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Stanowisko Parlamentu Europejskiego przyjete w pierwszym czytaniu w dniu 26 pazdziernika
2005 r. w celu przyjecia dyrektywy 2006/.../WE Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacej
dyrektywe 95/2/WE w sprawie dodatkéw do zywnosci innych niz barwniki i substancje stodzace
oraz dyrektywe 94/35/WE dotyczacy substancji stodzacych uzywanych w $rodkach spozywczych

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPE]JSKIE],

uwzgledniajac Traktat ustanawiajagcy Wspolnote Europejska, a w szczegdlnosci jego art. 95,
uwzgledniajac wniosek Komisji,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego (1),

po konsultacji z Komitetem Naukowym ds. Zywnosci oraz z Europejskim Urzedem ds. Bezpieczefstwa
Zywnosci (EFSA),

stanowigc zgodnie z procedurg okre$long w art. 251 Traktatu (3,
a takZe majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Dodatki do zywnosci mogg by¢ dopuszczane do uzycia w $rodkach spozywczych wylacznie wtedy,
jezeli sa zgodne z zalgcznikiem Il do dyrektywy Rady 89/107/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. w
sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich dotyczacych dodatkéw do zywnosci dopusz-
czonych do uzycia w Srodkach spozywczych przeznaczonych do spozycia przez ludzi ().

(2)  Dyrektywa 95/2/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 lutego 1995 r. w sprawie dodatkéw
do zywnosci innych niz barwniki i substancje stodzace (*) ustanawia wykaz dodatkéw do zywnosci,
ktére moga by¢ stosowane w obrebie Wspélnoty, jak tez warunki ich stosowania.

(3)  Dyrektywa 94/35/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 30 czerwca 1994 r. dotyczaca sub-
stancji stodzacych uzywanych w §rodkach spozywczych (°) ustanawia wykaz substancji stodzacych,
ktére moga by¢ stosowane w obrebie Wspélnoty, jak tez warunki ich stosowania.

(4)  Dokonat si¢ postep techniczny w dziedzinie dodatkéw do zywnosci od uchwalenia dyrektyw 95/2/
WE i 94/35/WE. Dyrektywy te powinny zosta¢ odpowiednio zmienione w $wietle tego postepu.

(5)  Na podstawie opinii EFSA, wydanej w dniu 26 listopada 2003 r., wprowadza si¢ zmiany do istniejg-
cych zezwolen w celu utrzymania zawartosci nitrozamin na jak najnizszym poziomie przez obnize-
nie poziomu zawartosci dodawanych do zywnosci azotynéw i azotanéw z réwnoczesnym utrzyma-
niem bezpieczenstwa mikrobiologicznego produktéw spozywczych. EFSA zaleca, aby ustali¢ w
ustawodawstwie poziom zawartosci azotynéw i azotanéw jako ,ilos¢ dodatku”. Wedlug opinii EFSA,
to raczej ilos¢ dodatku azotynu niz ilo§¢ resztkowa przyczynia si¢ do dzialania hamujgcego na C.
botulinum. Obecnie obowigzujace postanowienia zmienia si¢ w taki sposéb, ze maksymalne dozwo-
lone poziomy zawartosci, jak podaje EFSA, w niepoddawanych obrdbce cieplnej lub w poddawanych
obrébce cieplnej produktach migsnych, w serze i w rybach powinny by¢ ustalone jako ilosci dodatku.
Jednakze wyjgtkowo, w przypadku niektérych tradycyjnie produkowanych wyrobéw miesnych nalezy
ustali¢ maksymalne poziomy zawartosci resztkowej, pod warunkiem prawidlowego oznaczenia i
identyfikacji tych produktow. Poziomy te powinny zagwarantowa(, Ze dopuszczalna dawka dzienna
(ADI), ustalona przez Komitet Naukowy ds. Zywnosci w 1990 r., nie jest przekraczana. Produkty,
ktdrych nie wyszczegdlniono w przepisach, ale ktdre tradycyjnie wytwarza si¢ w podobny sposob
(tzn. podobne produkty), mozna w razie koniecznosci zaklasyfikowac zgodnie z art. 5 i 6 dyrektywy
95/2/WE. Dla sera poziom ten powinno sig ustali¢ jako ilos¢ dodang do mleka do produkcji sera.
W przypadku procesu produkcji, w ktorym dodanie azotanu nastgpuje po usunigciu serwatki i
dodaniu wody, powinno to prowadzi¢ do pozioméw identycznych z tymi, ktdre uzyskano by po
bezposrednim dodaniu azotanu do mleka do produkdji sera.

() Dz.U. C 255 z 14.10.2005, str. 59.

() Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 26 pazdziernika 2005 r.

() Dz.U. L 40 z 11.2.1989, str. 27. Dyrektywa ostatnio zmieniona rozporzadzeniem (WE) nr 1882/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady (Dz.U. L 284 z 31.10.2003, str. 1).

() Dz.U.L 61 z 18.3.1995, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 2003/114/WE (Dz.U. L 24 z 29.1.2004, str.
58).

() Dz.U.L 237 z 10.9.1994, str. 3. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 2003/115/WE (Dz.U. L 24 z 29.1.2004,
str. 65).
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Dyrektywa 2003/114/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 grudnia 2003 r. zmieniajaca dyrek-
tywe 95/2/WE w sprawie dodatkéw do zywnosci innych niz barwniki i substancje stodzace zobowig-
zata Komisje oraz EFSA do weryfikacji warunkéw stosowania p-hydroksybenzoesanéw i ich soli sodo-
wych, oznaczanych symbolami E 214 — 219, przed 1 lipca 2004 r. EFSA ocenit informacje na temat
bezpieczenistwa p-hydroksybenzoesanéw i przedstawil swoja opini¢ w dniu 13 lipca 2004 r. EFSA
ustalit dla calej grupy dopuszczalne dawki dzienne (ADI) w wysokosci 0-10 mg/kg m.c. dla sumy
estrow metylowych i etylowych kwasu p-hydroksybenzoesowego oraz ich soli sodowych. EFSA uznal,
ze ester propylowy kwasu p-hydroksybenzoesowego nie powinien zosta¢ uwzgledniony w ADI dla tej
grupy, poniewaz substancja ta, w przeciwienstwie do estru metylowego i etylowego kwasu p-hydrok-
sybenzoesowego, wplywala na hormony plciowe i meskie organy rozrodcze u mlodych szczuréw. W
zwiazku z tym oraz ze wzgledu na brak wyraZnego poziomu dawki pozbawionej jakichkolwiek obserwowanych
dziatari ubocznych (ang. no-observed-adverse-effect level, NOAEL), EFSA nie mdgt zaleci¢ ADI dla estru
propylowego kwasu p-hydroksybenzoesowego. Konieczne jest wycofanie estru propylowego kwasu p-hyd-
roksybenzoesowego E 216 i soli sodowej estru propylowego kwasu p-hydroksybenzoesowego E 217
z dyrektywy 95/2/WE. Ponadto konieczne jest zawieszenie stosowania p-hydroksybenzoesanéw w
plynnych suplementach dietetycznych.

W kwietniu 2004 r. Komisja zawiesita wprowadzanie do obrotu i import Zelowych minikubeczkéw
zawierajacych Zzelujace dodatki do zywnosci uzyskiwane z wodorostéw i pewnych gum, z powodu
ryzyka udlawienia si¢ tymi produktami (decyzja 2004/374/WE (')). W nastgpstwie przegladu tej decyzji
konieczne jest wycofanie z uzytku niektorych zelujacych dodatkéw do zywnosci w zelowych mini-
kubeczkach.

Komitet Naukowy ds. Zywnosci ocenit informacje na temat bezpieczefistwa erytrytolu i przedstawit
swoja opini¢ w dniu 5 marca 2003 r. Komitet stwierdzil, ze stosowanie erytrytolu jako dodatku do
zywnosci jest dopuszczalne. Komitet zauwaza réwniez, Ze erytrytol wywiera dzialanie przeczyszcza-
jace, jednak w wyzszej dawce niz inne alkohole wielowodorotlenowe. Erytrytol ma wiele technicz-
nych wlasciwosci niestodzacych, ktdre sg istotne dla szerokiego wachlarza produktéw spozywezych —
od stodyczy do produktéw mlecznych. Obejmuja one takie funkcje, jak wzmacniacz aromatéw, nos-
nik, substancja utrzymujgca wilgotno$¢, stabilizator, zagestnik, substancja wypelniajaca i substancja
maskujgca jony. Konieczne jest zezwolenie na stosowanie erytrytolu w takich samych zastosowaniach
spozywczych, na jakie zezwolono w przypadku innych obecnie dopuszczonych alkoholi wielowodo-
rotlenowych. Ponadto konieczne jest wprowadzenie zmian do dyrektywy 94/35/WE, poniewaz ery-
trytol moze by¢ takze stosowany do celéw stodzacych, podobnie jak inne dopuszczone obecnie
alkohole wielowodorotlenowe.

Komitet Naukowy ds. Zywnosci ocenit informacje na temat bezpieczenistwa hemicelulozy sojowej i
przedstawil swoja opini¢ w dniu 4 kwietnia 2003 r. Komitet stwierdzil, ze stosowanie hemicelulozy
sojowej w niektorych wnioskowanych $rodkach spozywczych, na pewnym poziomie zawartosci, jest
dopuszczalne. A zatem, whasciwe jest dopuszczenie tego typu stosowania dla niektorych celéw. Jed-
nakie z uwagi na osoby cierpigce na alergie takie stosowanie nie powinno by¢ dopuszczone w
$§rodkach spozywczych, w ktdrych nie oczekuje si¢ wystgpowania ilosci resztkowych soi. Konsumen-
tow powinno si¢ zawsze informowal, jezeli produkty zawierajg hemiceluloze sojowq, zgodnie z
postanowieniami dyrektywy 2000/13/WE z dnia 20 marca 2000 r. w sprawie zblizenia ustawo-
dawstw Paristw Czlonkowskich w zakresie etykietowania, prezentacji i reklamy Srodkow spozy-
wezych (3).

EFSA ocenit informacje na temat bezpieczefistwa etylocelulozy i przedstawit swoja opini¢ w dniu 17
lutego 2004 r. EFSA podjal decyzje o wiaczeniu etylocelulozy do grupy modyfikowanych celuloz o
ADI ,nieokreslonej”, ustalonej przez Komitet Naukowy ds. Zywnosci. Etyloceluloza jest gtownie sto-
sowana w dodatkach do zywnosci i w kapsutkowanych aromatach. W zwiazku z tym nalezy zezwoli¢
na stosowanie etylocelulozy w podobny sposéb, jak innych celuloz.

EFSA dokonat oceny informacji na temat bezpieczeristwa pullulanu i przedstawil swojg opinig w
dniu 13 lipca 2004 r. EFSA stwierdzil, ze stosowanie pullulanu do powlekania dodatkéw do zyw-
nosci wystepujgcych w formie kapsulek lub tabletek, jak réwniez w od$wiezaczach oddechu w
formie listkow smakowych jest dopuszczalne. Wobec tego nalezy dopusci¢ mozliwos$¢ tych zastoso-
wati.

() Dz.U.L 118 z 23.4.2004, str. 70.
() Dz.U. L 109 z 6.5.2000, str. 29. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywq 2003/89/WE (Dz.U. L 308 z
25.11.2003, str. 15).
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EFSA dokonat oceny informacji na temat bezpieczeristwa tributylhydrochinonu (TBHQ) i przed-
stawil swojq opinig¢ w dniu 12 lipca 2004 r. EFSA ustalil dopuszczalng dawke dzienng ADI dla
tego antyutleniacza w wysokosci 0-0,7 mg/kg masy ciala i stwierdzil, Ze jego stosowanie byloby
dopuszczalne w niektorych produktach Zywnosciowych na pewnych poziomach zawartosci. Mozna
wigc dopuscié ten dodatek.

Komitet Naukowy ds. Zywnosci dokonal oceny informacji na temat bezpieczetistwa soli aluminio-
wej oktenylobursztynianu skrobiowego i przedstawil swojg opini¢ w dniu 21 marca 1997 r. Komi-
tet stwierdzil, Ze stosowanie tego dodatku jako skladnika kapsutkowanych mikropreparatow wita-
minowych i karotenoidéw moze byl uwazane za dopuszczalne. Moina wigc dopuscic to
zastosowanie.

W trakcie produkgji sera z kwasnego mleka do pasteryzowanego mleka dodaje si¢ wodoroweglan
sodu E 500ii, aby zbuforowal kwas mlekowy do odpowiedniej wartosci pH, dzigki czemu stwarza
si¢ warunki niezbedne dla dojrzewajacych kultur. W zwigzku z tym wilaSciwe jest zezwolenie na
stosowanie wodoroweglanu sodu w serze z kwasnego mleka.

Obecnie dozwolone jest stosowanie mieszaniny sorbinianéw (E 200 — 203) i benzoesanéw (E 210 —
213) w gotowanych krewetkach, w celu konserwagji tych ostatnich. Nalezy rozszerzy¢ zakres tego
zezwolenia o stosowanie mieszaniny sorbinianéw i benzoesanéw we wszystkich gotowanych skoru-
piakach i mieczakach.

Dozwolone jest stosowanie dwutlenku krzemu E 551 jako nos$nika barwnikéw spozywczych, na
maksymalnym poziomie zawartosci 5%. Powinno si¢ takze zezwoli¢ na stosowanie dwutlenku
krzemu jako nosnika barwnikéw spozywczych dwutlenku tytanu E 171 oraz tlenkéw i wodorotlen-
kéw zelaza E 172 na poziomie maksymalnie 90 % wzgledem pigmentu.

Dyrektywa 95/2/WE ogranicza stosowanie dodatkéw do zywnosci wymienionych w zalaczniku I do
tej dyrektywy w tradycyjnym francuskim chlebie ,Pain courant frangais”. To samo ograniczenie
powinno stosowal si¢ w przypadku tradycyjnego chleba wegierskiego. Wiasciwe jest rowniez zezwo-
lenie na stosowanie kwasu askorbinowego (E 300), askorbinianu sodu (E 301) i soli wapniowo diso-
dowej kwasu etylenodiaminotetra-octowego (E 385) w wegierskich pasztetach z wgtrébek.

Konieczne jest uaktualnienie obecnych przepisow dotyczgcych stosowania siarczynéw (E 220-228)
w gotowanych skorupiakach, winogronach vitis labrusca i lychees.

Zgodnie z wnioskiem Pafistwa Czlonkowskiego oraz opinig Komitetu Naukowego ds. Zywnosci z
dnia 5 marca 2003 r., 4-heksylorezorcynol, ktéry zostal dopuszczony do stosowania na poziomie
krajowym na mocy dyrektywy 89/107/EWG, powinien zosta¢ dopuszczony na poziomie Wspélnoty.

Terminologia stosowana w dyrektywie 95/2/WE powinna zosta¢ dostosowana do dyrektywy Rady
89/398/EWG z dnia 3 maja 1989 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panistw Cztonkowskich odno-
szacych sie do Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego (), dyrektywy 2002/
46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. sprawie zblizenia ustawodawstw
Panistw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do suplementéw zywno$ciowych (?) oraz dyrektywy Komisji
1999/21/WE z dnia 25 marca 1999 r. w sprawie dietetycznych $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia medycznego (?).

W zwiazku z tym dyrektywy 95/2/WE i 94/35/WE powinny zosta¢ odpowiednio zmienione,

PRZY]JMUJA NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W dyrektywie 95/2/WE wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

(1) Art. 1 ust. 3 lit. c) zostaje zastgpiony nastgpujgcym tekstem:

) »nosnikic, w tym nosniki w postaci rozpuszczalnika, oznaczajg substancje uzywane do rozpusz-

czania, rozcieficzania, rozpraszania lub fizycznego modyfikowania dodatku do Zywnosci lub
$rodka aromatyzujgcego bez zmiany jego funkcji (i bez wywolywania jakiegokolwiek skutku
technologicznego przez same nosniki) w celu ulatwienia jego obrdbki, stosowania lub wykorzys-
tania;’

1

3

(') Dz.U.L 186 z 30.6.1989, str. 27. Dyrektywa ostatnio zmieniona rozporzadzeniem (WE) nr 1882/2003.
(3 Dz.U.L 183 z 12.7.2002, str. 51.
() Dz.U.L 91 z 7.4.1999, str. 29. Dyrektywa ostatnio zmieniona Aktem Przystapienia z 2003 r.
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2) w art. 3 ust. 2 sfowa ,zywnosci podawanej niemowletom w czasie odstawiania od piersi” zostajg zasta-
pione stowami ,zywnosci na bazie przetworzonych zbéz i zywnosci dla niemowlat”;

3) zalgcznik zostaje zmieniony zgodnie z zalgcznikiem I do niniejszej dyrektywy.

Artykut 2

Zalgcznik do dyrektywy 94/35/WE zostaje zmieniony zgodnie z zalacznikiem Il do niniejszej dyrektywy.

Artykut 3

1.  Panstwa Czlonkowskie najpdzniej do dnia ... () wprowadzq w Zycie przepisy ustawowe, wykonawcze
i administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy w celu:

a) zezwolenia na handel i uzywanie produktéw zgodnych z niniejsza dyrektywa najpdzniej do dnia ... ();

b) zakazania handlu i uzywania produktéw niezgodnych z niniejsza dyrektywa najpdzniej do dnia ... (*).

Jednakze produkty wprowadzone na rynek lub etykietowane przed data, o ktérej mowa w lit. b) i niezgodne
z niniejsza dyrektywa moga pozostaé na rynku do wyczerpania zapaséw.

Paristwa Czlonkowskie niezwlocznie przekazg Komisji teksty tych przepisow oraz tabele korelacji pomig-
dzy tymi przepisami i niniejszq dyrektywq.

2. Srodki przyjete przez Panstwa Cztonkowskie zawieraja odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odnie-
sienie takie musi towarzyszy¢ ich urzedowej publikacji. Panstwa Czlonkowskie okresla metody dokonywania
takiego odniesienia.

Artykul 4
Niniejsza dyrektywa wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym
Unii Europejskiej.

Artykut 5

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Pafistw Czlonkowskich.

Sporzadzono w

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczgcy Przewodniczgcy

(") 18 miesigcy od daty wejscia w Zycie niniejszej dyrektywy.
(") 24 miesiecy od daty wejscia w Zycie niniejszej dyrektywy.



