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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2018/1497
z dnia 8 pazdziernika 2018 r.

zmieniajgce zalacznik II do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008
w odniesieniu do kategorii zywnosci 17 i stosowania dodatkéw do Zywnosci w suplementach
diety

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac 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 (1), w szczegdlnosci jego art. 10 ust. 3,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1331/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. ustana-
wiajace jednolita procedur¢ wydawania zezwolen na stosowanie dodatkéw do zywnosci, enzyméw spozywczych
i $rodkéw aromatyzujacych (%), w szczegblnosci jego art. 7 ust. 5,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

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

(2)  Tylko dodatki do zywnosci uwzglednione w unijnym wykazie w zalaczniku 1I do rozporzadzenia (WE)
nr 1333/2008 moga by¢ jako takie wprowadzane do obrotu i stosowane w zywnosci na warunkach okreslonych
w tym zalgczniku.

(3)  Wykaz ten moze by¢ aktualizowany z inicjatywy Komisji lub na wniosek zgodnie z jednolita procedura, o ktérej
mowa w art. 3 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1331/2008.

(4) W unijnym wykazie ujeto dodatki do zywno$ci wedtug kategorii zywnosci, do ktérej te dodatki moga byé
dodane. W czesci D tego wykazu w kategorii zywnosci 17 ujeto suplementy zywnosciowe w rozumieniu
dyrektywy 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (}) z wylaczeniem suplementéw diety dla niemowlat
i malych dzieci. Kategoria Zywnosci 17 obejmuje trzy podkategorie: 17.1 ,Suplementy diety w postaci stalej,
w tym w postaci kapsulek i tabletek oraz w podobnych postaciach, z wylaczeniem postaci do zucia”, 17.2
,Suplementy diety w postaci plynnej” i 17.3 ,Suplementy diety w postaci syropu lub do Zucia”. W czgéci E
unijnego wykazu okre$lono dopuszczone dodatki do zywnosci oraz warunki ich stosowania dla kazdej z tych
podkategorii.

(5)  Z rozméw z panstwami czlonkowskimi przeprowadzonych podczas posiedzenia grupy roboczej ekspertéw
rzadowych ds. dodatkéw wynika, ze istniejg trudnosci z wykonywaniem przepiséw zalacznika II do rozporza-
dzenia (WE) nr 1333/2008 w sprawie dodatkéw do zywnosci, w szczeg6lnoéci w odniesieniu do podkategorii
zywnoSci 17.3 ,Suplementy diety w postaci syropu lub do zucia”. Klasyfikacja ta prowadzi do blednej
interpretacji, a w celu jej unikniecia postacie syropu i postacie do Zucia powinny by¢ sklasyfikowane jako,
odpowiednio, plynne i stale.

(6)  Z tego powodu nalezy skresli¢ podkategorie zywnosci 17.3 oraz zmieni¢ tytuly podkategorii Zywnosci 17.1
i 17.2 odpowiednio na: ,Suplementy diety w postaci stalej, z wylaczeniem suplementéw diety dla niemowlat
i malych dzieci” i ,Suplementy diety w postaci plynnej, z wylaczeniem suplementéw diety dla niemowlat
i malych dzieci”. Zmienione tytuly beda lepiej odzwierciedlaé, ktére produkty sa uwzglednione w kazdej
z podkategorii zywnosci. Ze wzgledu na skreslenie podkategorii zywnosci 17.3 pozycje dodatkéw do zywnosci,
ktére ujeto w tej podkategorii zywnosci, powinny zostaé przeniesione do podkategorii Zywnosci 17.1 albo 17.2
w celu zapewnienia przejrzystosci i pewnosci prawa w odniesieniu do stosowania dodatkéw do zywnosci w tej
zywnosci. Do celéw jasnosci i egzekwowania przepisow réwniez tytul kategorii zywnosci 17 nalezy zmieni¢ na
,Suplementy zywnoS$ciowe okreslone w dyrektywie 2002/46/WE”.

() DzU.L 3547 31.12.2008, s. 16.

() Dz.U.L3542z31.12.2008,s. 1.

(*) Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw pafistw
czlonkowskich odnoszacych si¢ do suplementéw zywnosciowych (Dz.U.L 183 2 12.7.2002, 5. 51).
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(7)  Ponadto z rozméw prowadzonych z panstwami czlonkowskimi wynika, ze nalezy wyjas$nié, czy maksymalny
poziom (stosowania) dla dodatkéw do zywnosci w zywnosci kategorii 17 ma zastosowanie do zywnosci
wprowadzonej do obrotu, czy do zywnosci gotowej do spozycia. Dlatego nalezy uwzgledni¢ sekcje wprowa-
dzajaca, odnoszaca si¢ do niektérych dodatkow do zywnosci dopuszczonych w tej kategorii zZywnosci. Jest to
zgodne z wczeSniejszymi wpisami dotyczacymi tych dodatkéw do zywnosci w dyrektywach Parlamentu Europej-
skiego i Rady 94/35/WE (1), 94/36/WE () i 95/2/WE ().

(8)  Zgodnie z art. 3 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1331/2008 Komisja musi zasiggnac opinii Europejskiego Urzedu
ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) w celu uaktualnienia unijnego wykazu dodatkéw do zywnosci
okreslonego w zalgczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008, z wyjatkiem przypadkéw gdy dana
aktualizacja nie ma wplywu na zdrowie czlowieka. Poniewaz unijny wykaz dodatkoéw jest zmieniany w celu
doprecyzowania aktualnie dopuszczonych zastosowan dodatkéw, zmiana ta stanowi aktualizacje tego wykazu
niemajgcg wplywu na zdrowie cztowieka. W zwiazku z tym zasiegniecie opinii Urzedu nie jest konieczne.

(9)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zatgcznik II do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008.
(10)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,

Zywnodci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

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

Artykut 2

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

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 8 pazdziernika 2018 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy

(") Dyrektywa 94/35/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 30 czerwca 1994 r. w sprawie substancji stodzacych uzywanych
w §rodkach spozywczych (Dz.U.L 237 210.9.1994, s. 3).

(*) Dyrektywa 94/36/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 30 czerwca 1994 r. w sprawie barwnikéw uzywanych w $rodkach
spozywczych (Dz.U.L 237 210.9.1994,s.13).

(*) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady nr 95/2/WE z dnia 20 lutego 1995 r. w sprawie dodatkéw do zywnosci innych niz
barwniki i substancje stodzace (Dz.U.L 61 z 18.3.1995,s. 1).



ZALACZNIK

W zalgczniku IT do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
1) w czesci D pozycje dotyczace kategorii zywnosci 17. ,Suplementy zywno$ciowe w rozumieniu dyrektywy 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z wylaczeniem suplementéw
diety dla niemowlat i malych dzieci” otrzymujg brzmienie:

,17. | Suplementy zywnoSciowe okreslone w dyrektywie 2002/46/WE

17.1 | Suplementy diety w postaci stalej, z wylaczeniem suplementéw diety dla niemowlat i matych dzieci

17.2 | Suplementy diety w postaci plynnej, z wylaczeniem suplementéw diety dla niemowlat i matych dzieci”

2) w czgsci E wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:
a) pozycja dotyczaca kategorii Zywnosci 17. ,Suplementy Zywno$ciowe w rozumieniu dyrektywy 2002/46/WE z wylaczeniem suplementéw diety dla niemowlat i malych dzieci”
otrzymuje brzmienie:

217,

Suplementy zywno$ciowe okreslone w dyrektywie 2002/46/WE

CZESC WPROWADZAJACA, MAJACA ZASTOSOWANIE DO WSZYSTKICH PODKATEGORII

Maksymalne poziomy stosowania wskazane dla barwnikéw, polioli, substancji stodzacych i E 200-213, E 338-452, E 405, E 416, E 426, E 432-436, E 459, E 468,
E 473-475, E 491-495, E 551-553, E 901-904, E 961, E 1201-1204, E 1505 oraz E 1521 odnoszg si¢ do suplementéw diety gotowych do spozycia, przygotowanych

zgodnie ze wskazéwkami dotyczacymi stosowania podanymi przez producenta.
Wspdblezynnik rozcienczenia dla tych suplementéw diety, ktére musza by¢ rozcieficzone lub rozpuszczone, musi by¢ podawany wraz ze wskazéwkami dotyczacymi stoso-
wania.”

b) w pozydji dotyczacej podkategorii zywnosci 17.1 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

(i) tytul otrzymuje brzmienie:

,17.1 | Suplementy diety w postaci stalej, z wylaczeniem suplementéw diety dla niemowlat i malych dzieci”

(i) wszystkie pozycje w obrebie tego tytulu zastgpuje si¢ nastgpujacymi pozycjami w porzadku numerycznym:

,Grupa I Dodatki E 410, E 412, E 415, E 417 i E 425 nie moga by¢ stosowane do
produkcji odwodnionych suplementéw diety przeznaczonych do
uwodnienia w momencie spozywania.

Grupa I Barwniki na poziomie quantum satis quantum satis Okres stosowania: do dnia 31 lipca 2014 r.

Grupa Il Barwniki na poziomie quantum satis quantum satis (69) Okres stosowania: od dnia 1 sierpnia 2014 r.

Grupa III Barwniki o lacznym maksymalnym 300 Okres stosowania: do dnia 31 lipca 2014 r.
poziomie

Grupa III Barwniki o facznym maksymalnym 300 (69) Okres stosowania: od dnia 1 sierpnia 2014 r.

poziomie
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Grupa IV Poliole quantum satis
E 104 Zékciet chinolinowa 35 (61) Okres stosowania: od dnia 1 stycznia 2014 r. do dnia 31 lipca
2014 r.
E 104 Zékcief chinolinowa 35 (61) (69) Okres stosowania: od dnia 1 sierpnia 2014 r.
Z wyjatkiem suplementéw diety w postaci do zucia
E 104 Zékcien chinolinowa 10 (61) Okres stosowania: od dnia 1 stycznia 2014 r. do dnia 31 lipca
2014 r.
E 104 Zélkcien chinolinowa 10 (61) (69) Okres stosowania: od dnia 1 sierpnia 2014 r.
Tylko suplementy diety w postaci do zucia
E110 Z6kcier pomarafczowa FCFz6tcien 10 (61) Okres stosowania: od dnia 1 stycznia 2014 r. do dnia 31 lipca
pomaranczowa S 2014 r.
E 110 7Z6kciefi pomaraficzowa FCF[zékcien 10 (61) (69) Okres stosowania: od dnia 1 sierpnia 2014 r.
pomaraficzowa S
E 124 Pas 4R, czerwien koszenilowa A 35 (61) Okres stosowania: od dnia 1 stycznia 2014 r. do dnia 31 lipca
2014 .
E 124 Pys 4R, czerwieni koszenilowa A 35 (61) (69) Okres stosowania: od dnia 1 sierpnia 2014 r.
Z wyjatkiem suplementéw diety w postaci do zucia
E 124 P3s 4R, czerwiefi koszenilowa A 10 (61) Okres stosowania: od dnia 1 stycznia 2014 r. do dnia 31 lipca
2014 r.
E 124 Pas 4R, czerwien koszenilowa A 10 (61) (69) Okres stosowania: od dnia 1 sierpnia 2014 r.
Tylko suplementy diety w postaci do zucia
E 160d Likopen 30
E 200-213 Kwas sorbowy — sorbiniany; kwas 1 000 (1) (2) Tylko suplementy diety w postaci suchej i zawierajace preparaty
benzoesowy — benzoesany witaminy A lub polaczenie witaminy A i D, z wyjatkiem postaci
do Zzucia
E 310-321 Galusan propylu, TBHQ, BHA i BHT 400 (1)
E 338-452 Kwas fosforowy — fosforany — di-, tri- quantum satis
i polifosforany
E 392 Ekstrakty z rozmarynu (Wyciagi 400 (46)
Z rozmarynu)
E 405 Alginian glikolu propylenowego 1 000
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E 416 Guma karaya quantum satis
E 426 Hemiceluloza sojowa 1500
E 432-436 Polisorbaty quantum satis
E 459 Beta-cyklodekstryna quantum satis Tylko suplementy diety w postaci tabletek i tabletek powlekanych
E 468 S(’).l sgdowa karboksymetylocelulozy, 30 000 Z wyjatkiem suplement6éw diety w postaci do zucia
usieciowana
E 473-474 Estry sacharozy i kwasow tluszczowych quantum satis (1)
— sacharoglicerydy
E 475 Estry kwaséw tluszczowych quantum satis
i poliglicerolu
E 491-495 Estry sorbitolu quantum satis (1)
E 551-559 Dwutlenek krzemu — krzemiany quantum satis Okres stosowania: do dnia 31 stycznia 2014 r.
E 551-553 Dwutlenek krzemu — krzemiany quantum satis Okres stosowania: od dnia 1 lutego 2014 r.
E 900 Dimetylopolisiloksan 10 (91) Tylko suplementy diety w postaci tabletek musujacych
E 901 Wosk pszczeli, bialy i z6lty quantum satis
E 902 Wosk candelilla quantum satis
E 903 Wosk carnauba 200
E 904 Szelak quantum satis
E 950 Acesulfam K 500
E 950 Acesulfam K 2 000 Tylko suplementy diety w postaci do zucia
E 951 Aspartam 2 000
E 951 Aspartam 5500 Tylko suplementy diety w postaci do zucia
E 952 Kwas cyklaminowy i jego sole: sodowa 500 (51)
i wapniowa
E 952 Kwas cyklaminowy i jego sole: sodowa 1250 (51) Tylko suplementy diety w postaci do zucia

i wapniowa

0¥/€ST T

[1d ]

lorysfedomy nun Amopdzin yuuarzg

810C°01°6



E 954 Sacharyna i jej sole: sodowa, potasowa 500 (52)
i wapniowa
E 954 Sacharyna i jej sole: sodowa, potasowa 1200 (52) Tylko suplementy diety w postaci do zucia
i wapniowa
E 955 Sukraloza 800
E 955 Sukraloza 2 400 Tylko suplementy diety w postaci do zucia
E 957 Taumatyna 400 Tylko suplementy diety w postaci do zucia
E 959 Neohesperydyna DC 100
E 959 Neohesperydyna DC 400 Tylko suplementy diety w postaci do zucia
E 960 Glikozydy stewiolowe 670 (60)
E 960 Glikozydy stewiolowe 1 800 (60) Tylko suplementy diety w postaci do zucia
E 961 Neotam 60
E 961 Neotam 185 Tylko suplementy diety w postaci do zucia
E 961 Neotam 2 Tylko jako wzmacniacz smaku, z wyjatkiem suplementéw diety
w postaci do zucia
E 961 Neotam 2 Tylko suplementy diety na bazie witamin lub mikroelementow
w postaci do zucia, jako wzmacniacz smaku

E 962 SOl aspartamu i acesulfamu 500 (11)a (49)

(50)
E 962 Sl aspartamu i acesulfamu 2 000 El(l);a (49) Tylko suplementy diety w postaci do zucia

5
E 969 Adwantam 20
E 969 Adwantam 55 Tylko suplementy diety w postaci do zucia
E 1201 Poliwinylopirolidon quantum satis Tylko suplementy diety w postaci tabletek i tabletek powlekanych
E 1202 Poliwinylopolipirolidon quantum satis Tylko suplementy diety w postaci tabletek i tabletek powlekanych
E 1203 Alkohol poliwinylowy (PVA) 18 000 Tylko suplementy diety w postaci kapsulek i tabletek
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E 1204 Pululan quantum satis Tylko suplementy diety w postaci kapsulek i tabletek
E 1205 Zasadowy kopolimer metakrylanu 100 000 Z wyjatkiem suplementéw diety w postaci do zucia
E 1206 Neutralny kopolimer metakrylanu 200 000 Z wyjatkiem suplementéw diety w postaci do zucia
E 1207 Anionowy kopolimer metakrylanu 100 000 Z wyjatkiem suplementéw diety w postaci do zucia
E 1208 Kopolimer poliwinylopirolidonu-octanu 100 000 Z wyjatkiem suplement6éw diety w postaci do zucia
winylu
E 1209 Kopolimer szczepiony alkoholu 100 000 Z wyjatkiem suplementéw diety w postaci do zucia
poliwinylowego i glikolu
polietylenowego
E 1505 Cytrynian trietylowy 3 500 Tylko suplementy diety w postaci kapsulek i tabletek
E 1521 Glikol polietylenowy 10 000 Tylko suplementy diety w postaci kapsulek i tabletek”

¢) w pozycji dotyczacej podkategorii Zywnosci 17.2 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

(i) tytul otrzymuje brzmienie:

,17.2 | Suplementy diety w postaci plynnej, z wylaczeniem suplementéw diety dla niemowlat i matych dzieci”
(i) wszystkie pozycje w obrebie tego tytulu zastepuje si¢ nastgpujacymi pozycjami w porzadku numerycznym:

,Grupa [ Dodatki

Grupa II Barwniki na poziomie quantum satis quantum satis

Grupa Il Barwniki na poziomie quantum satis quantum satis Okres stosowania: do dnia 31 lipca 2014 r.

Grupa II Barwniki na poziomie quantum satis quantum satis (69) Okres stosowania: od dnia 1 sierpnia 2014 r.
Tylko suplementy diety w postaci syropu

Grupa III Barwniki o lgcznym maksymalnym 100

poziomie

Grupa IV Poliole quantum satis

E 104 Zékciefi chinolinowa 10 (61) Okres stosowania: od dnia 1 stycznia 2014 r. do dnia 31 lipca
2014 r.

E 104 Z6kcien chinolinowa 10 (61) (69) Okres stosowania: od dnia 1 sierpnia 2014 r.
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E 110 Z6lcieri pomaraficzowa FCF[z6kcien 10 (61) Okres stosowania: od dnia 1 stycznia 2014 r. do dnia 31 lipca
pomarafnczowa S 2014 r.

E 110 Z6kciefi pomaraficzowa FCF[zékcien 10 (61) (69) Okres stosowania: od dnia 1 sierpnia 2014 r.
pomaraficzowa S

E 124 Pas 4R, czerwieni koszenilowa A 10 (61) Okres stosowania: od dnia 1 stycznia 2014 r. do dnia 31 lipca

2014 r.

E 124 Pgs 4R, czerwien koszenilowa A 10 (61) (69) Okres stosowania: od dnia 1 sierpnia 2014 r.

E 160d Likopen 30

E 200-213 Kwas sorbowy — sorbiniany; kwas 2 000 (1) (2) Z wyjatkiem suplementéw diety w postaci syropu
benzoesowy — benzoesany

E 310-321 Galusan propylu, TBHQ, BHA i BHT 400 (1)

E 338-452 Kwas fosforowy — fosforany — di-, tri- quantum satis
i polifosforany

E 392 Ekstrakty z rozmarynu (Wyciagi 400 (46)
Z rozmarynu)

E 405 Alginian glikolu propylenowego 1 000

E 416 Guma karaya quantum satis

E 426 Hemiceluloza sojowa 1500

E 432-436 Polisorbaty quantum satis

E 473-474 Estry sacharozy i kwasow tluszczowych quantum satis | (1)
— sacharoglicerydy

E 475 Estry kwasow tluszczowych quantum satis
i poliglicerolu

E 491-495 Estry sorbitolu quantum satis (1)

E 551-559 Dwutlenek krzemu — krzemiany quantum satis Okres stosowania: do dnia 31 stycznia 2014 r.

E 551-553 Dwutlenek krzemu — krzemiany quantum satis Okres stosowania: od dnia 1 lutego 2014 r.

E 950 Acesulfam K 350

E 950 Acesulfam K 2 000 Tylko suplementy diety w postaci syropu

E 951 Aspartam 600
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E 951 Aspartam 5500 Tylko suplementy diety w postaci syropu
E 952 Kwas cyklaminowy i jego sole: sodowa 400 (51)

i wapniowa
E 952 Kwas cyklaminowy i jego sole: sodowa 1250 (51) Tylko suplementy diety w postaci syropu

i wapniowa
E 954 Sacharyna i jej sole: sodowa, potasowa 80 (52)

i wapniowa
E 954 Sacharyna i jej sole: sodowa, potasowa 1200 (52) Tylko suplementy diety w postaci syropu

i wapniowa
E 955 Sukraloza 240
E 955 Sukraloza 2 400 Tylko suplementy diety w postaci syropu
E 957 Taumatyna 400 Tylko suplementy diety w postaci syropu
E 959 Neohesperydyna DC 50
E 959 Neohesperydyna DC 400 Tylko suplementy diety w postaci syropu
E 960 Glikozydy stewiolowe 200 (60)
E 960 Glikozydy stewiolowe 1 800 (60) Tylko suplementy diety w postaci syropu
E 961 Neotam 20
E 961 Neotam 185 Tylko suplementy diety w postaci syropu
E 961 Neotam 2 Tylko jako wzmacniacz smaku, z wyjatkiem suplementéw diety

W postaci syropu
E 961 Neotam 2 Tylko suplementy diety na bazie witamin lub mikroelementow
w postaci syropu, jako wzmacniacz smaku
E 962 SOl aspartamu i acesulfamu 350 (11)a (49)
(50)
E 962 S6l aspartamu i acesulfamu 2 000 (11)a (49) Tylko suplementy diety w postaci syropu
(50)

E 969 Adwantam 6
E 969 Adwantam 55 Tylko suplementy diety w postaci syropu”
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