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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) .../...
Z dnia XXX r.

zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008
w odniesieniu do stosowania karagenu (E 407), maczki chleba §wi¢tojanskiego (E 410),
gumy guar (E 412), gumy arabskiej (gumy akacjowej) (E 414), gumy ksantanowej (E
415), pektyn (E 440) i soli sodowej oktenylobursztynianu skrobiowego (E 1450) oraz
rozporzadzenie Komisji (UE) nr 231/2012 w odniesieniu do specyfikacji dla maczki
chleba Swi¢tojanskiego (E 410), gumy guar (E 412), gumy arabskiej (gumy akacjowej)
(E 414), gumy ksantanowej (E 415), pektyn (E 440) i soli sodowej oktenylobursztynianu
skrobiowego (E 1450)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PL



PL

ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) .../...
Z dnia XXX r.

zmieniajgce rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008
w odniesieniu do stosowania karagenu (E 407), maczki chleba Swi¢tojanskiego (E 410),
gumy guar (E 412), gumy arabskiej (gumy akacjowej) (E 414), gumy ksantanowej
(E 415), pektyn (E 440) i soli sodowej oktenylobursztynianu skrobiowego (E 1450) oraz
rozporzadzenie Komisji (UE) nr 231/2012 w odniesieniu do specyfikacji dla maczki
chleba Swi¢tojanskiego (E 410), gumy guar (E 412), gumy arabskiej (gumy akacjowej)
(E 414), gumy ksantanowej (E 415), pektyn (E 440) i soli sodowej oktenylobursztynianu
skrobiowego (E 1450)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 z dnia
16 grudnia 2008 r. w sprawie dodatkow do Zywnosci!, w szczegdlnosci jego art. 10 ust. 3 oraz
art. 14,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1331/2008 z dnia
16 grudnia 2008 r. ustanawiajace jednolita procedure¢ wydawania zezwolen na stosowanie
dodatkow do  Zzywnosci, enzymoéw  spozywczych isrodkow  aromatyzujacych?,
w szczegblnosci jego art. 7 ust. 5,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W zalaczniku I do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 ustanowiono unijny wykaz
dodatkow do zywnos$ci dopuszczonych do stosowania w zywnosci oraz warunki ich
stosowania.

(2) W rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 231/2012% ustanowiono specyfikacje dla dodatkéw
do zywnosci wymienionych w zatgcznikach II 1 III do rozporzadzenia (WE)
nr 1333/2008.

3) Unijny wykaz dodatkéw do zywno$ci moze by¢ aktualizowany zgodnie z jednolitg
procedura, o ktérej mowa wart.3 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1331/2008,
z inicjatywy Komisji albo na podstawie wniosku.

4) Maczka chleba $wietojanskiego (E 410), guma guar (E 412), guma arabska (guma
akacjowa) (E 414), guma ksantanowa (E 415), pektyny (E 440) i1s6l sodowa

! Dz.U. L 354 z231.12.2008, s. 16, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1333/0j.

2 Dz.U. L 354 z31.12.2008, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1331/0j.

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 231/2012 z dnia 9 marca 2012 r. ustanawiajace specyfikacje dla
dodatkéw do zywno$ci wymienionych w zatacznikach 1II i III do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008
Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 83 7 22.3.2012, S. 1, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2012/231/0j).
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oktenylobursztynianu skrobiowego (E 1450) sg dodatkami do zywnosci
dopuszczonymi zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1333/2008.

W dniu 20 stycznia 2017 r. Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (,,Urzad”)
wydatl opini¢ naukowa w sprawie ponownej oceny maczki chleba $wigtojanskiego
(E 410) jako dodatku do zywnosci*. Urzad stwierdzit, Ze nie ma potrzeby liczbowego
wyrazenia dopuszczalnego dziennego spozycia (,,ADI”) oraz ze nie ma obaw co do
bezpieczenstwa w odniesieniu do zgtoszonych zastosowan i poziomdéw stosowania.
Niemowleta i1male dzieci spozywajace zywno$¢ specjalnego przeznaczenia
medycznego — ze wzgledu na ich stan zdrowia — mogg by¢ jednak bardziej podatne na
dolegliwosci ze strony przewodu pokarmowego spowodowane spozyciem maczki
chleba $wigtojanskiego (E 410). Urzad stwierdzil, ze dostepne dane nie pozwalaja na
odpowiednia ocen¢ bezpieczenstwva maczki chleba S$wigtojanskiego (E 410)
w przypadku stosowania w zywno$ci specjalnego przeznaczenia medycznego
przeznaczonej dla niemowlat i matych dzieci (kategorie zywnos$ci 13.1.5.1 1 13.1.5.2).
Urzad zalecit pewne zmiany w specyfikacjach dotyczacych maczki chleba
swietojanskiego (E 410) okreslonych w rozporzadzeniu (UE) nr 231/2012. Ponadto
Urzad zalecil ujecie karagenu (E 407) w zataczniku II do rozporzadzenia (WE)
nr 1333/2008 w przypisie w odniesieniu do ,,napojéw na bazie mleka i podobnych
produktéw przeznaczonych dla matych dzieci” (aktualna kategoria zywnosci 01.10)
regulujacego taczne stosowanie gum.

W dniu 18 lipca 2018 r. Urzad oglosil publiczne zaproszenie do przedstawienia
danych technicznych i toksykologicznych dotyczacych maczki chleba $wigtojanskiego
(E410) do stosowania w zywnoS$ci przeznaczonej dla wszystkich grup ludnosci,
wtym niemowlat w wieku ponizej 16 tygodni, wcelu zgromadzenia danych
niezbednych do realizacji jego zalecen dotyczacych tego dodatku do zywnosci.
W odpowiedzi na zaproszenie podmioty gospodarcze dostarczyty dane.

W dniu 9 lutego 2023 r. Urzad wydal ,,opini¢ naukowa dotyczaca ponownej oceny
maczki chleba $wigtojanskiego (E 410) jako dodatku do zywnosci w zywnosci
przeznaczonej dla niemowlat w wieku ponizej 16 tygodni oraz dziatan nastgpczych po
ponownej ocenie jako dodatku do Zywnos$ci do stosowania w Zywnos$ci przeznaczonej
dla wszystkich grup ludnosci™. Urzad stwierdzil, ze stosowanie maczki chleba
swietojanskiego (E 410) w zywnosci nalezacej do kategorii zywnosci 13.1.5.1
113.1.5.2 stwarza ryzyko dla bezpieczenstwa. W odniesieniu do specyfikacji
okreslonej w rozporzadzeniu (UE) nr231/2012 Urzad zalecit zmian¢ definicji,
obnizenie maksymalnych poziomoéw pierwiastkow toksycznych (otowiu, arsenu, rteci
1 kadmu), zmian¢ stowa ,,rozpuszczalny” na ,,catkowicie dyspergowalny”, bioragc pod
uwage, ze hydrokoloidy tworza w wodzie dyspersje koloidalne, a nie rzeczywiste
roztwory, oraz zalecil uwzglednienie kryteriow mikrobiologicznych.

W $wietle opinii naukowej Urzedu nalezy zatem zmieni¢ warunki stosowania maczki
chleba $wigtojanskiego (E 410) w zywnosci nalezacej do kategorii 13.1.5.1 1 13.1.5.2
oraz zmieni¢ jej definicj¢ ispecyfikacje. W szczegolnosci w specyfikacjach nalezy
obnizy¢ obecne maksymalne poziomy pierwiastkéw toksycznych oraz ustanowi
kryteria mikrobiologiczne zgodnie z opinia naukowa Urzedu iz uwzglednieniem
poziomu, ktory jest obecnie osiggalny dzigki stosowaniu dobrych praktyk

Dziennik EFSA 2017; 15(1):4646, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4646.
Dziennik EFSA 2023; 21(2):7775, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2023.7775.
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wytwarzania. Ponadto okreslenie ,rozpuszczalny” nalezy =zastgpi¢ okresleniem
,calkowicie dyspergowalny”.

W dniu 24 lutego 2017 r. Urzad wydat opini¢ naukowa w sprawie ponownej oceny
gumy guar (E 412) jako dodatku do zywnoéci®. Urzad stwierdzit, Ze nie ma potrzeby
liczbowego wyrazenia ADI oraz ze nie ma obaw co do bezpieczenstwa w odniesieniu
do zgloszonych zastosowan ipoziomoéw stosowania. Urzad stwierdzil rowniez, ze
dostegpne dane nie pozwalajg na odpowiednig ocen¢ bezpieczenstwa gumy guar (E
412) w przypadku stosowania w $rodkach spozywczych specjalnego przeznaczenia
medycznego przeznaczonych dla niemowlat i matych dzieci (kategorie zywnosci
13.1.5.1 113.1.5.2). Urzad zalecit pewne zmiany w specyfikacjach dotyczacych gumy
guar (E 412) okreslonych w rozporzadzeniu (UE) nr 231/2012.

W dniu 18 lipca 2018 r. Urzad oglosit publiczne zaproszenie do przedstawienia
danych technicznych i toksykologicznych dotyczacych gumy guar (E 412) do
stosowania w zywnosci przeznaczonej dla wszystkich grup ludnosci, w tym niemowlat
w wieku ponizej 16 tygodni, w celu zgromadzenia danych niezbednych do realizacji
jego zalecen dotyczacych tego dodatku do zywnosci. W odpowiedzi na zaproszenie
podmioty gospodarcze dostarczyly dane.

W dniu 21 marca 2024 r. Urzad wydat ,,opini¢ naukowa dotyczaca ponownej oceny
gumy guar (E 412) jako dodatku do zywno$ci w zywnoS$ci przeznaczonej dla
niemowlat w wieku ponizej 16 tygodni oraz dziatan nastepczych po ponownej ocenie
jako dodatku do zywnosci do stosowania w zZywnoS$ci przeznaczonej dla wszystkich
grup ludno$ci”’. W odniesieniu do specyfikacji okreslonych w rozporzadzeniu
Komisji (UE) nr231/2012 Urzad zalecit obnizenie maksymalnych poziomoéw dla
pierwiastkéw  toksycznych,  zmian¢  slow  ,roztwor/rozpuszczalny” — na
»dyspersja/dyspergowalny”, uwzglednienie kryteriow mikrobiologicznych oraz
ustanowienie metody Kjeldahla jako metody analizy bialka. Urzad stwierdzil, ze
przedtozone dane nie sg wystarczajace do wykazania bezpieczenstwa stosowania
gumy guar (E 412) w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat 1 srodkach
spozywczych specjalnego przeznaczenia medycznego nalezacych do kategorii
zywnosci 13.1.1, 13.1.5.1 lub 13.1.5.2.

W $wietle opinii naukowej Urzedu nalezy zatem cofnaé zezwolenie na stosowanie
gumy guar (E 412) w zywnosci nalezacej do kategorii 13.1.1, 13.1.5.1 1 13.1.5.2 oraz
zmieni¢ jej specyfikacje. W szczeg6lnosci definicja powinna zawiera¢ sposob
przetwarzania. W specyfikacjach nalezy obnizy¢ obecne maksymalne poziomy
pierwiastkow toksycznych oraz ustanowi¢ kryteria mikrobiologiczne zgodnie z opinia
naukowa Urzedu iz uwzglednieniem poziomu, ktory jest obecnie osiggalny dzigki
stosowaniu dobrych praktyk wytwarzania. Ze wzgledu na cofnigcie zezwolenia na
stosowanie gumy guar (E 412) w zywnos$ci nalezacej do kategorii 13.1.1, 13.1.5.1
113.1.5.2 nie ma koniecznosci ustanowienia kryterium dotyczacego Cronobacter spp.
(Enterobacter sakazakii), ktére jest szczegdlnie istotne w odniesieniu do Zywnosci
przeznaczonej dla niemowlat w wieku ponizej 6 miesigcy. Ponadto nalezy ustanowié
metode Kjeldahla jako metode analizy biatka, a stowa ,,roztwor/rozpuszczalny” nalezy
zmieni¢ na ,,dyspersja/dyspergowalny”.

Dziennik EFSA 2017; 15(2):4669, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4669.
Dziennik EFSA, 2024; 22:e8748, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8748.
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W dniu 6 kwietnia 2017 r. Urzad wydat opini¢ naukowa w sprawie ponownej oceny
gumy arabskiej (gumy akacjowej) (E 414) jako dodatku do zywnosci®. Urzad
stwierdzil, ze nie ma potrzeby liczbowego wyrazenia ADI oraz ze nie ma obaw co do
bezpieczenstwa w odniesieniu do zgloszonych zastosowan ipoziomdéw stosowania.
Urzad zalecit pewne zmiany w specyfikacjach dotyczacych gumy arabskiej (gumy
akacjowej) (E 414) okreslonych w rozporzadzeniu (UE) nr 231/2012.

W dniu 10 pazdziernika 2018 r.  Urzad oglosit  publiczne zaproszenie do
przedstawienia danych technicznych i toksykologicznych dotyczacych gumy arabskiej
(gumy akacjowej) (E 414) do stosowania w zywnoS$ci przeznaczonej dla wszystkich
grup ludno$ci, w tym niemowlat w wieku ponizej 16 tygodni, w celu zgromadzenia
danych niezbednych do realizacji jego zalecen dotyczacych tego dodatku do zywnosci.
W odpowiedzi na zaproszenie podmioty gospodarcze dostarczyly dane.

W dniu 13 grudnia 2019 r. Urzad wydatl ,,opini¢ naukowa dotyczaca ponownej oceny
gumy arabskiej (gumy akacjowej) (E 414) jako dodatku do zywnosci w zywnosci
przeznaczonej dla niemowlat w wieku ponizej 16 tygodni oraz dziatan nast¢pczych po
ponownej ocenie jako dodatku do zywnos$ci do stosowania w zywnos$ci przeznaczonej
dla wszystkich grup ludnoéci™®. Urzad stwierdzil, Zze stosowanie gumy arabskie;
(gumy akacjowej) (E 414) przy obecnych poziomach stosowania nie stwarza ryzyka
dla zdrowia. W odniesieniu do specyfikacji okreslonych w rozporzadzeniu Komisji
(UE) nr231/2012 Urzad zalecit obnizenie maksymalnych poziomow pierwiastkow
toksycznych, wiaczenie maksymalnego poziomu glinu i biatek, zmiang kryteriow
mikrobiologicznych oraz doprecyzowanie, ze oksydazy i peroksydazy sa
inaktywowane.

W s$wietle opinii naukowej Urzedu nalezy zatem zmieni¢ specyfikacje gumy arabskiej
(gumy akacjowej) (E 414). W szczegdlnosci nalezy okresli¢c maksymalne poziomy
glinu i biatek oraz zmieni¢ obecne maksymalne poziomy pierwiastkow toksycznych
1 kryteria mikrobiologiczne zgodnie z opiniag naukowa Urze¢du iz uwzglgdnieniem
poziomu, ktory jest obecnie osiggalny dzigki stosowaniu dobrych praktyk
wytwarzania. Nalezy ponadto u$ci$li¢, ze oksydazy i peroksydazy powinny byc¢
inaktywowane podczas procesu wytwarzania, gdy dodatek jest stosowany w zywnosci
dla niemowlat 1 matych dzieci. Bioragc pod uwage, ze guma arabska (guma akacjowa)
(E 414) jest hydrokoloidem, ktory tworzy w wodzie dyspersje koloidalne, anie
rzeczywiste roztwory, zalecenie Urzedu dotyczace zmiany stow
,,roztwor/rozpuszczalny” na ,,dyspersja/dyspergowalny” wydane w odniesieniu do
innych hydrokoloidow powinno by¢ rowniez stosowane w odniesieniu do gumy
arabskiej (gumy akacjowej) (E 414).

W dniu 14 lipca 2017 r. Urzad wydal opini¢ naukowa w sprawie ponownej oceny
gumy ksantanowej (E 415) jako dodatku do zywnosci'®. Urzad stwierdzit, ze nie ma
potrzeby liczbowego wyrazenia ADI oraz Ze nie ma obaw co do bezpieczenstwa
w odniesieniu  do zgloszonych zastosowan 1poziomoéw stosowania. Urzad
doprecyzowal, Zze ponowna ocena gumy ksantanowej (E 415) jako dodatku do
zywnosci nie dotyczyta niemowlat w wieku ponizej 12 tygodni. Urzad zalecit pewne
zmiany Ww specyfikacjach dotyczacych gumy ksantanowej (E 415) okre$lonych
w rozporzadzeniu (UE) nr 231/2012.

Dziennik EFSA 2017; 15(4):4741, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4741.
Dziennik EFSA 2019; 17(12):5922, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2019.5922.
Dziennik EFSA 2017; 15(7):4909, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4909.
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W dniu 18 lipca 2018 r. Urzad oglosit publiczne zaproszenie do przedstawienia
danych technicznych i toksykologicznych dotyczacych gumy ksantanowej (E 415) do
stosowania w zywnosci przeznaczonej dla wszystkich grup ludnosci, w tym niemowlat
w wieku ponizej 16 tygodni, w celu zgromadzenia danych niezbednych do realizacji
jego zalecen dotyczacych tego dodatku do zywnos$ci. W odpowiedzi na zaproszenie
podmioty gospodarcze dostarczyly dane.

W dniu 21 marca 2023 r. Urzad wydat ,,opini¢ naukowa dotyczacg ponownej oceny
gumy ksantanowej (E 415) jako dodatku do zywnosci w zywnos$ci przeznaczonej dla
niemowlat w wieku ponizej 16 tygodni oraz dziatan nastepczych po ponownej ocenie
jako dodatku do zywnosci do stosowania w zywnosci przeznaczonej dla wszystkich
grup ludnosci”!!. Urzad stwierdzil, Ze stosowanie gumy ksantanowej (E 415) jako
dodatku do zywnosci w kategorii zywno$ci 13.1.5.1 nie budzi obaw co do
bezpieczenstwa niemowlat w wieku ponizej 16 tygodni. W odniesieniu do specyfikacji
okreslonych w rozporzadzeniu Komisji (UE) nr231/2012 Urzad zalecit zmiang
definicji gumy ksantanowej (E 415), obnizenie maksymalnego poziomu olowiu
1 rozwazenie przyjecia maksymalnych pozioméw arsenu, rteci i kadmu. Urzad zalecit
rowniez zmiang stow ,,roztwor/rozpuszczalny” na ,,dyspersja/dyspergowalny”, zmiang
kryteriow mikrobiologicznych i ustanowienie metody Kjeldahla jako metody analizy
azotu. Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ specyfikacje gumy ksantanowej (E 415).
W $wietle opinii naukowej Urzedu nalezy zatem zmieni¢ definicje i specyfikacje
gumy ksantanowej (E 415).

W dniu 6 lipca 2017 r. Urzad wydat opini¢ naukowa w sprawie ponownej oceny
pektyny (E 440i) i pektyny amidowanej (E 440ii) jako dodatkéw do zywnosci'?. Urzad
stwierdzil, ze nie ma potrzeby liczbowego wyrazenia ADI oraz ze nie ma obaw co do
bezpieczenstwa w odniesieniu do zgloszonych zastosowan ipoziomdéw stosowania.
Urzad uznal, ze dostgpne dane nie pozwalaja na odpowiednig ocene bezpieczenstwa
pektyn (E 440) dla niemowlat i matych dzieci spozywajacych zywno$¢ nalezaca do
kategorii zywnosci 13.1.5.1 113.1.5.2. Urzad zalecil pewne zmiany w definicji
i specyfikacjach dotyczacych pektyny (E 440i) ipektyny amidowanej (E 440ii)
okreslonych w rozporzadzeniu (UE) nr 231/2012.

W dniu 18 lipca 2018 r. Urzad oglosit publiczne zaproszenie do przedstawienia
danych technicznych 1 toksykologicznych dotyczacych pektyny (E 4401) 1 pektyny
amidowanej (E 440ii) do zastosowan jako dodatki do Zzywno$ci w zywnos$ci dla
wszystkich grup ludnosci, w tym dla niemowlat w wieku ponizej 16 tygodni, w celu
zgromadzenia danych niezbednych do realizacji jego zalecen dotyczacych tych
dodatkow do zywnosci oraz przeprowadzenia oceny bezpieczenstwa pektyn (E 440)
dla niemowlat imatych dzieci spozywajacych Zywno$¢ nalezaca do kategorii
zywnosci 13.1.5.1 113.1.5.2. W odpowiedzi na zaproszenie podmioty gospodarcze
dostarczyly dane.

W dniu 29 stycznia 2021 r. Urzad wydat ,,opini¢ naukowg dotyczaca ponownej oceny
pektyny (E 440i) ipektyny amidowanej (E 440ii) jako dodatkow do zywnosci
w zywnosci przeznaczone] dla niemowlat w wieku ponizej 16 tygodni oraz dziatan
nastgpczych po ponownej ocenie jako dodatkow do zywnosci do stosowania
w zywnosci przeznaczonej dla wszystkich grup ludnosci”!®. Urzad stwierdzil, ze

Dziennik EFSA 2023; 21(5):7951, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2023.7951.
Dziennik EFSA 2017; 15(7):4866, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4866.
Dziennik EFSA 2021; 19(1):6387, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2021.6387.
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(23)

(24)

(25)

(26)

stosowanie pektyn (E 440) w zywnos$ci nalezacej do kategorii 13.1.5.1 1 13.1.5.2 na
obecnie dozwolonych poziomach stwarza ryzyko dla zdrowia. W odniesieniu do
specyfikacji okreslonych w rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 231/2012 Urzad zalecit
obnizenie maksymalnych poziomdéw pierwiastkow toksycznych, wiaczenie
maksymalnego poziomu glinu i wlaczenie kryteriow mikrobiologicznych.

W $wietle opinii naukowej Urzedu nalezy zatem zmieni¢ warunki stosowania pektyn
(E 440) w zywnosci nalezacej do kategorii 13.1.5.1 113.1.5.2 oraz zmieni¢ ich
definicje i specyfikacje. W szczegolnosci w specyfikacjach nalezy obnizy¢ obecne
maksymalne poziomy pierwiastkoéw toksycznych, okresli¢ maksymalny poziom
aluminium oraz ustanowi¢ kryteria mikrobiologiczne zgodnie z opinig naukowa
Urzedu 1z uwzglednieniem poziomu, ktory jest obecnie osiggalny dzigki stosowaniu
dobrych praktyk wytwarzania. Biorac pod uwage, ze pektyny (E 440) sa
hydrokoloidami, ktére tworza w wodzie dyspersje koloidalne, anie rzeczywiste
roztwory, zalecenie Urzedu dotyczace zmiany stow ,roztwdr/rozpuszczalny” na
»dyspersja/dyspergowalny” wydane w odniesieniu do innych hydrokoloidow ma
réwniez zastosowanie do pektyn (E 440).

W dniu 5 pazdziernika 2017 r. Urzad wydal opini¢ naukowg w sprawie ponownej
oceny skrobi utlenionej (E 1404), fosforanu monoskrobiowego (E 1410), fosforanu
diskrobiowego (E 1412), fosforanowanego fosforanu diskrobiowego (E 1413),
acetylowanego fosforanu diskrobiowego (E 1414), skrobi acetylowanej (E 1420),
acetylowanego adypinianu diskrobiowego (E 1422). hydroksypropyloskrobi (E 1440),
hydroksypropylofosforanu diskrobiowego (E 1442), soli sodowej
oktenylobursztynianu skrobiowego (E 1450), acetylowanej skrobi utlenionej (E 1451)
isoli glinowej oktenylobursztynianu skrobiowego (E 1452) jako dodatkéow do
zywnosci'®. Urzad stwierdzil, ze nie ma potrzeby liczbowego wyrazenia ADI oraz ze
nie ma obaw co do bezpieczenstwa w odniesieniu do zgloszonych zastosowan
1 poziomow stosowania. Stwierdzono, ze dostgpne dane nie pozwalaja na odpowiednia
ocen¢ bezpieczenstwa soli sodowej oktenylobursztynianu skrobiowego (E 1450)
u niemowlat 1 matych dzieci spozywajacych zywno$¢ nalezaca do kategorii Zzywnosci
13.1.5.1 113.1.5.2. Urzad =zalecit pewne zmiany w definicji 1 specyfikacjach
dotyczacych soli sodowej oktenylobursztynianu skrobiowego (E 1450) okreslonych
w rozporzadzeniu (UE) nr 231/2012.

W dniu 18 lipca 2018 r. Urzad oglosit publiczne zaproszenie do przedstawienia
danych  technicznych 1 toksykologicznych dotyczacych soli sodowej
oktenylobursztynianu skrobiowego (E 1450) do zastosowan jako dodatek do zywnosci
w zywnosci dla wszystkich grup ludnosci, w tym dla niemowlat w wieku ponizej 16
tygodni, wcelu zgromadzenia danych niezbednych do przeprowadzenia oceny
bezpieczenstwa tego dodatku dla niemowlat 1 matych dzieci spozywajacych zywnos¢
nalezaca do kategorii zywnosci 13.1.5.1 113.1.5.2. W odpowiedzi na zaproszenie
podmioty gospodarcze dostarczyty dane.

W dniu 13 sierpnia 2020 r. Urzad wydat ,,opini¢ naukowa dotyczaca ponownej oceny
soli sodowej oktenylobursztynianu skrobiowego (E 1450) jako dodatku do zywnosci
w zywnosci przeznaczonej dla niemowlat w wieku ponizej 16 tygodni oraz dziatan
nastepczych po ponownej ocenie jako dodatku do zywnos$ci do stosowania

w zywno$ci przeznaczonej dla wszystkich grup ludnoéci”’®. W odniesieniu do

Dziennik EFSA 2017; 15(10):4911, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4911.
Dziennik EFSA 2020; 18(8):5874, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.5874.
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(28)

(29)

(30)

€2))

specyfikacji okreslonych w rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 231/2012 Urzad zalecit
obnizenie maksymalnych pozioméw dwutlenku siarki, arsenu, olowiu i rtgci,
wlaczenie maksymalnego poziomu kadmu, okreslenie, ze s6l sodowa
oktenylobursztynianu skrobiowego (E 1450) nie moze zawiera¢ glutenu, gdy jest
stosowana w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do
dalszego zywienia niemowlat, oraz uwzglednienie kryteriéw mikrobiologicznych.
Urzad stwierdzil, ze nic nie wskazuje na zagrozenie bezpieczenstwa, jezeli narazenie
z dietag niemowlat i malych dzieci spozywajacych zywno$¢ nalezaca do kategorii
zywnos$ci 13.1.5.1 113.1.5.2 miesci si¢ w zakresie dawek zgloszonym w badaniach
klinicznych (do 2 725 mg/kg masy ciata dziennie). Urzad zauwazyl jednak, ze przy
zgloszonych poziomach stosowania szacowane narazenie moze przekroczy¢ t¢ dawke.

W $wietle opinii naukowej Urzedu nalezy zatem zmieni¢ warunki stosowania soli
sodowej oktenylobursztynianu skrobiowego (E 1450) w zywno$ci nalezacej do
kategorii 13.1.5.1 1 13.1.5.2 oraz zmieni¢ specyfikacje tego dodatku. W szczegodlnosci
w specyfikacjach nalezy obnizy¢ obecne maksymalne poziomy dwutlenku siarki,
arsenu, otowiu i rteci, okresli¢c maksymalny poziom kadmu oraz ustanowi¢ kryteria
mikrobiologiczne zgodnie z opiniag naukowg Urzedu iz uwzglednieniem poziomu,
ktory jest obecnie osiggalny dzigki stosowaniu dobrych praktyk wytwarzania. Ponadto
nalezy sprecyzowaé, ze sOl sodowa oktenylobursztynianu skrobiowego (E 1450)
stosowana w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do
dalszego zywienia niemowlat nie powinna zawiera¢ glutenu. Biorac pod uwage, ze sol
sodowa oktenylobursztynianu skrobiowego (E 1450) jest hydrokoloidem, ktory tworzy
w wodzie dyspersje koloidalne, anie rzeczywiste roztwory, zalecenie Urzedu
dotyczace zmiany stow ,roztwdr/rozpuszczalny” na ,,dyspersja/dyspergowalny”
wydane w odniesieniu do innych hydrokoloidéw ma réwniez zastosowanie do soli
sodowej oktenylobursztynianu skrobiowego (E 1450).

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 1 (UE)
nr 231/2012.

Biorac pod uwage, ze Urzad nie stwierdzit bezposredniego zagrozenia dla zdrowia
zwigzanego z obecnymi specyfikacjami dotyczacymi maczki chleba §wigtojanskiego
(E 410), gumy guar (E 412), gumy arabskiej (gumy akacjowej) (E 414), gumy
ksantanowej (E 415), pektyn (E 440) isoli sodowej oktenylobursztynianu
skrobiowego (E 1450), oraz aby umozliwi¢ podmiotom prowadzacym
przedsigbiorstwa  spozywcze, wtym malym 1$rednim przedsigbiorstwom,
dostosowanie si¢ do nowych, bardziej rygorystycznych specyfikacji okreslonych
W niniejszym rozporzadzeniu, nalezy odroczy¢ stosowanie nowych specyfikacji oraz
przewidzie¢ okres przejsciowy w odniesieniu do stosowania tych dodatkéw do
zywno$ci wprowadzonych zgodnie zprawem do obrotu przed data rozpoczecia
stosowania niniejszego rozporzadzenia.

Z tych samych powodow nalezy przewidzie¢ okres przejsciowy dla zywnosci
zawierajace] maczke chleba $wigtojanskiego (E 410), gume guar (E 412), gume
arabska (gume akacjowa) (E 414), gume ksantanowg (E 415), pektyny (E 440) lub so6l
sodowg oktenylobursztynianu skrobiowego (E 1450), ktore zostaty zgodnie z prawem
wprowadzone do obrotu przed data rozpoczgcia stosowania niniejszego
rozporzadzenia.

Biorgc pod uwage, ze Urzad nie stwierdzit bezposredniego zagrozenia dla zdrowia
zwigzanego z warunkami stosowania niektorych dodatkéw do zywnosci, ktdre to
warunki zostaly zmienione niniejszym rozporzadzeniem, oraz aby umozliwi¢
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podmiotom prowadzacym przedsigbiorstva spozywcze, wtym matym 1 $rednim
przedsigbiorstwom, dostosowanie si¢ do nowych warunkéw stosowania okreslonych
W niniejszym rozporzadzeniu, stosowanie tych warunkow nalezy odroczy¢ o sze$c
miesiecy, a w odniesieniu do zywno$ci wprowadzonej zgodnie z prawem do obrotu
przed data rozpoczgcia stosowania niniejszego rozporzadzenia nalezy przewidziec
okres przej$ciowy. Biorgc jednak pod uwage rozne kroki niezbgdne do zmiany sktadu
zywnosci nalezacej do kategorii zywnos$ci 13.1.5.1 1 13.1.5.2 w celu dostosowania jej
do nowych warunkow stosowania soli sodowej oktenylobursztynianu skrobiowego (E
1450), aby zapewni¢ dostepno$¢ zywnosci nalezacej do tych kategorii zywnosci,
nalezy odroczy¢ stosowanie nowych warunkow stosowania tego dodatku do zywnosci
na dluzszy okres.

(32) Biorac pod uwage, ze Urzad nie stwierdzil bezposredniego zagrozenia dla zdrowia
zwigzanego ze stosowaniem gumy guar (E 412) w zywnos$ci nalezacej do kategorii
13.1.1, 13.1.5.1 113.1.5.2, oraz aby umozliwi¢ podmiotom prowadzacym
przedsigbiorstwa spozywcze, w tym matym i srednim przedsigbiorstwom, znalezienie
alternatywnego rozwigzania, nalezy odroczy¢ cofnigcie zezwolenia dotyczacego
stosowania tego dodatku osze$¢ miesiecy, aw odniesieniu do produktow
wprowadzonych do obrotu przed datg cofnigcia zezwolenia nalezy przewidzie¢ okres
przejsciowy. Poniewaz jednak guma guar (E 412) w zywnoSci nalezacej do kategorii
Zywnosci 13.1.5.2 jest stosowana w potaczeniu z sola sodowa
karboksymetylocelulozy, guma celulozowa (E 466), dla ktorej zezwolenie zostato
cofniete rozporzadzeniem Komisji (UE) 2025/666'° z dniem 27 kwietnia 2027 r.,
cofnigcie zezwolenia na stosowanie gumy guar (E 412) dla tej kategorii Zzywnosci
nalezy odroczy¢ do tego dnia.

(33) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne zopinig Stalego
Komitetu ds. Ro$lin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalaczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 wprowadza si¢ zmiany okreslone
w zalgczniku I do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

W zalagczniku do rozporzadzenia (UE) nr231/2012 wprowadza si¢ zmiany okreslone
w zalaczniku II do niniejszego rozporzadzenia.

16 Rozporzadzenie Komisji (UE) 2025/666 z dnia 4 kwietnia 2025 r. zmieniajace zatacznik II i zatacznik
IIT do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego iRady (WE) nr 1333/2008 w odniesieniu do
stosowania soli sodowej karboksymetylocelulozy, gumy celulozowej (E 466) oraz zalacznik do
rozporzadzenia Komisji (UE) nr231/2012 w odniesieniu do specyfikacji dla celulozy (E 460),
metylocelulozy (E  461), etylocelulozy (E 462), hydroksypropylocelulozy (E 463),
hydroksypropylometylocelulozy (E  464), etylometylocelulozy (E  465), soli sodowej
karboksymetylocelulozy, gumy celulozowej (E 466), soli sodowej karboksymetylocelulozy
usieciowanej, gumy celulozowej usieciowanej (E 468) 1ienzymatycznie zhydrolizowanej
karboksymetylocelulozy (E 469) (Dz.U. L, 2025/666, 7.4.2025, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2025/666/0j).
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Artykut 3

I. Dodatki do zywnoS$ci: maczka chleba $wietojanskiego (E 410), guma guar (E 412),
guma arabska (guma akacjowa) (E 414), guma ksantanowa (E 415), pektyny (E 440)
1s6l sodowa oktenylobursztynianu skrobiowego (E 1450), ktore zostaly zgodnie
z prawem wprowadzone do obrotu przed dniem [6 miesiecy po dniu wejscia w Zycie
niniejszego rozporzqdzenia]l r., moga by¢ dodawane do zywnosci zgodnie
z zatacznikami II 1 III do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 do wyczerpania
Zapasow.

2. Zywno$¢, do ktorej dodano maczke chleba $wigtojanskiego (E 410), gume guar (E
412), gumg arabska (gume akacjowq) (E 414), gum¢ ksantanowa (E 415), pektyny (E
440) lub sol sodowa oktenylobursztynianu skrobiowego (E 1450), ktore zostaty
zgodnie z prawem wprowadzone do obrotu przed dniem [6 miesiecy po dniu wejscia
W Zycie niniejszego rozporzqdzenia] r., moze by¢ wprowadzana do obrotu do uptywu
jej daty minimalnej trwatosci lub terminu przydatnosci do spozycia.

3. Zywnosé niezgodna z przepisami okreslonymi w zalgczniku I, ktéra zostala zgodnie
z prawem wprowadzona do obrotu przed dniem [6 miesiecy po dniu wejscia w zycie
niniejszego rozporzqdzenia] r. lub, w przypadku zywnosci zawierajacej sol sodowa
oktenylobursztynianu skrobiowego (E 1450), przed dniem [24 miesigce po dniu
wejscia w Zycie niniejszego rozporzqdzenia] r., moze pozostawa¢ w obrocie do
uptywu jej daty minimalnej trwatos$ci lub terminu przydatnosci do spozycia.

4. Zywno$é, ktora zostata zgodnie z prawem wprowadzona do obrotu przed dniem [6
miesiecy po dniu wejscia w zycie niniejszego rozporzqdzenia] t., nalezaca do
kategorii zywnos$ci 13.1.1 ,Preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat
w rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr 609/2013” i 13.1.5.1 ,,Zywno$¢ specjalnego
przeznaczenia medycznego Ww rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr 609/2013
przeznaczona dla niemowlat” i zawierajagca gume¢ guar (E 412), moze pozostawac
w obrocie do uptywu jej daty minimalnej trwalosci lub terminu przydatnosci do
spozycia.

5. Zywno$¢, ktora zostata zgodnie z prawem wprowadzona do obrotu przed dniem 27
kwietnia 2027 r., nalezaca do kategorii Zywnoséci 13.1.5.2 ,,.Zywno$é specjalnego
przeznaczenia medycznego Ww rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr 609/2013
przeznaczona dla niemowlat w wieku od czterech miesigcy i dla matych dzieci”
1 zawierajaca gume guar (E 412), moze pozostawaé w obrocie do uptywu jej daty
minimalnej trwato$ci lub terminu przydatnosci do spozycia.

Artykut 4

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

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia [6 miesigecy po dniu wejscia w Zycie niniejszego
rozporzqdzenial t.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catoSci ijest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.
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Sporzadzono w Brukseli dnia [...] 1.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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