicia spotrebitelov
v dosledku uvedeného pouzitia nie je dovodom na obavy
o bezpecnost. Dalsie pouzitie sorbtov a benzodtov
v nahraddch rybich vyrobkov na baze morskych rias je
preto vhodné povolit s prihliadnutim na technologické
zd6vodnenie a skutocnost, Ze tento novy produkt zastu-
puje len okrajovy segment trhu.

Pouzitie sorbdtov (E 200, E 202, E 203) a benzodtov
(E 210, E 211, E 212, E 213) sa pozaduje pri pivich
v sudoch, do ktorych bolo pridanych viac ako 0,5 %
kvasitelnych ~ cukrov  a(alebo)  ovocnych  $tiav
a koncentratov a ktoré sa poddva Capované priamo zo
suda. Tieto pivd mozu ostat dlhsie napojené na vycapné
zariadenie. Existuje moznost mikrobiologickej kontami-
nacie suda, kedZe sud na vycapné zariadenie nemozno
pripdjat v sterilnych podmienkach. Tento problém sa
tyka piv, ktoré stdle obsahuji kvasitelné cukry, ¢o
moze viest k rastu S$kodlivych mikroorganizmov.
Z tohto dovodu st vo vycapnych pivich, do ktorych
boli pridané kvasitelné cukry a(alebo) ovocnych stavy
alebo koncentrdty, ziaduce antimikrobidlne ldtky.
Z pohladu prijmu je konzumdcia takychto ovocnych
piv  okrajovd a  odhadovany prijem  sorbatov
a benzodtov by v pripade pristupu zaloZeného na
najhorSom moznom pripade mal byt niz3i ako prislusnd
hodnota ADI. Dalsie pouzitic sorbitov a benzodtov
v pivach v sudoch s obsahom viac ako 0,5 % pridanych
kvasitelnych cukrov a(alebo) ovocnych stiav alebo
koncentratov je preto vhodné povolit.

S ciefom predchddzat tvorbe plesni na citrusovom ovoci
je povolené osetrovat ich po zbere pomocou pesticidov,
akymi st izmalil a tiabendazol. Tieto pesticidy by mohli
byt pri osetrovani citrusového ovocia celkom alebo ¢ias-
to¢ne nahradené sorbatmi (E 200, E 202, E 203). Sorbaty
mozno na povrch Cerstvych neolGpanych citrusovych
plodov aplikovat pomocou povolenych voskov, akymi
st veeli vosk, vosk kandelila, karnaubsky vosk a 3elak
(E 901, E 902, E 903 a E 904 v uvedenom poradi).
Vystavenie spotrebitelov t¢inkom tychto pridavnych
litok v potravindich nie je doévodom na obavy
o bezpecnost. Jej dalsie pouzitie je preto vhodné povolit.

Spotrebitelia sa moézu rozhodnat doplnit prijem niekto-
rych Zivin potravinovymi doplnkami. Na tento dicel
mozno vitamin A a kombindcie vitaminu A a D pridat
k potravinovym doplnkom, ako sa vymedzujii v smernici
Eur6pskeho  parlamentu a Rady 2002/46/ES ().
Z dovodu bezpeénej manipuldcie sa vitamin A a kombi-
nicie vitaminu A a D musia priddvat do pripravkov,
ktoré si za pritomnosti $krobov a cukru mozu vyzadovat
vysoka vlhkost a vysoki teplotu. Pri takychto procesoch

() U.v.ES L 183, 12.7.2002, s. 51.

(10)

(11)

(12)

() Vedecké

existuje zvySend pravdepodobnost rozvoja mikroorga-
nizmov. S cielom zabrdnif rastu tychto mikroorga-
nizmov by sa priddvanie sorbitov (E 200, E 202,
E 203) a benzodtov (E 210, E 211, E 212 a E 213) do
vitaminu A a kombindcii vitaminu A a D malo povolit,
ked sa pouzivaji v potravinovych doplnkoch dodéva-
nych v suchej forme.

Oxid siricity a siri¢itany (E 220, E 221, E 222, E 223,
E 224, E 226, E 227, E 228) st pridavnymi ldtkami
v potravindch povolenymi podla smernice 95/2/ES,
ktoré ucinkujd hlavne ako antimikrobidlne latky
a zabranuji kazeniu potravin vplyvom chemickych
procesov. Objem prepravy Cerstvého ovocia je
v stcasnosti velmi velky, a to najmi po mori. Takdto
preprava moze trvat niekolko tyzdiiov. Pouzivanim
oxidu siri¢itého a siri¢itanov sa ochrdnia Cerstvé Cuco-
riedky pred tvorbou htib. Dalsie pouzitie oxidu siricitého
a siri¢itanov by sa malo povolit s cielom napomédhat
ochranu  Cerstvych  cucoriedok pred rastom hab
s prihliadnutim na skuto¢nost, Ze tento segment trhu
sa zdd byt okrajovy. Berlic tieZz do Gvahy spolahlivé
technologické dévody na zahrnutie tychto novych povo-
leni, potrebu napomdhat svetovy obchod a zanedbatelny
vplyv na prijem siry a siri¢itanov je toto dalSie pouzitie
oxidu siri¢itého pri ¢ucoriedkach v koncentracii uvedenej
v prilohe k tejto smernici vhodné povolit.

Na vyrobu celej skorice (len Cinnamomum ceylanicum), tiez
znamej ako ,brkd“ sa pouzivaji Cerstvé odrezky
z  vnatornej  kory  Skoricovnika.  Odrezky st
v produkujiicej krajine vystavené mikrobidlnej kontami-
ndcii a napddaniu hmyzom, a to najmd v tropickych
a vlhkych klimatickych podmienkach. Vhodnym oset-
renfim  proti  takejto  mikrobidlnej  kontamindcii
a napddaniu hmyzom je fumigdcia pouzitim oxidu siri-
¢ittho. SCF v roku 1994 stanovil ADI na drovni
0 - 0,7 mg/kg telesnej hmotnosti a usadil, Ze pouzivanie
oxidu siri¢itého a inych siri¢itanovych ¢inidiel by malo
byt obmedzené, aby sa predchddzalo vyskytu vdznych
astmatickych reakcil. Hoci by sa pouzivanie oxidu sirici-
tého a siri¢itanov malo obmedzovat, toto S3pecifické
pouzitie prispieva k prijmu oxidu siri¢itého a siricitanov
v zanedbatelnej miere. Dalsie pouZitie oxidu siricitého
a siri¢itanov (E 220, E 221, E 222, E 223, E 224,
E 226, E 227, E 228) je preto vhodné povolit len pri
uvedenom konkrétnom druhu $korice.

Eurépsky urad pre bezpec¢nost potravin (dalej len ,EFSA“)
postdil tdaje o bezpecnosti pouzitia nizinu v pripade
daldej kategérie potravin, a to tekutych vajec, a udaje
o Dbezpetnosti nizinu vyrdbaného modifikovanym
vyrobnym postupom. EFSA vo svojom stanovisku
z 26. janudra 2006 (3) potvrdil predtym stanoveny ADI
stanovisko ~ pracovnej

skupiny pre pridavné latky

v potravindch, arémy, technologické pomocné litky a materidly
prichddzajiice do styku s potravinami vyjadrené na ziadost Komisie
tykajice sa pouzivania nizinu (E 234) ako pridavnej latky
v potravindch, The EFSA Journal (2006) 314, s. 1.
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na drovni 0 — 0,13 mg/kg pre nizin vyrobeny novym
vyrobnym a extrakénym postupom zaloZenym na
fermentdcii média na bdze cukru, ktory je ndhradou za
tradiéné médium na béaze mlieka. Vo svojom stanovisku
EFSA takisto potvrdil, Ze sa neocakdva vznik antibiotickej
rezistencie v dosledku pouzivania nizinu v potravindch.
Podla EFSA nie st spravy o tom, Ze by sa u bakteridlnych
mutantov odolnych voéi nizinu prejavila skrizend rezis-
tencia na terapeutické antibiotikd. Predpokladd sa, Ze je
to zapri¢inené rozdielmi medzi terapeutickymi antibioti-
kami a nizinom, pokial ide o typ antimikrobidlneho
ucinku. EFSA dalej vo svojom stanovisku z 20. oktébra
2006  potvrdil (), Ze dalsie pouzitie nizinu
v pasterizovanych tekutych vajciach za predpokladanych
podmienok pouzivania (maximdlny limit na drovni
6,25 mg/l) nevyvoldva obavy o bezpecnost, a je odovod-
nené z technologického hladiska na predlzenie trvanli-
vosti produktu, ako aj na zamedzenie rastu sporotvor-
nych druhov, ktoré vyvoldvajii otravy z potravin, akym je
napriklad Bacillus cereus, ktory moze prezit oSetrenie
pasterizdciou. Dalsie pouzitie nizinu v pasterizovanych
tekutych vajciach je preto vhodné povolit.

Dimetyldikarbondt (DMDC, E 242) je doplnkovou litkou
v potravindch povolenou podla smernice 95/2/ES, ktord
poOsobi ako konzerva¢nd latka v nealkoholickych aroma-
tizovanych ndpojoch, nealkoholickom vine a tekutych
Cajovych koncentratoch. O povoleni tejto doplnkovej
litky bolo rozhodnuté na zdklade kladného stanoviska
SCF vydaného v roku 1990 a potvrdeného v roku
1996. Kedze DMDC sa rychlo rozkladd na oxid uhlicity
a metanol, SCF nebo schopny stanovit hodnotu ADI. SCF
bol v roku 2001 poziadany o preskiimanie bezpecnosti
pouzitia. DMDC vo vine. SCF vtedy predpokladal, Ze
tvorba metanolu a inych reakénych produktov, ako
napriklad metylkarbamdtu, vznikajacich v dosledku
pouzitia. DMDC na oSetrenie alkoholickych ndpojov
a vina je podobnd ako v pripade nealkoholickych
napojov a z metanolu a metylkarbamdtu by nevyplyvalo
Ziadne riziko ani pri nadmernej konzumdcii vina. Bolo
poziadané o pouzitie DMDC na zamedzenie kazenia
napojov v dosledku fermenticie v neotvorenych nesteril-
nych naplnenych flasiach s jablénym mustom (ciderom),
hruskovym mustom, ovocnymi vinami, vinami so
znizenym obsahom alkoholu, ndpojmi na bédze vina
a vSetkymi inymi produktmi, na ktoré sa vztahuje naria-
denie Rady (EHS) ¢ 1601/91 (3. Toto dalsie pouzitie sa
nepokladd za dovod na obavy o bezpecnost spotrebi-
telov. NavySe pouzite DMDC by mohlo prispiet
k zniZeniu vystavenia Gcinkom oxidu siricitého. Dalsie
pouzitie DMDC v jablénom muste (cideri), hruskovom
muste, ovocnych vinach, vinach so znizenym obsahom
alkoholu, ndpojoch na baze vina a dalsich produktoch,
na ktoré sa vztahuje nariadenie Rady (EHS) ¢. 1601/91,
je preto vhodné povolit.

stanovisko  pracovnej

skupiny pre pridavné latky

v potravindch, arémy, technologické pomocné litky a materidly
prichddzajiice do styku s potravinami o bezpecnosti pouZivania
nizinu ako pridavnej ldtky v potravinich v dalsej kategérii tekutych
vajec a 0 bezpecnosti nizinu vyrobeného modifikovanym vyrobnym
postupom , The EFSA Journal (2006) 314b, s. 1.

() U.v. ES L 149, 14.6.1991, s. 1.
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EFSA posudil tdaje o bezpeCnosti pouzitia extraktov
z rozmarinu, ked sa pouzivaji ako antioxidant
v potravindch. Extrakty z rozmarinu sa ziskavaja
z Rosmarinus officinalis L a obsahuji viaceré zlozky
s antioxidaénymi Gcinkami (najmd fenolové kyseliny,
flavonidy, diterpenoidy a triterpény). Aj ked toxikolo-
gické tdaje EFSA o extraktoch z rozmarinu nepostacovali
na to, aby EFSA &iselne stanovil ADI, vo svojom stano-
visku zo 7. marca 2008 (°), EFSA uviedol, Ze rozsah
bezpecnosti bol dostato¢ny na to, aby bol prijaty zaver,
ze vystavenie v dosledku navrhovaného pouzitia
a durovne pouzitia nie si dovodom na obavy
o bezpecnost. Extrakty z rozmarinu sa preto mozu
povolit tam, kde existuje technologické zdévodnenie ich
pouzitia. Navrhované pouzitie extraktov z rozmarinu ako
antioxidantu by sa mali povolit a extraktom z rozmarinu
by sa malo pridelit &slo E 392.

Srvatka je vedlajsim produktom pri vyrobe syra. Bolo
vyvinutych niekolko ndpojov s obsahom srvitkovych
proteinov s cielom zabezpecit stravu bohatd na proteiny.
Aby sa proteiny uchovali v suspenzii pri tepelnom oset-
reni takychto ndpojov, trovenn fosfitov musi byt vyssia
nez pri beznych nealkoholickych aromatizovanych ndpo-
joch. V ndpojoch pre $portovcov s obsahom srvitkového
proteinu by mali byt povolené fosfaty.

Veeli vosk (E 901) je v stcasnosti povoleny ako povla-
kova latka na pouzitie pri drobnom jemnom pecive
poliatom ¢okolddou. Toto povolenie sa nevztahuje na
zmrzlinové opldtky, ktoré nie st poliate cokolddou.
Okrem toho, ze v balenych zmrzlinovych oplatkach
mozno veeli vosk povazovat za alternativu k cokoldde,
potahovanie opldtok véelim voskom by zamedzilo preni-
kaniu vody do opldtok a zarucilo by tak ich chrumkavost
a predlZenie trvanlivosti, a preto sa véeli vosk poklada za
technologicky od6vodneny. Véeli vosk by sa preto mal
povolit ako povlakovd latka, aby celkom alebo ¢iastocne
nahradil vrstvu ¢okolddy na balenych oplatkach obsahu-
jlcich zmrzlinu.

EFSA posudil tdaje o bezpecnosti pouzitia véelicho
vosku z hladiska jeho dalsiecho pouzitia ako nosica
arém v nealkoholickych aromatizovanych ndpojoch. Aj
ked dostupné udaje tykajice sa vcelicho vosku neboli
ako také postacujiice na stanovenie ADI, EFSA dospela
k zdveru, Ze vzhladom na nizky toxikologicky profil
véeliecho vosku, jeho existujice pouzitie v potravindrstve
a navrhované nové pouzitie nie je dévod na obavy
o bezpecnost. Toto dalsie pouzitie vceliecho vosku ako
nosi¢a arém v nealkoholickych aromatizovanych napo-
joch je preto vhodné povolit.

stanovisko pracovnej skupiny pre pridavné litky

v potravinich, arémy, technologické pomocné litky a materidly
prichddzajiice do styku s potravinami vyjadrené na ziadost Komisie
tykajiice sa pouZivania extraktov z rozmarinu ako pridavnej latky
v potravindch, The EFSA Journal (2008) 721, s. 1.
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EU podla smernice 95/2/ES ako nosi¢ v arémach a
v suSenom vajecnom bielku. SCF stanovil prislusny ADI
v roku 1990 na drovni 0 — 20 mg/kg. Bolo navrhnuté,
aby sa pouzitie trietylcitritu ako povlakovej latky rozsi-
rilo na tablety pre doplnkovii vyzivu. Trietylcitrdt by
zvysil odolnost povlaku, chranil tabletu pred okolitym
prostredim, a tiez predlZil trvanie uvolfiovania produktu.
Podla najhorsieho scendra je tento dodatoény prijem trie-
tylcitrdtu v porovnan{ s celou hodnotou ADI zanedba-
telny (0,25 % ADI). Dalsie pouzitie trietylcitritu ako
povlakovej latky pri tabletdch pre doplnkovt vyzivu je
preto vhodné na trovni EU povolit.

EFSA postdil tdaje o bezpecnosti pouzitia polyvinilalko-
holu (PVA) ako povlakovej latky pri potravinovych
doplnkoch a svoje stanovisko vyjadril 5. decembra
2005 (). EFSA  vyjadril ndzor, Ze pouzite PVA
v povlakoch potravinovych doplnkov, ktoré si vo
forme kapsil a tabliet, nevyvoldva obavy o bezpecnost.
EFSA vyjadril ndzor, Ze predpokladané potencidlne vysta-
venie ludi d¢inkom PVA je pri zamyslanom pouziti
nizke. V stvislosti s PVA sa uvddza, Ze pri perordlnom
podédvani sa absorbuje v minimdlnych mnozstvach. Maxi-
mélna drovenl pouzitia bola stanovend na 18 g/kg, ¢o
bolo zalozené na najhorSom scendri, z ktorého EFSA
pri postden rizika vychddzal. Z dovodu dobrych adhéz-
nych vlastnosti a pevnost vrstvy polyvinilalkoholu sa
predpokladd, ze tito novd doplnkovd litka
v potravindch bude zohravat technologickt tlohu ako
povlakovd latka potravinovych doplnkov, a to najmai
pri aplikdcidch, ktoré si vyzaduji vrstvu proti vlhkosti
a dalsie vlastnosti, pokial ide ochranu pred vlhkostou.
Preto je vhodné povolif toto pouZitie na trovni EU.
Tento novej pridavnej latke v potravindch by sa malo
priradit ¢islo E 1203.

EFSA postdil ddaje o bezpecnosti pouzitia Siestich
stupiiov polyetylénglykolu (PEG 400, PEG 3000, PEG
3350, PEG 4000, PEG 6000, PEG 8000) ako povlakovej
latky potravinovych doplnkov a vyjadril svoje stanovisko
28. novembra 2006 (?). EFSA vyjadril ndzor, Ze pouZitie
tychto Siestich stupiiov polyetylénglykolu ako povlakovej
latky v pripravkoch na povlakové dpravy tabliet pre
doplnkovii vyzivu a kapsule nie je za predpokladanych
podmienok pouzivania dovodom na obavy o bezpecnost.
EFSA pri posudeni rizika takisto vzal do tdvahy dalsi
zdroj vystavenia tymto polyetylénglykolom, ktorym je

stanovisko pracovnej skupiny pre pridavné litky
v potravindch, arémy, technologické pomocné litky a materidly
prichddzajice do styku s potravinami vyjadrené na ziadost Komisie
tykajiice sa pouzivania polyvinilalkoholu ako povlakovej latky pri
vyzivovych doplnkoch, The EFSA Journal (2005) 294, s. 1.

Vedecké stanovisko pracovnej skupiny pre pridavné ldtky
v potravindch, arémy, technologické pomocné litky a materidly
prichddzajiice do styku s potravinami vyjadrené na Ziadost Komisie
tykajiice sa pouzivania olyvinilalkoholu ako povlakovej létky pri
vyzivovych doplnkoch, The EFSA Journal (2006) 414, s. 1.

(21)

(22)

(23)

() Vedecké

=

dal3i prijem v dosledku uz schvédleného pouzitia PEG
6000 ako nosica sladidiel, ako aj v dosledku pouzitia
polyetylénglykolov v materidloch prichddzajicich do
styku s potravinami moze byt len obmedzeny. Toto
nové pouzitie je preto vhodné na trovni EU povolif.
Okrem toho z dovodu obmedzeného prijmu z PEG
6000 ako nosica sladidiel a jeho podobného toxikologic-
kého profilu s inymi stupniami PEG (Siestim PEG bola
priradend skupinovd hodnota pre pripustny denny prijem
(TDI)) je vhodné povolit pouzitie PEG, ktoré boli pred-
metom postdenie EFSA, ako alternativ k PEG 6000 ako
nosica sladidiel. Vietkym tymto PEG by sa malo priradit
&slo E 1521.

EFSA posudil tidaje o bezpecnosti pouzitia kasiovej gumy
ako novej pridavnej latky v potravindch, ktord pdsobi
ako Zelirujica litka a zahustovadlo a svoje stanovisko
vyjadril 26. septembra 2006 (*). EFSA vyjadril nazor, Ze
pouzitie kasiovej gumy v sdlade so $pecifikovanymi
podmienkami nevyvoldva obavy o bezpecnost. Aj ked
dostupné toxikologické tdaje o kasiovej gume st podla
EFSA nedostato¢né na to, aby sa vyvodil konkrétny ADI,
EFSA sa domnieva, Ze tieto Udaje nie si déovodom na
obavy. EFSA hlavne zdo6raznil nizku $pecificka absorpciu
kasiovej gumy a skutocnost, ze ak by sa hydrolyzovala,
vznikn zlozky, ktoré vstpia do normélnych metabolic-
kych ciest. Pouzivanie kasiovej gumy je technologicky
odovodnené jej synergickymi Zelirujicimi Gc¢inkami, ked
sa pridava do inych beznych potravindrskych gam. Toto
poutzitie je preto vhodné na drovni EU povolit a kasiovej
gume priradit ¢islo E 427.

EFSA vyhodnotil bezpecnost neotamu ako zvyraziiovaca
chuti a svoje stanovisko vyjadril 27. septembra 2007 ().
EFSA dospel k zdveru, Ze neotam nevyvoldva Ziadne
obavy o bezpetnost, pokial ide o jeho navrhované
pouzitie ako zvyraziiovaca chuti a ADI stanovil na
trovni 0 — 2 mg/kg telesnej hmotnosti na deil. Pouzitie
neotamu ako zvyraziovaca chuti je preto potrebné
povolit.

EFSA posudil ddaje o bezpecnosti pouzitia L-cysteinu
(E 920) v urditych potravindch urcenych dojcatim
a malym defom. EFSA vo svojom stanovisku

stanovisko pracovnej skupiny pre pridavné latky
v potravindch, arémy, technologické pomocné litky a materidly
prichddzajiice do styku s potravinami vyjadrené na Ziadost Komisie,
tykajice Ziadosti o pouzitie kasiovej gumy ako pridavnej ltky
v potravindch, The EFSA Journal (2006) 389, s. 1.

Vedecké stanovisko pracovnej skupiny pre pridavné latky
v potravindch, arémy, technologické pomocné litky a materidly
prichddzajiice do styku s potravinami vyjadrené na ziadost Komisie
tykajice sa neotamu ako sladidla a zvyraziiovaca chuti, The EFSA
Journal (2007) 581, s. 1.
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z 26. septembra 2006 (') dospel k zdveru, Ze navrhované
pouzitie L-cysteinu v ndslednych vyZzivovych pripravkoch
na bdze obilia a potravindch (najmi detskych susienkach)
pre dojcatd a malé deti nevyvoldva obavy o bezpecnost.
Pri suSienkach pre dojcatd a malé deti sa vyzaduje
vhodné zloZenie vratane stanoveného obsahu cukru
a tuku. Susienky s nizkym obsahom tuku st vSak kreh-
kejsie, z ¢oho vyplyva riziko zadrhnutia a zadusenia
v dosledku zlomenia susienky v tstach diefata. L-cystein
funguje ako latka priddvand do cesta na zlepSenie jeho
vlastnosti s cielom kontrolovat textiru konecného
produktu. Pouzitie L-cysteinu v susienkach pre dojcatd
a malé deti je preto vhodné na trovni EU povolit.

(24)  EFSA postdil tdaje o bezpecnosti pouzitia enzymového
pripravku na baze trombinu s fibrinogénom ziskavaného
z hovidzieho dobytka afalebo osipanych ako pridavnej
latky v potravindich na rekonstiticiu potravin a vo
svojom stanovisku z 26. aprila 2005 dospel k zdveru,
ze pouzitie tohto enzymového pripravku nevyvoldva
ziadne obavy o bezpecnost za predpokladu, Ze sa vyriba
tak, ako sa uvddza v danom stanovisku (?). Eurdpsky
parlament v8ak vo svojej rezoliicii z 19. méja 2010 tyka-
jacej sa ndvrhu smernice Komisie, ktorou sa menia
a dopliaji prilohy k smernici Eurépskeho parlamentu
a Rady 95/2]ES o potravindrskych pridavnych ldtkach
inych ako farbivd a sladidld, povazuje zaradenie tohto
enzymového  pripravku  ako  pridavnej  ldtky
v potravindch na rekonstiticiu potravin do prilohy IV
k smernici  95/2/ES za nezlu¢itelné s cielom
a obsahom nariadenia (ES) ¢ 1333/2008, pretoZe nie
je v sulade so vSeobecnymi kritériami uvedenymi
v ¢lanku 6 nariadenia (ES) ¢ 1333/2008, najmi
odseku 1c¢) ¢ldnku 6.

<

(25)  Rozhodnutim Komisie 2004/374[ES (}) sa zastavilo
uvadzanie na trh a dovoz Zelé cukrikov vo forme pruz-
nych kaliskov alebo malych kapsiil obsahujticich zeliru-
juce pridavné latky v potravindch ziskavané z morskych
rias a urditych gam (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), a to z dovodu rizika
udusenia, ktoré tieto produkty predstavuji. Smernica
95/2/ES  bola  primeranym  spésobom  zmenend
a doplnend smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady
2006/52/ES (%). Rozhodnutie Komisie 2004/374[ES by
sa preto malo zrusit, kedZe jeho ustanovenia boli
zahrnuté do smernice 95/2/ES.

~—

Vedecké  stanovisko pracovnej skupiny pre pridavné ldtky
v potravindch, arémy, technologické pomocné litky a materidly
prichddzajice do styku s potravinami vyjadrené na ziadost Komisie
tykajlce sa pouZivania L-cysteinu v potravinach urcenych pre dojcatd
a malé deti, The EFSA Journal (2006) 390, s. 1.
Stanovisko vedeckej pracovnej skupiny pre pridavné latky
v potravindch, arémy, technologické pomocné litky a materidly
prichddzajice do styku s potravinami vyjadrené na ziadost Komisie
tykajlice sa pouzivania enzymového pripravku na bdze trombinu/
fibrinogénom ziskavaného z hovidzieho dobytka a(alebo) osipanych
ako pridavnej litky v potravinich na rekonstiticiu potravin, The
EFSA Journal (2005) 214, s. 1.
() U.v. EU L 118, 23.4.2004, s. 70.
(4 U.v. EU L 204, 26.7.2006, s. 10.

S
-

(26)  Opatrenia stanovené v tejto smernici si v sulade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat a Eurépsky parlament ani Rada proti
nim nevzniesli ndmietku,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1
Prilohy II a VI k smernici 95/2[ES sa menia a doplfajii v stilade
s prilohou k tejto smernici.

Cldnok 2

1.  Clenské stity najneskor do 31. marca 2011 prijma
a uverejnia zdkony, pravne predpisy a spravne opatrenia
potrebné na dosiahnutie sdiladu s ¢lankom 1 tejto smernice.
Komisii bezodkladne ozndmia znenie tychto ustanoveni.

Tieto ustanovenia sa uplatiiuji najneskor od 1. aprila 2011.

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

2. Clenské stity ozndmia Komisii znenie hlavnych ustano-
veni vndatro§titnych pravnych predpisov, ktoré prijma
v oblasti posobnosti tejto smernice.

Cldnok 3
Rozhodnutie Komisie 2004/374/ES sa zrusuje.

Clanok 4

Tato smernica nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jej
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Cldnok 5

Této smernica je adresovand ¢lenskym 3tdtom.

V Bruseli 22. oktébra 2010

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO
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PRILOHA

Prilohy I az VI k smernici 95/2/ES sa menia a dopliajd takto:
1) Priloha II sa meni a doplia takto:

a) polozka ,zabalené pripravky z cerstvého nasekaného misa“ sa nahrddza takto:

,Balené misové pripravky z cerstvého E 261 octan draselny quantum satis"
mletého masa
E 262i octan sodny
E 262ii hydrogénoctan sodny
E 300 kyselina askorbové
E 301 askorban sodny
E 302 askorban vdpenaty
E 325 mlie¢nan sodny
E 326 mlie¢nan draselny
E 330 kyselina citrénové
E 331 citrany sodika
E 332 citrany draslika
E 333 citrany vapnika
b) na konci prilohy sa doplha tito polozka:
,Vyrobky z neochutenej kyslej smotany so E 406 agar quantum satis*
zivymi kulttirami a jej ndhrady s obsahom
tuku menej ako 20 % E 407 karagénan
E 410 karobovd guma
E 412 guarovd guma
E 415 xantdnovd guma
E 440 pektiny
E 460 celuléza
E 466 karboxymetylcelul6za
E 471 mono- a  diglyceridy
mastnych kyselin
E 1404 oxidovany $krob
E 1410 monoskrobfosfat
E 1412 digkrobfosfat
E 1413 fosfatovy diskrobfosfat
E 1414 acetylovany diskrofosfat
E 1420 acetylovany $krob
E 1422 acetylovany  diskroba-
dipdt

E 1440 hydroxypropyl skrob
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E 1442 hydroxypropyl ~ diskrob-
fosfat
E 1450 skrobovy oktenyljantaran
sodny
E 1451 acetylovany  oxidovany
skrob
2) Priloha III sa meni a doplia takto:
a) na konci casti A sa doplnaji tieto polozky:
,Nahrady rybich vyrobkov na baze | 1000 500
morskych rias
Pivo v sudoch s obsahom viac ako 200 200 400
0,5%  pridanych  kvasitelnych
cukrov a(alebo) ovocnych stiav
Cerstvé neoltipané citrusové plody 20

(len povrchové o3etrenie)

Potravinové doplnky v zmysle 1 000 v produkte
smernice  2002[46/ES  doddvané pripravenom na
v suchej forme s obsahom vita- spotrebu*
minu A a kombindcil vitaminu
AaD
b) na konci casti B sa dopliaju tieto polozky:
,,Cuéoriedky (len Vaccinium corymbosum) 10
Skorica (len Cinnamomum ceylanicum) 150¢
¢) Cast C sa meni a dopliia takto:
i) polozka tykajiica sa pridavnej litky E 234 sa nahrddza takto:
JE 234 Nizin (¥) Pudingy krupicové zo semoliny, pudingy 3 mg/kg
z tapiokov a obdobné vyrobky
Zrejuce syry a tavené syry 12,5 mg/kg
Clotted cream 10 mg/kg
Mascarpone 10 mg/kg
Pasterizované tekuté vajcia (bielok, Zftok alebo 6,25 mg|l

celé vajce)

(*) Této ldtka moze byt pritomnd v urcitych syroch ako vysledok procesu fermenticie.

ii) polozka tykajiica sa pridavnej latky E 242 sa nahrddza takto:

JE 242

Dimetyldikar-
bonit

Nealkoholické aromatizované ndpoje
Nealkoholické vino

Tekuté cajové koncentraty

250 mg/l pridaného
mnozZstva, rezidua nedete-
kovatel'né

Jablény must (cider), hruskovy must, ovocné
vina

Vino so zniZenym obsahom alkoholu

Népoje na bdze vina a vyrobky, na ktoré sa
vztahuje nariadenie (EHS) ¢. 1601/91

250 mg/l pridaného
mnozstva, rezidud nedete-
kovatelné*
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d) v casti D sa za polozku tykajiicu sa pridavnej ldtky E 316 vkladd tito polozka:

JE 392

Extrakty
z rozmarinu

Rastlinné oleje (okrem panenskych olejov
a olivovych olejov) urCené na pouzitie
v tepelne neopracovanych  potravinovych
vyrobkoch s obsahom polynenasytenych mast-
nych kyselin vy$sim ako 15 hmotnostnych %
celkovych mastnych kyselin

30 mg/kg

(vyjadrené ako suma karnozolu
a kyseliny karnozolovej)

vyjadrené vo vztahu k tuku

Rybi olej a olej z morskych rias

Bravfovd mast, hovidzi loj, hydinovy tuk,
barani loj a bravcovy tuk

Tuky a oleje urCené na priemyselnii vyrobu
tepelne opracovanych potravin

Tuky a oleje na vyprdzanie okrem olivového
oleja z olivovych vyliskov

Snacky (na bdze obilia, zemiakov alebo skrobu)

50 mg kg

(vyjadrené ako suma karnozolu
a kyseliny karnozolovej)

vyjadrené vo vztahu k tuku

Omadcky

100 mg/kg

(vyjadrené ako suma karnozolu
a kyseliny karnozolovej)

vyjadrené vo vztahu k tuku

Jemné pecivo

200 mg/kg

(vyjadrené ako suma karnozolu
a kyseliny karnozolovej)

vyjadrené vo vztahu k tuku

Potravinové doplnky v zmysle smernice 2002/
46[ES

400 mg/kg

(vyjadrené ako suma karnozolu
a kyseliny karnozolovej)

Dehydrované zemiaky
Vajecné vyrobky
Zuvacky

200 mg/kg

(vyjadrené ako suma karnozolu
a kyseliny karnozolovej)

Susené mlieko do automatov
Koreniny a ochucovanie prisady

Lipané orechy

200 mg/kg

(vyjadrené ako suma karnozolu
a kyseliny karnozolovej)

vyjadrené vo vzfahu k tuku

Dehydrované polievky a vyvary

50 mg/kg

(vyjadrené ako suma karnozolu
a kyseliny karnozolovej)

Dehydrované miso

150 mg/kg

(vyjadrené ako suma karnozolu
a kyseliny karnozolovej)

Misové a rybie vyrobky okrem dehydrovaného
misa a sudenej klobdsy

150 mg/kg

(vyjadrené ako suma karnozolu
a kyseliny karnozolovej)

vyjadrené vo vztahu k tuku

Susend klobdsa

100 mg/kg

(vyjadrené ako suma karnozolu
a kyseliny karnozolovej)

Arémy

1 000 mg/kg

(vyjadrené ako suma karnozolu
a kyseliny karnozolovej)

Susené mlieko na vyrobu zmrzliny

30 mg/kg

(vyjadrené ako suma karnozolu
a kyseliny karnozolovej)*
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3) Priloha IV sa meni a dopliia takto:

a) v polozke tykajicej sa pridavnych latok v potravindch E 338, E 339, E 340, E 341, E 343, E 450, E 451 a E 452
sa po riadku tykajiicom sa ,ndpojov z rastlinnych bielkovin“ vkladd tento riadok:

,Ndpoje pre Sportovcov s obsahom srvitkového
proteinu

4 glkg"

b) pred polozku tykajicu sa pridavnych 1

atok E 432, E 433, E 434, E 435 a E 436 sa vklad

4 tito polozka:

JE 427

Kasiova guma

Jedly lad

Fermentované mliecne vyrobky okrem nearomati-
zovanych fermentovanych  zZivych  mlie¢nych
vyrobkov

Mliecne dezerty a obdobné vyrobky

Ndplne, polevy a povlaky na jemné pecivo
a dezerty

Tavené syry
Omicky a 3aldtové dresingy

Dehydrované polievky a vyvary

2 500 mg/kg

Tepelne o3etrené masové vyrobky

1 500 mg/kg*

o) do polozky tykajicej sa E 901, E 902, a E 904 sa do tretieho stlpca pri pouziti ,len na potahovanie* pridava tito

polozka:

,— balené oplatky obsahujice zmrzlinu (len pre
E 901)

quantum satis*

d) do polozky tykajicej sa E 901, E 902, a E 904 sa do treticho stlpca pri pouZiti ,broskyne a anandsy (iba povrchova
dprava)* vkladd tito polozka:

,Arémy v nealkoholickych aromatizovanych ndpo-
joch (len pre E 901)

0,2 g/kg
v aromatizovanych
ndpojoch*

¢) za polozku tykajicu sa pridavnej litky E 959 sa vkladd tdto polozka:

.E 961

Neotam

Ochutené ndpoje na bdze vody so zniZenou ener-
getickou hodnotou alebo bez pridania cukru

Népoje na baze mlieka a mlie¢nych derivitov
alebo na bédze ovocnych $tiav, so zniZenou ener-
getickou hodnotou alebo bez pridavku cukru

,Snacky” rozne ochutené, solené, pikantné, suché
vyrobky na bdze $krobu a obalované oriesky,
pripravené na konzum, spotrebitelsky balené

Cukrovinky na bdze $krobu, so zniZenou energe-
tickou hodnotou alebo bez pridavku cukru

Drobné cukriky (pastilky) na osviezenie dychu, bez
pridavku cukru

Silne aromatizované osviezujtice pastilky na hrdlo,
bez pridavku cukru

Zuvacka s pridanym cukrom

Dzemy, Zelé a marmelddy so zniZenou energe-
tickou hodnotou

2 mgfl ako zvyraz-
fiova¢ chuti

2 mg/[l ako zvyraz-

fovac¢ chuti

2 mg/kg ako
zvyraziiovaé chuti

3 mgfkg ako
zvyraziioval chuti

3 mg/kg ako
zvyraziioval chuti

3 mgfkg ako
zvyrazioval chuti

3 mg/kg ako
zvyraziiovaé chuti

2 mg/kg ako
zvyraziioval chuti
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Omadcky

Potravinové doplnky v zmysle smernice 2002/46/
ES doddvané v tekutej forme

Potravinové doplnky v zmysle smernice 2002/46/
ES doddvané v pevnej forme

Potravinové doplnky v zmysle smernice 200246/
ES na baze vitaminov a(alebo) minerdlnych prvkov
a doddvané vo forme sirupu alebo nezuvacich
tabliet

2 mg/kg ako
zvyraziioval chuti

2 mgfkg ako
zvyraziiova¢ chuti

2 mg/kg ako
zvyraziovac chuti

2 mgfkg ako
zvyraziiova¢ chuti

f) za polozku tykajicu sa pridavnej litky E 1202 sa vkladd tito polozka:
,E 1203 Polyvinilalkohol | Potravinové doplnky v zmysle smernice 2002/46/ 18 g/kg"
ES vo forme kapsil alebo tabliet
g) za polozkou tykajicou sa pridavnej latky E 1202 sa polozka tykajiica sa len pridavnej latky v potravindch E 1505
nahrddza takto:
,E 1505 Trietylcitrat Potravinové doplnky v zmysle smernice 200246/ 3,5 glkg
ES vo forme kapsil alebo tabliet
Suseny vajecny bielok quantum satis"
h) za polozku tykajicu sa pridavnej latky E 1452 sa vkladd tito polozka:
,E 1521 Polyetylénglykol | Potravinové doplnky v zmysle smernice 2002/46/ 10 g/kg"
ES vo forme kapstl alebo tabliet
4) V prilohe V sa polozka tykajica sa pridavnej latky ,Polyetylénglykol 6000“ sa nahrddza takto:
,E 1521 Polyetylénglykol Sladidla*
5) V casti 3 prilohy VI sa za polozku tykajicu sa pridavnej latky E 526 vkladd tdto polozka:
,E 920 L-cystein Susienky pre dojcatd a malé deti 1 g/kg*




