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NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2024/2597
z0 4. oktobra 2024,

ktor)’rm sa meni priloha II k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 1333/2008, pokial ide

o pouzwame kyseliny sorbovej (E 200) a sorbanu draselného (E 202), a priloha k nariadeniu Komisie

(EU) & 231/2012, pokial ide o Specifikicie kyseliny sorbovej (E 200), sorbanu draselného (E 202)
a propylgaldtu (E 310)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 zo 16. decembra 2008 o pridavnych ldtkach
v potravinich ('), a najmi na jeho ¢ldnok 10 ods. 3 a ¢ldnok 14,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1331/2008 zo 16. decembra 2008, ktorym sa ustanovuje
spolo¢ny postup schvalovania pridavnych latok v potravindch, potravindrskych enzymov a potravindrskych arém (3,
a najmd na jeho ¢lanok 7 ods. 5,

kedze:

(1) V prilohe II k nariadeniu (ES) ¢. 1333/2008 sa stanovuje zoznam Unie obsahujtci pridavné litky v potravinich
schvélené na pouzivanie v potravindch, ako aj podmienky ich pouZivania.

(2)  V nariadeni Komisie (EU) ¢. 231/2012 () sa stanovujii $pecifikacie pridavnych litok v potravinach, ktoré si uvedené
v prilohdch I a Il k nariadeniu (ES) ¢. 1333/2008.

(3)  Zoznamy Unie obsahujtice pridavné ldtky v potravindch a $pecifikdcie sa mozu aktualizovat v sdlade so spoloénym
postupom uvedenym v ¢ldnku 3 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1331/2008 bud na podnet Komisie, alebo po podani
Ziadosti.

(4)  Kyselina sorbovd (E 200), sorban draselny (E 202) a propylgalat (E 310) st ldtky povolené v stlade s prilohami IT a III
k nariadeniu (ES) ¢. 1333/2008.

(5)  Eurdpsky trad pre bezpetnost potravin (dalej len ,irad®) vydal 30. jina 2015 vedecké stanovisko k prehodnoteniu
kyseliny sorbovej (E 200), sorbanu draselného (E 202) a sorbanu vdpenatého (E 203) ako pridavnych ldtok
v potravinach (). Urad stanovil docasnd skupinovii hodnotu prijatelného denného prijmu (ADI) na 3 mg kyseliny
sorbovej/kg telesnej hmotnosti na def pre kyselinu sorbovi (E 200) a sorban draselny (E 202). Urad okrem toho
odporudil vykonat rozsirent jednogeneralnii $tidiu reprodukénej toxicity s cielom prehodnotit docasny ADI,
zrevidovat najvyssie pripustné mnozstvd toxickych prvkov v $pecifikdcidch kyseliny sorbovej (E 200) a sorbanu
draselného (E 202) stanovenych v nariadeni (EU) ¢. 231/2012 a zahrnif do $pecifikdcii najvyssie pripustné
mnozZstvd pre dvojmocné prechodné kovy, ak sa pouzivajﬁ ako katalyzatory vo vyrobnom procese uvedenych
pridavnych latok v potravinach.

(6) 'V snahe reagovat na odpordcania tradu Komisia 10. juna 2016 zacala verejnt vyzvu na predkladanie Gdajov
tykajacich sa kyseliny sorbovej (E 200) a sorbanu draselného (E 202) ako pridavnych latok v potravindch.
Prevadzkovatelia podnikov poskytli Gidaje o reprodukénej toxicite tychto pridavnych latok v potravindch, toxickych
prvkoch obsiahnutych v tychto latkach ako necistoty a o pouzivani dvojmocnych prechodnych kovov ako
katalyzdtorov pri ich vyrobe.

() U.v.EUL 354, 31.12.2008, s. 16, ELI: http://data.curopa.cu/eli/reg/2008/1333/2024-04-23.

() U.v.EUL 354, 31.12.2008, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1331/2021-03-27.

Nariadenie Komisie (EU) ¢. 231/2012 z 9. marca 2012, ktorym sa ustanovujii Specifikdcie pridavnych ldtok uvedenych v prilohach II
a Il k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 13332008 (U.v. EU L 83, 22.3.2012, s. 1, ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/
2012/231/2024-04-23).

(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2015) 13(6):4144.
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Urad 1. marca 2019 vydal vedecké stanovisko k naslednym krokom v sdvislosti s prehodnotenim kyseliny sorbovej
(E 200) a sorbanu draselného (E 202) ako pridavnych latok v potravinich (). Na zdklade novych ddajov
o reproduk¢nej toxicite trad zmenil docasny ADI na novy skupinovy ADI 11 mg kyseliny sorbovej/kg telesnej
hmotnosti na den pre kyselinu sorbovii (E 200) a jej draselnii sol (E 202). Odhady expozicie boli vo vietkych
skupindch obyvatelstva vyrazne pod tiroviiou nového skupinového ADI v pripade strednej aj vysokej drovne.

Vzhladom na prehodnotenie zo strany tiradu a tdaje, ktoré predlozili prevadzkovatelia podnikov, je vhodné zmenit
Specifikdcie kyseliny sorbovej (E 200) a sorbanu draselného (E 202). PredovSetkym by sa mali zniZif sacasné
maximdlne pripustné mnozstvd toxickych prvkov a malo by sa stanovit maximadlne pripustné mnoZstvo pre zinok
s ohladom na droveti, ktord je v sti¢asnosti dosiahnutelnd uplatiiovanim spravnej vyrobnej praxe. Okrem toho je
vhodné zmenit opis sorbanu draselného (E 202) tak, aby sa tykal nielen jeho praskovej, ale aj granulovanej formy,
kedZe praskové forma sa vyrdba mletim granulovanej a obidve fyzikdlne formy, prasok a granuly, majii rovnaki
Cistotu. Takisto je vhodné vykonat urcité Gpravy, pokial ide o opis kyseliny sorbovej (E 200) a sorbanu draselného
(E 202).

Dna 25. jila 2022 bola predlozend Ziadost o povolenie pouzivania kyseliny sorbovej (E 200) a sorbanu draselného
(E 202) ako konzerva¢nych latok v Zelatinovych dezertoch na baze vody ochutenych ovocim. Komisia Ziadost
ndsledne v zmysle ¢lanku 4 nariadenia (ES) ¢. 1331/2008 spristupnila ¢lenskym §titom.

Zelatinové dezerty na béze vody ochutené ovocim st nachylné na mikrobiologické znehodnotenie v dosledku
vysokej tirovne vodnej aktivity (a,, 0,96 — 0,98). Kyselina sorbova (E 200) a sorban draselny (E 202), ak sa pouZivaji
v rozpiti navrhovaného obvyklého a najvyss1eh0 pripustného mnozstva 700 a 1 000 mg/kg, st schopné ochrénit
zelatinové dezerty na baze vody ochutené ovocim pred poskodenim sposobenym m1kroorgaruzmam1 a predlzit ich
trvanlivost. Iné alternativy, ako st technoldgie plnenia za hortca alebo aseptického plnenia, nie st ekonomicky ani
technologicky uskutocnitelné, pretoZe menia prirodzené vlastnosti Zelatinovych dezertov na baze vody ochutenych
ovocim, a nie sii cenovo dostupné, najmi pre malé a stredné podniky.

Komisia musi podla ¢ldnku 3 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1331/2008 poziadat tirad o vydanie stanoviska, aby mohla
aktuahzovat zoznam Unie obsahujici pridavné litky v potravinich uvedeny v prilohe II k nariadeniu (ES)

¢. 1333/2008 s vynimkou pripadu, ked sa nepredpokladd, ze predmetnd aktualizdcia bude mat vplyv na ludské
zdravie. KedZe kyselina sorbova (E 200) a sorban draselny (E 202) sa smu pouzivat v irokej skdle potravin vritane
roznych dezertov v kategérii potravin 16 ,Dezerty okrem vyrobkov zahrnutych v kategérii 1, 3 a 4“ v Casti
E prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1333/2008, neocakdva sa, Ze by navrhované rozsirené pouzitie v Zelatinovych
dezertoch na bédze vody ochutenych ovocim malo vyznamny vplyv na celkovii expoziciu, ktord preto zostane pod
drovitou ADI Tito skutocnost je takisto podlozend odhadom, ktory poskytol Ziadatel a ktory sa vykonal
s pouzitim modelu prijmu pridavnych litok v potravindch (%), ktory vypracoval rad. Rozsirené pouzivanie kyseliny
sorbovej (E 200) a sorbanu draselného (E 202) v Zelatinovych dezertoch na bdze vody ochutenych ovocim by teda
nemalo mat vplyv na ludské zdravie, a preto nie je potrebné poziadat trad o stanovisko.

Urad vydal 24. aprila 2014 vedecké stanovisko k prehodnoteniu propylgalitu (E 310) ako pridavnej latky
v potravinach (). Urad skonstatoval, Ze pouZzivanie kyseliny chlorovodikovej pri vyrobe propylgalatu by mohlo viest
k chlérovanym vedlaj$im produktom a Ze napriek tomu, Ze $pecifikdcie zahffiajii limit pre chlérované organické
zlG¢eniny, trad nemd k dispozicii Ziadne informdacie o identifikdcii alebo kvantifikdcii potencidlnych chlérovanych
vedlajsich produktov.

Komisia 30. mdja 2017 uverejnila verejnii vyzvu na predkladanie tdajov tykajiicich sa propylgaldtu (E 310) ako
pridavnej litky v potravindch, v ktorej poziadala o poskytnutie tidajov o identite a mnoZstvach chlérovanych
organickych zlti¢enin v uvedenej pridavnej ldtke v potravindch a tidajov o toxickych prvkoch (arzén, olovo a ortut),
ktoré tato latka obsahuje ako necistoty.

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

() hittps:/fwww.efsa.europa.eu/sk/applications/food-improvement-agents/tools.
() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2014) 12(4):3642.
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Prevadzkovatelia podnikov poskytli tidaje o toxickych prvkoch obsiahnutych ako necistoty v propylgalate (E 310)
a objasnili, Ze kyselina chlorovodikova sa nepouziva ako katalyzitor pocas vyrobného procesu propylgalatu ako
pridavnej litky v potravinch.

Vzhladom na stanovisko tradu a informécie, ktoré poskytli prevadzkovatelia podnikov, by sa mala do $pecifikdcii
zahrnit definicia propylgaldtu (E 310) ako pridavnej latky v potravinich s cieflom obmedzit pouZivanie
katalyzdtorov vo vyrobnom procese danej pridavnej litky v potravindch. Okrem toho by sa mali zniZif stcasné
maximalne pripustné mnoZstvd toxickych prvkov, aby sa zabezpecilo, Ze pridavna litka v potravinich nebude
vyznamnym zdrojom expozicie tymto toxickym prvkom v potravindch, pricom sa zohladni Groven, ktord mozno
v sti¢asnosti dosiahnut uplatiiovanim spravnej vyrobnej praxe.

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

Vzhladom na to, Ze trad nezistil bezprostredné zdravotné riziko spojené s pritomnostou toxickych prvkov
a katalyzdtorov, a s ciefom umoznit prevddzkovatelom potravindrskych podnikov vritane malych a strednych
podnikov prispdsobit sa novym prisnejsim $pecifikdcidm stanovenym v tomto nariadeni, uplatiiovanie novych
Specifikdcif tykajticich sa Cistoty pre pridavné latky v potravindch kyselinu sorbovi (E 200), sorban draselny (E 202)
a propylgalat (E 310) a definicie propylgaldtu (E 310) by sa malo odloZif a pre pridavné litky v potravinich
umiestnené na trh pred ddtumom zaciatku uplatiovania by sa malo stanovit prechodné obdobie.

Z rovnakych dovodov je vhodné, aby sa prechodné obdobie stanovilo pre potraviny obsahujice kyselinu sorbovi
(E 200), sorban draselny (E 202) alebo propylgaldt (E 310), ktory bol v stlade s pravnymi predpismi umiestneny na
trh pred ddtumom zaciatku uplatilovania.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

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

Cldnok 2

Priloha k nariadeniu (EU) & 231/2012 sa men{ v stlade s prilohou II k tomuto nariadeniu.

Cldnok 3

Pridavné litky v potravindch kyselina sorbové (E 200), sorban draselny (E 202) a propylgalat (E 310), ktoré boli umiestnené
na trh v sdlade s pravnymi predpismi pred 27. aprilom 2025, sa mdzu priddvat do potravin v stlade s prilohami II a III
k nariadeniu (ES) ¢. 1333/2008 az do vycerpania zdsob.

Potraviny obsahujtice kyselinu sorbovii (E 200), sorban draselny (E 202) alebo propylgalat (E 310), ktoré boli umiestnené na
trth v stlade s pravnymi predpismi pred 27. aprilom 2025, sa moéZzu umiestiiovat na trh do ddtumu ich minimdlnej
trvanlivosti alebo ddtumu ich spotreby.

Cldnok 4

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Bod 1 pism. b), bod 2 pism. b) a bod 3 prilohy II sa uplatiiujii od 27. aprila 2025.
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Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 4. oktdbra 2024

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA I

V Casti E prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1333/2008 sa v kategérii potravin 16 ,Dezerty okrem vyrobkov zahrnutych
v kategérii 1, 3 a 4“ polozka tykajica sa pouzivania kyseliny sorbovej — sorbanu draselného (E 200 — 202) v potravinich

frugtgrad, rote Griitze a pasha v mnozstve 1 000 mg/kg nahrddza takto:

»E 200 -
202

Kyselina sorbovd — sorban
draselny

1000

(1))

len frugtgrod, rote Griitze a pasha;
Zelatinové dezerty na bdze vody
ochutené ovocim®.
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PRILOHA II
Priloha k nariadeniu (EU) & 231/2012 sa meni takto:
1. Polozka ,E 200 kyselina sorbova“ sa men takto:
a) Specifikdcia ,Opis” sa nahrddza takto:
,Opis Bezfarebné ihlicky alebo biely lahko sa rozplyvajaci krystalicky prasok

s mierne charakteristickym zdpachom, ktory po devitdesiatminitovom
zahrievani pri teplote 105 °C nepodlieha Ziadnym farebnym zmendm®;

b) Specifikicia ,Cistota“ sa nahradza takto:

,Cistota
Obsah vody Najviac 0,5 % (metdda Karla Fischera)
Sulfatovy popol Najviac 0,2 %
Aldehydy Najviac 0,1 % (ako formaldehyd)
Arzén Najviac 0,1 mg/kg
Olovo Najviac 0,1 mg/kg
Ortut Najviac 0,01 mg/kg
Zinok Najviac 0,1 mg/kg“.

2. Polozka ,E 202 sorban draselny“ sa meni takto:
a) Specifikdcia ,Opis“ sa nahrddza takto:

,Opis Biely krystalicky prasok alebo granule, ktoré po 90-mintitovom zahrievani pri
teplote 105 °C nepodliehajii Ziadnym farebnym zmendm®;

b) Specifikicia ,Cistota“ sa nahradza takto:

,Cistota
Strata suSenim Najviac 1,0 % (105 °C, 3 hodiny)
Kyslost alebo zasaditost Najviac cca 1,0 % (ako kyselina sorbova alebo K,CO5)
Aldehydy Najviac 0,1 %, vypocitané ako formaldehyd
Arzén Najviac 0,1 mg/kg
Olovo Najviac 0,1 mg/kg
Ortut Najviac 0,01 mg/kg
Zinok Najviac 0,1 mg/kg“.

3. Polozka ,E 310 propylgalat” sa meni takto:
a) Specifikdcia ,Definicia“ sa nahradza takto:

,Definicia Propylgaldt sa vyraba esterifikdciou kyseliny galovej propanolom. Reakcia je
katalyzovand kyselinou sirovou.

Einecs 204-498-2
Chemicky ndzov Propylgaldt; propylester kyseliny galovej; n-propylester kyseliny 3,4,5-trihy-
droxybenzoovej

6/7 ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2597 |oj
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Chemicky vzorec
Molekulovd hmotnost

Rozbor

C10H1205
212,20
Najmenej 98 % ako anhydrid*;

b) Specifikicia ,Cistota“ sa nahradza takto:

,Cistota
Strata su$enim
Sulfatovy popol
Volné kyselina

Specifickd absorpcia v eta-
nole

Arzén
Olovo

Ortut

Najviac 0,5 % (110 °C, 4 hodiny)
Najviac 0,1 %
Najviac 0,5 % (ako kyselina galova)

B
(275 nm) najmenej 485 a najviac 520
Najviac 0,1 mg/kg

Najviac 0,3 mg/kg
Najviac 0,1 mg/kg“.
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