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PR_COD_1am

Vysvětlivky k označení legislativních postupů

* Postup konzultace 
                většina odevzdaných hlasů
     **I Postup spolupráce (první čtení) 
                většina odevzdaných hlasů

**II Postup spolupráce (druhé čtení) 
                 většina odevzdaných hlasů  pro schválení společného postoje

většina hlasů poslanců Parlamentu pro zamítnutí nebo změnu
                společného postoje

*** Postup souhlasu
většina hlasů poslanců Parlamentu s výjimkou případů uvedených 
v článcích 105, 107, 161 a 300 Smlouvy o ES a článku 7 Smlouvy o 
EU

***I Postup spolurozhodování (první čtení) 
                většina odevzdaných hlasů
***II Postup spolurozhodování (druhé čtení) 

                většina odevzdaných hlasů pro schválení společného postoje
většina hlasů poslanců Parlamentu pro zamítnutí nebo změnu 
společného postoje

***III Postup spolurozhodování (třetí čtení) 
                většina odevzdaných hlasů pro schválení společného návrhu

(Druh postupu závisí na právním základu navrženém Komisí.)

Pozměňovací návrhy k legislativnímu textu

V pozměňovacích návrzích Parlamentu je pozměněný text zvýrazněn tučnou 
kurzívou. Zvýraznění normální kurzívou označuje části legislativního textu, 
u nichž je navržena oprava, a má sloužit k usnadnění vypracování konečného 
znění (např. zjevné chyby nebo vynechání textu v některé jazykové verzi). 
Tyto navržené opravy podléhají dohodě příslušných oddělení.
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NÁVRH LEGISLATIVNÍHO USNESENÍ EVROPSKÉHO PARLAMENTU

o návrhu směrnice Evropského parlamentu a Rady, kterou se mění směrnice 95/2/ES 
o potravinářských přídatných látkách jiných než barviva a náhradní sladidla a směrnice 
94/35/ES o náhradních sladidlech pro použití v potravinách
(KOM(2004)0650 – C6-0139/2004 – 2004/0237(COD))

(Postup spolurozhodování: první čtení)

Evropský parlament,

– s ohledem na návrh Komise předložený Evropskému parlamentu a Radě 
(KOM(2004)0650)1,

– s ohledem na čl. 251 odst. 2 a článek 95 Smlouvy o ES, v souladu s nimiž Komise 
předložila svůj návrh Parlamentu (C6-0139/2004),

– s ohledem na článek 51 jednacího řádu,

– s ohledem na zprávu Výboru pro životní prostředí, veřejné zdraví a bezpečnost potravin 
(A6-0191/2005),

1. schvaluje pozměněný návrh Komise;

2. vyzývá Komisi, aby věc opětovně postoupila Parlamentu, bude-li mít v úmyslu svůj návrh 
podstatně změnit nebo jej nahradit jiným textem;

3. pověřuje svého předsedu, aby předal postoj Parlamentu Radě a Komisi.

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrhy Parlamentu

Pozměňovací návrh 1
BOD ODŮVODNĚNÍ 5

(5) Na základě stanoviska EUBP, 
vyjádřeného dne 26. listopadu 2003, 
dochází ke změnám ve stávajících 
povoleních s cílem udržet hladinu 
nitrosaminů co nejnižší tak, že se sníží 
hladiny dusitanů a dusičnanů přidávaných 
do potravin a zároveň se zachová 
mikrobiologická bezpečnost produktu. 
EUBP doporučuje, aby se hladiny dusitanů 
a dusičnanů stanovily právními předpisy 
jako „přidané množství“. EUBP se 

(5) Na základě stanoviska EUBP, 
vyjádřeného dne 26. listopadu 2003, 
dochází ke změnám ve stávajících 
povoleních s cílem udržet hladinu 
nitrosaminů co nejnižší tak, že se sníží 
hladiny dusitanů a dusičnanů přidávaných 
do potravin a zároveň se zachová 
mikrobiologická bezpečnost produktu. 
EUBP doporučuje, aby se hladiny dusitanů 
a dusičnanů stanovily právními předpisy 
jako „přidané množství“. EUBP se 

1 Dosud nezveřejněný v Úředním věstníku.
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domnívá, že k zastavení tvorby bakterií C. 
botulinum přispívá přidané množství 
dusitanů spíše než jejich zbytkové 
množství. Stávající ustanovení se 
pozměňují tak, že by maximální povolené 
hodnoty, jak uvádí EUBP, v tepelně 
neopracovaných nebo tepelně 
opracovaných masných výrobcích, sýrech 
a rybách měly být stanoveny jako přidaná 
množství. Avšak pro některé tradičním 
způsobem vyráběné masné výrobky by 
měla být stanovena maximální zbytková 
množství.

domnívá, že k zastavení tvorby bakterií C. 
botulinum přispívá přidané množství 
dusitanů spíše než jejich zbytkové 
množství. Stávající ustanovení se 
pozměňují tak, že by maximální povolené 
hodnoty, jak uvádí EUBP, v tepelně 
neopracovaných nebo tepelně 
opracovaných masných výrobcích, sýrech 
a rybách měly být stanoveny jako přidaná 
množství. Avšak pro některé  masné 
výrobky vyráběné tradičním způsobem by 
měla být výjimečně stanovena maximální 
zbytková množství za předpokladu, že tyto 
výrobky budou vhodným způsobem 
specifikovány a určeny.

Odůvodnění

This Directive introduced the rule of establishing the authorized levels of nitrates/nitrites in 
food as added values in order to keep nitrosamines at the lowest possible level. The 
exemptions from the rule proposed by the Commission for traditionally-manufactured 
products, set as residual maximum levels, must remain rare exemptions. The products should 
be clearly identified as products for local sale and consumption.

Pozměňovací návrh 2
BOD ODŮVODNĚNÍ 8

(8) Vědecký výbor pro potraviny 
vyhodnotil informaci o bezpečnosti 
erytritolu a své stanovisko vyjádřil dne 
5. března 2003. Výbor dospěl k názoru, 
že použití erytritolu jako potravinářské 
přídatné látky je přijatelné. Výbor rovněž 
bere na vědomí, že erytritol má projímavé 
účinky, ovšem ve vyšší dávce než jiné 
polyalkoholy. Erytritol má kromě 
přislazování ještě mnoho jiných 
technických vlastností, jež jsou důležité 
v široké řadě potravin, od cukrovinek 
po mléčné produkty. Patří mezi ně 
působení jako látka zvýrazňují chuť a vůni, 
nosná látka, zvlhčující látka, stabilizátor, 
zahušťovadlo, plnidlo a sekvestrant. Je 
třeba povolit použití erytritolu ve stejných 
potravinářských využitích jako u ostatních 
polyalkoholů, jež jsou v současné době 

(8) Vědecký výbor pro potraviny 
vyhodnotil informaci o bezpečnosti 
erytritolu a své stanovisko vyjádřil dne 
5. března 2003. Výbor dospěl k názoru, 
že použití erytritolu jako potravinářské 
přídatné látky je přijatelné. Výbor rovněž 
bere na vědomí, že erytritol má projímavé 
účinky, ovšem ve vyšší dávce než jiné 
polyalkoholy. Erytritol má kromě 
přislazování ještě mnoho jiných 
technických vlastností, jež jsou důležité 
v široké řadě potravin, od cukrovinek 
po mléčné produkty. Patří mezi ně 
působení jako látka zvýrazňují chuť a vůni, 
nosná látka, zvlhčující látka, stabilizátor, 
zahušťovadlo, plnidlo a sekvestrant. Je 
třeba povolit použití erytritolu ve stejných 
potravinářských využitích jako u ostatních 
polyalkoholů, jež jsou v současné době 
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povoleny. Krom toho je třeba pozměnit 
směrnici 94/35/ES, jelikož erytritol může 
být stejně jako ostatní polyalkoholy, jež 
jsou v současné době povoleny, použit 
pro účely přislazování. Je také třeba 
vyjmout erytritol z oblasti působnosti 
pravidla označování, pokud jde 
o projímavý účinek stolních sladidel 
obsahujících polyalkoholy.

povoleny. Krom toho je třeba pozměnit 
směrnici 94/35/ES, jelikož erytritol může 
být stejně jako ostatní polyalkoholy, jež 
jsou v současné době povoleny, použit 
pro účely přislazování. 

Odůvodnění

Although erythritol has the highest digestive tolerance of all polyols, it still is a polyol. It is 
therefore not recommendable to exempt erythritol from the labelling rule regarding labelling 
of laxative effect in Article 5(2) of Directive 94/35EC.

Pozměňovací návrh 3
BOD ODŮVODNĚNÍ 9 

(9) Vědecký výbor pro potraviny vyhodnotil 
informaci o bezpečnosti sojové 
hemicelulózy a své stanovisko vyjádřil dne 
4. dubna 2003. Výbor dospěl k názoru, že 
použití sojové hemicelulózy je v některých 
požadovaných potravinách a v určitých 
dávkách přijatelné. Je proto vhodné, aby 
bylo povoleno používání sojové 
hemicelulózy pro některé účely.

(9) Vědecký výbor pro potraviny vyhodnotil 
informaci o bezpečnosti sojové 
hemicelulózy a své stanovisko vyjádřil dne 
4. dubna 2003. Výbor dospěl k názoru, že 
použití sojové hemicelulózy je v některých 
potravinách a v určitých dávkách přijatelné. 
Je proto vhodné, aby bylo povoleno 
používání sojové hemicelulózy pro některé 
účely. Aby se vyšlo vstříc alergikům, 
nemělo by toto používání být povoleno 
v potravinách, ve kterých se neočekává 
přítomnost zbytkového množství sójy. 

Or. sv

Odůvodnění
Pokud by bylo používání sojové hemicelulózy rozšířeno na všechny navrhované potraviny, 
významně by to omezilo výběr potravin pro alergiky. To platí především pro přílohy jako je 
rýže a nudle, u kterých se neočekává přítomnost sójových reziduí, které jsou alergeny. Aroma 
se přidává do většiny potravin v různých fázích jejich výroby a riziko je povinně označováno. 
Existují přídatné látky do potravin, které lze používat místo sójové hemicelulózy a které 
nevyvolávají alergické reakce. 

Pozměňovací návrh 4
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ČL. 2 BOD 1
Čl. 5 odst 2 (Směrnice 94/35/ES)

1. V čl. 5 odst. 2 se slovo „polyalkoholy“ 
nahrazuje slovy „polyalkoholy kromě E 
968 erytritolu“.

vypouští se

Odůvodnění

Deleting the exemption of erythritol from the labelling rule regarding labelling of laxative 
effect in Article 5(2) of Directive 94/35EC.

Pozměňovací návrh 5
ČLÁNEK 2A (nový)

ČLÁNEK 2a
Komise předloží zprávu Evropskému 
parlamentu a Radě o zavedení nové 
kategorie „sportovních nápojů" do 
směrnice 94/35/ES. Jedná se o oblast 
výrobků, u kterých jsou kladeny zvláštní 
požadavky na výživnou hodnotu. Tato 
zpráva mimo jiné přezkoumá snížení 
používání sladidel ve výrobcích, které jsou 
označeny jako „výrobky se sníženou 
energetickou hodnotou“ nebo jako výrobky 
"bez cukru“, z dnešní hranice 30 % na 
25 %. 

Or. en

Odůvodnění

Protože neexistuje standardní srovnávací výrobek, sladidlo je nutno přidávat v takovém 
množství, aby kdyby bylo nahrazeno cukrem, obsahoval by výrobek o 30 % méně energie než 
výrobek s plným ekvivalentem cukru. To vyžaduje přidat více sladidla, než je nutné pro 
splnění požadavku chuťové přijatelnosti a výživné hodnoty, což má za následek, že výsledný 
výrobek je příliš sladký. 

Pozměňovací návrh 6
PŘÍLOHA I BOD 3 AA) PODBOD i) (nový)

Příloha III, část B Poznámky (Směrnice 95/2/ES)

aa) Část B se mění takto:
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i) Přidává se následující poznámka: 
„2a. Použití sulfitů musí být na výrobku 
označeno jako upozornění pro alergiky a 
astmatiky na přítomnost sulfátů a sulfitů v 
potravině.“

Or. en

Odůvodnění

Sulfáty a sulfity mohou být pro astmatiky a alergiky nebezpečné. Proto je důležité, aby byla 
přítomnost těchto přídatných látek v potravinářských výrobcích označena a příslušné skupiny 
spotřebitelů tak byly varovány. 

Pozměňovací návrh 7
PŘÍLOHA I BOD 3 AA) PODBOD ii) (nový)

PŘÍLOHA III, část B, Potraviny (Směrnice 95/2/EC)

ii) V tabulce pro potraviny se v nadpisu „korýši a hlavonožci“ 
třetí odrážka nahrazuje tímto:
„- vaření 50(1)

- korýši rodu paneidae, solenceridae, aristeidae:

- do 80 jednotek 135(1) 
- mezi 80 a 120 jednotkami 180(1)

- nad 120 jednotek 270(1)“

Or. es

Odůvodnění
Když byla přijata realizační směrnice, bylo stanoveno, že vaření snižuje hladinu sulfitů o 
třetinu v porovnání s čerstvými korýši. Zkušenosti ukázaly, že tomu tak není, a že hladina 
sulfitů se snižuje maximálně o 10%. Tato skutečnost společně se skutečností, že současná 
úroveň 50 mg/kg nechrání vařené garnáty před melanózou, ukazuje, že stávající maximální 
hladina SO2 ve vařených výrobcích musí být sladěna s maximální hladinou aktuálně 
povolenou pro čerstvé korýše. To není otázka zvýšení aktuálně platných množství sulfitů 
v korýších, ale otázka opravy chyby. 

Pozměňovací návrh 8
PŘÍLOHA I BOD 3 AA) PODBOD iii) (nový)

PŘÍLOHA III, Část B, Potraviny (Směrnice 95/2/EC)
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iii) V Tabulce pro potraviny se přidávají tyto řádky: 

„Stolní hrozny 10 mg/kg
Čerstvé liči (čínské švestky) 10 mg/kg (měřeno v 

dužině)“

Or. en

Odůvodnění
Tohle je velmi důležité jak pro spotřebitele, tak pro potravinářský průmysl, pro zajištění 
trvalé dostupnosti těchto oblíbených výrobků. 

SO2 je potřeba pro prevenci vývoje botrytidy u stolních hroznů, která způsobuje hnití hroznů, 
a proto, aby čerstvé liči nekysly. Nový přídavek je požadován v příloze III, části B Směrnice 
95/2, aby bylo zajištěno, že tyto produkty budou spotřebitelům nadále k dispozici. Protože tyto 
produkty jsou již v mnoha členských státech v prodeji, tento přídavek slouží ke zvýšení právní 
přehlednosti a neočekává se, že by významně přispěl ke zvýšení příjmu kysličníku siřičitého. 

Pozměňovací návrh 9
PŘÍLOHA I BOD 3B)

PŘÍLOHA III, část C (Směrnice 95/2/ES)
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Znění navržené Komisí

E 249

E 250

Dusitan draselný*

Dusitan sodný*

Masné výrobky

Sterilované masné výrobky (Fo > 
3,00)**

Wiltshire cured bacon and ham

Dry cured bacon and ham

Cured tongue, jellied veal, briske

150 mg/kg

100 mg/kg
vyjádřeno jako 
NaNo2

175 mg/kg zbytkové 
množství

175 mg/kg zbytkové 
množství

10 mg/kg zbytkové 
množství

vyjádřeno jako 
NaNo2

E 251

E 252

Dusičnan sodný

Dusičnan draselný

Tepelně neopracované masné 
výrobky

Wiltshire cured bacon and ham

Dry cured bacon and ham

Cured tongue, jellied veal, brisket

150 mg/kg 
vyjádřeno jako 
NaNo3

250 mg/kg zbytkové 
množství

250 mg/kg zbytkové 
množství

10 mg/kg zbytkové 
množství

vyjádřeno jako 
NaNo3

E 251

E 252

Dusičnan sodný

Dusičnan draselný

Tvrdé, polotvrdé a poloměkké sýry

Analogy sýra na bázi mléka

Nakládaní sledi a šproti

150 mg/kg v  mléce 
na výrobu sýrů

150 mg/kg v s mléce 
na výrobu sýrů

500 mg/kg

vyjádřeno jako 
NaNo3
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Pozměňovací návrhy Parlamentu

E 249 Dusitan draselný* Masné výrobky 150 mg/kg

E 250 Dusitan sodný* Sterilované masné výrobky (Fo > 
3,00)**

100 mg/kg vyjádřeno 
jako NaNo2

Wiltshire cured bacon and ham
175 mg/kg zbytkové 
množství

Dry cured bacon and ham
175 mg/kg zbytkové 
množství

Cured tongue, jellied veal, brisket 10 mg/kg zbytkové 
množství

vyjádřeno jako 
NaNo2

Rohschinken, trocken-/nassgepökelt 50 mg/kg zbytkové 
množství

E 251 Dusičnan sodný Tepelně neupravené masné výrobky 150 mg/kg vyjádřeno 
jako NaNo3

E 252 Dusičnan draselný

Wiltshire cured bacon and ham
250 mg/kg zbytkové 
množství

Dry cured bacon and ham
250 mg/kg zbytkové 
množství

Cured tongue, jellied veal, brisket 10 mg/kg zbytkové 
množství vyjádřeno 
jako NaNo3

Rohschinken, trocken-/nassgepökelt 250 mg/kg zbytkové 
množství

Rohwürste, uzené alespoň po dobu 4 
týdnů s poměrem vody a bílkoviny 
<=1,7

100mg/kg zbytkové 
množství

E 251

E 252

Dusičnan sodný

Dusičnan draselný

Tvrdé, polotvrdé a poloměkké sýry

Analogy sýra na bázi mléka

150 mg/kg v mléce 
na výrobu sýrů

150 mg/kg v mléce 
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Nakládaní sledi a šproti
na výrobu sýrů

500 mg/kg
vyjádřeno jako 
NaNo3

Or. de

Odůvodnění

Navrhuje se, aby u tradičních výrobků„sušené a šťavnaté šunky“, jako je šunka Black Forest, 
byla zachována stávající ustanovení (50 mg dusitanu/kg a 250 mg dusičnanu/kg jako rezidua 
v koncovém produktu), jako v případě zvláštních ustanovení například pro výrobky z Anglie. 
EFSA stanovila, že použití dusitanu a dusičnanu přispívá k mikrobiologické bezpečnosti a 
zachování tradiční příchuti, barvy a oxidační stability. 

Navrhuje se, aby v případě tradičních „Rohwürste“ byla udělena výjimka pro 100 mg 
dusičnanu/kg jako reziduum v koncovém produktu, jako v případě zvláštních ustanovení 
například pro výrobky z Anglie. EFSA stanovila, že použití dusitanu a dusičnanu přispívá 
k mikrobiologické bezpečnosti a zachování tradiční příchuti, barvy a oxidační stability.

Pozměňovací návrh 10
PŘÍLOHA I BOD 3CA) (nový)

PŘÍLOHA III, část D (Směrnice 95/2/ES)

 (ca) V části D se přidává tento řádek:

E 319 Terciární-butyl 
hydroquinon 
(TBHQ)1

Bezvodé tuky a oleje 200 mg/kg 
(vyjádřeno v tuku)

Emulze obsahující méně než 80 % tuku
Tukové emulze především typu olej ve 
vodě, včetně směsných anebo 
ochucených výrobků na základě 
tukových emulzí
Rybí tuk 200 mg/kg
Margarín a podobné výrobky 200 mg/kg 

(vyjádřeno v tuku)
Směsi margarínu a másla
Chléb a podobné výrobky 200 mg/kg 

(vyjádřeno v tuku)
Cereálie
Mražené ryby, rybí filé & výrobky z 
ryb, včetně měkkýšů, korýšů a 

200 mg/kg
(vyjádřeno v tuku)
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ostnokožců 
Koření a ochucovadla 200 mg/kg 

(vyjádřeno v tuku)
Polévky a vývary
Dehydrované maso
Omáčky
Zpracované ořechy
Esenciální oleje 200 mg/kg
Příchuti

1  Samotné nebo v kombinaci s BHA, BHT a Propyl galátem

Or. en

Odůvodnění
Zahrnutí terciárního-butyl hydroquinonu (TBHQ) jako nového antioxidantu do olejů, tuků a 
potravin s maximální hladinou 200mg/kg na základě kladného postoje EFSA z 12. července 
2004.
TBHQ se používá pro stabilizaci olejů, tuků a potravin proti oxidaci, zpomaluje vývoj 
žluklosti produktů a prodlužuje jejich trvanlivost.  

TBHQ nemění barvu v přítomnosti železa a neprodukuje zřetelný zápach ani příchuť, když se 
přidá do olejů, tuků nebo potravin. Dobře se rozpouští v olejích, tucích i potravinách a lze jej 
kombinovat s jinými stávajícími antioxidanty, jako například BHA a BHT, s nimiž tvoří vysoce 
účinné kombinace antioxidantů.

Pozměňovací návrh 11
PŘÍLOHA I BOD 4CA (nový)
Příloha IV (Směrnice 95/2/ES)

(ca) Přidávají se následující řádky:

E 1204 Pullulan Potravinářské přídatné látky, jak 
je definuje směrnice 2002/46/ES, 
ve formě tobolek a tablet

quantum satis

E 1204 Pullulan Mikrocukrovinky na osvěžení 
dechu ve formě folie 

quantum satis

Odůvodnění

Inclusion of pullulan as a new additive for use in food supplements in the form of capsules 
and tablets as well as in edible flavoured films and micro-sweets (breath fresheners) 
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following the positive EFSA opinion of 13 July 2004.

Pozměňovací návrh 12
PŘÍLOHA I, BOD 4CB) (nový)

PŘÍLOHA IV (Směrnice 95/2/ES)

 (cb) Přidává se tento řádek:

E XXX Škrobový 
hliníkový 
oktenyl 
sukcinát 
(SAOS)

Vitamínové a výživné přípravky 
pro použití u dietetických 
potravinových doplňků 

quantum satis

Or. en

Odůvodnění

Použití škrobového hliníkového oktenyl sukcinátu (SAOS) jako činidla proti hrudkovitosti 
vitamínových a výživných přípravků pro použití v potravinách v příloze IV  Směrnice 
1995/2/ES, na základě kladného postoje Vědeckého výboru pro potraviny (SCF).
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VYSVĚTLUJÍCÍ PROHLÁŠENÍ

1. The aim of this Directive, amending Directive 95/2/EC on food additives other than colours 
and sweeteners and Directive 94/35/EC on sweeteners for use in foodstuffs, is the adaptation 
due to scientific development and technological progress. Two methods are proposed for 
achieving the purpose: revision of the current positive list of permitted additives and the 
authorisation of new substances. 

2. According to Article 2(1) of Directive 2003/114 the Commission and European Food 
Safety Agency were asked to review the conditions for use of several additives. The report on 
the progress of re-evaluation of certain additives, focused in particular on E 251 and 252 
(nitrates) and E 249 and E 250 (nitrites), opened up a debate among Member States. 
 
3. In view of revision of the use of salts of nitrates and nitrites – preservatives permitted for 
use in meat products, cheese and certain fish products – the Commission took account of the 
ruling of the European Court of Justice of 20 March 2003. In the case Denmark vs. 
Commission the Court has decided that the opinion of the Scientific Committee for Food of 
1995, which called into question the maximum amounts of nitrites, set under the Directive 
95/2/EC, has not been observed. In its opinion of 26 November 2003 the EFSA reiterated that 
lowering the maximum levels of nitrates and nitrites is needed in order to keep the level of 
nitrosamines at the lowest possible level. 

In this Directive the Commission proposes a new method for establishing the authorised level 
of nitrates/nitrites in food. Instead of so far existing monitoring of residual levels of 
nitrates/nitrites in meat products, the levels set up as added values are introduced as the 
method of monitoring. The exemptions from the rule (permitted higher residual levels) are 
only traditionally manufactured meat products from the U.K. (Annex 1). Several Member 
States have asked for derogations for their traditional meat products too, while in general 
some of them were opposed to the introducing of specific exemptions for nitrates and nitrites 
and question their technological need. The question of principle in view of the authorisation 
of special derogations has thus been raised. Your rapporteur supports the proposed method of 
establishing maximum levels of nitrates/nitrites as added values. Therefore derogations should 
be rare and exempted products need to be adequately specified and identified. 

4. With the Directive 2003/52/EC the placing on the market of jelly mini-cups, containing 
food additive E 425 konjak was suspended. The Commission followed the opinion of the 
EFSA of 13 July 2004 and banned the placing on the market and import of jelly mini-cups 
containing gel-forming food additives derived from seaweed and certain gums due to the risk 
of choking. This Directive proposes banning the substances E 400 to 407, E 407a, E 410, E 
412 to 415, E 417 and E 418 in view of their hazardous potential when used in jelly mini-
cups. Among them are several lawfully marketed additives, which meet the required EU 
safety standards for use in food, such as E 410 locust bean gum, E 415 xantan gum and E 418 
gellan gum. 

The manufacturers questioned the "ban the substances approach" and proposed to ban “unsafe 
products” rather than substances of which they consist. The safe substances in other products 
would be free from consumers’ suspicion caused by the ban from the market of one unsafe 
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product. The EFSA Scientific Panel was of the opinion that in particular the shape, size and 
way of ingestion are considered to be the main physical hazard, although the risk appears to 
be also related to the chemical and physical properties of the food additives, which form the 
gel of the product. In order to change this approach, a revision of the General Food Law 
Regulation 178/2002 is needed. 

5. Among newly authorised sweeteners erythritol with a taste close to sugar has been judged 
acceptable by the EFSA. It is a sugar similar bulk sweetener, non-caloric, enhances flavour in 
beverages and has a higher rate of absorption to other polyols. However, although it has the 
highest digestive tolerance of all polyols, it still is a polyol, a nutritive sweetener. Taking 
account of the possible laxative potential, the Commission did not include the use of erythritol 
in beverages, but proposed to exempt erythritol from the labelling rule regarding the labelling 
of laxative effect in table-top sweeteners containing polyols. In order to eliminate concerns 
about laxative effect in beverages, manufacturers responded with a proposal to lower the use 
level to 1.5%. In several non-European countries erythritol in beverages is permitted at a level 
of 3.5 per cent and higher. Several Member States are of the opinion that erythritol should not 
be exempted from the rule regarding labelling of a laxative effect. Your rapporteur supports 
this, nevertheless wishes to examine the possibility that the use of erythritol would be 
permitted in beverages at 1.5 % use level and labelled for its laxative potential.   

6. The Scientific Committee on Food found in April 2003 that a soybean hemicellulose is 
acceptable for use in foodstuffs. There are, however, reservations on the use of this substance 
because of its allergenic potential, in particular with respect to the rise in pre-fried potatoes, 
flavourings and jelly confectionery. In the light of possible allergenic danger consumers 
should be informed that the product is derived from soybean and sold packaged and labelled. 
Such labelling is already the legal obligation of the manufacturers according to Directive 
2003/89/EC.  

7. Sulphites are supposed to have a hazardous potential for asthmatics and should therefore 
be kept on the lowest possible level (maximum level of less than 10 mg/kg). Some importers 
have drawn attention to the fact that raw shrimps comply with the maximum permitted levels 
of sulphite dioxide, but not after being cooked (permitted level is then lower). Your 
rapporteur agrees with the Commission that in general the use of sulphite dioxide in 
foodstuffs should be limited. However, the case of raw and cooked crustaceans is an anomaly 
and needs to be changed. We propose that the Commission asks the EFSA for its opinion on 
this special case. 

The acceptable use level of sulphite dioxide appears also with regard to the surface treatment 
of fruit and vegetables and the maximum levels in rehydrated dried fruit. Your rapporteur is 
of the opinion that a trend towards raising the levels of sulphite dioxide is not acceptable. The 
Commission should, however, provide more detailed analysis with regard to sulphite dioxide 
levels in rehydrated dried fruit and when they are further processed (dried fruit are permitted 
to contain levels up to 2000mg/kg, but when further processed the level in the fruit is reduced 
to 100 mg/kg; the level of sulphite dioxide does not appreciably reduce during the 
pasteurisation, nor during subsequent storage).

8. Not yet considered in the Directive is the new additive pullulan, permitted for use in food 
by the EFSA. The Scientific Panel has evaluated pullulan as a new food additive (foodstuffs 



PE 355.470v02-00 18/20 RR\571248CS.doc

CS

in capsule and coated-tablet form) or as flavoured edible films (breath-freshening edible 
films) as safe for human consumption.

Pullulan is a white to off-white tasteless, odourless powder, a polysaccharide produced from 
yeast. It is naturally occurring and has film-forming properties and can therefore be used as a 
substitute for gelatine (especially for vegetarians) or other film-forming polymers in certain 
foods. The low oxygen permeability of pollulan films protects susceptible ingredients from 
deterioration and thus preserves the nutritional and organoleptic quality of the products. The 
current proposed use and at a usage level requested – the intake of around 2.3 g pullulan per 
day - would not present any health concern.
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