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NARIZENI KOMISE (EU) 2024/2608
ze dne 7. fijna 2024,

kterym se méni pfiloha II nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1333/2008, pokud jde
o pouziti praskové celulosy (E 460 ii)) a glukono-delta-laktonu (E 575) v nezrajicich mékkych
roztiratelnych vyrobcich ze syra

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 ze dne 16. prosince 2008 o potravinaiskych
piidatnych latkéch ('), a zejména na ¢l. 10 odst. 3 uvedeného nafizent,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1331/2008 ze dne 16. prosince 2008, kterym se stanovi
jednotné povolovaci fizeni pro potravindiské ptidatné litky, potravindiské enzymy a potravindfskd aromata (), a zejména
na ¢l. 7 odst. 5 uvedeného nafizent,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)  Piiloha II nafizeni (ES) ¢. 1333/2008 stanovi seznam potravinaiskych piidatnych latek Unie schvédlenych pro pouziti
v potravindch a podminky jejich pouziti.

(2)  Seznam potravindfskych pfidatnych latek Unie lze aktualizovat jednotnym postupem uvedenym v ¢l. 3 odst. 1
nafizeni (ES) ¢. 1331/2008, a to bud z podnétu Komise, nebo na zakladé zadosti ¢lenského statu nebo zicastnéné
strany.

(3)  Podle piilohy II nafizeni (ES) ¢. 1333/2008 jsou praskovd celulosa (E 460 ii)) a glukono-delta-lakton (E 575)
povoleny pro pouziti jako potravindiské pfidatné latky v Siroké fadé potravin.

(4)  Dne 28. Cervence 2022 byly Komisi predlozeny dvé Zadosti o povoleni pouziti praskové celulosy (E 460 ii))
a glukono-delta-laktonu (E 575) v nezrajicich mékkych roztiratelnych vyrobcich ze syra spadajicich do kategorie
potravin 01.7.6 ,Vyrobky ze syra (kromé vyrobkd spadajicich do kategorie 16)“. Tyto Zddosti byly ndsledné
zptistupnény ¢lenskym stattim na zakladé ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1331/2008.

(5)  Praskova celulosa (E 460 ii)) a glukono-delta-lakton (E 575) jsou urCeny k pouziti pfi vyrobé nezrajicich mékkych
roztiratelnych vyrobkd ze syra. Glukono-delta-lakton (E 575) umoziuje rychlou acidifikaci mlééné smési
a koagulaci kaseinu kontrolovanou redukei pH bez pouziti bakterii mlé¢ného kvaseni. Praskova celulosa (E 460 ii))
vaze syrovitku a zabraiuje jejimu oddéleni od syfeniny a zajidtuje stabilitu vyrobku po celou dobu jeho
trvanlivosti. Zamyslené pouziti praskové celulosy (E 460 ii)) a glukono-delta-laktonu (E 575) tak vede k G¢innéjsimu
vyrobnimu procesu, ktery vyzaduje méné surovin, energie a Casu.

(6)  Podle ¢l. 3 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1331/2008 je Komise povinna za tG¢elem aktualizace seznamu potravindiskych
piidatnych latek Unie uvedeného v pfiloze II nafizeni (ES) ¢. 1333/2008 pozddat o stanovisko Evropsky dfad pro
bezpecnost potravin (ddle jen ,Gfad®), s vyjimkou pfipadd, kdy tato aktualizace pravdépodobné nemd vliv na lidské
zdravi.

() Uf vést. L 354, 31.12.2008, s. 16, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2008/1333oj.
() Ut vést. L 354, 31.12.2008, s. 1, ELL http://data.europa.euleli/reg/2008/1331/oj.
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Dne 16. ledna 2018 zvefejnil tifad védecké stanovisko, v némz mimo jiné prehodnotil bezpe¢nost praskové celulosy
(E 460 ii)) jako potravinaiské piidatné latky (). Uiad dospél k zavéru, Ze neni zapottebi ¢iselné vyjadiit ,piijatelny
denni piijem* (ADI) a Ze pfi vykazovanych pouzitich a mnoZstvi pouziti nemodifikovanych a modifikovanych
celulos (E 460 i), E 460 ii), E 461-466, E 468 a E 469) nepanuji obavy ohledné bezpecnosti. Takového zavéru se
dosahuje u ldtek, které vzbuzuji velmi malé obavy ohledné bezpecnosti, a pouze v piipadé, Ze existuji spolehlivé
informace o expozici i toxicité¢ a nizkd pravdépodobnost nepfiznivych G¢inkd na lidské zdravi v davkdch, které
nezptsobuji nutri¢ni nerovnovéhu u zvitat (4.

Bezpecnost glukono-delta-laktonu (E 575) byla v roce 1990 hodnocena Védeckym vyborem pro potraviny, ktery
stanovil jeho ADI jako ,nespecifikovany“(’). Oznaeni ,nespecifikovany“ znamend, Ze z dostupnych
toxikologickych, biochemickych a klinickych ddaji vyplyva, Ze celkovy denni pifjem latky pochdzejici z jejtho
pfirozeného vyskytu a soucasného pouziti v potravindch v mnozstvi, které je nezbytné pro dosazeni pozadovaného
technologického t¢inku, nepfedstavuje nebezpedi pro zdravi. V nafizeni Komise (EU) €. 257/2010 (°) méla Komise
za to, Ze glukono-delta-lakton (E 575) vzbuzuje malé obavy a Ze jeho pfehodnoceni neni vysokou prioritou
vzhledem k nedostatku novych vécnych dikazd, které by zpochybnily hodnoceni, a s ohledem na zpravu Komise
o dietdrnim pffjmu potravindiskych ptidatnych litek v EU z roku 2001 () a na zprivu o potravindtskych
piidatnych latkdch v Evropé v roce 2000 (%), kterou Komisi predlozila Severskd rada ministri a kterd obsahuje
dodate¢né informace ke stanoveni priorit pro pfechodnoceni pfidatnych latek. Ze stejnych divodii a dokud nebude
provedeno piehodnoceni glukono-delta-laktonu (E 575) v rdmci uvedeného programu, se Komise domnivé, Ze
zdvér, k némuz dospél Védecky vybor pro potraviny, je stile platny.

Vzhledem k tomu, Ze pouziti praskové celulosy (E 460 ii)) jako stabilizdtoru a glukono-delta-laktonu (E 575) jako
reguldtoru kyselosti v nezrajicich mékkych roztiratelnych vyrobcich ze syra pravdépodobné nemd vliv na lidské
zdravi, neni nutné zadat Gfad o stanovisko.

(10) Pfiloha Il nafizeni (ES) ¢. 1333/2008 by proto méla byt odpovidajicim zpiisobem zménéna.

(11) Opatien{ stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny

a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Priloha II nafizeni (ES) ¢. 1333/2008 se méni v souladu s pfilohou tohoto nafizeni.

Scientific Opinion on the re-evaluation of celluloses E 460(i), E 460(ii), E 461, E 462, E 463, E 464, E 465, E 466, E 468 and E 469 as

food additives (EFSA Journal 2018;16(1):5047, 104 s. https:[/doi.org/10.2903j.efsa.2018.5047).

Statement on a conceptual framework for the risk assessment of certain food additives re-evaluated under Commission Regulation (EU)
No 257/2010 (EFSA Journal 2014;12(6):3697, 11 s., https:|/www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/3697).

Zpravy Védeckého vyboru pro potraviny, dvacitd patd fada, 1991 (https://food.ec.europa.cu/system/files/2020-12/sci-
com_scf_reports_25.pdf).

Nafizeni Komise (EU) ¢ 257/2010 ze dne 25. bfezna 2010, kterym se stanovi program pro piehodnoceni schvilenych
potravindfskych piidatnych ldtek v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 o potravindiskych
piidatnych litkdch (Ut. vést. L 80, 26.3.2010, s. 19, ELL http://data.europa.eulelijreg/2010/257 o).

KOM(2001) 542 v kone¢ném znéni.

Food Additives in Europe 2000, Status of safety assessments of food additives presently permitted in the EU, Severskd rada ministrg,
TemaNord 2002:560.
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Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 7. Hjna 2024.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

V ¢asti E piilohy II nafizent (ES) ¢. 1333/2008 se kategorie potravin 01.7.6 ,Vyrobky ze syra (kromé vyrobkd zahrnutych do kategorie 16) méni takto:

a) polozka pro praskovou celulosu (E 460) se nahrazuje timto:

JE 460 ii)

Praskova celulosa

quantum satis

pouze strouhané a platkové zrajici a nezrajici vyrobky;
nezrajici mékké roztiratelné vyrobky ze syra“

b) polozka pro glukono-delta-lakton (E 575) se nahrazuje timto:

JE 575

Glukono-delta-lakton

quantum satis

pouze zrajici vyrobky; nezrajici mékké roztiratelné
vyrobky ze syra“
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