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SMERNICE

SMERNICE KOMISE 2008/60/ES

ze dne 17. éervna 2008,

kterou se stanovi specifickd kritéria pro Cistotu ndhradnich sladidel pro pouZiti v potravinich

(Text s vyznamem pro EHP)

(kodifikované znéni)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Rady 89/107/EHS ze dne 21. prosince
1988 o sblizovani pravnich predpist ¢lenskych stita tykajicich
se potravinaiskych pfidatnych litek povolenych pro pouziti
v potravindch ur¢enych k lidské spotiebé (1), a zejména na ¢l.
3 odst. 3 pism. a) uvedené smérnice,

vzhledem k témto dvodim:

(1)  Smérnice Komise 95/31/ES ze dne 5. Cervence 1995,
kterou se stanovi specifickd kritéria pro ¢istotu nahrad-
nich sladidel pro pouziti v potravinich (%), byla nékolikrat
podstatné  zménéna (}). Z divodu srozumitelnosti
a prehlednosti by méla byt uvedend smérnice kodifiko-
vana.

(2)  Je nezbytné stanovit kritéria pro Cistotu pro vSechna
nahradni sladidla uvedend ve smérnici Evropského parla-
mentu a Rady 94/35/ES ze dne 30. Cervna 1994
o nahradnich sladidlech pro pouziti v potravinach (*.

(3)  Je nezbytné vzit v ivahu specifikace a analytické techniky
pro nahradni sladidla, kterd jsou stanovena v Codex
Alimentarius a kterd navrhl spolecny vybor odbornika
FAO/WHO pro potravindiské piidatné latky (JECFA).

(') Ut vést. L 40, 11.2.1989, s. 27. Smérnice naposledy pozménénd
naffizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1882/2003 (Ut
vést. L 284, 31.10.2003, s. 1).

(3 Uf. vest. L 178, 28.7.1995, s. 1. Smérnice naposledy pozménénd
smérnici 2006/128[ES (UF. vést. L 346, 9.12.2006, s. 6).

(}) Viz piiloha II cast A.

(*) Uf. veést. L 237, 10.9.1994, s. 3. Smérnice naposledy pozménénd
smérnici 2006/52[ES (Uf. vést. L 204, 26.7.2006, s. 10).

(4)  Potravindiské piidatné latky pfipravené vyrobnimi meto-
dami nebo s pouzitim vychozich materidlti, které se
vyznamné lisi od téch, jez jsou hodnoceny Védeckym
vyborem pro potraviny nebo jez jsou uvedeny v této
smérnici, by mély byt podrobeny bezpecnostnimu
hodnoceni Evropskym tfadem pro bezpecnost potravin
s diirazem na kritéria pro cistotu.

(5)  Opatfeni této smérnice jsou v souladu se stanoviskem
Stalého vyboru pro potravni Fetézec a zdravi zvifat.

(6)  Touto smérnici by nemély byt doteny povinnosti ¢len-
skych stdtt tykajici se lhit pro provedeni uvedenych
smérnic ve vnitrostitnim pravu stanovenych v piiloze
Il ¢asti B,

PRIJALA TUTO SMERNICL:

Clanek 1

Kritéria pro Cistotu uvedend v ¢l. 3 odst. 3 pism. a) smérnice
89/107/EHS pro nédhradni sladidla uvedend ve smérnici
94/35[ES jsou stanovena v piiloze I této smérnice.

Cldnek 2

Smérnice 95/31/ES ve znéni smérnic uvedenych v piiloze II
Casti A se zruSuje, aniz jsou dotéeny povinnosti ¢lenskych
statd tykajici se lhit pro provedeni uvedenych smérnic ve
vnitrostatnim pravu stanovenych v piiloze II ¢asti B.

Odkazy na zruSenou smérnici se povaZuji za odkazy na tuto
smérnici v souladu se srovnavaci tabulkou obsazenou v piiloze
1L
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Cldnek 3

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.
Cldnek 4

Tato smérnice je urCena clenskym stattim.

V Bruselu dne 17. ¢ervna 2008

Za Komisi
José Manuel BARROSO
piedseda



18.6.2008 Utedni véstnik Evropské unie

L 158/19

PRILOHA 1

E 420 (i) - SORBITOL
Synonyma
Definice

Chemicky nazev

Einecs

Chemicky vzorec

Relativni molekulovd hmotnost

Obsah

Popis

Identifikace
A. Rozpustnost
B. Rozpéti bodu tani

C. Monobenzylidenovy derivét sorbitolu

Cistota
Obsah vody
Siranovy popel
Redukujici cukry
Celkovy obsah cukrt
Chloridy
Sirany
Nikl
Arzen
Olovo

Tezké kovy

D-glucitol, D-sorbitol

D-glucitol
200-061-5
CgH1404
182,17

Obsah ne méné nez 97 % celkovych glycitolti a ne méné nez 91 %
D-sorbitolu v susiné.

Glycitoly jsou slouceniny se strukturnim vzorcem
CH,OH(CHOH),CH,0H, kde ,n“ je celé &islo.

Bily hygroskopicky prasek, krystalicky prasek, vlocky nebo granule
majici sladkou chuf

Velmi snadno rozpustny ve vodé, tézce rozpustny v ethanolu
88 az 102 °C

K 5 g vzorku se pfidd 7 ml methanolu, 1 ml benzaldehydu a 1 ml
kyseliny chlorovodikové. Michd se a protiepdvd v mechanické
tfepacce, dokud se neobjevi krystaly. Filtruje se pomoci odsdvéni,
krystaly se rozpusti ve 20 ml vrouci vody obsahujici 1 g hydrogenu-
hli¢itanu sodného, zfiltruje se za horka, filtrdt se nechd vychladnout,
filtruje se odsdvanim, promyje se 5 ml smési methanolu a vody (1:2)
a vysusi na vzduchu. Takto ziskané krystaly taji pii teploté mezi 173
a 179 °C.

Ne vice nez 1 % (Karl-Fischerova metoda)

[

Ne vice nez 0,1 % vztazeno na susinu

Ne vice nez 0,3 % vyjadreno jako glukosa v susiné
Ne vice nez 1 % vyjadfeno jako glukosa v susiné
Ne vice nez 50 mg/kg vztaZeno na susinu

Ne vice nez 100 mg/kg vztaZeno na suSinu

[

Ne vice nez 2 mg/kg vztazeno na susinu
Ne vice nez 3 mg/kg vztaZeno na susinu

Ne vice nez 1 mgfkg vztaZeno na susinu

I
N<

Ne vice nez 10 mg/kg vyjadeno jako Pb v susiné
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E 420 (ii) - SORBITOL SIRUP
Synonyma
Definice

Chemicky nazev

Einecs

Obsah

Popis
Identifikace
A. Rozpustnost

B. Monobenzylidenovy derivat sorbitolu

Cistota
Obsah vody
Siranovy popel
Redukujici cukry
Chloridy
Sirany
Nikl
Arzen
Olovo

Tézké kovy

E 421 - MANNITOL

I. MANNITOL

Synonyma

D-glucitol sirup

Sorbitolovy sirup pripraveny hydrogenaci glukosového sirupu obsa-
huje D-sorbitol, D-mannitol a hydrogenované sacharidy.

(st vyrobku, kterd neni D-sorbitolem, je tvotena hlavné hydrogeno-
vanymi oligosacharidy vzniklymi hydrogenaci glukosového sirupu
pouzitého jako surovina (v tomto pifpadé sirup nekrystalizuje)
nebo mannitolem. Mohou byt pfitomna mald mnozstvi glycitold,
kde n < 4. Glycitoly jsou slouceniny se strukturnim vzorcem
CH,0OH(CHOH),CH,0H, kde ,n“ je celé cislo.

270-337-8

Obsah ne méné nez 69 % celkovych pevnych litek a ne méné nez
50 % D-sorbitolu na bezvodé bazi

Ciry, bezbarvy a sladce chutnajici vodny roztok

Misitelny s vodou, glycerolem a s propanl,2diolem

K 5 g vzorku se pfidd 7 ml methanolu, 1 ml benzaldehydu a 1 ml
kyseliny chlorovodikové. Michd se a protiepivd v mechanické
tiepacce, dokud se neobjevi krystaly. Filtruje se pomoci odsavani,
krystaly se rozpusti ve 20 ml vrouci vody obsahujici 1 g hydrogenu-
hli¢itanu sodného, zfiltruje se za horka, filtrdt se nechd vychladnout,
filtruje se odsdvanim, promyje se 5 ml smési methanolu a vody (1:2)
a vysusi na vzduchu. Takto ziskané krystaly taji p#i teplot¢ mezi 173
a 179 °C

Ne vice nez 31 % (Karl-Fischerova metoda)

Ne vice nez 0,1 % vztaZzeno na susinu

Ne vice nez 0,3 % vyjadieno jako glukosa v susiné
Ne vice nez 50 mg/kg vztaZeno na suSinu

Ne vice nez 100 mg/kg vztaZeno na susinu

Ne vice nez 2 mg/kg vztaZeno na susinu

N¢

Ne vice nez 3 mg/kg vztazeno na susinu

Ne vice nez 1 mg/kg vztaZeno na susinu

@
N<

Ne vice nez 10 mg/kg vyjadfeno jako Pb v susiné

D-mannitol
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Definice

Chemicky ndzev
Einecs

Chemicky vzorec
Molekulovd hmotnost

Obsah

Popis

Identifikace

A. Rozpustnost

B. Rozmezi bodu tdni
C. Chromatografie na tenké vrstvé
D. Optickd otdcivost

E. pH

Cistota

Ubytek hmotnosti susenfm
Redukujici cukry

Celkové cukry

Siranovy popel

Chloridy

Sirany

Nikl

Olovo

MANNITOL VYRABENY FERMENTACT

Synonyma

Definice

Chemicky ndzev

Vyrédbi se katalytickou hydrogenaci cukernych roztokti obsahujicich
glukosu ajnebo fruktosu.

D-mannitol
200-711-8
CgH1404
182,2

Obsah ne méné nez 96 % D-mannitolu a ne vice nez 102 % D-
mannitolu v susiné

Bily, krystalicky prasek bez zdpachu

Rozpustny ve vod¢, velmi téZce rozpustny v ethanolu, prakticky
nerozpustny v etheru

164 °C az 169 °C

Vyhovi zkousce

[a] 205 + 23° az + 25 ° (boritanovy roztok)
5az 8

K 10 ml 10 % (m/V) roztoku vzorku se pfidd 0,5 ml nasyceného
roztoku chloridu draselného a poté se zméii pH.

Ne vice n

[

7 0,3% (105 °C, ¢tyii hodiny)

Ne vice n

I

7 0,3 % (jako glukosa)

Ne vice n

[

7z 1% (jako glukosa)
Ne vice nez 0,1 %

Ne vice nez 70 mg/kg

Ne vice nez 100 mg/kg

Ne vice nez 2 mg/kg

Ne vice nez 1 mg/kg

D-mannitol

Vyrdbény diskontinudlni aerobni fermentaci kvasinek Zygosaccharo-
myces Touxii

D-mannitol
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Einecs
Chemicky vzorec
Molekulovd hmotnost
Obsah

Popis

Identifikace

A. Rozpustnost

B. Rozmezi bodu tani
C. Chromatografie na tenké vrstvé
D. Optickd otdcivost

E. pH

Cistota
Arabitol
Ubytek hmotnosti susenfm
Redukujici cukry
Celkové cukry
Siranovy popel
Chloridy
Sirany
Olovo
Aerobni mesofilni bakterie
Koliformni bakterie
Salmonella

E. Coli

Staphylococcus aureus

Pseudomonas aeruginosa
Plisné

Kvasinky

200-711-8

CgH1406

182,2

Obsah ne méné nez 99 % v susiné

Bily, krystalicky prasek bez zdpachu

Rozpustny ve vodé, velmi téZzce rozpustny v ethanolu, prakticky
nerozpustny v etheru

164 °C az 169 °C

Vyhovi zkousce

[a] 205: + 23° az + 25° (boritanovy roztok)
5az 8

K 10 ml 10 % (m/V) roztoku vzorku se pfidd 0,5 ml nasyceného
roztoku chloridu draselného a poté se méfi pH

Ne vice nez 0,3 %

J
N<

Ne vice nez 0,3 % (105 °C, ¢tyfi hodiny)
Ne vice nez 0,3 % (jako glukosa)

Ne vice n

o

z 1% (jako glukosa)
Ne vice nez 0,1 %

Ne vice nez 70 mg/kg

Ne vice nez 100 mg/kg

Ne vice nez 1 mg/kg

Ne vice nez 103 v gramu
Nesméji byt piitomny v 10 g
Nesméji byt piitomny v 10 g
Nesméji byt piitomny v 10 g
Nesméji byt piitomny v 10 g
Nesméji byt piitomny v 10 g

Ne vice nez 100 v gramu

Ne vice nez 100 v gramu
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E 950 - ACESULFAM K

Synonyma

Definice
Chemicky ndzev
Einecs
Chemicky vzorec
Molekulovd hmotnost
Obsah

Popis

Identifikace
A. Rozpustnost
B. Absorpce v ultrafialové oblasti spektra
C. Pozitivni zkouska na draslik

D. Zkouska srdzenim

Cistota
Ztrata suSenim
Organické necistoty
Fluoridy

Olovo

E 951 - ASPARTAM
Synonyma
Definice

Chemicky ndzev

Einecs
Chemicky vzorec
Relativni molekulovd hmotnost

Obsah

Acesulfam  draselny, draselnd sl
oxathiazin-4-on-2,2-dioxidu

3,4-dihydro-6-methyl-1,2,3-

6-methyl-1,2,3-oxathiazin-4(3H)-on-2,2-dioxid, draselna stl
259-715-3

C,H,KNO,S

201,24

Ne méné nez 99 % C,H,KNO,S vztazeno na bezvodou bézi

Bily krystalicky prdsek bez zdpachu. Pfiblizné 200krdt sladsi nez
sacharosa.

Velmi snadno rozpustny ve vodé, velmi téZce rozpustny v ethanolu
Maximum pfi 227 + 2 nm pro roztok 10 mg v 1000 ml vody
Vyhovi zkousce (zkousi se zbytek po vyzihdni 2 g vzorku)

K roztoku 0,2 g vzorku v 2 ml octové kyseliny a 2 ml vody se pridd
nékolik kapek desetiprocentniho roztoku hexanitrokobaltitanu
sodného. Vytvorii se zlutd sraZenina.

Ne vice nez 1% (105 °C, dvé hodiny)
Vyhovi zkousce na 20 mgfkg UV aktivnich slozek
Ne vice nez 3 mg/kg

Ne vice nez 1 mg/kg

Aspartylfenylalaninmethylester

N-L-a-aspartyl-L-fenylalanin-1-methylester, N-methylester kyseliny 3-
amino-N-(akarbomethoxyfenethyl)-sukcinamové

245-261-3
C14HsN, 05
294,31

Ne méné nez 98 % a ne vice nez 102 % Cq4H;gN,O5 vztazeno na
bezvodou bézi
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Popis

Identifikace
Rozpustnost
Cistota
Ubytek hmotnosti susenim
Siranovy popel
pH

Transmitance

Specifickd optickd otdcivost

Arzen
Olovo
Tézké kovy

Kyselina 5benzyl3,6dioxo2piperazinoctovd

Bily krystalicky prdsek bez zdpachu majici sladkou chut. Priblizné
200kréat sladsi nez sacharosa.

TéZce rozpustny ve vodé a v ethanolu

Ne vice nez 4,5 % (105 °C, ¢tyfi hodiny)
Ne vice nez 0,2 % vztaZzeno na susinu
Mezi 4,5 a 6,0 (roztok 1: 125)

Transmitance jednoprocentntho roztoku ve 2N kyseliné chlorovodi-
kové stanovend v lcm kyveté pii 430 nm vhodnym spektrofotome-
trem pifi pouziti 2N kyseliny chlorovodikové jako referen¢niho
vzorku neni méné nez 0,95, coz je rovnocenné absorbanci ne vice
nez piiblizné 0,022.

[a] 20p5: + 14,5 az + 16,5°

Stanovi se ve Ctyfprocentnim roztoku zkuSebniho vzorku v 15N
kyseliné mravenci do 30 minut po p¥ipravé.

Ne vice nez 3 mg/kg vztaZeno na susinu
Ne vice nez 1 mg/kg vztaZeno na susinu
Ne vice nez 10 mg/kg vyjadieno jako Pb v susiné

Ne vice nez 1,5 % vztazeno na susinu

E 952 - KYSELINA CYKLAMOVA A JEJi Na A Ca SUL

L. KYSELINA CYKLAMOVA
Synonyma
Definice

Chemicky ndzev

Einecs

Chemicky vzorec

Relativni molekulovd hmotnost

Obsah

Popis

Identifikace

A. Rozpustnost

Kyselina cyklohexylsulfamova, cyklamat

Kyselina cyklohexansulfamovd, kyselina cyklohexylaminosulfonova
202-898-1

C4Hp3NO;S

179,24

Kyselina cyklohexylsulfamové obsahuje ne méné nez 98 % a ne vice
nez 102 % ckvivalentu C¢Hy3NO3S piepocteno na bezvodou bazi.

Bily krystalicky prasek, prakticky bezbarvy, se sladkokyselou chuti.
Piiblizné 40krat sladsi nez sacharosa.

Rozpustnd ve vodé a v ethanolu
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B. Zkouska srdZenim

Cistota
Ubytek hmotnosti susenfm
Selen
Olovo
Tézké kovy
Arzen
Cyklohexylamin
Dicyklohexylamin
Anilin
1. CYKLAMAT SODNY
Synonyma
Definice
Chemicky nazev
Einecs
Chemicky vzorec

Relativni molekulovd hmotnost

Obsah

Popis

Identifikace
Rozpustnost
Cistota

Ubytek hmotnosti susenfm

Selen

Arzen
Olovo

Tézké kovy

Dvouprocentni roztok se okyseli kyselinou chlorovodikovou, pfidd se
1 ml piiblizné moldrntho roztoku chloridu barnatého ve vodé
a v piipadé vzniku zédkalu nebo srazeniny se zfiltruje. K cirému
roztoku se pfidd 1 ml desetiprocentniho roztoku dusitanu sodného.
Vytvoii se bild srazenina.

Ne vice nez 1% (105 °C, jedna hodina)

[
N<

Ne vice nez 30 mg/kg vyjadieno jako selen v susiné

Ne vice nez 1 mgfkg vztazeno na susinu

[
N<

Ne vice nez 10 mg/kg vyjidfeno jako Pb v susiné
Ne vice nez 3 mg/kg vztaZeno na susinu
Ne vice nez 10 mg/kg vztazeno na susinu

Ne vice nez 1 mgfkg vztazeno na susinu

Ne vice nez 1 mg/kg vztaZeno na susinu

Cyklamdt, sodnd stl kyseliny cyklamové

Cyklohexansulfamdt sodny, cyklohexylsulfamdt sodny
205-348-9
C6H1 ZNNaO 3S a dlhydrét CGHl 2NN30 3S‘ 2H2O

201,22 piepocteno na bezvodou formu

237,22 piepocteno na hydratovanou formu

Ne méné nez 98 % a ne vice nez 102 % vztazeno na susinu

Dihydrat: ne méné nez 84 % vztazeno na susinu

Bilé krystaly nebo krystalicky prasek, bez zdpachu. Piiblizné 30krdt
slad3i nez sacharosa.

Dobfe rozpustny ve vodg, prakticky nerozpustny v ethanolu

Ne vice n

[d

72 1% (105 °C, jedna hodina)
Ne vice nez 15,2 % (105 °C, dvé hodiny) pro dihydrat

Ne vice nez 30 mg/kg vyjadfeno jako selen v susiné

Ne vice nez 3 mgfkg vztaZeno na susinu

Ne vice nez 1 mg/kg vztaZeno na susinu

J
N<

Ne vice nez 10 mg/kg vyjadeno jako Pb v susiné
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Cyklohexylamin

Dicyklohexylamin

Anilin

() CYKLAMAT VAPENATY
Synonyma
Definice
Chemicky nazev
Einecs
Chemicky vzorec
Relativni molekulovd hmotnost
Obsah

Popis

Identifikace
Rozpustnost
Cistota

Ubytek hmotnosti susenfm

Selen

Arzen

Olovo

Tézké kovy
Cyklohexylamin
Dicyklohexylamin

Anilin

E 953 — ISOMALT

Synonyma

Ne vice nez 10 mg/kg vztaZeno na susinu

Ne vice nez 1 mg/kg vztaZeno na susinu

Ne vice nez 1 mg/kg vztazeno na susinu

Cyklamdt, vépenatd stl kyseliny cyklamové

Cyklohexansulfamat vapenaty, cyklohexylsulfamat vapenaty
205-349-4

C,,H,4CaN,048,2H,0

432,57

Ne méné nez 98 % a ne vice nez 101 % vztaZeno na susinu

Bilé bezbarvé krystaly nebo krystalicky prasek. Priblizné 30krdt sladsi
nez sacharosa.

Dobfe rozpustny ve vodé, mirné rozpustny v ethanolu

N<

Ne vice nez 1 % (105 °C, jedna hodina)

Ne vice nez 8,5 % (140 °C, ¢tyii hodiny) pro dihydrat
Ne vice nez 30 mg/kg vyjadfeno jako selen v susiné
Ne vice nez 3 mg/kg vztazeno na susinu

Ne vice nez 1 mg/kg vztazeno na susinu

Ne vice nez 10 mg/kg vyjadieno jako Pb v susiné
Ne vice nez 10 mg/kg vztaZeno na susinu

Ne vice nez 1 mg/kg vztaZeno na susinu

Ne vice nez 1 mg/kg vztaZzeno na susinu

Hydrogenovand izomaltuldza, hydrogenovana palatindza
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Definice

Chemicky ndzev

Chemicky vzorec

Relativni molekulovd hmotnost

Obsah

Popis
Identifikace
A. Rozpustnost

B. Chromatografie na tenké vrstvé

Cistota
Obsah vody
Siranovy popel
D-mannitol
D-sorbitol
Redukujici cukry
Nikl
Arzen
Olovo

Tézké kovy (jako Pb)

E 954 - SACHARIN A JEHO Na, K A Ca sU

I. SACHARIN
Definice

Chemicky ndzev

L

Isomalt je smési hydrogenovanych mono- a disacharida, jejiz hlav-
nimi slozkami jsou tyto disacharidy:

6-O-a-D-glukopyranosyl-D-sorbitol (1,6-GPS) a
1-0-a-D-glukopyranosyl-D-mannitol dihydrét (1,1-GPM)

6-0O-a-D-glukopyranosyl-D-sorbitol: C1,H,401;
1-O-a-D-glukopyranosyl-D-mannitol dihydrat: C;,H,40,7.2H,0

6-O-a-D-glukopyranosyl-D-sorbitol: 344,32
1-0-a-D-glukopyranosyl-D-mannitol dihydrét: 380,32

Ne méné nez 98 % hydrogenovanych mono- a disacharidi a ne méné
nez 86 % smési 6-O-a-D-glukopyranosyl-D-sorbitolu a 1-O-a-D-
glukopyranosyl-D-mannitol dihydritu, vztaZeno na bezvodou bazi.

Bild lehce hygroskopickd krystalickd hmota bez zdpachu

Rozpustny ve vodé a velmi téZce rozpustny v ethanolu

Zkouska chromatografii na tenké vrstvé za pouziti desky s asi
0,2 mm vrstvou chromatografického silikagelu. Hlavni skvrny na
chromatogramu obsahuji 1,1-GPM a 1,6-GPS.

Ne vice nez 7 % (Karl-Fischerova metoda)
Ne vice nez 0,05 % vztazeno na susinu
Ne vice nez 3 %

Ne vice nez 6 %

Ne vice nez

[d
N

0,3 % vyjadreno jako glukéza v susiné
Ne vice nez 2 mg/kg vztaZeno na susinu
Ne vice nez 3 mgfkg vztazeno na susinu
Ne vice nez 1 mg/kg vztaZeno na susinu

Ne vice nez 10 mg/kg vztaZeno na susinu

3-0x0-2,3-dihydrobenzo(d)izothiazol-1,1-dioxid
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Einecs 201-321-0
Chemicky vzorec C;Hs5NOsS
Relativni molekulovd hmotnost 183,18

Ubytek hmotnosti susenim
Rozpéti bodu tani
Siranovy popel

Kyselina benzoova a salicylova

o-toluensulfonamid
p-toluensulfonamid
p-sulfonamid kyseliny benzoové

Snadno zuhelnitelné latky

Obsah Ne méné nez 99 % a ne vice nez 101% C;HsNO;S vztazeno na
bezvodou bazi
Popis Bilé krystaly nebo bily krystalicky prasek bez zdpachu nebo se slabou
aromatickou vini majici sladkou chut i ve velmi zfedénych roztocich.
Priblizné 300krat az 500krdt sladsi nez sacharosa.
Identifikace
Rozpustnost TéZce rozpustny ve vod¢, dobfe rozpustny v zdsaditych roztocich,
mirné rozpustny v ethanolu
Cistota

Ne vice nez 1% (105 °C, dvé hodiny)
226 az 230°C
Ne vice nez 0,2 % vztazeno na susinu

K 10 ml roztoku 1:20, pfedem okyselenému péti kapkami kyseliny
octové, se pridaji tii kapky piiblizné moldrntho roztoku chloridu
zelezitého ve vodé. Neobjevi se zddnd sraZenina ani fialové zbarveni.

Ne vice nez 10 mg/kg vztazeno na suSinu
Ne vice nez 10 mg/kg vztaZeno na susinu
Ne vice nez 25 mg/kg vztaZeno na suSinu

Nesmi byt pfitomny.

Arzen Ne vice nez 3 mg/kg vztazeno na susinu
Selen Ne vice nez 30 mg/kg vztaZeno na suSinu
Olovo Ne vice nez 1 mg/kg vztaZeno na susinu

IL. SACHARIN SODNY
Synonyma Sacharin, sodnd stl sacharinu
Definice

Chemicky ndzev o-benzosulfimid sodny, sodnd stil 2,3-dihydro-3-oxobenzisosulfona-

zolu, oxobenzisosulfonazol, dihydrit sodné soli 1,2-benzisothiazolin-
3-on-1,1-dioxidu

Einecs 204-886-1

Chemicky vzorec C,H,NNa0;S-2H,0
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Relativni molekulovd hmotnost

Obsah

Popis

Identifikace
Rozpustnost
Cistota
Ubytek hmotnosti susenfm

Kyselina benzoova a salicylovd

o-toluensulfonamid
p-toluensulfonamid
p-sulfonamid kyseliny benzoové
Snadno zuhelnitelné latky
Arzen
Selen
Olovo
Il. SACHARIN VAPENATY
Synonyma
Definice

Chemicky ndzev

Einecs

Chemicky vzorec

Relativni molekulovd hmotnost
Obsah

Popis

241,19

Ne méné nez 99 % a ne vice nez 101 % C;H4;NNaOsS vztazeno na
bezvodou bazi

Bilé krystaly nebo bily krystalicky rozpadavy prdsek, bez zdpachu
nebo se slabym pachem, majici intenzivné sladkou chuf i ve velmi
zfedénych roztocich. Pfiblizné 300krdt az 500krat sladsi neZ sacha-
rosa ve zfedénych roztocich.

Snadno rozpustny ve vod¢, mirné rozpustny v ethanolu

Ne vice nez 15 % (120 °C, ¢tyii hodiny)

K 10 ml roztoku 1:20, pfedem okyselenému péti kapkami kyseliny
octové, se piidaji tii kapky piiblizné moldrniho roztoku chloridu
zelezitého ve vodé. Neobjevi se Zddnd srazenina ani fialové zbarveni.

Ne vice nez 10 mglkg vztaZeno na suSinu
Ne vice nez 10 mg/kg vztaZeno na susinu
Ne vice nez 25 mg/kg vztaZeno na susinu
Nesmi byt pfitomny.

Ne vice nez 3 mgfkg vztazeno na susinu
Ne vice nez 30 mg/kg vztaZeno na susinu

Ne vice nez 1 mg/kg vztaZeno na suinu

Sacharin, vdpenatd stl sacharinu

o-benzosulfimid vdpenaty, vipenatd stil 2,3-dihydro-3-oxobenzisosul-
fonazolu, hydrat (2:7) vdpenaté soli 1,2-benzisothiazolin-3-on-1,1-
dioxidu

229-349-9

C,,HgCaN,0,S,-35H,0

467,48

Ne méné nez 95 % C;4HgCaN,0¢S, vztazeno na bezvodou bazi

Bilé krystaly nebo bily krystalicky prdsek, bez zdpachu nebo se
slabym pachem, majici intenzivné sladkou chut i ve velmi zfedénych
roztocich. PFiblizné 300krdt az 500 krdt slad$i nez sacharosa ve
ziedénych roztocich.
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Identifikace
Rozpustnost
Cistota

Ubytek hmotnosti susenim

Kyselina benzoova a salicylova

o-toluensulfonamid

p-toluensulfonamid

p-sulfonamid kyseliny benzoové

Snadno zuhelnitelné latky
Arzen
Selen

Olovo

IV. SACHARIN DRASELNY
Synonyma
Definice

Chemicky nazev

Einecs

Chemicky vzorec

Relativni molekulovd hmotnost

Obsah

Popis

Identifikace
Rozpustnost
Cistota

Ubytek hmotnosti susenfm

Snadno rozpustny ve vod¢, dobfe rozpustny v ethanolu

Ne vice nez 13,5 % (120 °C, ¢tyfi hodiny)

K 10 ml roztoku 1:20, pfedem okyselenému péti kapkami kyseliny
octové, se pridaji tfi kapky piiblizné moldrniho roztoku chloridu
zZelezitého ve vodé. Neobjevi se 7ddnd sraZenina ani fialové zbarveni.

Ne vice nez 10 mg/kg vztaZeno na susinu
Ne vice nez 10 mg/kg vztaZeno na susinu
Ne vice nez 25 mg/kg vztazeno na suinu
Nesmi byt pfitomny.

Ne vice nez 3 mg/kg vztazeno na susinu
Ne vice nez 30 mg/kg vztaZeno na susinu

Ne vice nez 1 mg/kg vztazeno na susinu

Sacharin, draselnd stl sacharinu

o-benzosulfimid draselny, draselnd stil 2,3-dihydro-3-oxobenzisosul-
fonazolu, monohydrat draselné soli 1,2-benzisothiazolin-3-on-1,1-
dioxidu

C7H4KNO3S'H2O
239,77

Ne méné nez 99 % a ne vice nez 101 % C;H4,KNO;S vztazeno na
bezvodou bézi

Bilé krystaly nebo bily krystalicky prasek, bez zdpachu nebo se
slabym pachem, majici intenzivné sladkou chut i ve velmi zfedénych
roztocich. Piiblizné 300krdt az 500krdt sladsi nez sacharosa.

Snadno rozpustny ve vod¢, mirné rozpustny v ethanolu

Ne vice nez 8 % (120 °C, ¢tyii hodiny)
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Kyselina benzoova a salicylovd

o-toluensulfonamid
p-toluensulfonamid
p-sulfonamid kyseliny benzoové
Snadno zuhelnitelné latky
Arzen

Selen

Olovo

E 955 - SUKRALOSA
Synonyma
Definice

Chemicky ndzev

Einecs
Chemicky vzorec
Molekulovd hmotnost

Obsah

Popis
Identifikace

A. Rozpustnost

B. Absorpce v infracervené oblasti spektra

C. Chromatografie na tenké vrstvé

D. Specifickd optickd otdcivost

K 10 ml roztoku 1:20, pfedem okyselenému péti kapkami kyseliny
octové, se pridaji tii kapky piiblizné moldrniho roztoku chloridu
zelezitého ve vodé. Neobjevi se Zddnd sraZenina ani fialové zbarveni.

Ne vice nez 10 mg/kg vztaZeno na susinu
Ne vice nez 10 mg/kg vztazeno na susinu
Ne vice nez 25 mglkg vztazeno na susinu
Nesmi byt piitomny.

Ne vice nez 3 mg/kg vztazeno na susinu
Ne vice nez 30 mg/kg vztaZeno na susinu

Ne vice nez 1 mg/kg vztazeno na susinu

4,1',6'-trichlorgalaktosacharosa

(1,6-dichlor-1,6-dideoxy-p-D-fruktofuranosyl)-4-chlor-4-deoxy-a-D-
galaktopyranosid

259-952-2
Cy,H,9Cl504
397,64

Obsah nejméné 98 % a nejvyse 102 % Cq,H;9C30g, vztaZeno na
bezvodou bézi.

Bily az téméf bily krystalicky prasek, prakticky bez zdpachu

Snadno rozpustnd ve vod¢, methanolu a ethanolu

Mirné rozpustnd v ethyl-acetdtu

Infracervené spektrum disperze vzorku v bromidu draselném vyka-
zuje tdz relativn{ maxima pii podobnych vlnoctech jako referen¢ni
spektrum ziskané za pouziti referen¢niho standardu sukralosy.

Hlavni skvrna zkuSebniho roztoku vykazuje tutéz hodnotu Rf jako
hlavni skvrna standardniho roztoku A v testu na jiné chlorované
disacharidy. Tento standardni roztok se ziskd rozpusténim 1,0 g refe-
ren¢niho standardu sukralosy v 10 ml methanolu.

[a] 205 = + 84,0° az + 87,5° vztazeno na bezvodou bazi

(10 % (m/V) roztok)
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Cistota
Voda
Siranovy popel
Jiné chlorované disacharidy
Chlorované monosacharidy
Trifenylfosfinoxid
Methanol

Olovo

E 957 - THAUMATIN

Synonyma
Definice

Chemicky nazev

Einecs
Chemicky vzorec

Relativni molekulovd hmotnost

Obsah

Popis

Identifikace
Rozpustnost

Cistota
Ubytek hmotnosti susenim

Uhlohydréty

Siranovy popel

Ne vice nez 2,0 % (Karl-Fischerova metoda)
Ne vice nez 0,7 %

Ne vice nez 0,5 %

Ne vice nez 0,1 %

Ne vice nez 150 mglkg

Ne vice nez 0,1 %

Ne vice nez 1 mg/kg

Thaumatin se ziskdvd vodnou extrakei (pH 2,5 az 4) semenikt plodu
piirodniho druhu Thaumatococcus daniellii (Benth) a sestdva v podstaté
z bilkovin thaumatin [ a thaumatin II spolu s malymi mnoZstvimi
rostlinnych slozek pochdzejicich z vychoziho materidlu.

258-822-2
Polypeptid 207 aminokyselin

Thaumatin 1 22209
Thaumatin 11 22293

Ne méné nez 16 % dusiku vztazeno na susinu, coz je ekvivalentni ne
méné nez 94 % bilkovin (N x 5,8)

Krémové zbarveny prasek bez zdpachu s intenzivné sladkou chuti.
Piiblizné 2 000 krdt az 3 000 krat sladsi nez sacharosa.

Velmi snadno rozpustny ve vod¢, nerozpustny v acetonu

Ne vice nez 9 % (105 °C do konstantni hmotnosti)

Ne vice nez 3 % vztazeno na susinu

Ne vice nez 2 % vztazeno na suSinu
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Hlinik
Arzen
Olovo

Mikrobiologické pozadavky

Ne vice nez 100 mgfkg vztazeno na suSinu
Ne vice nez 3 mg/kg vztaZeno na suinu
3 mg/kg vztaZzeno na suinu

Celkovy  pocet aerobnich  mikroorganism: max. 1000/g

E. Coli: nepfitomny v 1 g

E 959 - NEOHESPERIDINDIHYDROCHALKON

Synonyma

Definice

Chemicky ndzev

Einecs

Chemicky vzorec

Relativni molekulovd hmotnost
Obsah

Popis

Identifikace

A. Rozpustnost

B. Absorpéni maximum v ultrafialové
oblasti spektra

C. Neuova zkouska

Cistota
Ubytek hmotnosti susenfm
Siranovy popel
Arzen
Olovo

Tézké kovy

Neohesperidindihydrochalkon, NHDC, hesperetindihydrochalkon4'f-
neohesperidosid, neohesperidin DC

2-O-a-Lrhamnopyranosyl-4'-f-D-glukopyranosyl  hesperetindihydro-
chalkon, ziskany katalytickou hydrogenaci neohesperidinu

243-978-6

CagH36015

612,6

Obsah ne méné nez 96 % vztazeno na susinu

Téméf bily krystalicky prdsek bez zdpachu s charakteristickou inten-
zivni sladkou chuti. Pfiblizné 1000 krat az 1 800 krat sladsi nez
sacharosa.

Snadno rozpustny v horké vodé, velmi téZce rozpustny ve studené
vodg, prakticky nerozpustny v etheru a benzenu

282 az 283 nm pro roztok 2 mg ve 100 ml methanolu

Rozpusti se asi 10 mg neohesperidinu DC v 1 ml methanolu, pfidd
se 1 ml jednoprocentniho methanolového roztoku 2-aminoethyldife-
nylbordtu. Vytvoif se jasné zluté zbarveni.

Ne vice nez 11 % (105 °C, tfi hodiny)
Ne vice nez 0,2 % vztaZeno na susinu
Ne vice nez 3 mgfkg vztazeno na susinu
Ne vice nez 2 mgfkg vztazeno na susinu

Ne vice nez 10 mgfkg vyjadieno jako Pb v susiné
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E 962 - SUL ASPARTAMU A ACESULFAMU

Synonyma

Definice

Chemicky ndzev

Chemicky vzorec
Molekulovd hmotnost

Obsah

Popis
Identifikace
A. Rozpustnost

B. Transmittance

C. Specifickd optickd otdcivost

Cistota
Ubytek hmotnosti susenim

5-benzyl-3,6-dioxopiperazin-2-octovd kyse-
lina

Olovo

E 965 (i) - MALTITOL
Synonyma
Definice
Chemicky ndzev
Einecs

Chemicky vzorec

Aspartam-acesulfam, stl aspartamu-acesulfamu

Sul se pripravuje zahf{vanim aspartamu a acesulfamu K v pfiblizném
poméru 2:1 hmot., v roztoku s kyselym pH, ktery umozruje krysta-
lizaci. Draslik a vlhkost se odstrani. Produkt je stabilngjsi nez
samotny aspartam.

6-methyl-1,2,3-oxathiazin-4(3H)-one-2,2-dioxid
L-fenylalanyl-2-methyl-L-a-stil kyseliny asparagové

CysHy309N3S8
457,46

63,0 % az 66,0 % aspartamu (vztaZeno na susinu) a 34,0 % az 37 %
acesulfamu (kyseld forma, vztazeno na susinu)

Bily krystalicky prasek bez zdpachu

Mirné rozpustny ve vodé, tézce rozpustny v ethanolu

Transmitance 1 % vodného roztoku stanovend v 1 cm kyveté pii
430 nm vhodnym spektrofotometrem za pouziti vody jako referenc-
niho roztoku, je nejméné 0,95, coz odpovidd nejvyse absorbanci
priblizné 0,022.

[a] 25 = + 14,5° az + 16,5°
Stanovi se pii koncentraci 6,2 g v 100 ml kyseliny mravenci (15N)
do 30 min. od piipravy roztoku. Poté se provede korekce hodnoty

specifické optické otd¢ivosti na obsah aspartamu v soli aspartamu-
acesulfamu vydélenim ¢islem 0,646.

Ne vice nez 0,5 % (105 °C, ¢tyfi hodiny)

Ne vice nez 0,5 %

Ne vice nez 1 mgfkg

D-maltitol, hydrogenovand maltosa

(a)-D-glucopyranosyl-1,4-D-glucitol
209-567-0

C121"124011
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Relativni molekulovd hmotnost

Obsah

Popis
Identifikace
A. Rozpustnost
B. Rozpéti bodu tani
C. Specifickd optickd otacivost
Cistota
Voda
Siranovy popel
Redukujici cukry
Chloridy
Sirany
Nikl
Arzen

Olovo

E 965 (ii) - MALTITOL SIRUP

Synonyma

Definice

Obsah

Popis

Identifikace

A. Rozpustnost

B. Chromatografie na tenké vrstvé

344,31

Obsah ne méné nez 98 % D-maltitolu C;,H,40;; vztaZeno na
bezvodou bézi

Sladce chutnajici bily krystalicky prasek

Velmi snadno rozpustny ve vodé, téZce rozpustny v ethanolu
148 az 151 °C

[a] 2% = + 105,5° az + 108,5° (5 % hmot.[obj. roztok)

Ne vice nez 1 % (Karl-Fischerova metoda)

Ne vice nez 0,1 % vztazeno na susinu

Ne vice nez 0,1 % vyjadreno jako glukosa v susiné
Ne vice nez 50 mg/kg vztaZeno na susinu

Ne vice nez 100 mg/kg vztaZeno na suSinu

I

Ne vice nez 2 mgfkg vztazeno na susinu
Ne vice nez 3 mg/kg vztaZeno na susinu

Ne vice nez 1 mg/kg vztaZeno na susinu

Hydrogenovany vysokomaltoso-glukosovy sirup, hydrogenovany
glukosovy sirup

Smés sestdvajici hlavné z maltitolu se sorbitolem a hydrogenovanych
oligo- a polysacharida. Je vyrdbén katalytickou hydrogenaci glukoso-
vého sirupu s vysokym obsahem maltosy nebo hydrogenaci jeho
jednotlivych slozek a jejich ndslednym smichdnim. Jako obchodni
zbozi je doddvan ve formé sirupu i jako pevny produkt.

Ne méné nez 99 % celkovych hydrogenovanych sacharidi vztazeno
na bezvodou bdzi a ne méné nez 50 % maltitolu vztazeno na
bezvodou bazi.

Ciré viskéznf kapaliny bez barvy a bez zdpachu nebo bilé krystalické
hmoty

Velmi snadno rozpustny ve vodé¢, téZce rozpustny v ethanolu

Vyhovi zkousce
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Cistota
Voda
Redukujici cukry
Siranovy popel
Chloridy
Sirany
Nikl
Olovo
E 966 - LACTITOL
Synonyma
Definice
Chemicky nazev
Einecs
Chemicky vzorec
Relativni molekulovd hmotnost
Obsah

Popis

Identifikace

A. Rozpustnost

B. Specifickd optickd otdcivost

Cistota

Voda

Ostatni polyoly

Redukujici cukry

Chloridy

Sirany

Siranovy popel

Ne vice nez 31 % (Karl-Fischerova metoda)
Ne vice nez 0,3 % vyjadfeno jako glukosa
Ne vice nez 0,1 %

Ne vice nez 50 mgfkg

Ne vice nez 100 mgfkg

Ne vice nez 2 mg/kg

Ne vice nez 1 mg/kg

Laktit, laktositol, laktobiosit

4-0-B-D-galaktopyranosyl-D-glucitol
209-566-5

C12H401

344,32

Ne méné nez 95 % na bezvodé bazi

Sladce chutnajici krystalické prasky nebo bezbarvé roztoky. Krysta-
lické produkty jsou v bezvodé, monohydritové a dihydritové formé

Velmi snadno rozpustny ve vodé

[a] 2% = + 13° a7 + 16° piepocteno na bezvodou bézi (10 % hmot./
obj. vodny roztok)

Krystalické produkty; ne vice nez 10,5 % (Karl-Fischerova metoda)
Ne vice neZ 2,5 % vztaZzeno na bezvodou bézi

Ne vice nez 0,2 % vyjadfeno jako glukosa v susiné

Ne vice nez 100 mg/kg vztaZzeno na susinu

Ne vice nez 200 mg/kg vztazeno na suSinu

Ne vice nez 0,1 % vztazeno na suSinu
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Nikl
Arzen

Olovo

E 967 — XYLITOL

Synonyma

Definice
Chemicky nazev
Einecs
Chemicky vzorec
Relativni molekulovd hmotnost
Obsah

Popis

Identifikace
A. Rozpustnost
B. Rozpéti bodu tani
C. pH

Cistota

Ubytek hmotnosti susenfm

Siranovy popel
Redukujici cukry
Jiné polyoly
Nikl

Arzen

Olovo

Tézké kovy
Chloridy

Sirany

Ne vice nez

Ne vice nez

Ne vice nez

Xylitol

D-xylitol
201-788-0
CsHp505

152,15

92 az 96 °C

Ne vice nez
Ne vice nez
Ne vice nez
Ne vice nez
Ne vice nez

Ne vice nez

[
N<

Ne vice n

Ne vice nez

J

Ne vice nez

J

2 mgfkg vztazeno na susinu
3 mg/kg vztazeno na susinu

1 mgfkg vztazeno na susinu

Ne méné nez 98,5 % jako xylitol vztazeno na bezvodou bazi

Bily krystalicky prasek prakticky bez zdpachu s velmi sladkou chuti

Velmi snadno rozpustny ve vodé¢, téZce rozpustny v ethanolu

5 az 7 (10 % hmot./obj. vodny roztok)

Ne vice nez 0,5 %. 0,5 g vzorku se susi ve vakuu nad fosforem pfi
60 °C ctyfi hodiny.

0,1 % vztaZeno na susinu

0,2 % vyjadteno jako glukosa v susiné
1 % vztazeno na susinu

2 mgfkg vztazeno na suSinu

3 mgfkg vztazeno na susinu

1 mglkg vztaZeno na suinu

10 mg/kg vyjadieno jako Pb v suiné
100 mgfkg vztazeno na suSinu

200 mg/kg vztazeno na susinu
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E 968 — ERYTHRITOL
Synonyma

Definice

Chemicky ndzev
Einecs

Chemicky vzorec
Molekulovd hmotnost
Obsah

Popis

Identifikace

A. Rozpustnost

B. Rozpéti bodu tani
Cistota

Ztrata suSenim

Siranovy popel

Redukujici latky

Ribitol a glycerol

Olovo

Meso-erythritol, tetrahydroxybutan, erytrit

Ziskévd se kvasenim sacharidd pomoci osmofilnich kvasinek bezpec-
nych a vhodnych pro pouziti v potravindch, jako jsou napt. Moniliella
pollinis nebo  Trichosporonoides megachilensis. Po kvaSeni ndsleduje
cistén{ a suseni.

1,2,3,4-butanetetrol

205-737-3

C4H1004

122,12

Ne méné nez 99 % po vysuseni

Bilé, nehygroskopické, tepelné stabilni krystaly bez zépachu, se slad-
kosti piiblizné 60-80 % sladkosti sacharosy

Snadno rozpustny ve vodé, slabé rozpustny v ethanolu, nerozpustny
v diethyletheru

119-123°C

Ne vice nez 0,2 % (70 °C, Sest hodin, ve vakuovém exsikdtoru)
Ne vice nez 0,1 %

Ne vice nez 0,3 % vyjadfeno jako D-glukosa

Ne vice nez 0,1 %

Ne vice nez 0,5 mgfkg
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PRILOHA 1I

CAST A

ZruSend smérnice a seznam jejich ndslednych zmén

Smérnice Komise 95/31/ES
Smérnice Komise 98/66/ES
Smérnice Komise 2000/51/ES
Smérnice Komise 2001/52[ES
Smérnice Komise 2004/46[ES

/

Smérnice Komise 2006/128/ES

(uvedené v clanku 2)

(Ur. vést. L 178, 28.7.1995, s. 1)

(Ut
(Ut
(Ui,
(Ut

(Ui,

CAST B

vést

vést

vést

vést

vést

. L 257, 19.9.1998, s. 35)
. L 198, 4.8.2000, s. 41)

. L 190, 12.7.2001, s. 18)
. L 114, 21.4.2004, s. 15)

. L 346, 9.12.2006, s. 6)

Lhiity pro provedeni ve vnitrostitnim pravu

(uvedené v cldnku 2)

Smérnice

Lhiita pro provedeni

95/31[ES
98/66/ES
2000/51/ES
2001/52/ES
2004/46/ES

2006/128/ES

1. ¢ervence 1996 (1)
1. cervence 1999
30. cervna 2001
30. ¢ervna 2002

1. dubna 2005

15. Gnora 2008

(") V souladu s ¢&l. 2 odst. 2 smérnice 95/31/ES, vyrobky uvedené na trh nebo oznacené pred dnem 1. Cervence 1996, které nevyhovuji
této smérnici, v§ak sméji byt uvddény na trh az do vycerpdni zdsob.
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PRILOHA III

Srovnavaci tabulka

Smérnice 95/31/ES Tato smérnice

Cl. 1 odst. 1 Clanek 1

Cl. 1 odst. 2 —

Clanek 2 _

— Clanek 2

Clanek 3 Clanek 3

Clanek 4 Clanek 4

Pifloha Piiloha I

— Priloha 11

— Priloha III




