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NARIZENI KOMISE (EU) 2024/2597
ze dne 4. fijna 2024,

kterym se méni pfiloha II nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1333/2008, pokud jde

o pouziti kyseliny sorbové (E 200) a sorbanu draselného (E 202), a pfiloha nafizeni Komise (EU)

¢ 231/2012, pokud jde o specifikace pro kyselinu sorbovou (E 200), sorban draselny (E 202)
a propylgallit (E 310)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani 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 a ¢ldnek 14 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 nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)  Piiloha I nafizeni (ES) ¢. 1333/2008 stanovi seznam potravinafskych pfidatnych latek Unie schvédlenych pro pouziti
v potravindch a podminky jejich pouziti.

(2)  Nafizeni Komise (EU) ¢. 231/2012 () stanovi specifikace pro potravindtské p¥idatné latky uvedené v ptilohdch Il a III
nafizeni (ES) & 1333/2008.

(3)  Seznam potravindfskych ptidatnych litek Unie a specifikace Ize aktualizovat v souladu s jednotnym postupem
uvedenym v ¢l. 3 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1331/2008 bud z podnétu Komise, nebo na zdkladé podani zddosti.

(4)  Kyselina sorbova (E 200), sorban draselny (E 202) a propylgallat (E 310) jsou ldtky povolené v souladu s pfilohami II
a IIl nafizeni (ES) ¢. 1333/2008.

(50 Dne 30. cervna 2015 vydal Evropsky ufad pro bezpe¢nost potravin (ddle jen ,ufad”) védecké stanovisko
k ptehodnoceni kyseliny sorbové (E 200), sorbanu draselného (E 202) a sorbanu védpenatého (E 203) jako
potravinafskych pifdatnych latek (). Ufad stanovil docasnou skupinovou hodnotu pfijatelného denntho pifjmu
(ddle jen ,ADI?) ve vysi 3 mg kyseliny sorbové | kg télesné hmotnosti na den pro kyselinu sorbovou (E 200)
a sorban draselny (E 202). Kromé toho tfad doporucil provést rozsifenou jednogenera¢ni studii reprodukéni
toxicity s cilem pfehodnotit docasny ADI, revidovat maximdlni limity toxickych prvki ve specifikacich pro kyselinu
sorbovou (E 200) a sorban draselny (E 202) stanovenych v nafizeni (EU) ¢. 231/2012 a zahrnout do specifikaci
maximalni limity pro dvojvazné prechodné kovy, pokud se pouZivaji jako katalyzatory ve vyrobnim procesu
uvedenych potravindiskych pridatnych latek.

(6)  Dne 10. ¢ervna 2016 vyhldsila Komise vefejnou vyzvu k poskytnuti tidajii tykajici se potravindfskych piidatnych
latek kyseliny sorbové (E 200) a sorbanu draselného (E 202) s cilem reagovat na doporudeni Gfadu. Provozovatelé
podnikti poskytli idaje o reprodukéni toxicité uvedenych potravindiskych piidatnych latek, toxickych prvcich
v nich obsazenych jako necistoty a o pouziti dvojvaznych pfechodnych kovii jako katalyzatord pii jejich vyrobé.

() Uf. veést. L 354, 31.12.2008, s. 16, ELI http://data.curopa.eu/elifreg/2008/1333/2024-04-23.

() Ut vést. L 354, 31.12.2008, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2008/1331/2021-03-27.

Natizeni Komise (EU) ¢. 231/2012 ze dne 9. bfezna 2012, kterym se stanovi specifikace pro potravindiské ptidatné litky uvedené
v piflohach II a Il naffzeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 (UK. vést. L 83, 22.3.2012, s. 1, ELI: http://data.europa.
eufelijreg/2012/231/2024-04-23).

(*) EFSA Journal 2015;13(6):4144.
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Dne 1. bfezna 2019 dfad zvefejnil védecké stanovisko k ndslednym krokiim po piehodnoceni kyseliny sorbové
(E 200) a sorbanu draselného (E 202) jako potravinafskych pfidatnych latek (). Na zdkladé novych ddaja
o reprodukéni toxicité fad zménil docasny ADI na novy skupinovy ADI ve vysi 11 mg kyseliny sorbové | kg
télesné hmotnosti na den pro kyselinu sorbovou (E 200) a jeji draselnou stil (E 202). Odhady expozice byly vyrazné
niz8{ nez novy skupinovy ADI pro viechny skupiny obyvatelstva, a to jak na stfedni, tak na vysoké Grovni.

S ohledem na pfehodnoceni Gfadem a tidaje ptedlozené provozovateli podnikii je vhodné zménit specifikace pro
kyselinu sorbovou (E 200) a sorban draselny (E 202). Zejména by mély byt sniZeny stavajici maximaln{ limity pro
toxické prvky a mél by byt stanoven maximalni limit pro zinek s ohledem na troven, kterd je v soucasné dobé
dosazitelna uplatilovanim spravné vyrobni praxe. Kromé toho je vhodné zménit popis sorbanu draselného (E 202)
tak, aby na né odkazoval nejenom ve formé prasku, ale také ve formé granuli, nebot prvni forma se vyrabi mletim
granulované formy a ob¢ fyzikédlni formy, prasek i granule, maji stejnou Cistotu. Je rovnéz vhodné provést urcité
upravy, pokud jde o popis kyseliny sorbové (E 200) a sorbanu draselného (E 202).

Dne 25. ¢ervence 2022 byla podana Zadost o povoleni pouziti kyseliny sorbové (E 200) a sorbanu draselného
(E 202) jako konzervantti v Zelatinovych dezertech na bazi vody s ovocnou pfichuti. Komise nasledné zpfistupnila
zddost ¢lenskym stdtim na zdkladé ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1331/2008.

Zelatinové dezerty na bdzi vody s ovocnou piichuti jsou citlivé na mikrobiologické znehodnoceni kviili své vysoké
vodni aktivité (a,, 0,96-0,98). Kyselina sorbova (E 200) a sorban draselny (E 202), jsou-li pouZiviny v rozmezi
navrhovaného typického a maximdlniho mnozstvi pouziti v hodnotdch 700 az 1 000 mg/kg, jsou schopny chranit
Zelatinové dezerty na bazi vody s ovocnou piichuti pfed zkaZenim zptisobenym mikroorganismy a prodlouzit dobu
jejich trvanlivosti. Jiné alternativy, jako jsou technologie horkého nebo aseptického plnéni, nejsou ekonomicky
a technologicky proveditelné, nebot méni charakteristické vlastnosti Zelatinovych dezertii na bazi vody s ovocnou
piichuti a nejsou cenové dostupné, zejména pro malé a stiedni{ podniky.

Podle ¢l. 3 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1331/2008 je Komise povinna za tielem aktualizace seznamu potravindfskych
piidatnych latek Unie stanoveného v priloze II nafizeni (ES) ¢. 1333/2008 pozddat o stanovisko tGfadu s vyjimkou
piipadu, kdy tato aktualizace pravdépodobné nemd vliv na lidské zdravi. Vzhledem k tomu, Ze kyselina sorbova
(E 200) a sorban draselny (E 202) jsou povoleny pro pouziti v Siroké $kdle potravin, véetné rtiznych dezertt
v kategorii potravin 16 ,Dezerty, kromé vyrobkii spadajicich do kategorii 1, 3 a 4“ v &sti E piilohy II nafizeni (ES)
¢. 13332008, neocekdvd se, Ze rozsifené navrhované pouziti v Zelatinovych dezertech na bézi vody s ovocnou
piichuti bude mit vyznamny dopad na celkovou expozici, kterd tedy ztistane pod drovni ADI Tato skutecnost je
rovnéz podpofena odhadem, ktery poskytl Zadatel a ktery byl proveden za pouziti modelu pfjmu potravindfskych
piidatnych latek (°) vyvinutého tifadem. Rozsifené pouziti kyseliny sorbové (E 200) a sorbanu draselného (E 202)
v Zelatinovych dezertech na bdzi vody s ovocnou pfichuti tedy pravdépodobné nemd vliv na lidské zdravi, a proto
neni nutné Zadat tifad o stanovisko.

Dne 24. dubna 2014 vydal dfad védecké stanovisko tykajici se pfehodnoceni propylgallitu (E 310) jako
potravinafské piidatné latky (). Ufad uvedl, Ze pouziti kyseliny chlorovodikové pti vyrobé propylgallitu by mohlo
vést ke vzniku chlorovanych vedlej$ich produktt a Ze navzdory skutecnosti, ze specifikace obsahuji limit pro
chlorované organické slouceniny, nemd tfad k dispozici zddné informace o identifikaci nebo kvantifikaci
potencidlnich chlorovanych vedlejsich produkta.

Dne 30. kvétna 2017 vyhldsila Komise vefejnou vyzvu k pfedlozeni udaji tykajicich se potravindfské pridatné litky
propylgalldtu (E 310), v niZ pozadovala tidaje o identité a drovnich chlorovanych organickych slou¢enin v dotéené
potravindfské pfidatné litce a tdaje o toxickych prvcich (arsenu, olovu a rtuti), které jsou v ni obsaZeny jako
necistoty.

() EFSA Journal 2019;17(3):5625.

() hittps:/fwww.efsa.europa.eu/en/applications/food-improvement-agents/tools.
(') EFSA Journal 2014;12(4):3642.
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Provozovatelé podnikti poskytli idaje o toxickych prvcich obsazenych jako necistoty v propylgallitu (E 310)
a objasnili, Ze kyselina chlorovodikova se béhem vyrobniho procesu propylgalldtu jako potravindfské pridatné litky
nepouziva jako katalyzator.

S ohledem na stanovisko tifadu a informace poskytnuté provozovateli podnikd by méla byt do specifikaci zahrnuta
definice potravindfské pridatné latky propylgallitu (E 310), aby se ve vyrobnim procesu potravindiské pridatné
latky omezilo pouzivani katalyzdtort. Kromé toho by mély byt snizeny stavajici maximalni limity pro toxické
prvky, aby se zajistilo, Ze dotéend potravinafskd pfidatnd latka nebude vyznamnym zdrojem expozice témto
toxickym prvkam v potravindch, a to s pfihlédnutim k drovni, kterd je v soucasné dobé dosazitelna uplatiiovinim
spravné vyrobni praxe.

Nafizeni (ES) ¢. 1333/2008 a (EU) ¢. 231/2012 by proto méla byt odpovidajicim zplisobem zménéna.

Vzhledem k tomu, Ze Gfad nezjistil bezprostiedni zdravotni riziko souvisejici s pFitomnosti toxickych prvki
a katalyzdtor®, a aby se provozovatelé potravindiskych podnikd, véetné malych a stfednich podnikd, mohli
piizptsobit novym piisnéjsim specifikacim stanovenym v tomto nafizeni, mélo by se odloZit uplatiiovani novych
specifikaci tykajicich se Cistoty pro potravindiské piidatné litky kyselinu sorbovou (E 200), sorban draselny (E 202)
a propylgallat (E 310) a stanoveni definice propylgallitu (310) a mélo by se stanovit pfechodné obdobi pro
potravindfské ptidatné latky uvddéné na trh pfed datem tohoto nafizeni.

Ze stejnych divodi je vhodné stanovit pfechodné obdobi pro potraviny obsahujici kyselinu sorbovou (E 200),
sorban draselny (E 202) nebo propylgallat (E 310), ktery byl v souladu s pravnimi pfedpisy uveden na trh pfed
datem tohoto nafizeni.

Opateni stanovend timto natizenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

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

Cldnek 2

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

Cldnek 3

Potravindfské piidatné latky kyselina sorbova (E 200), sorban draselny (E 202) a propylgallat (E 310), které byly v souladu
s pravnimi ptedpisy uvedeny na trh pfed dnem 27. dubna 2025, mohou byt pfidavany do potravin v souladu s piflohami
Il a Il nafizeni (ES) ¢. 1333/2008 az do vycerpéni zdsob.

Potraviny obsahujici kyselinu sorbovou (E 200), sorban draselny (E 202) nebo propylgalldt (E 310), které byly v souladu
s pravnimi pfedpisy uvedeny na trh pfed dnem 27. dubna 2025, mohou byt uvddény na trh aZ do data jejich minimdlni
trvanlivosti nebo data pouzitelnosti.

Clanek 4

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

Ustanoveni bodu 1 pism. b), bodu 2 pism. b) a bodu 3 ptilohy II se pouziji ode dne 27. dubna 2025.
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Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 4. ifjna 2024.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA I

V ¢asti E piilohy Il nafizeni (ES) ¢. 13332008 se v kategorii potravin 16 ,Dezerty, kromé vyrobka spadajicich do kategorif
1, 3 a 4“ polozka tykajici se pouziti kyseliny sorbové — sorbanu draselného (E 200 — 202) u frugtgradu, rote Griitze a pasha pti
mnozstvi 1 000 mg kg nahrazuje timto:

»E 200 -
202

Kyselina sorbovd — sorban
draselny

1000

(1))

pouze frugtgrod, rote Griitze a pasha;
Zelatinové dezerty na bazi vody
s ovocnou piichuti”
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PRILOHA II

Pfiloha nafizeni (EU) ¢. 231/2012 se méni takto:

(1) polozka pro ,E 200 kyselina sorbova“ se méni takto:

a)

specifikace ,Popis“ se nahrazuje timto:
»Popis Bezbarvé jehlicky nebo bily sypky prasek s mirnym charakteristickym zépa-

chem a nevykazujici po devadesatiminutovém zahfivani pti 105 °C zménu
barvy*

specifikace ,Cistota“ se nahrazuje timto:

,Cistota
Obsah vody Ne vice nez 0,5 % (Karl-Fischerova metoda)
Siranovy popel Ne vice nez 0,2 %
Aldehydy Ne vice nez 0,1 % (jako formaldehyd)
Arsen Ne vice nez 0,1 mg/kg
Olovo Ne vice nez 0,1 mg/kg
Rtut Ne vice nez 0,01 mg/kg
Zinek Ne vice nez 0,1 mg/kg“

(2) polozka pro ,E 202 sorban draselny* se méni takto:

a)

specifikace ,Popis“ se nahrazuje timto:

~Popis Bily krystalicky prasek nebo granule nevykazujici po devadesatiminutovém
zahiivani pfi 105 °C zménu barvy*

specifikace ,Cistota“ se nahrazuje timto:

,Cistota
Ubytek hmotnosti susenim | Ne vice nez 1,0 % (105 °C, 3 hodiny)
Kyselost nebo zdsaditost Ne vice nez asi 1,0 % (jako kyselina sorbova nebo K,CO»5)
Aldehydy Ne vice nez 0,1 %, vypocteno jako formaldehyd
Arsen Ne vice nez 0,1 mg/kg
Olovo Ne vice nez 0,1 mg/kg
Rtut Ne vice nez 0,01 mg/kg
Zinek Ne vice nez 0,1 mg/kg“

(3) polozka pro ,E 310 propylgallat“ se méni takto:

a)

specifikace ,Definice” se nahrazuje timto:

~Definice Propylgallat se vyrdbi esterifikaci kyseliny gallové s propanolem. Katalyzdtorem
reakce je kyselina sirova.

EINECS 204-498-2
Chemicky ndzev Propylgallat; propylester kyseliny gallové; n-propylester kyseliny 3,4,5-trihyd-
roxybenzoové
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Chemicky vzorec

Relativni molekulovd hmot-

nost

Obsah

C10H1,05
212,20

Ne méné nez 98 %, vztazeno na bezvodou bézi*

b) specifikace ,Cistota“ se nahrazuje timto:

,Cistota
Ubytek hmotnosti susenim
Siranovy popel
Volné kyseliny

Specifickd absorpce v etha-
nolu

Arsen
Olovo

Rtuf

Ne vice nez 0,5 % (110 °C, 4 hodiny)
Ne vice nez 0,1 %

Ne vice nez 0,5 % (jako kyselina gallovd)
B

(275 nm) ne méné nez 485 a ne vice nez 520
Ne vice nez 0,1 mg/kg

Ne vice nez 0,3 mg/kg

Ne vice nez 0,1 mg/kg"
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