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PLAN/2024/2042 REV.1
(POOL/E2/2024/2042/2042 R1-
EN.docx) D109690/02
[...](2025) XXX draft

NARIZENI KOMISE (EU) .../...
ze dne XXX,

kterym se méni nafrizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008, pokud jde o
pouziti karagenanu (E 407), karubinu (E 410), gumy guar (E 412), arabské gumy
(akaciové gumy) (E 414), xanthanu (E 415), pektini (E 440) a sodné soli
oktenyljantaranu Skrobu (E 1450), a narizeni Komise (EU) ¢. 231/2012, pokud jde o
specifikace pro karubin (E 410), gumu guar (E 412), arabskou gumu (akaciovou
gumu)(E 414), xanthan (E 415), pektiny (E 440) a sodnou siil oktenyljantaranu Skrobu
(E 1450)

(Text s vyznamem pro EHP)

CS



CS

NARIZENi KOMISE (EU) .. /...
ze dne XXX,

kterym se méni narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1333/2008, pokud jde o
pouziti karagenanu (E 407), karubinu (E 410), gumy guar (E 412), arabské gumy
(akaciové gumy) (E 414), xanthanu (E 415), pektinu (E 440) a sodné soli
oktenyljantaranu Skrobu (E 1450), a natizeni Komise (EU) €. 231/2012, pokud jde o
specifikace pro karubin (E 410), gumu guar (E 412), arabskou gumu (akaciovou
gumu)(E 414), xanthan (E 415), pektiny (E 440) a sodnou siil oktenyljantaranu Skrobu
(E 1450)

(Text s vyznamem pro EHP)

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

sohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.1333/2008 ze dne
16. prosince 2008 o potravinafskych piidatnych latkach!, azejména na ¢l. 10 odst. 3
a Clanek 14 uvedeného nafizeni,

sohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.1331/2008 ze dne
16. prosince 2008, kterym se stanovi jednotné povolovaci fizeni pro potravindiské ptidatné
latky, potravinaiské enzymy a potravindiskd aromata®, a zejména na ¢l. 7 odst. 5 uvedeného
nafizeni,

vzhledem k témto diivodim:

(1) Ptiloha II natizeni (ES) ¢. 1333/2008 stanovi seznam potravindiskych ptidatnych latek
Unie schvalenych pro pouZziti v potravinach a podminky jejich pouZiti.

(2)  Natizeni Komise (EU) &. 231/2012° stanovi specifikace pro potravinaiské piidatné latky
uvedené v ptilohéch II a III natizeni (ES) ¢. 1333/2008.

3) Seznam potravinaiskych pfidatnych latek Unie 1ze aktualizovat v souladu s jednotnym
postupem uvedenym v €l. 3 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1331/2008 bud’ z podnétu Komise,
nebo na zakladé podani Zadosti.

4) Karubin (E 410), guma guar (E 412), arabska guma (akaciova guma) (E 414), xanthan
(E 415), pektiny (E 440) a sodnd sil oktenyljantaranu Skrobu (E 1450) jsou
potravinaiské pridatné latky povolené v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1333/2008.

(5)  Dne 20. ledna 2017 vydal Evropsky tfad pro bezpe¢nost potravin (déle jen ,,urad*)
védecké stanovisko k prehodnoceni karubinu (E 410) jako potravinaiské piidatné latky*.
Utad dospél k zavéru, Ze neni zapotiebi &iselng vyjadfit piijatelny denni pifjem (dale
jen ,,ADI) a Ze pii vykazovanych pouzitich a mnoZzstvi pouziti nepanuji obavy ohledn¢

1 UF. vést. L 354, 31.12.2008, s. 16, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1333/0j.

2 Ut. vést. L 354, 31.12.2008, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1331/0j.

Narizeni Komise (EU) ¢.231/2012 ze dne 9.bfezna 2012, kterym se stanovi specifikace pro
potravinaiské piidatné latky uvedené v pfilohach II a III nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
&. 1333/2008 (Ui. vést. L 83, 22.3.2012, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/231/0j).

4 EFSA Journal 2017;15(1):4646, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4646.
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bezpecnosti. Kojenci a malé déti konzumujici potraviny pro zvlastni 1ékarské tcely vSak
vzhledem ke svému zdravotnimu stavu mohou vykazovat vys$i vnimavost ke
gastrointestindlnim a¢inkim karubinu (E 410). Utad dospél k zavéru, Ze na zakladd
dostupnych tdajli nelze bezpecnost pouziti karubinu (E 410) v potravinach pro zvlastni
1ékarské ucely urcenych pro kojence a malé déti (kategorie potravin 13.1.5.1a 13.1.5.2)
adekvatné posoudit. Doporucil nékteré zmény specifikaci pro karubin (E 410), které
jsou stanoveny v nafizeni (EU) ¢.231/2012. Kromé toho ufad doporucil zahrnout
karagenan (E 407) v ptiloze II natizeni (ES) ¢. 1333/2008 do poznamky pod carou pro
,,mlé¢né napoje a podobné vyrobky urcené malym détem* (stavajici kategorie potravin
01.10) upravujici kombinované pouzivani gum.

Dne 18. ¢ervence 2018 urad vyhlasil vetfejnou vyzvu k poskytnuti technickych
a toxikologickych udajii o karubinu (E 410) pro pouziti v potravinach pro vSechny
skupiny obyvatelstva, v¢etn¢ kojencti mladsich 16 tydnti, za ucelem shromazdéni udaja
potiebnych k plnéni jeho doporuceni pro uvedenou potravinaiskou ptidatnou latku.
Provozovatelé podnikli na vyzvu zareagovali a tyto idaje poskytli.

Dne 9. tinora 2023 vydal urad védecké stanovisko k ptehodnoceni karubinu (E 410) jako
potravinaiské ptidatné latky v potravinach pro kojence mladsi 16 tydnt a k opatienim,
ktera byla pfijata v navaznosti na jeho ptfehodnoceni jako potravinaiské ptridatné latky
pro pouziti v potravinach pro viechny skupiny obyvatelstva®. Utad dospél k zavéru, Ze
pouziti karubinu (E 410) v potravinach spadajicich do kategorii potravin 13.1.5.1 a
13.1.5.2 ptedstavuje bezpec¢nostni rizika. Pokud jde o specifikaci stanovenou v nafizeni
(EU) ¢. 231/2012, ufad doporucil zménit definici, snizit maximalni limity pro toxické
prvky (olovo, arsen, rtut a kadmium), zménit slovo ,rozpustny“ na ,plné
dispergovatelny* na zaklad¢ uvahy, ze hydrokoloidy nevytvareji ve vod¢ pravé roztoky,
nybrz koloidni disperze, a zahrnout mikrobiologicka kritéria.

Je proto vhodné ptezkoumat podminky pouziti karubinu (E 410) v kategoriich potravin
13.1.5.1 a13.1.5.2 a zménit jeho definici a specifikace s ohledem na védecké stanovisko
ufadu. Zejména by mély byt v jeho specifikacich snizeny stdvajici maximalni limity pro
toxické prvky a méla by byt stanovena mikrobiologicka kritéria v souladu s védeckym
stanoviskem ufadu a s ohledem na troven, které je v soucasné dob€ mozné dosdhnout
uplatnénim spravné vyrobni praxe. Déle by slovo ,,rozpustny* mélo byt zménéno na
,pIn¢ dispergovatelny*.

Dne 24. unora 2017 vydal Gfad védecké stanovisko k pfehodnoceni gumy guar (E 412)
jako potravinaiské pridatné latky®. Utad dospél k zavéru, Ze neni zapotiebi &iselnd
vyjadiit ADI a Ze pfi vykazovanych pouzitich a mnoZstvi pouZiti nepanuji obavy
ohlednd bezpecnosti. Utad rovnéZ dospél k zavéru, Ze na zakladé dostupnych tGdaji
nelze bezpecnost pouziti gumy guar (E 412) v potravinach pro zvlastni 1ékaiské ucely
urcenych pro kojence a malé déti (kategorie potravin 13.1.5.1 a 13.1.5.2) adekvatné
posoudit. Doporucil n€které zmény specifikaci pro gumu guar (E 412), které jsou
stanoveny v natfizeni (EU) ¢. 231/2012.

Dne 18. Cervence 2018 ufad vyhlasil vefejnou vyzvu k poskytnuti technickych
a toxikologickych udaji o gumé guar (E 412) pro pouziti v potravinach pro vSechny
skupiny obyvatelstva, véetné kojencti mladsich 16 tydni, za icelem shromazdéni udajii
potifebnych k plnéni jeho doporuceni pro uvedenou potravinaiskou piidatnou latku.
Provozovatelé podnikil na vyzvu zareagovali a tyto udaje poskytli.

EFSA Journal 2023;21(2):7775, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2023.7775.
EFSA Journal 2017;15(2):4669, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4669.
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Dne 21. biezna 2024 vydal ufad védecké stanovisko k piehodnoceni gumy guar (E 412)
jako potravinaiské pridatné latky v potravinach pro kojence mladsi 16 tydnd a k
opatfenim, ktera byla pfijata v navaznosti na jeji piehodnoceni jako potravinarské
piidatné latky pro pouziti v potravinich pro viechny skupiny obyvatelstva’. Pokud jde
o specifikace stanovené v natizeni Komise (EU) ¢. 231/2012, Gfad doporucil snizit
maximalni limity pro toxické prvky, zménit slova ,roztok/rozpustnd“ na
»disperze/dispergovatelna®, zahrnout mikrobiologicka kritéria a uvést Kjeldahlovu
metodu pro analyzu bilkovin. Ufad dospél k zavéru, Ze piedlozené udaje nedostaduji k
prokazani bezpecnosti pouzivani gumy guar (E 412) v pocatecni kojenecké vyziveé a
potravinach pro zvlastni lékarské ucely spadajicich do kategorii potravin 13.1.1,
13.1.5.1 nebo 13.1.5.2.

Je proto vhodné odejmout povoleni pro gumu guar (E 412) v kategoriich potravin 13.1.1,
13.1.5.1 a 13.1.5.2 a zménit jeji specifikace s ohledem na védecké stanovisko uradu.
Definice by m¢la zejména obsahovat zplisob zpracovani. Ve specifikacich by mély byt
snizeny stavajici maximalni limity pro toxické prvky a meéla by byt stanovena
mikrobiologické kritéria v souladu s védeckym stanoviskem ufadu a s ohledem na
uroven, které je v souasné dobé mozné dosahnout uplatnénim spravné vyrobni praxe.
Vzhledem k odnéti povoleni pro gumu guar (E 412) v kategoriich potravin 13.1.1,
13.1.5.1 a 13.1.5.2 neni tieba stanovit kritérium pro Cronobacter spp. (Enterobacter
sakazakii), jez je obzvlasté dilezité v ptipadé potravin uréenych pro kojence mladsi Sesti
mesicl. Déle by méla byt uvedena Kjeldahlova metoda pro analyzu bilkovin a slova
,roztok/rozpustna“ by méla byt zménéna na ,,disperze/dispergovatelna®.

Dne 6. dubna 2017 vydal afad védecké stanovisko k pifehodnoceni arabské gumy
(akaciové gumy) (E 414) jako potravinaiské piidatné latky®. Utad dospél k zavéru, Ze
neni zapotiebi ¢iselné vyjadiit ADI a Ze pii vykazovanych pouzitich a mnoZzstvi pouziti
nepanuji obavy ohledné bezpec¢nosti. Doporucil nékteré¢ zmeény specifikaci pro arabskou
gumu (akéciovou gumu) (E 414), které jsou stanoveny v nafizeni (EU) €. 231/2012.

Dne 10.tijna2018 ufad vyhlasil vefejnou vyzvu k poskytnuti technickych
a toxikologickych udajii o arabské gumé (akaciové gume) (E 414) pro pouziti
v potravinach pro vSechny skupiny obyvatelstva, v€etn¢ kojencti mladsich 16 tydni, za
ucelem shromézdéni udaji potfebnych k plnéni jeho doporuceni pro uvedenou
potravinarskou pfidatnou latku. Provozovatelé¢ podniki na vyzvu zareagovali a tyto
udaje poskytli.

Dne 13. prosince 2019 vydal ufad védecké stanovisko k ptehodnoceni arabské gumy
(akaciové gumy) (E 414) jako potravinaiské pridatné latky v potravinach pro kojence
mladsi 16 tydnt a k opatfenim, ktera byla pfijata v ndvaznosti na jeji pfehodnoceni jako
potravinaiské piidatné latky pro pouZziti v potravinach pro vSechny skupiny
obyvatelstva’. Utad dospél k zavéru, Ze pouzivani arabské gumy (akaciové gumy) (E
414) ve stavajicim mnoZstvi pouziti nepfedstavuje zdravotni rizika. Pokud jde o
specifikace stanovené v nafizeni Komise (EU) ¢.231/2012, ufad doporucil snizit
maximalni limity pro toxické prvky, zahrnout maximalni limit pro hlinik a bilkoviny,
zménit mikrobiologicka kritéria a specifikovat, ze oxidazy a peroxidazy jsou
inaktivovany.

Je proto vhodné zménit specifikace arabské gumy (akaciové gumy) (E 414) s ohledem
na védecké stanovisko ufadu. Zejména by mély byt stanoveny maximalni limity pro

EFSA Journal 2024;22:e8748, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8748.
EFSA Journal 2017;15(4):4741, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4741.
EFSA Journal 2019;17(12):5922, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2019.5922.
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hlinik a bilkoviny, mély by byt zménény stavajici maximalni limity pro toxické prvky a
zménéna mikrobiologicka kritéria v souladu s védeckym stanoviskem tifadu a s ohledem
na uroven, které je v soucasné dobé mozné dosdhnout uplatnénim spravné vyrobni
praxe. Déale by mélo byt uvedeno, ze oxiddzy a peroxiddzy, jestlize jsou pouzity v
potravindch pro kojence a malé déti, by mély byt béhem vyrobniho procesu
inaktivovany. Vzhledem k tomu, ze arabskd guma (akaciovd guma) (E 414) je
hydrokoloid, ktery nevytvaii ve vod¢ pravé roztoky, nybrz koloidni disperze, mélo by
se doporuceni ufadu zménit slova ,;roztok/rozpustnd®“ na ,,disperze/dispergovatelna‘
vydané pro ostatni hydrokoloidy pouzit také v ptipad¢ arabské gumy (akéaciové gumy)
(E 414).

Dne 14. ¢ervence 2017 vydal urad védeckeé stanovisko k piehodnoceni xanthanu (E 415)
jako potravinaiské piidatné latky'®. Utad dospél k zavéru, Ze neni zapotiebi ¢iselnd
vyjadiit ADI a Ze pii vykazovanych pouzitich a mnoZzstvi pouziti nepanuji obavy
ohledng bezpeénosti. Utad uvedl, Ze piehodnoceni xanthanu (E 415) jako potravinaiské
pridatné latky se nevztahuje na kojence mladsi 12 tydnt. Doporucil nékteré zmény
specifikaci pro xanthan (E 415), které jsou stanoveny v nafizeni (EU) ¢. 231/2012.

Dne 18. ¢ervence 2018 ufad wvyhlasil vefejnou vyzvu k poskytnuti technickych
a toxikologickych udaji o xanthanu (E 415) pro pouziti v potravinach pro vsechny
skupiny obyvatelstva, v¢éetné kojencti mladSich 16 tydni, za ic¢elem shromazdéni udajii
potiebnych k pInéni jeho doporuceni pro uvedenou potravinatskou piidatnou latku.
Provozovatelé podnikili na vyzvu zareagovali a tyto udaje poskytli.

Dne 21. biezna 2023 vydal ufad védecké stanovisko k ptehodnoceni xanthanu (E 415)
jako potravinarské piidatné latky v potravindch pro kojence mladsi 16 tydnil a k
opatienim, ktera byla pfijata v ndvaznosti na jeho ptehodnoceni jako potravinarské
ptidatné latky pro pouziti v potravinach pro viechny skupiny obyvatelstva''. Utad
dospé€l k z&véru, Zze pro kojence mladsi 16 tydnl neexistuji zddné obavy ohledné
bezpecnosti, jez by vyplyvaly z pouziti xanthanu (E 415) jako potravinairské piidatné
latky v kategorii potravin 13.1.5.1. Pokud jde o specifikace stanovené v nafizeni Komise
(EU) ¢. 231/2012, Gfad doporucil zménit definici xanthanu (E 415), sniZit maximalni
limit pro olovo a zvazit pfijeti maximalnich limitd pro arsen, rtut’ a kadmium. Ufad
rovné€Z doporucil zmeénit slova ,roztok/rozpustny* na ,,disperze/dispergovatelny*,
zménit mikrobiologickd kritéria a uvést Kjeldahlovu metodu pro analyzu dusiku. Je
proto vhodné odpovidajicim zplisobem zménit specifikace xanthanu (E 415). S ohledem
na védecké stanovisko Gfadu je proto vhodné zménit definici a specifikace xanthanu (E
415).

Dne 6. cervence 2017 vydal ufad védecké stanovisko k pfehodnoceni pektinu (E 4401)
a amidovaného pektinu (E 440ii) jako potravinaiskych piidatnych latek'?. Utad dospél
k zavéru, Ze neni zapotiebi Ciseln¢ vyjadiit ADI a Ze pfi vykazovanych pouzitich a
mnozstvi pouZiti nepanuji obavy ohledné bezpec¢nosti. Mél za to, Ze na zakladé
dostupnych udaji nelze bezpecnost pektini (E 440) pro kojence a malé déti konzumuyjici
potraviny, jez patii do kategorii potravin 13.1.5.1 a 13.1.5.2, adekvatné posoudit.
Doporucil nekteré zmény definice a specifikaci pektinu (E 4401) a amidovaného pektinu
(E 440i1), které jsou stanoveny v nafizeni (EU) ¢. 231/2012.

Dne 18. cervence 2018 ufad vyhlasil vefejnou vyzvu k poskytnuti technickych
a toxikologickych udajt o pektinu (E4401) a amidovaném pektinu (E 440ii) pro pouziti

EFSA Journal 2017;15(7):4909, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4909.
EFSA Journal 2023;21(5):7951, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2023.7951.
EFSA Journal 2017;15(7):4866, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4866.
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jako potravinarské pridatné latky v potravindch pro vSechny skupiny obyvatelstva,
véetné kojencli mladSich 16 tydnt, za Gcelem shromazdéni Gdaji potfebnych k plnéni
jeho doporuceni pro uvedené potravinaiské piidatné latky a provedeni posouzeni
bezpecnosti pektinti (E 440) v ptipad¢ kojencti a malych déti konzumujicich potraviny,
jez patii do kategorii potravin 13.1.5.1 a 13.1.5.2. Provozovatelé¢ podniki na vyzvu
zareagovali a tyto idaje poskytli.

Dne 29. ledna 2021 vydal afad védecké stanovisko k pfehodnoceni pektinu (E 4401) a
amidovaného pektinu (E 440ii) jako potravinarskych ptidatnych latek v potravinach pro
kojence mladsi 16 tydni a k opatienim, kterd byla pfijata v ndvaznosti na jejich
pfehodnoceni jako potravindiskych pfidatnych latek pro pouziti v potravinach pro
véechny skupiny obyvatelstva'®. Utad dospél k zavéru, ze pouzivani pektint (E 440) v
kategoriich potravin 13.1.5.1 a 13.1.5.2 ve stavajicim povoleném mnozstvi predstavuje
zdravotni rizika. Pokud jde o jejich specifikace stanovené v nafizeni Komise (EU)
¢.231/2012, ufad doporucil snizit maximalni limity pro toxické prvky, zahrnout
maximalni limit pro hlinik a zahrnout mikrobiologicka kritéria.

Je proto vhodné prezkoumat podminky pouziti pektini (E 440) v kategoriich potravin
13.1.5.1 a 13.1.5.2 a zménit jejich definici a specifikace s ohledem na védecké
stanovisko uUfadu. Zejména by mély byt v jejich specifikacich snizeny stavajici
maximalni limity pro toxické prvky, m¢l by byt stanoven maximalni limit pro hlinik a
m¢éla by byt stanovena mikrobiologicka kritéria v souladu s védeckym stanoviskem
ufadu a s ohledem na troven, které je v soucasné dobé mozné dosahnout uplatnénim
spravné vyrobni praxe. Vzhledem k tomu, ze pektiny (E 440) jsou hydrokoloidy, které
nevytvareji ve vode pravé roztoky, nybrz koloidni disperze, pouzije se doporuceni titadu
zmenit slova ,,roztok/rozpustné™ na ,,disperze/dispergovatelné* vydané pro ostatni
hydrokoloidy také v piipad¢ pektinii (E 440).

Dne 5. fijna 2017 vydal ufad védecké stanovisko k piehodnoceni oxidovaného Skrobu
(E 1404), fosforecnanu skrobu (E 1410), zesitovaného fosfore¢nanu skrobu (E 1412),
fosfore¢nanu zesit'ovaného fosfore¢nanu skrobu (E 1413), acetylovaného zesit'ovaného
fosfore¢nanu Skrobu (E 1414), acetylovaného Skrobu (E 1420), acetylované¢ho
zesitovan¢ho adipanu Skrobu (E 1422), hydroxypropylesteru Skrobu (E 1440),
hydroxypropylesteru zesitovaného fosfore¢nanu Skrobu (E 1442), sodné soli
oktenyljantaranu Skrobu (E 1450), acetylovaného oxidované¢ho skrobu (E 1451) a
Skrobového oktenylsukcindtu hlinit¢ého (E 1452) jako potravinaiskych ptidatnych
latek'*. Utad dospél k zavéru, 7e neni zapotiebi Giselné vyjadiit ADI a Ze pfi
vykazovanych pouZitich a mnozstvi pouZiti nepanuji obavy ohledné bezpecnosti. Uvedl,
ze na zakladé dostupnych tdaji nelze adekvatné posoudit bezpecnost sodné soli
oktenyljantaranu Skrobu (E 1450) pro kojence a malé déti konzumujici potraviny, jez
patiti do kategorii potravin 13.1.5.1 a 13.1.5.2. Doporucil nékteré zmény definice a
specifikaci pro sodnou stl oktenyljantaranu Skrobu (E 1450), které jsou stanoveny
v nafizeni (EU) ¢. 231/2012.

Dne 18. cervence 2018 ufad vyhlasil vefejnou vyzvu k poskytnuti technickych
a toxikologickych udaji o sodné soli oktenyljantaranu Skrobu (E 1450) pro pouziti jako
potravinaiska pifidatnd latka v potravinach pro vSechny skupiny obyvatelstva, véetné
kojencli mladSich 16 tydnti, za ucelem shromazdéni tidajii potfebnych k provedeni
posouzeni bezpe€nosti dot¢ené latky pro kojence a malé déti konzumujici potraviny, jez
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patii do kategorii potravin 13.1.5.1 a 13.1.5.2. Provozovatel¢ podnikii na vyzvu
zareagovali a tyto udaje poskytli.

Dne 13.srpna 2020 vydal ufad védecké stanovisko k piehodnoceni sodné soli
oktenyljantaranu Skrobu (E 1450) jako potravinatrské pridatné latky v potravinach pro
kojence mladsi 16 tydnt a k opatfenim, kterd byla pfijata v ndvaznosti na jeji
pfehodnoceni jako potravindiské pridatné latky pro pouziti v potravinach pro vSechny
skupiny obyvatelstva'>. Pokud jde o specifikace stanovené v naiizeni Komise (EU)
¢. 231/2012, utad doporucil snizit maximalni limity pro oxid sifi€ity, arsen, olovo a rtut’,
zahrnout maximalni limit pro kadmium, uvést, ze sodna stl oktenyljantaranu skrobu (E
1450) pouzivana v poc¢atecni a pokracovaci kojenecké vyziveé nesmi obsahovat lepek, a
zahrnout mikrobiologicka kritéria. Utad dospél k zavéru, Ze neexistuji zadné znamky
obavy ohledné bezpefnosti, pokud se dietarni expozice kojencti a malych déti
konzumujicich potraviny, jez patii do kategorii potravin 13.1.5.1 a 13.1.5.2, nachazi v
rozmezi davek uvedeném v klinickych studiich (az 2,725 mg/kg télesné hmotnosti za
den). Utad viak uvedl, Ze pfi vykazovanych mnoZstvich pouZiti by odhady expozice
mohly tuto davku piekrodit.

Je proto vhodné ptezkoumat podminky pouziti sodné soli oktenyljantaranu Skrobu (E
1450) v kategoriich potravin 13.1.5.1 a 13.1.5.2 a zménit jeji specifikace s ohledem na
védecké stanovisko ufadu. Zejména by mély byt v jejich specifikacich sniZeny stavajici
maximalni limity pro oxid sifi€ity, arsen, olovo a rtut, mél by byt stanoven maximalni
limit pro kadmium a méla by byt stanovena mikrobiologickd kritéria v souladu s
védeckym stanoviskem ufadu a s ohledem na uroven, které je v soucasné dob¢ mozné
dosdhnout uplatnénim spravné vyrobni praxe. Dale by mélo byt uvedeno, ze sodna siil
oktenyljantaranu skrobu (E 1450) pouzita v pocatecni a pokracovaci kojenecké vyzive
by neméla obsahovat lepek. Vzhledem k tomu, Ze sodna st oktenyljantaranu Skrobu (E
1450) je hydrokoloid, ktery nevytvati ve vod¢€ pravé roztoky, nybrz koloidni disperze,
pouzije se doporueni Ufadu zménit slova  ,roztok/rozpustna“ na
»disperze/dispergovatelna® vydané pro ostatni hydrokoloidy také v ptipadé sodné soli
oktenyljantaranu Skrobu (E 1450).

Natizeni (ES) €. 1333/2008 a (EU) ¢.231/2012 by proto méla byt odpovidajicim
zpusobem zmeénéna.

Vzhledem k tomu, Ze ufad nezjistil bezprostiedni zdravotni riziko souvisejici se
stavajicimi specifikacemi pro karubin (E 410), gumu guar (E 412), arabskou gumu
(akéciovou gumu) (E 414), xanthan (E 415), pektiny (E 440) a sodnou siil
oktenyljantaranu Skrobu (E 1450), a s cilem umoznit provozovateliim potravinarskych
podnikl, vcetné malych a stfednich podniki, pfizpisobit se novym, pfisnéjSim
specifikacim stanovenym v tomto nafizeni by uplatiovani novych specifikaci mélo byt
odloZeno a pro pouzivani dotéenych potravinaiskych ptidatnych latek, které byly
v souladu s pravnimi pfedpisy uvedeny na trh prede dnem pouzitelnosti tohoto natizeni,
by mélo byt stanoveno prechodné obdobi.

Ze stejnych ditvodi by mélo byt stanoveno ptfechodné obdobi pro potraviny obsahujici
karubin (E 410), gumu guar (E 412), arabskou gumu (akaciovou gumu) (E 414), xanthan
(E 415), pektiny (E 440) nebo sodnou stil oktenyljantaranu Skrobu (E 1450), které byly
v souladu s pravnimi pfedpisy uvedeny na trh piede dnem pouzitelnosti tohoto natizeni.

Vzhledem k tomu, Ze ufad nezjistil bezprostfedni zdravotni riziko spojené s
podminkami pouziti urcitych potravindiskych ptidatnych latek, které se méni timto
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nafizenim, a s cilem umoznit provozovateliim potravinaiskych podniki, v¢éetné malych
a stfednich podnikt, pfizptisobit se novym podminkdm pouziti stanovenym v tomto
nafizeni by uplatinovani dotéenych podminek mélo byt odlozeno o Sest mésict a pro
potraviny, které byly v souladu s pravnimi pfedpisy uvedeny na trh ptfede dnem
pouzitelnosti tohoto natfizeni, by mélo byt stanoveno prechodné obdobi. Vzhledem k
riznym krokim potiebnym pro zménu slozeni potravin patficich do kategorii potravin
13.1.5.1 a 13.1.5.2, aby se ptizpusobily novym podminkdm pouziti sodné soli
oktenyljantaranu skrobu (E 1450), a v z4jmu zajisténi dostupnosti potravin patiicich do
zminénych kategorii potravin by vSak uplatiovani novych podminek pouziti pro
uvedenou potravinaiskou pridatnou latku mélo byt odlozeno o delsi dobu.

Vzhledem k tomu, Ze Giad nezjistil bezprostfedni zdravotni riziko spojené s pouzivanim
gumy guar (E 412) v kategoriich potravin 13.1.1, 13.1.5.1 a 13.1.5.2, a s cilem umoZnit
provozovateliim potravinarskych podnikii, véetné malych a stfednich podniki, nalézt
alternativu, mélo by byt odnéti povolenti, jez se tyka dotéeného pouziti, odlozeno o Sest
mésict a pro vyrobky uvedené na trh pifed odnétim povoleni by mélo byt stanoveno
prechodné obdobi. Jelikoz se vSak guma guar (E 412) pouziva v potravinach patficich
do kategorie potravin 13.1.5.2 v kombinaci se sodnou soli karboxymethylcelulosy,
celulosovou gumou (E 466), pro kterou bylo povoleni odnato natfizenim Komise (EU)
2025/666' s cinnosti ode dne 27. dubna 2027, je vhodné odlozit odnéti povoleni
tykajici se pouzivani gumy guar (E 412) pro uvedenou kategorii potravin do vedeného
data.

Opatieni stanovena timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro
rostliny, zvifata, potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Clanek 1

Ptiloha II natizeni (ES) ¢. 1333/2008 se méni v souladu s pfilohou I tohoto natizeni.

Clanek 2

Ptiloha natizeni (EU) ¢. 231/2012 se méni v souladu s pfilohou II tohoto natizeni.

Clanek 3

Potravinarské ptidatné latky karubin (E 410), guma guar (E 412), arabskd guma
(akaciovd guma) (E 414), xanthan (E 415), pektiny (E 440) a sodna stl
oktenyljantaranu Skrobu (E 1450), které byly v souladu s pravnimi pfedpisy uvedeny
na trh pfede dnem [6 mésicii po vstupu tohoto narizeni v platnost], mohou byt
pfidavany do potravin v souladu s pfilohami II a III natizeni (ES) ¢. 1333/2008 az do
vycerpani zasob.

Natizeni Komise (EU) 2025/666 ze dne 4. dubna 2025, kterym se méni ptiloha II a pfiloha III nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1333/2008, pokud jde o pouziti sodné soli karboxymethylcelulosy,
celulosové gumy (E 466), a priloha natizeni Komise (EU) ¢. 231/2012, pokud jde o specifikace pro
celulosu (E 460), methylcelulosu (E 461), ethylcelulosu (E 462), hydroxypropylcelulosu (E 463),
hydroxypropylmethylcelulosu (E 464), ethylmethylcelulosu (E 465), sodnou st karboxymethylcelulosy,
celulosovou gumu (E 466), zesitovanou sodnou sul karboxymethylcelulosy, zesitovanou celulosovou
gumu (E 468) a enzymové hydrolyzovanou karboxymethylcelulosu (E 469) (Ut. vést. L, 2025/666,
7.4.2025, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/666/0j).
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2. Potraviny, do nichZ jsou ptfiddvany karubin (E 410), guma guar (E 412), arabska guma
(akaciovd guma) (E 414), xanthan (E 415), pektiny (E 440) nebo sodna stl
oktenyljantaranu skrobu (E 1450), které byly v souladu s pravnimi pfedpisy uvedeny
na trh ptede dnem [6 mésicui po vstupu tohoto narizeni v platnost], mohou byt uvadény
na trh do dne jejich minimalni trvanlivosti nebo data spotieby.

3. Potraviny, jez nejsou v souladu s ustanovenimi piilohy I, které¢ byly v souladu s
pravnimi piedpisy uvedeny na trh piede dnem [6 mésicii po vstupu tohoto narizeni v
platnost], nebo v ptipad¢ potravin obsahujicich sodnou stl oktenyljantaranu Skrobu (E
1450) ptede dnem [24 mésicii po vstupu tohoto narizeni v platnost], mohou byt nadale
prodavany do dne jejich minimalni trvanlivosti nebo data spotieby.

4. Potraviny, které byly v souladu s pravnimi piedpisy uvedeny na trh pfede dnem [6
mésicii po vstupu tohoto narizeni v platnost], patiici do kategorii potravin 13.1.1
,PocateCni kojeneckd vyziva ve smyslu nafizeni (EU) ¢. 609/2013*“ a 13.1.5.1
,Potraviny pro zvlastni 1ékarské ti€ely ve smyslu natizeni (EU) €. 609/2013 urcené pro
kojence* a obsahujici gumu guar (E 412), mohou byt nadale proddvany do dne jejich
minimalni trvanlivosti nebo data spotieby.

5. Potraviny, které byly v souladu s pravnimi pfedpisy uvedeny na trh pfede dnem 27.
dubna 2027, pattici do kategorie potravin 13.1.5.2 ,,Potraviny pro zvlastni 1ékaiské
ucely ve smyslu natizeni (EU) ¢. 609/2013 urcené pro kojence od ukonceného Etvrtého
meésice a pro malé déti“ a obsahujici gumu guar (E 412), mohou byt nadéle prodavany
do dne jejich minimdlni trvanlivosti nebo data spotieby.

Clanek 4

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské
unie.

Pouzije se ode dne [6 mésicu po vstupu tohoto narizeni v platnost].

Toto nafizeni je zadvazné v celém rozsahu a pfimo pouZitelné ve vSech Clenskych statech.

V Bruselu dne

Za Komisi
predsedkyne
Ursula VON DER LEYEN
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