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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 953/2009

z dnia 13 pazdziernika 2009 r.

w sprawie substangji, ktére mogg by¢ dodawane w szczegélnych celach odzywczych do $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajgcy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac  dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady
2009/39/WE z dnia 6 maja 2009 r. w sprawie $rodkow

spozywczych

specjalnego  przeznaczenia zywieniowego (1),

w szczegllnosci jej art. 4 ust. 3,

po zasiggnieciu opinii Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa
Zywnosci,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

)

Do S$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego mozna dodawaé rézne substancje
odzywcze, takie jak witaminy, skladniki mineralne,
aminokwasy i inne, w celu zapewnienia zaspokojenia
specjalnych potrzeb zywieniowych oséb, dla ktérych
takie $rodki spozywcze s3 przeznaczone, lub w celu spel-
nienia Wymogow prawnych ustanowionych
w dyrektywach szczegdlowych przyjetych na podstawie
art. 4 ust. 1 dyrektywy 2009/39/WE. Wykaz tych
substancji okreslono w dyrektywie Komisji 2001/15/WE
z dnia 15 lutego 2001 r. w sprawie substancji, ktore
moga by¢ dodawane w szczeg6lnych celach odzywczych
do zywnosci specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego (3), a w odpowiedzi na wnioski zlozone przez zain-
teresowane strony Europejski Urzad ds. Bezpieczeristwa
Zywnosci poddal ocenie nowe substancje i w zwigzku
z tym wykaz wymaga uzupelienia i zaktualizowania.
Ponadto nalezy wprowadzi¢ specyfikacje dotyczace
niektérych witamin i skladnikéw mineralnych stuzace
ich identyfikacji.

Do celéw niniejszego rozporzadzenia nie jest mozliwe
zdefiniowanie substancji odzywczych jako osobnej
grupy ani sporzgdzenie na tym etapie wyczerpujgcego
wykazu wszystkich kategorii substancji odzywczych,
ktére moga by¢ dodawane do $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego.

Asortyment $rodkéw spozywezych specjalnego przezna-
czenia zywieniowego jest bardzo szeroki i réznorodny,
a procesy technologiczne stosowane do ich produkcji —
zroznicowane. Dlatego w ramach kategorii substancji
odzywczych wymienionych w niniejszym rozporza-
dzeniu dostgpny powinien by¢ mozliwie najszerszy
wybér substancji, ktére mozna bezpiecznie stosowaé do
produkgji $rodkéw spozywcezych specjalnego przezna-
czenia zywieniowego.

() Dz.U. L 124 z 20.5.2009, s. 21.
() Dz.U. L 52 z 22.2.2001, s. 19.

(4)

Wyboru substancji powinno si¢ dokonywal przede
wszystkim na podstawie ich bezpieczeristwa, a w dalszej
kolejnosci — na podstawie ich dostepnosci do uzytku
przez ludzi oraz ich wlasciwosci organoleptycznych
i technologicznych. Wigczenie substancji do wykazu
substancji, ktére mozna stosowaé do produkeji $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
nie oznacza, ze ich dodanie do takich $rodkéw spozyw-
czych jest konieczne «czy pozadane, chyba ze
w przepisach majgcych zastosowanie do okreslonych
kategorii Srodkow spozywczych wskazano inaczej.

Jezeli dodanie danej substancji odzywczej uznano za
konieczne, zostalo to zapisane w szczegdlnych przepi-
sach  odpowiednich  dyrektyw  szczegblowych,
w zaleznosci od przypadku wraz z odpowiednimi warun-
kami ilo$ciowymi.

W razie braku szczegdlnych przepiséw lub w przypadku
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywie-
niowego  nieobjetych  dyrektywami  szczegélowymi
substancje odzywcze nalezy stosowaé w celu wyprodu-
kowania produktow zgodnych z definicja danych
produktéw oraz spelniajacych specjalne potrzeby Zywie-
niowe oséb, dla ktérych sa przeznaczone. Omawiane
produkty musza réwniez by¢ bezpieczne, jezeli stosuje
si¢ je zgodnie z zaleceniami producenta.

Przepisy dotyczace wykazu substancji odzywczych, ktore
mozna stosowaé do produkcji preparatéw do poczatko-
wego zywienia niemowlat i preparatéw do dalszego
zywienia niemowlat oraz przetworzonej zywnosSci na
bazie zb6z i zywnosci dla niemowlat i malych dzieci,
okreslono w dyrektywie Komisji 2006/141/WE z dnia
22 grudnia 2006 r. w sprawie preparatow do poczatko-
wego zywienia niemowlat i preparatéw do dalszego
zywienia niemowlat ) oraz w dyrektywie Komisji
2006/125/WE z dnia 5 grudnia 2006 r. w sprawie prze-
tworzonej zywno$ci na bazie zb6z oraz zywnosci dla
niemowlgt i malych dzieci (¥). Nie ma zatem potrzeby
powtarzania wspomnianych przepisow w niniejszym
rozporzadzeniu.

Szereg substancji odzywczych moze by¢ dodawanych
w celach technologicznych jako dodatki, barwniki, Srodki
aromatyzujace lub w innych podobnych celach, w tym
w ramach dozwolonych praktyk i proceséw enologicz-
nych okre$lonych w prawodawstwie wspdlnotowym.
W tym kontekscie specyfikacje ich dotyczace sg przyj-
mowane na poziomie wspdlnotowym. Wspomniane
specyfikacje powinny by¢ stosowane w odniesieniu do
takich substancji bez wzgledu na cel ich zastosowania
w Srodkach spozywczych.

() Dz.U. L 401 z 30.12.2006, s. 1.

(%) Dz.U. L 339 z 6.12.2006, s. 16.
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9) Do czasu przyjecia na poziomie Wspdlnoty kryteriéw
czystoSci w odniesieniu do pozostalych substancji oraz
w celu zapewnienia wysokiego poziomu ochrony
zdrowia publicznego, nalezy stosowaé ogélnie przyjete
kryteria czystosci zalecane przez migdzynarodowe orga-
nizacje lub agencje, w tym, ale nie wylacznie przez
Wsp6lny Komitet Ekspertéw FAO[WHO ds. Dodatkéw
do Zywnoéci (JECFA) i EUP (Europejskg Farmakopeg).
Pafistwom czlonkowskim nalezy zezwoli¢ na utrzymanie
krajowych przepiséw okreslajacych kryteria czystosci, bez
uszczerbku dla postanowieni okreslonych w Traktacie.

(10)  Niektore szczegblne zwigzki odzywcze lub ich pochodne
uznano za niezbedne do produkeji niektorych srodkéw
spozywczych nalezacych do grupy Srodkéw spozyw-
czych specjalnego przeznaczenia medycznego, a ich
ewentualne zastosowanie nalezy ograniczy¢ do produkgji
wspomnianych produktow.

(11) W celu zapewnienia jasno$ci nalezy uchyli¢ dyrektywe
2001/15/WE i dyrektywe Komisji 2004/6/WE z dnia
20 stycznia 2004 r. wprowadzajaca odstgpstwo od
dyrektywy 2001/15/WE w sprawie odroczenia stoso-
wania zakazu handlu w odniesieniu do niektérych
produktéw (1) i zastapi¢ je niniejszym rozporzadzeniem.

(12)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu  s3
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Laficucha Zywno-
Sciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zakres

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do Srodkéw spozywcezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego z wyjatkiem Srodkéw
spozywczych objetych dyrektywa 2006/125/WE i dyrektywa
2006/141|WE.

Artyku} 2
Kwalifikujace si¢ substancje

1. Spoéréd substancji nalezacych do kategorii podanych
w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia tylko te wymie-
nione w zalaczniku i zgodne, w razie potrzeby,
z odpowiednimi specyfikacjami, moga by¢ dodawane
w szczegblnych celach odzywczych w  produkeji $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego objetych
dyrektywa 2009/39/WE.

2. Bez uszczerbku dla rozporzadzenia (WE) nr 25897 Parla-
mentu Europejskiego i Rady (WE) (?) réwniez substancje niena-

() Dz.U. L 15 z 22.1.2004, s. 31.
() Dz.U. L 43 z 14.2.1997, s. 1.

lezace do kategorii wymienionych w zatgczniku do niniejszego
rozporzadzenia mogg by¢ dodawane w szczegblnych celach
odzywczych w produkcji $rodkéw spozywezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego.

Artykut 3
Wymogi ogélne

1. Stosowanie substancji dodawanych w szczegdlnych celach
odzywczych prowadzi do produkcji bezpiecznych produktéw,
ktére spelniaja szczegdlne potrzeby zywieniowe oséb, dla
ktorych sg przeznaczone, zgodnie z ogélnie przyjetymi danymi
naukowymi.

2. Na wniosek wlasciwych organéw, o ktérych mowa w art.
11 dyrektywy 2009/39/WE producent, lub, w stosownych przy-
padkach, importer przedstawia ekspertyze naukowa i dane
potwierdzajace, Ze zastosowanie substancji jest zgodne z ust.
1. Jesli taka ekspertyza jest zawarta w tatwo dostepnej publi-
kacji, wystarczy zwykla wzmianka bibliograficzna dotyczaca
takiej publikacji.

Artykut 4

Szczegétowe wymogi dotyczace substancji wymienionych
w zalgczniku

1. Stosowanie substancji wymienionych w zalaczniku do
niniejszego rozporzadzenia jest zgodne z wszelkimi przepisami
szczegOlnymi, ktére dotycza tych substancji i moga by¢ usta-
nowione w dyrektywach szczegélowych przewidzianych w art.
4 ust. 1 dyrektywy 2009/39/WE.

2. Ustanowione w prawodawstwie wspolnotowym kryteria
czystosci, ktore majg zastosowanie do substancji wymienionych
w zalgczniku, jezeli sa one stosowane do produkcji $rodkow
spozywczych do celéw innych niz objete niniejszym rozporzg-
dzeniem, maja réwniez zastosowanie do tych substancji, jezeli
sa one stosowane do celéw objetych niniejszym rozporzadze-
niem.

3. W odniesieniu do substancji wymienionych w zalaczniku,
dla ktérych w prawodawstwie wspdlnotowym nie okreslono
kryteriow czystosci, oraz do czasu przyjecia takich specyfikacji
nalezy stosowal ogélnie przyjete kryteria czystosci zalecane
przez organizacje miedzynarodowe. Mozna utrzymal krajowe
przepisy ustanawiajace bardziej rygorystyczne kryteria czystosci.

Artykut 5
Uchylenia

Dyrektywy 2001/15/WE i 2004/6/WE traca moc z dniem
31 grudnia 2009 r.
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Artykut 6
Wejscie w Zycie i stosowanie
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzg-

dowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 stycznia 2010 r.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 13 pazdziernika 2009 r.

W imieniu Komisji
Androulla VASSILIOU
Czlonek Komisji
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ZALACZNIK

Zsubstancje, ktére moga by¢ dodawane w szczegélnych celach odzywczych do Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego

Do celéw ponizszej tabeli:

— ,dietetyczne $rodki spozywcze” oznaczajg Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, w tym specjal-
nego przeznaczenia medycznego, z wyjatkiem preparatéw do poczatkowego Zywienia niemowlat, preparatéw do
dalszego zywienia niemowlat, przetworzonej zywnosci na bazie zb6z oraz zywnosci dla niemowlat i malych dzieci,

— JSrodki spozywcze specjalnego przeznaczenia medycznego” oznaczaja dietetyczne $rodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia medycznego zdefiniowane w dyrektywie 1999/21/WE z dnia 25 marca 1999 r. w sprawie dietetycz-
nych $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia medycznego ().

Warunki stosowania
Substancja Srodki spozywcze specjal-
Dietetyczne Srodki spozywcze | nego przeznaczenia medycz-
nego
Kategoria 1. Witaminy
WITAMINA A
retinol X
octan retinylu X
palmitynian retinylu X
beta-karoten X
WITAMINA D
cholekalcyferol X
ergokalcyferol X
WITAMINA E
D-alfa-tokoferol X
DL-alfa-tokoferol X
octan D-alfa-tokoferylu X
octan DL-alfa-tokoferylu X
bursztynian D-alfa-tokoferylu X
bursztynian D-alfa-tokoferylu z glikolem polietylenowym X
(TPGS)
WITAMINA K
filochinon (fitomenadion) X
menachinon (') X
WITAMINA B1
chlorowodorek tiaminy X
monoazotan tiaminy X
WITAMINA B2
ryboflawina X

() Dz.U. L 91 z 7.4.1999, s. 29.



14.10.2009 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 269/13

Warunki stosowania
Substancja Srodki spozywcze specjal-
Dietetyczne $rodki spozywcze | nego przeznaczenia medycz-
nego
ryboflawiny-5-fosforan sodu X
NIACYNA
kwas nikotynowy X
nikotynamid X
KWAS PANTOTENOWY
D-pantotenian wapnia X
D-pantotenian sodu X
deksapantenol X
WITAMINA B6
chlorowodorek pirydoksyny X
5-fosforan pirydoksyny X
dipalmitynian pirydoksyny X
FOLIANY
kwas pteroilomonoglutaminowy X
L-metylofolian wapnia X
WITAMINA B12
cyjanokobalamina X
hydroksykobalamina X
BIOTYNA
D-biotyna X
WITAMINA C
kwas L-askorbinowy X
L-askorbinian sodu X
L-askorbinian wapnia X
L-askorbinian potasu X
6-palmitynian-L-askorbylu X
Kategoria 2. Skladniki mineralne
WAPN
weglan wapnia X
chlorek wapnia X
sole wapniowe kwasu cytrynowego X
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Warunki stosowania
Substancja Srodki spozywcze specjal-
Dietetyczne Srodki spozywcze | nego przeznaczenia medycz-
nego
glukonian wapnia X
glicerofosforan wapnia X
mleczan wapnia X
sole wapniowe kwasu ortofosforowego X
wodorotlenek wapnia X
tlenek wapnia X
siarczan wapnia X
diglicynian wapnia X
cytryniano-jablczan wapnia X
jablczan wapnia X
L-pidolan wapnia X
MAGNEZ
octan magnezu b
weglan magnezu X
chlorek magnezu X
sole magnezowe kwasu cytrynowego X
glukonian magnezu X
glicerofosforan magnezu X
sole magnezowe kwasu ortofosforowego X
mleczan magnezu X
wodorotlenek magnezu X
tlenek magnezu X
siarczan magnezu X
L-asparaginian magnezu X
diglicynian magnezu X
L-pidolan magnezu X
cytrynian magnezu i potasu X
ZELAZO
weglan Zelazawy X
cytrynian zelazawy X
cytrynian amonowo-zelazowy X
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Warunki stosowania

Substancja Srodki spozywcze specjal-
Dietetyczne $rodki spozywcze | nego przeznaczenia medycz-
nego
glukonian zelazawy X
fumaran zelazawy X
difosforan sodowo-zelazowy X
mleczan Zelazawy X
siarczan Zelazawy X
difosforan zelazowy (pirofosforan zelazowy) X
cukrzan zelazowy X
zelazo elementarne (karbonyl + zelazo elektrolityczne + zredu- X
kowany wodor)
diglicynian zelazawy X
L-pidolan zelazawy X
MIEDZ
weglan miedzi X
cytrynian miedzi X
glukonian miedzi X
siarczan miedzi X
kompleks miedziowo-lizynowy X
JOD
jodek potasu X
jodan potasu X
jodek sodu X
jodan sodu X
CYNK
octan cynku X
chlorek cynku X
cytrynian cynku X
glukonian cynku X
mleczan cynku X
tlenek cynku X
weglan cynku X
siarczan cynku X
diglicynian cynku X
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Warunki stosowania

Substancja Srodki spozywcze specjal-
Dietetyczne Srodki spozywcze | nego przeznaczenia medycz-
nego
MANGAN
weglan manganu X
chlorek manganu X
cytrynian manganu X
glukonian manganu X
glicerofosforan manganu X
siarczan manganu X
sOD
wodoroweglan sodu X
weglan sodu X
chlorek sodu X
cytrynian sodu X
glukonian sodu X
mleczan sodu X
wodorotlenek sodu X
sole sodowe kwasu ortofosforowego X
POTAS
wodoroweglan potasu X
weglan potasu X
chlorek potasu X
cytrynian potasu X
glukonian potasu X
glicerofosforan potasu X
mleczan potasu X
wodorotlenek potasu X
sole potasowe kwasu ortofosforowego X
cytrynian magnezu i potasu X
SELEN
selenian sodu X
wodoroselenin sodu X
selenin sodu X
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Warunki stosowania

Substancja Srodki spozywcze specjal-
Dietetyczne $rodki spozywcze | nego przeznaczenia medycz-
nego
drozdze wzbogacone w selen (?) b
CHROM (III)
chlorek chromu (IIl) i jego heksahydrat X
siarczan chromu (Ill) i jego heksahydrat X
MOLIBDEN (V1)
molibdenian (VI) amonu X
molibdenian (VI) sodu X
FLUOR
fluorek potasu X
fluorek sodu X
BOR
boran sodu X
kwas borowy X
Kategoria 3. Aminokwasy
L-alanina X
L-arginina X
kwas L-asparaginowy X
L-cytrulina X
L-cysteina X
cystyna X
L-histydyna X
L-kwas glutaminowy X
L-glutamina X
glicyna X
L-izoleucyna X
L-leucyna X
L-lizyna X
octan L-lizyny X
L-metionina X
L-ornityna X
L-fenyloalanina X
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Warunki stosowania

Substancja Srodki spozywcze specjal-
Dietetyczne Srodki spozywcze | nego przeznaczenia medycz-
nego
L-prolina X
L-treonina X
L-tryptofan X
L-tyrozyna X
L-walina X
L-seryna X
L-asparaginian L-argininy X
L-asparaginian L-lizyny X
L-glutaminian L-lizyny X
N-acetylo-L-cysteina X
x w produktach przezna-
N-acetylo-L-metionina czonych dla osdb
powyzej 1 roku zycia
Dla aminokwaséw majg zastosowanie rowniez sole sodu, potasu,
wapnia i magnezu, jak réwniez ich hydroksychlorki
Kategoria 4. Karnityna i tauryna
L-karnityna X
hydroksychlorek L-karnityny X
tauryna X
L-winian L-karnityny X
Kategoria 5. Nukleotydy
kwas adenozyno-5-monofosforowy (AMP) X
sole sodowe kwasu adenozyno-5-monofosforowego (AMP) X
kwas cytydyno-5-monofosforowy (CMP) X
sole sodowe kwasu cytydyno-5-monofosforowego (CMP) X
kwas guanozyno-5-monofosforowy (GMP) X
sole sodowe kwasu guanozyno-5-monofosforowego (GMP) X
kwas inozyno-5-monofosforowy (IMP) X
sole sodowe kwasu inozyno-5-monofosforowego (IMP) X
kwas urydyno-5-monofosforowy (UMP) X
sole sodowe kwasu urydyno-5-monofosforowego (UMP) X
Kategoria 6. Cholina i inozytol
cholina X
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Warunki stosowania

Substancja Srodki spozywcze specjal-
Dietetyczne $rodki spozywcze | nego przeznaczenia medycz-
nego
chlorek choliny X
diwinian choliny X
cytrynian choliny X
inozytol X

(") Menachinon wystepujacy gléwnie jako menachinon-7 oraz, rzadziej, jako menachinon-6.
(%) Drozdze wzbogacone w selen uzyskiwane na drodze hodowlanej w obecnosci selenianu(IV) sodu jako Zrédla selenu, zawierajace
w postaci wysuszonej, w ktorej wprowadzane s do obrotu, nie wiecej niz 2,5 mg Selg. Gléwna organiczng postacig selenu
w drozdzach jest selenometionina (60-85 % catkowitej zawartosci selenu w produkcie). Zawarto$¢ innych zwiazkéw selenoorganicz-
nych, wlacznie z selenocysteing, nie moze przekracza¢ 10 % catkowitej zawartoéci selenu w produkcie. Zawarto$¢ selenu nieorganicz-
nego zasadniczo nie moze przekraczaé 1 % catkowitej zawartosci selenu w produkcie.




