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(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE KOMIS]JI (UE) 2015/537
z dnia 31 marca 2015 r.

zmieniajgce zalgcznik II do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008
w odniesieniu do stosowania lakéw glinowych koszenili, kwasu karminowego, karmin (E 120) w
$rodkach spozywczych specjalnego przeznaczenia medycznego

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w
sprawie dodatkéw do zywnosci ('), w szczegdlnosci jego art. 10 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

1)

W zalgczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 ustanowiono unijny wykaz dodatkéw do zywnosci
dopuszczonych do stosowania w zywnosci oraz warunki ich stosowania.

Wykaz ten moze zostaé zaktualizowany z inicjatywy Komisji lub na wniosek zgodnie z jednolita procedurs, o
ktérej mowa w art. 3 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1331/2008 (3.

Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) w opinii z dnia 22 maja 2008 r. () zalecit obnizenie
tolerowanego tygodniowego pobrania (TWI) dla glinu do poziomu 1 mg/kg masy ciala/tydzien. Ponadto zdaniem
Urzedu zmienione TWI jest zazwyczaj w znacznej czeSci Unii przekraczane w przypadku konsumentéw
spozywajacych z zywnoscig duze iloci glinu, szczegélnie dzieci. Aby zapewni¢ nieprzekraczanie zmienionego
TWI, rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 380/2012 () zmieniono warunki stosowania i poziomy stosowania
odnoszace si¢ do dodatkéw do zywnosci zawierajacych glin, w tym do lakéw glinowych.

W rozporzadzeniu (UE) nr 380/2012 przewiduje si¢, ze laki glinowe wytwarzane z wszystkich barwnikéw
wymienionych w cze$ci B tabela 1 zalacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 sa dopuszczone do
stosowania do dnia 31 lipca 2014 r. Od dnia 1 sierpnia 2014 r. tylko laki glinowe wytwarzane z barwnikéw
wymienionych w czgéci A tabela 3 zalacznika II do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 s3 dopuszczone do
stosowania i tylko w tych kategoriach zywnosci, dla ktérych przepisy dotyczace maksymalnych pozioméw glinu
pochodzacego z lakéw sg wyraznie wymienione w czgsci E tego zalacznika.

(') Dz.U.L354231.12.2008,s. 16.
(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1331/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. ustanawiajace jednolita procedure

wydawania zezwolen na stosowanie dodatkéw do zywnosci, enzyméw spozywczych i Srodkéw aromatyzujacych (Dz.U. L 354 z
31.12.2008, s. 1).

(}) Opinia naukowa panelu ds. dodatkéw do Zywnosci, przypraw, pomocy przetwérczych i materialdw pozostajacych w kontakcie z

zywnoscia w sprawie bezpieczenstwa glinu pochodzgcego z pobrania z dietg (Dziennik EFSA (2008) 754, s. 1).

(*) Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 380/2012 z dnia 3 maja 2012 r. zmieniajace zalacznik Il do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego

i Rady (WE) nr 1333/2008 w odniesieniu do warunkéw stosowania i pozioméw stosowania dodatkéw do zywnosci zawierajacych glin
(Dz.U.L 1192 4.5.2012, 5. 14).
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(50  Wniosek o przedluzenie zezwolenia na stosowanie lakow glinowych koszenili, kwasu karminowego, karmin
(E 120) w dietetycznych Srodkach spozywczych specjalnego przeznaczenia medycznego zlozono w dniu 30
pazdziernika 2013 r. i udostgpniono go pafistwom czlonkowskim na podstawie art. 4 rozporzadzenia (WE)
nr 1331/2008. We wniosku zwrdcono si¢ o ustanowienie maksymalnego poziomu glinu pochodzacego z lakéw
glinowych koszenili, kwasu karminowego, karmin w tych S$rodkach spozywczych. Zlozono wniosek o
przedluzenie zezwolenia na stosowanie w odniesieniu do dietetycznych $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia medycznego, ktére nie sg przeznaczone dla niemowlat i matych dzieci. Aby nie ostabi¢ przepiséw
rozporzadzenia (UE) nr 380/2012, w trakcie rozpatrywania wniosku zwrdcono szczegdlng uwage na potencjalne
narazenie na glin.

(6) W przypadku lakéw glinowych barwnikéw barwnik staje si¢ nierozpuszczalny i dziala odmiennie niz jego
odpowiednik niezwigzany w laku (np. cechuje si¢ polepszong stabilnoscig w odniesieniu do $wiatla, pH i
temperatur, co zapobiega utracie barwnika i daje inny odcien koloru w stosunku do koloru samego barwnika) —
sprawia to, ze wykorzystanie barwnika w formie laku nadaje si¢ do okreslonych, szczegdlnych zastosowan
technicznych. Laki glinowe koszenili, kwasu karminowego, karmin sa w stanie spelni¢ potrzebe technologiczna
poddanych obrdbce cieplnej plynnych dietetycznych $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
medycznego.

(7)  Dietetyczne Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia medycznego sa zdefiniowane w dyrektywie Komisji
1999/21/WE (') jako kategoria $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, specjalnie
przetworzonych lub przygotowanych, przeznaczonych do dietetycznego odzywiania pacjentéw i wykorzysty-
wanych pod nadzorem lekarza. Srodki te przeznaczone sa do wylacznego lub czesciowego Zywienia pacjentéw z
ograniczong, upo$ledzong lub zaburzona zdolnoscig przyjmowania, trawienia, wchlaniania, przemiany materii
lub wydalania zwykltych $rodkéw spozywczych lub niektorych skladnikéw odzywczych w nich zawartych albo
metabolitéw, lub pacjentéw z innymi ustalonymi medycznie wymaganiami odzywczymi, u ktérych dietetyczne
odzywianie nie moze zostaé osiggnigte jedynie przez zmiang¢ normalnej diety, przez inne Srodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, lub przez kombinacje tych powyzszych dzialan.

(8)  Biorgc pod uwage dane o konsumpcji dietetycznych S$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
medycznego z kompleksowej europejskiej bazy danych na temat spozycia Zywnosci (*) EFSA i zakladajac, ze
Srodki te zawieralyby glin na maksymalnym poziomie wynoszacym 3 mg/kg, narazenie na glin z tych Srodkéw
spozywczych pozostaje znacznie ponizej wielko$ci réwnej TWI — 1 mglkg masy ciala/tydzien, zaréwno w
przypadku dorostych, jak i dzieci. Z tego wzgledu, majac na uwadze, ze narazenie na glin z innych Zrédet
zywieniowych byloby ograniczone, szczegdlnie w przypadku wylacznego karmienia, oczekuje si¢, ze TWI nie
zostaloby przekroczone u pacjentow spozywajacych dietetyczne $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
medycznego.

(9)  Zgodnie z art. 3 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1331/2008 Komisja musi zasiggna¢ opinii Urzedu w celu uaktual-
nienia unijnego wykazu dodatkéw do zywnosci okreSlonego w zalaczniku II do rozporzadzenia (WE)
nr 1333/2008, z wyjatkiem przypadkéw, gdy taka aktualizacja nie ma wplywu na zdrowie czlowieka. Poniewaz
przedtuzenie zezwolenia na stosowanie lakéw glinowych koszenili, kwasu karminowego, karmin stanowi
aktualizacje tego wykazu niemajacg wplywu na zdrowie czlowieka, zasiggniecie opinii Urzgdu nie jest konieczne.

(10) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalacznik II do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008.

(11)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszego
rozporzadzenia.

(") Dyrektywa Komisji 1999/21/WE z dnia 25 marca 1999 r. w sprawie dietetycznych §rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
medycznego (Dz.U.L 91z 7.4.1999,s. 29).
() http://www.efsa.europa.eu/en/datexfoodcdb/datexfooddb.htm
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Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 31 marca 2015 .

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy

ZAELACZNIK

W czedci E zalacznika IT do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) w kategorii Zywnosci 13.2. Dietetyczne Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia medycznego w rozumieniu
dyrektywy 1999/21/WE (z wylaczeniem produktéw z kategorii Zywnosci 13.1.5) pozycja dotyczaca grupy III
otrzymuje brzmienie:

,Grupa Il | Barwniki o fgcznym maksymalnym poziomie 50 (88)”

2) w kategorii zywnosci 13.2. Dietetyczne Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia medycznego w rozumieniu
dyrektywy 1999/21/WE (z wylaczeniem produktéw z kategorii zywnosci 13.1.5) dodaje si¢ przypis w brzmieniu:

,(88): Maksymalny poziom glinu pochodzacego z lakéw glinowych barwnika E 120 - kosze-
nila, kwas karminowy, karminy wynosi 3 mg/kg tylko w plynnych produktach podda-
nych obrébcee cieplnej. Inne laki glinowe nie moga by¢ stosowane. Do celéw art. 22
ust. 1 lit. g) rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 poziom ten stosuje si¢ od dnia 1 lutego
2013 ¢
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