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SPRIEVODNA POZNAMKA

Od:

Datum dorucenia:

Martine DEPREZOVA, riaditelka, v zastipeni generalnej tajomnicky
Eurdpskej komisie

22. oktébra 2025

Komu: Thérése BLANCHETOVA, generalna tajomni¢ka Rady Eurépskej Gnie
C. dok. Kom.: D(2025) 109690
Predmet: NARIADENIE KOMISIE (EU) .../...

z XXX,

ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €.
1333/2008, pokial ide o pouzivanie karagénanu (E 407), karobove;j
gumy (E 410), guarovej gumy (E 412), arabskej gumy (gumy z akacii)
(E 414), xantanovej gumy (E 415), pektinov (E 440) a Skrobového
oktenyljantaranu sodného (E 1450), a nariadenie Komisie (EU) &.
231/2012, pokial ide o Specifikacie karobovej gumy (E 410), guarovej
gumy (E 412), arabskej gumy (gumy z akacii) (E 414), xantanovej gumy
(E 415), pektinov (E 440) a Skrobového oktenyljantaranu sodného (E
1450)

Delegaciam v prilohe zasielame dokument D(2025) 109690.

Priloha: D(2025) 109690
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EUROPSKA
KOMISIA

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

NARIADENIE KOMISIE (EU) .../...
z XXX,

ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1333/2008, pokial’
ide o pouZivanie karagénanu (E 407), karobovej gumy (E 410), guarovej gumy (E 412),
arabskej gumy (gumy z akacii) (E 414), xantanovej gumy (E 415), pektinov (E 440) a
$krobového oktenyljantaranu sodného (E 1450), a nariadenie Komisie (EU) &. 231/2012,
pokial’ ide o Specifikacie karobovej gumy (E 410), guarovej gumy (E 412), arabskej
gumy (gumy z akacii) (E 414), xantanovej gumy (E 415), pektinov (E 440) a Skrobového
oktenyljantaranu sodného (E 1450)

(Text s vyznamom pre EHP)
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NARIADENIE KOMISIE (EU) .../...
z XXX,

ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1333/2008, pokial’
ide o pouZivanie karagénanu (E 407), karobovej gumy (E 410), guarovej gumy (E 412),
arabskej gumy (gumy z akacii) (E 414), xantanovej gumy (E 415), pektinov (E 440)
a Skrobového oktenyljantaranu sodného (E 1450), a nariadenie Komisie (EU)
¢. 231/2012, pokial’ ide o Specifikacie karobovej gumy (E 410), guarovej gumy (E 412),
arabskej gumy (gumy z akacii) (E 414), xantanovej gumy (E 415), pektinov (E 440)
a Skrobového oktenyljantaranu sodného (E 1450)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eur6pskej tnie,

so zretel'om na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1333/2008 zo 16. decembra
2008 o pridavnych latkach v potravinach!, a najmi na jeho ¢lanok 10 ods. 3 a ¢lanok 14,

so zretel'om na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1331/2008 zo 16. decembra
2008, ktorym sa ustanovuje spolo¢ny postup schvalovania pridavnych latok v potravinach,
potravinarskych enzymov a potravinarskych arém?, a najmi na jeho ¢lanok 7 ods. 5,

kedze:

(1) V prilohe II k nariadeniu (ES) &. 1333/2008 sa uvadza zoznam Unie obsahujici
pridavné latky v potravindch schvéalené na pouZzivanie v potravinach a podmienky ich
pouZzivania.

(2)  V nariadeni Komisie (EU) ¢&.231/20123 sa stanovuju $pecifikacie pridavnych latok
v potravinach, ktoré su uvedené v prilohach II a III k nariadeniu (ES) ¢. 1333/2008.

3) Zoznam Unie obsahujuci pridavné latky v potravinach sa moze aktualizovat’ v stilade
so spolocnym postupom uvedenym v ¢lanku 3 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1331/2008
bud’ na podnet Komisie, alebo na zaklade Ziadosti.

(4) Karobova guma (E 410), guarova guma (E 412), arabskd guma (guma z akécii) (E
414), xantdnova guma (E 415), pektiny (E 440) a skrobovy oktenyljantaran sodny (E
1450) st pridavné latky v potravindch povolené v stlade snariadenim (ES)
¢. 1333/2008.

(5) Europsky urad pre bezpecnost’ potravin (d’alej len ,irad”) vydal 20. janudra 2017
vedecke stanovisko k prehodnoteniu karobovej gumy (E 410) ako pridavnej latky
v potravinach®. Urad dospel k zaveru, 7e nie je potrebné vy¢islit prijatelny denny

! U.v. EU L 354, 31.12.2008, s. 16, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2008/1333/0j.

2 U.v. EUL 354, 31.12.2008, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1331/0j.

Nariadenie Komisie (EU) &. 231/2012 z 9. marca 2012, ktorym sa ustanovuju $pecifikacie pridavnych
latok uvedenych v prilohach II a III k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢&. 1333/2008 (U.
v. EU L 83,22.3.2012, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/231/0j).

4 Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2017) 15(1):4646, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4646.
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prijem a ze pri oznamenych pouzitiach a pouzivanych mnoZzstvach nevznikaja ziadne
obavy o bezpe¢nost. Dojcatd a malé deti, ktoré konzumuji potraviny na osobitné
lekarske tcely, vSak mézu vzhl'adom naich zakladné ochorenie vykazovat vysSiu
citlivost’ na gastrointestinalne u¢inky karobovej gumy (E 410). Urad dospel k zaveru,
ze dostupné udaje neumoziuju primerane posudit’ bezpecnost’ karobovej gumy (E
410) pri pouzivani v potravindch na osobitné lekarske ucely uréenych pre dojcatd
amalé deti (kategorie potravin 13.1.5.1 a 13.1.5.2). Urad odporuéil uréité tpravy
$pecifikacii karobovej gumy (E 410) stanovenych v nariadeni (EU) ¢. 231/2012. Urad
okrem toho odporucil zahrnat' karagénan (E 407) do prilohy II k nariadeniu (ES)
¢. 1333/2008 do poznamky pod ¢iarou pre ,,napoje na baze mlieka a podobné vyrobky
urcené pre malé deti“ (v sucasnosti kategéria potravin 01.10), ktorou sa upravuje
kombinované pouzivanie gum.

Urad 18.jula 2018 wvyhlasil verejni vyzvu na poskytnutie technickych
a toxikologickych udajov o karobovej gume (E 410) na pouzitie v potravinach pre
vSetky skupiny obyvatelstva vratane doj¢iat mladSich ako 16 tyzdiiov s cielom
zhromazdit’ udaje potrebné na splnenie jeho odporacani tykajucich sa danej pridavnej
latky v potravindch. Prevadzkovatelia podnikov na vyzvu zareagovali a idaje poskytli.

Urad vydal 9. februara 2023 ,,vedecké stanovisko k prehodnoteniu karobovej gumy (E
410) ako pridavnej latky v potravinach pre dojcatd mladSie ako 16 tyzdnov
a k opatreniam nadvizujucim na jej prehodnotenie ako pridavnej latky v potravinach
na pouzitie v potravinach pre vietky skupiny obyvatel'stva“>. Urad dospel k zaveru, Ze
pouzivanie karobovej gumy (E 410) v potravinach patriacich do kategorii potravin
13.1.5.1 a13.1.5.2 predstavuje bezpecnostné rizika. Pokial' ide o Specifikaciu
stanovent v nariadeni (EU) ¢&.231/2012, tGrad odporuéil zmenit' definiciu, zniZit
najvysSie pripustné mnozstva toxickych prvkov (olova, arzénu, ortuti a kadmia),
zmenit pojem ,rozpustny“ na,plne dispergovatelny”“ nazaklade tvahy, ze
hydrokoloidy vo vode nevytvaraju pravé roztoky, ale koloidné disperzie, a zahrnut
mikrobiologickeé kritéria.

Preto je vhodné zrevidovat podmienky pouZzivania karobovej gumy (E 410)
v kategoriach potravin 13.1.5.1 a13.1.5.2 azmenit jej definiciu a Specifikacie
na zdklade vedeckého stanoviska uradu. Konkrétne by sa v jej Specifikaciach mali
znizit’ aktudlne najvyssie pripustné mnoZstva toxickych prvkov a mali by sa stanovit’
mikrobiologické kritéria v stlade s vedeckym stanoviskom turadu a s prihliadnutim
na uroven,, ktort moZzno v sucasnosti dosiahnut’ uplatiiovanim spravnej vyrobnej
praxe. Okrem toho by sa mal pojem ,rozpustny“ nahradit pojmom ,plne
dispergovatelny*.

Urad vydal 24. februara 2017 vedecké stanovisko k prehodnoteniu guarovej gumy
(E 412) ako pridavnej latky v potravinach®. Urad dospel k zaveru, Ze nie je potrebné
vycislit' prijatelny denny prijem aze pri ozndmenych pouZzitiach a pouzivanych
mnozstvach nevznikaja Ziadne obavy o bezpeénost. Urad zarovei dospel k zaveru, ze
dostupné udaje neumoziuju primerane posudit’ bezpecnost’ guarovej gumy (E 412) pri
jej pouzivani v potravindch na osobitné lekarske ucely urcenych pre dojcata a malé
deti (kategérie potravin 13.1.5.1 a 13.1.5.2). Urad odporuéil uréité upravy $pecifikéacii
guarovej gumy (E 412) stanovenych v nariadeni (EU) ¢. 231/2012.

Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2023) 21(2):7775, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2023.7775.
Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2017) 15(2):4669, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4669.
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Urad 18.jula 2018 vyhlasil verejni vyzvu na poskytnutie technickych
a toxikologickych tdajov o guarovej gume (E 412) na pouzitie v potravinach pre
vSetky skupiny obyvatelstva vratane doj¢iat mladSich ako 16 tyzdiiov s cielom
zhromazdit’ udaje potrebné na splnenie jeho odporucani tykajucich sa danej pridavnej
latky v potravinach. Prevadzkovatelia podnikov na vyzvu zareagovali a udaje poskytli.

Urad vydal 21. marca 2024 ,,vedecké stanovisko k prehodnoteniu guarovej gumy (E
412) ako pridavnej latky v potravinach pre dojcatd mladSie ako 16 tyzdinov
a k opatreniam nadvizujucim na jej prehodnotenie ako pridavnej latky v potravinach
na pouzitie v potravinach pre vsetky skupiny obyvatel'stva®’. Pokial ide o jej
$pecifikacie stanovené v nariadeni Komisie (EU) ¢&. 231/2012, trad odporuéil znizit
najvyssie pripustné mnozstva toxickych prvkov, zmenit” pojmy ,,roztok/rozpustny*
na ,,disperzia/dispergovatelny, zahrnut mikrobiologické kritéria a Specifikovat’
Kjeldahlovu metddu na analyzu proteinov. Urad dospel k zaveru, Ze predlozené tidaje
nepostaCuju na preukdzanie bezpe€nosti pouzivania guarovej] gumy (E 412)
v pociato¢nej dojcenskej vyzive a potravinach na osobitné lekarske ucely, ktoré patria
do kategorii potravin 13.1.1, 13.1.5.1 alebo 13.1.5.2.

Preto je vhodné zrusit’ povolenie pre guarovi gumu (E 412) v kategériach potravin
13.1.1, 13.1.5.1 a 13.1.5.2 a zmenit’ jej Specifikacie na zdklade vedeckého stanoviska
uradu. V definicii by sa predovSetkym nemal uvadzat' spdsob spracovania. V jej
Specifikdciach by sa mali znizit' aktualne najvysSie pripustné mnozstva toxickych
prvkov amali by sa stanovit mikrobiologické kritérida v sulade s vedeckym
stanoviskom uradu a s prihliadnutim na uroven, ktort mozno v sucasnosti dosiahnut’
uplatiiovanim spravnej vyrobnej praxe. Vzhl'adom na zruSenie povolenia pre guarova
gumu (E 412) v kategoriach potravin 13.1.1, 13.1.5.1 a 13.1.5.2 nie je potrebné
stanovit’ kritérium pre Cromnobacter spp. (Enterobacter sakazakii), ¢o je obzvlast
dolezité v pripade potravin uréenych pre dojcata mladsie ako 6 mesiacov. Okrem toho
by sa mala Specifikovat Kjeldahlova metdéda naanalyzu proteinov apojmy
,roztok/rozpustny* by sa mali nahradit’ pojmami ,,disperzia/dispergovatel'ny*.

Urad vydal 6. aprila 2017 vedecké stanovisko k prehodnoteniu arabskej gumy (gumy
z akacii) (E 414) ako pridavnej latky v potravinach®. Urad dospel k zaveru, Ze nie je
potrebné vycislit prijatelny denny prijem aZze pri oznamenych pouZitiach
a pouzivanych mnoZstvach nevznikaju Ziadne obavy o bezpeénost. Urad odporuéil
ur¢ité¢ Upravy Specifikdcii arabskej gumy (gumy zakécii) (E 414) stanovenych
v nariadeni (EU) ¢. 231/2012.

Urad  10. oktobra 2018  vyhlasil verejni vyzvu na poskytnutie technickych
a toxikologickych tudajov o arabskej gume (gume =z akécii) (E 414) napouzitie
v potravinach pre vSetky skupiny obyvatel'stva vratane doj¢iat mladSich ako 16
tyzdiov s cielom zhromazdit’ tdaje potrebné na splnenie jeho odporucani tykajucich
sa danej pridavnej latky v potravinach. Prevadzkovatelia podnikov na vyzvu
zareagovali a tidaje poskytli.

Urad vydal 13. decembra 2019 ,,vedecké stanovisko k prehodnoteniu arabskej gumy
(gumy z akécii) (E 414) ako pridavnej latky v potravinach pre dojcatd mladsie ako 16
tyzdnov a k opatreniam nadvdzujicim najej prehodnotenie ako pridavnej latky
v potravinach na pouzitie v potravinach pre vsetky skupiny obyvatelstva“’. Urad

Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2024) 22:¢8748, https://doi.org/10.2903/;.efsa.2024.8748.
Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2017) 15(4):4741, https://doi.org/10.2903/;.efsa.2017.4741.
Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2019) 17(12):5922, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2019.5922.
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dospel k zaveru, ze pouzivanie arabskej gumy (gumy z akacii) (E 414) pri aktualne
pouzivanych mnozstvach nepredstavuje zdravotné rizika. Pokial’ ide o jej Specifikacie
stanovené v nariadeni Komisie (EU) &. 231/2012, trad odporudil znizit najvyssie
pripustné mnozstva toxickych prvkov, zahrnit’ najvyssie pripustné mnozstvo hlinika
a proteinov, zmenit’ mikrobiologické kritéria a Specifikovat’, ze oxidazy a peroxidazy
st inaktivované.

Preto je vhodné zmenit Specifikacie arabskej gumy (gumy z akécii) (E 414) na zaklade
vedeckého stanoviska uradu. Konkrétne by sa mali stanovit’ najvysSie pripustné
mnozstva hlinika a proteinov, mali by sa zmenit aktudlne najvysSie pripustné
mnozstva toxickych prvkov, ako aj mikrobiologické kritéria v sulade s vedeckym
stanoviskom uradu a s prihliadnutim na troven, ktord mozno v sucasnosti dosiahnut’
uplatiiovanim spravnej vyrobnej praxe. Dalej by sa malo $pecifikovat, Ze oxidazy
aperoxidazy by sa mali inaktivovat pocas vyrobného procesu, ak sa pouzivaju
v potravinach pre dojcatd a malé deti. Vzhl'adom nato, Ze arabskd guma (guma
z akacii) (E 414) je hydrokoloid, ktory vo vode nevytvara pravé roztoky, ale koloidné
disperzie, odporicanie uradu nahradit pojmy ,roztok/rozpustny“ pojmami
»disperzia/dispergovatel'ny* vydané pre ostatné hydrokoloidy by sa malo uplatiiovat’
aj na arabskt gumu (gumu z akacii) (E 414).

Urad vydal 14.jala2017 vedecké stanovisko k prehodnoteniu xantinovej gumy
(E 415) ako pridavnej latky v potravinach'®. Urad dospel k zaveru, Ze nie je potrebné
vycislit' prijatelny denny prijem azZe pri oznamenych pouzitiach a pouzivanych
mnozstvach nevznikaja Ziadne obavy o bezpeénost. Urad uviedol, Ze prehodnotenie
xantanovej gumy (E 415) ako pridavnej latky v potravinach sa nevzt'ahuje na dojcata
mladsie ako 12 tyzditov. Urad odporugil uréité upravy $pecifikacii xantanovej gumy
(E 415) stanovenych v nariadeni (EU) &. 231/2012.

Urad 18.jula 2018 wvyhlasil verejni vyzvu naposkytnutiec technickych
a toxikologickych udajov o xantdnovej gume (E 415) na pouzitie v potravindch pre
vSetky skupiny obyvatel'stva vratane doj¢iat mladSich ako 16 tyzdiiov s cielom
zhromazdit’ idaje potrebné na splnenie jeho odporucani tykajucich sa danej pridavnej
latky v potravinach. Prevadzkovatelia podnikov na vyzvu zareagovali a udaje poskytli.

Urad vydal 21. marca 2023 ,,vedecké stanovisko k prehodnoteniu xantinovej gumy (E
415) ako pridavnej latky v potravindch pre dojcatd mladSie ako 16 tyzdinov
a k opatreniam nadvédzujucim na jej prehodnotenie ako pridavnej latky v potravinach
na pouzitie v potravinach pre vietky skupiny obyvatel'stva“'!. Urad dospel k zaveru,
Ze pouZivanie xantanovej gumy (E 415) ako pridavnej latky v potravinach v kategorii
potravin 13.1.5.1 nepredstavuje Ziadne bezpecnostné riziko pre dojcatd mladSie ako 16
tyzdiov. Pokial ide ojej Specifikacie stanovené v nariadeni Komisie (EU)
¢.231/2012, urad odporucil zmenit definiciu xantanove; gumy (E 415), znizit
najvyssie pripustné mnozstva olova a zvazit prijatie najvyssich pripustnych mnozstiev
arzénu, ortuti a kadmia. Urad tiez odporuéil nahradit pojmy ,roztok/rozpustny*
pojmami ,,disperzia/dispergovatelny*, zmenit’ mikrobiologické kritérid a Specifikovat’
Kjeldahlovu metddu na analyzu dusika. Preto je vhodné zodpovedajicim spdsobom
zmenit’ Specifikdcie xantanovej gumy (E 415). Na zaklade vedeckého stanoviska uradu
je preto vhodné zmenit’ definiciu a Specifikacie xantdnovej gumy (E 415).

Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2017) 15(7):4909, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4909.
Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2023) 21(5):7951, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2023.7951.
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Urad vydal 6.jula2017 vedecké stanovisko k prehodnoteniu pektinu (E 440i)
a amidovaného pektinu (E 440ii) ako pridavnych latok v potravinach'?. Urad dospel
k zaveru, Ze nie je potrebné vycislit’ prijatelny denny prijem aZe pri ozndmenych
pouzitiach a pouzivanych mnozstvach nevznikaju ziadne obavy o bezpecnost’. Usudil,
ze dostupné udaje neumozinuju primerane posudit’ bezpecnost’ pektinov (E 440)
u dojCiat a malych deti konzumujlcich potraviny patriace do kategérii potravin
13.1.5.1 a13.1.5.2. Urad odporudil ur¢ité upravy definicie a $pecifikacii pektinu
(E 440i) a amidovaného pektinu (E 440ii) stanovenych v nariadeni (EU) ¢. 231/2012.

Urad 18. jula 2018 vyhlasil verejni vyzvu na poskytnutie technickych
a toxikologickych udajov o pektine (E 440i) aamidovanom pektine (E 440ii)
na pouzitie ako pridavnych latok v potravinach pre vsSetky skupiny obyvatel'stva
vratane doj¢iat mladSich ako 16 tyzdiov scielom zhromazdit udaje potrebné
na splnenie jeho odporucani tykajucich sa danych pridavnych latok v potravinach
a vykonat' posudenie bezpecnosti pektinov (E 440) udojciat amalych deti
konzumujacich potraviny patriace do kategérii potravin  13.1.5.1 a 13.1.5.2.
Prevadzkovatelia podnikov na vyzvu zareagovali a udaje poskytli.

Urad vydal 29. januara 2021 ,,vedecké stanovisko k prehodnoteniu pektinu (E 440i)
a amidovaného pektinu (E 440ii) ako pridavnych latok v potravinach pre dojcatd
mladSie ako 16 tyzdiov ak opatreniam nadvdzujucim naich prehodnotenie ako
pridavnych latok v potravinach na pouzitie v potravinach pre vsetky skupiny
obyvatel'stva“!3. Urad dospel k zaveru, Ze pouzitie pektinov (E 440) v kategoriach
potravin 13.1.5.1 a13.1.5.2 pri aktudlne povolenych mnozstvach predstavuje
zdravotné rizika. Pokial ide o ich $pecifikacie stanovené v nariadeni Komisie (EU)
¢.231/2012, urad odporucdil znizit' najvysSie pripustné mnozstva toxickych prvkov,
zahrnat najvyssie pripustné mnozstvo hlinika a zahrnat’ mikrobiologické kritéria.

Preto je vhodné zrevidovat' podmienky pouzivania pektinov (E 440) v kategdriach
potravin 13.1.5.1 a13.1.5.2 azmenit ich definiciu a Specifikdcie na zaklade
vedeckého stanoviska uradu. Konkrétne by sa v ich Specifikaciach mali znizit’ aktualne
najvyssie pripustné mnoZstva toxickych prvkov, malo by sa stanovit" najvysSie
pripustné mnoZstvo hlinika a mali by sa stanovit’ mikrobiologické kritérid v stulade
s vedeckym stanoviskom Uradu a s prihliadnutim na uroven, ktort mozno v sucasnosti
dosiahnut’ uplatiiovanim spravnej vyrobnej praxe. Vzhl'adom na to, ze pektiny (E 440)
st hydrokoloidy, ktoré vo vode nevytvaraju pravé roztoky, ale koloidné disperzie,
odportcanie uradu nahradit’ pojmy ,,roztok/rozpustny* pojmami
»disperzia/dispergovatel'ny* vydané pre ostatné hydrokoloidy by sa malo uplatiiovat
aj na pektiny (E 440).

Urad vydal 5. oktobra 2017 vedecké stanovisko k prehodnoteniu oxidovaného $krobu
(E 1404), monoskrobfosfatu (E 1410), diskrobfosfatu (E 1412), fosfatovan¢ho
diSkrobfosfatu (E 1413), acetylovan¢ho diSkrobfosfatu (E 1414), acetylovaného
Skrobu (E 1420), acetylované¢ho diSkrobadipatu (E 1422), hydroxypropylSkrobu (E
1440), hydroxypropyl diskrobfosfatu (E 1442), skrobového oktenyljantaranu sodného
(E 1450), acetylovaného oxidovaného Skrobu (E 1451) a skrobového oktenyljantaranu
hlinitého (E 1452) ako pridavnych latok v potravinach'*. Urad dospel k zaveru, Ze nie
je potrebné vycislit prijatelny denny prijem aZze pri oznamenych pouzitiach

Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2017) 15(7):4866, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4866.
Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2021) 19(1):6387, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2021.6387.
Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2017) 15(10):4911, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4911.
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(25)

(26)

27)

(28)

(29)

a pouzivanych mnozstvach nevznikaju ziadne obavy o bezpecnost. Uviedol, ze
dostupné udaje neumoziuju primerane posudit bezpecnost  Skrobového
oktenyljantaranu sodného (E 1450) u dojc¢iat a malych deti konzumujacich potraviny
patriace do kategoérii potravin 13.1.5.1 a13.1.5.2. Urad odporuéil uréité upravy
definicie a Specifikécii Skrobového oktenyljantaranu sodné¢ho (E 1450) stanovenych
v nariadeni (EU) ¢&. 231/2012.

Urad 18. jula 2018 vyhlasil verejni vyzvu na poskytnutie technickych
a toxikologickych udajov o Skrobovom oktenyljantarane sodnom (E 1450) na pouzitie
ako pridavnej latky v potravinadch pre vsetky skupiny obyvatel'stva vratane dojCiat
mladsich ako 16 tyzdiiov s cielom zhromazdit’ udaje potrebné na vykonanie postudenia
jeho bezpecnosti udoj¢iat amalych deti konzumujicich potraviny patriace
do kategorii potravin 13.1.5.1 a13.1.5.2. Prevadzkovatelia podnikov na vyzvu
zareagovali a tdaje poskytli.

Urad vydal 13.augusta 2020 ,vedecké stanovisko k prehodnoteniu $krobového
oktenyljantaranu sodného (E 1450) ako pridavnej latky v potravinidch pre dojcatd
mladSie ako 16 tyzdiov ak opatreniam nadvdzujicim na jeho prehodnotenie ako
pridavnej latky v potravindch napouZzitie v potravinich pre vSetky skupiny
obyvatel'stva“!>. Pokial’ ide o jeho $pecifikacie stanovené v nariadeni Komisie (EU)
¢.231/2012, urad odporucil znizit' najvysSie pripustné mnoZzstva oxidu siri¢itého,
arzénu, olova a ortuti, zahrnut’ najvyssie pripustné mnozstvo kadmia, Specifikovat, ze
Skrobovy oktenyljantaran sodny (E 1450) nema obsahovat’ glutén, ak sa pouziva
v pociato¢nej dojcenskej vyzive andéslednej dojcenskej vyzive, a zahrnut
mikrobiologické kritéria. Urad dospel kzaveru, Ze neexistuje Zziadny naznak
bezpec¢nostnych rizik, ak je expozicia prostrednictvom potravin u doj¢iat a malych deti
konzumujucich potraviny patriace do kategorii potravin 13.1.5.1 a 13.1.5.2 v rozsahu
davky uvedenej v klinickych stadiach (do 2,725 mg/kg telesnej hmotnosti na den).
Urad vsak poznamenal, Ze pri oznidmenych pouZivanych mnozstvach by odhady
expozicie mohli tuto davku prekrocit’.

Preto je vhodné zrevidovat' podmienky pouZivania Skrobového oktenyljantaranu
sodného (E 1450) v kategoridch potravin 13.1.5.1 a13.1.5.2 azmenit jeho
Specifikdcie na zdklade vedeckého stanoviska Uradu. Konkrétne by sa v jeho
Specifikaciach mali znizit' aktudlne najvysSSie pripustné mnozstva oxidu siri¢itého,
arzénu, olova a ortuti, malo by sa stanovit’ najvyssie pripustné mnoZstvo kadmia, ako
aj mikrobiologické kritéria v sulade s vedeckym stanoviskom tradu a s prihliadnutim
na uroven, ktordi mozno v sucasnosti dosiahnut' uplatiovanim spravnej vyrobnej
praxe. Dalej by sa malo $pecifikovat, Ze §krobovy oktenyljantaran sodny (E 1450)
pouzivany v pociatocnej dojcenskej vyzive a ndslednej dojcenskej vyzive by nemal
obsahovat’ glutén. Vzhl'adom na to, Ze Skrobovy oktenyljantaran sodny (E 1450) je
hydrokoloid, ktory vo vode nevytvara pravé roztoky, ale koloidné disperzie,
odportcanie uradu nahradit’ pojmy ,roztok/rozpustny* pojmami
»disperzia/dispergovatel'ny* vydané pre ostatné hydrokoloidy by sa malo uplatiovat
aj na Skrobovy oktenyljantaran sodny (E 1450).

Nariadenie (ES) ¢. 1333/2008 a nariadenie (EU) ¢&.231/2012 by sa preto mali
zodpovedajucim spdsobom zmenit'.

KedZe urad nezistil bezprostredné zdravotné riziko spojené s aktudlnymi
Specifikaciami karobovej gumy (E 410), guarovej gumy (E 412), arabskej gumy

Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2020) 18(8):5874, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.5874.

SK



SK

(30)

€2))

(32)

(33)

(gumy z akacii) (E 414), xantanovej gumy (E 415), pektinov (E 440) a Skrobového
oktenyljantaranu sodné¢ho (E 1450) ascielom umoznit prevadzkovatelom
potravinarskych podnikov vratane malych a strednych podnikov prisposobit’ sa novym
prisnejSim Specifikdciam stanovenym v tomto nariadeni by sa uplatiiovanie novych
Specifikacii malo odlozit a malo by sa stanovit’ prechodné obdobie na pouZzivanie
tychto pridavnych latok v potravinich, ktoré boli v sulade s pravnymi predpismi
uvedené na trh pred ddtumom zacatia uplatiiovania tohto nariadenia.

Z rovnakych dovodov by sa malo stanovit prechodné¢ obdobie pre potraviny
s obsahom karobovej gumy (E 410), guarovej gumy (E 412), arabskej gumy (gumy
z akécii) (E 414), xantanovej gumy (E 415), pektinov (E 440) alebo skrobového
oktenyljantaranu sodného (E 1450), ktoré boli v stilade s pravnymi predpismi uvedené
na trh pred datumom zacatia uplatiiovania tohto nariadenia.

Vzhladom nato, ze urad nezistil bezprostredné zdravotné riziko spojené
s podmienkami pouzivania urcitych pridavnych latok v potravinach, ktoré¢ sa menia
tymto nariadenim, a s cielom umoznit’ prevadzkovatelom potravinarskych podnikov
vratane malych a strednych podnikov prispdsobit’ sa novym podmienkam pouzivania
stanovenym v tomto nariadeni by sa uplatiiovanie uvedenych podmienok malo odlozit’
o Sest’ mesiacov a malo by sa stanovit’ prechodné obdobie pre potraviny, ktoré boli
v stilade s pravnymi predpismi uvedené na trh pred datumom zacatia uplatiiovania
tohto nariadenia. Ked'Ze na zmenu zlozenia potravin patriacich do kategoérii potravin
13.1.5.1 al3.1.5.2 scielom prisposobit sa novym podmienkam pouZzivania
Skrobového oktenyljantaranu sodného (E 1450) je vSak potrebné podniknut’ rozne
kroky, uplatiiovanie novych podmienok pouZzivania tejto pridavnej latky v potravinach
by sa malo odloZit' na dlhSie obdobie, aby sa zabezpecila dostupnost’ potravin
patriacich do uvedenych kategorii potravin.

Ked’ze urad nezistil bezprostredné zdravotné riziko spojené s pouzivanim guarovej
gumy (E 412) v kategoériach potravin 13.1.1, 13.1.5.1 a 13.1.5.2 a s cielom umoznit’
prevadzkovatelom potravinarskych podnikov vratane malych a strednych podnikov
n4jst’ alternativu by sa zruSenie povolenia, pokial’ ide o dané pouZitie, malo odlozit
o Sest’ mesiacov a malo by sa stanovit prechodné obdobie pre vyrobky, ktoré boli
uvedené natrh pred zruSenim povolenia. Kedze sa vSak guarova guma (E 412)
v potravinach patriacich do kategorie potravin 13.1.5.2 pouziva v kombindcii so
sodnou solou karboxymetylcelulozy, celulozovou gumou (E 466), pre ktord bolo
povolenie zru$ené nariadenim Komisie (EU) 2025/666'¢ k 27. aprilu 2027, je vhodné
odloZit’ zruSenie povolenia na pouzivanie guarovej gumy (E 412) v uvedenej kategorii
potravin do tohto datumu.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v sulade so stanoviskom Staleho vyboru pre
rastliny, zvierata, potraviny a krmiva,

Nariadenie Komisie (EU) 2025/666 zo 4. aprila 2025, ktorym sa meni priloha II a priloha III
k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008, pokial’ ide o pouzivanie sodnej soli
karboxymetylcelulézy, celulézovej gumy (E 466), a priloha k nariadeniu Komisie (EU) ¢. 231/2012,
pokial ide o Specifikacie celulozy (E 460), metylcelulozy (E 461), etylcelulozy (E 462),
hydroxypropylcelulézy (E 463), hydroxypropylmetylcelulozy (E 464), etylmetylceluléozy (E 465),
sodnt sol’ karboxymetylceluldzy, celulézovi gumu (E 466), sietovanu karboxymetylcelulézu sodnu,
sietovanu celulézovii gumu (E 468) a enzymaticky hydrolyzovani karboxymetylcelulézu (E 469) (U. v.
EU L, 2025/666, 7.4.2025, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/666/0j).
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Priloha II k nariadeniu (ES) ¢. 1333/2008 sa meni v sulade s prilohou I k tomuto nariadeniu.

Clanok 2

Priloha k nariadeniu (EU) &. 231/2012 sa meni v stilade s prilohou II k tomuto nariadeniu.

Clanok 3

1. Pridavné latky v potravinach karobova guma (E 410), guarova guma (E 412),
arabskd guma (guma z akécii) (E 414), xantanova guma (E 415), pektiny (E 440)
a Skrobovy oktenyljantaran sodny (E 1450), ktoré boli v stlade s pravnymi predpismi
uvedené natrh pred [6 mesiacov oddatumu nadobudnutia ucinnosti tohto
nariadenia], sa mozu pridavat’ do potravin v stulade s prilohami II a III k nariadeniu
(ES) ¢. 1333/2008 az do vycerpania zasob.

2. Potraviny, do ktorych je pridand karobova guma (E 410), guarovd guma (E 412),
arabskd guma (guma z akécii) (E 414), xantanova guma (E 415), pektiny (E 440)
a Skrobovy oktenyljantaran sodny (E 1450), ktoré boli v stlade s pravnymi predpismi
uvedené natrh pred [6 mesiacov oddatumu nadobudnutia ucinnosti tohto
nariadenia), sa moézu uvadzat natrh do ddtumu minimélnej trvanlivosti alebo
datumu spotreby.

3. Potraviny, ktoré nespliaji ustanovenia stanovené v prilohe I a ktoré boli v sulade
s pravnymi predpismi uvedené na trh pred [6 mesiacov od ddtumu nadobudnutia
ucinnosti tohto nariadenia], alebo v pripade potravin s obsahom Skrobového
oktenyljantaranu sodného (E 1450) pred [24 mesiacov od datumu nadobudnutia
ucinnosti tohto nariadenia], sa m6zu nad’alej uvadzat’ na trh do datumu minimalnej
trvanlivosti alebo datumu spotreby.

4. Potraviny, ktoré boli v stilade s pravnymi predpismi uvedené na trh pred [6 mesiacov
od datumu nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia], ktoré patria do kategorii
potravin 13.1.1 ,,Pociatoéna dojéenska vyziva v zmysle vymedzenia v nariadeni (EU)
¢. 609/2013* a 13.1.5.1 ,,Potraviny na osobitné lekarske ucely v zmysle vymedzenia
v nariadeni (EU) &. 609/2013 uréené pre dojéata a ktoré obsahujii guarovii gumu (E
412), sa moézu nad’alej uvadzat natrh do datumu minimalnej trvanlivosti alebo
datumu spotreby.

5. Potraviny, ktoré boli v stilade s pravnymi predpismi uvedené na trh pred 27. aprilom
2027, ktoré patria do kategérie potravin 13.1.5.2 ,,Potraviny na osobitné lekarske
Ggely vzmysle vymedzenia v nariadeni (EU) ¢&.609/2013 uréené pre dojcata
od Styroch mesiacov a pre malé deti“ a ktoré obsahuji guarovi gumu (E 412), sa
mozu nad’alej uvddzat' natrh do dditumu minimalnej trvanlivosti alebo datumu
spotreby.

Clanok 4

Toto nariadenie nadobtida Uc¢innost’ dvadsiatym diom nasledujicim po jeho uverejneni
v Uradnom vestniku Eurdpskej unie.
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Uplatituje sa od [6 mesiacov od datumu nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia].

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych cElenskych
Statoch.

V Bruseli

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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