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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 953/2009
z dnia 13 pazdziernika 2009 r.

w sprawie substancji, ktére moga by¢ dodawane w szczegdélnych
celach odzywczych do S$rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspodlnote Europejska,

uwzgledniajac  dyrektywe¢  Parlamentu  Europejskiego 1 Rady
2009/39/WE z dnia 6 maja 2009 r. w sprawie $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego (1), w szczegdlnosci jej art. 4
ust. 3,

po zasiggnigciu opinii Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Do srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego mozna dodawac rozne substancje odzywcze, takie jak wita-
miny, sktadniki mineralne, aminokwasy i inne, w celu zapew-
nienia zaspokojenia specjalnych potrzeb zywieniowych o0sob,
dla ktorych takie s$rodki spozywcze sa przeznaczone, lub
w celu spelnienia wymogdéw 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 szczegdlnych celach odzywczych do zywnosci specjalnego
przeznaczenia zywieniowego (?), a w odpowiedzi na wnioski
ztozone przez zainteresowane strony Europejski Urzad ds.
Bezpieczefistwa Zywnosci poddal ocenie nowe substancje i w
zwiazku z tym wykaz wymaga uzupehienia i zaktualizowania.
Ponadto nalezy wprowadzi¢ specyfikacje dotyczace niektorych
witamin i sktadnikow mineralnych shuzace ich identyfikacji.

(2) Do celéw niniejszego rozporzadzenia nie jest mozliwe zdefinio-
wanie substancji odzywczych jako osobnej grupy ani sporza-
dzenie na tym etapie wyczerpujacego wykazu wszystkich kate-
gorii substancji odzywczych, ktére moga by¢ dodawane do
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego.

(3)  Asortyment $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego jest bardzo szeroki i roznorodny, a procesy tech-
nologiczne stosowane do ich produkcji — zréznicowane. Dlatego
w ramach Kkategorii substancji odzywczych wymienionych
W niniejszym rozporzadzeniu dostgpny powinien by¢ mozliwie
najszerszy wybor substancji, ktéore mozna bezpiecznie stosowaé
do produkcji $rodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego.

() Dz.U. L 124 z 20.5.2009, s. 21.
(®» Dz.U. L 52 z 22.2.2001, s. 19.
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Wyboru substancji powinno si¢ dokonywac przede wszystkim na
podstawie ich bezpieczenstwa, a w dalszej kolejnosci — na
podstawie ich dostgpnosci do uzytku przez ludzi oraz ich wtasci-
wosci  organoleptycznych 1 technologicznych.  Wtlaczenie
substancji do wykazu substancji, ktére mozna stosowaé do
produkcji  §rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, nie oznacza, ze ich dodanie do takich $rodkow
spozywczych jest konieczne czy pozadane, chyba ze
w przepisach majacych zastosowanie do okre$lonych kategorii
srodkow spozywczych wskazano inaczej.

Jezeli dodanie danej substancji odzywczej uznano za konieczne,
zostalo to zapisane w szczegolnych przepisach odpowiednich
dyrektyw szczegotowych, w zaleznosci od przypadku wraz
z odpowiednimi warunkami ilo$ciowymi.

W razie braku szczegodlnych przepisow lub w przypadku srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego nieobjg-
tych dyrektywami szczegotowymi substancje odzywcze nalezy
stosowa¢ w celu wyprodukowania produktéw zgodnych
z definicja danych produktow oraz spetniajacych specjalne
potrzeby zywieniowe o0sob, dla ktoérych sa przeznaczone.
Omawiane produkty musza rowniez by¢ bezpieczne, jezeli stosuje
si¢ je zgodnie z zaleceniami producenta.

Przepisy dotyczace wykazu substancji odzywczych, ktore mozna
stosowa¢ do produkcji preparatbw do poczatkowego zywienia
niemowlat i preparatow do dalszego zywienia niemowlat oraz
przetworzonej zywnoS$ci na bazie zboz i zywnosci dla niemowlat
i matych dzieci, okreslono w dyrektywie Komisji 2006/141/WE
z dnia 22 grudnia 2006 r. w sprawie preparatow do poczatko-
wego zywienia niemowlat i preparatow do dalszego zywienia
niemowlat (!) oraz w dyrektywie Komisji 2006/125/WE z dnia
5 grudnia 2006 r. w sprawie przetworzonej zywno$ci na bazie
zbdz oraz zywnos$ci dla niemowlat i matych dzieci (*). Nie ma
zatem  potrzeby  powtarzania ~ wspomnianych  przepiséw
w niniejszym rozporzadzeniu.

Szereg substancji odzywczych moze by¢ dodawanych w celach
technologicznych jako dodatki, barwniki, $rodki aromatyzujace
lub w innych podobnych celach, w tym w ramach dozwolonych
praktyk i proceséw enologicznych okreslonych w prawodawstwie
wspolnotowym. W tym kontekscie specyfikacje ich dotyczace sa
przyjmowane na poziomie wspolnotowym. Wspomniane specyfi-
kacje powinny by¢ stosowane w odniesieniu do takich substancji
bez wzgledu na cel ich zastosowania w $rodkach spozywczych.

Do czasu przyjecia na poziomie Wspolnoty kryteriow czystosci
w odniesieniu do pozostatych substancji oraz w celu zapewnienia
wysokiego poziomu ochrony zdrowia publicznego, nalezy
stosowa¢ ogoélnie przyjete kryteria czystosci zalecane przez
migdzynarodowe organizacje lub agencje, w tym, ale nie
wylacznie przez Wspodlny Komitet Ekspertow FAO/WHO ds.
Dodatkéw do Zywnosci (JECFA) i EUP (Europejska Farma-
kopeg). Panstwom czlonkowskim nalezy zezwoli¢ na utrzymanie
krajowych przepisow okreslajacych kryteria czystosci, bez
uszczerbku dla postanowien okreslonych w Traktacie.

() Dz.U. L 401 z 30.12.20006, s. 1.

(®» Dz.U. L 339 z 6.12.20006, s. 16.
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(10)  Niektore szczegdlne zwiazki odzywcze lub ich pochodne uznano
za niezbgdne do produkcji niektorych Srodkow spozywczych
nalezacych do grupy $rodkow spozywczych specjalnego przezna-
czenia medycznego, a ich ewentualne zastosowanie nalezy ogra-
niczy¢ do produkcji wspomnianych produktow.

(11) W celu zapewnienia jasno$ci nalezy uchyli¢ dyrektywe
2001/15/WE i dyrektyw¢ Komisji 2004/6/WE z dnia
20 stycznia 2004 r. wprowadzajaca odstgpstwo od dyrektywy
2001/15/WE w sprawie odroczenia stosowania zakazu handlu
w odniesieniu do niektérych produktow (') i zastapi¢ je niniej-
szym rozporzadzeniem.

(12)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne
z opinia Statego Komitetu ds. Lancucha Zywnosciowego
i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zakres

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do Srodkow spozywczych specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego z wyjatkiem $rodkow spozywczych
objetych dyrektywa 2006/125/WE i dyrektywa 2006/141/WE.

Artykut 2

Kwalifikujace si¢ substancje

1. Sposrdd substancji nalezacych do kategorii podanych w zataczniku
do niniejszego rozporzadzenia tylko te wymienione w zalaczniku
i zgodne, w razie potrzeby, z odpowiednimi specyfikacjami, moga
by¢ dodawane w szczegdlnych celach odzywczych w produkcji
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego obje-
tych dyrektywa 2009/39/WE.

2. Bez uszczerbku dla rozporzadzenia (WE) nr 258/97 Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) (?) rowniez substancje nienalezace do kate-
gorii wymienionych w zataczniku do niniejszego rozporzadzenia moga
by¢ dodawane w szczegélnych celach odzywczych w produkceji
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego.

Artykut 3
Wymogi ogélne

1. Stosowanie substancji dodawanych w szczegdlnych celach odzyw-
czych prowadzi do produkcji bezpiecznych produktow, ktore spetniaja
szczegblne potrzeby zywieniowe osob, dla ktorych sa przeznaczone,
zgodnie z ogdlnie przyjetymi danymi naukowymi.

(') Dz.U. L 15 z 22.1.2004, s. 31.
() DzU. L 43 z 14.2.1997, s. 1.
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2. Na wniosek wlasciwych organow, o ktérych mowa w art. 11
dyrektywy 2009/39/WE producent, lub, w stosownych przypadkach,
importer przedstawia ekspertyz¢ naukowa i dane potwierdzajace, ze
zastosowanie substancji jest zgodne z ust. 1. Jesli taka ekspertyza jest
zawarta w latwo dostgpnej publikacji, wystarczy zwykla wzmianka
bibliograficzna dotyczaca takiej publikacji.

Artykut 4

Szczegélowe  wymogi  dotyczace substancji  wymienionych
w zalaczniku

1. Stosowanie substancji wymienionych w zalaczniku do niniejszego
rozporzadzenia jest zgodne z wszelkimi przepisami szczeg6lnymi, ktore
dotycza tych substancji i moga by¢ ustanowione w dyrektywach szcze-
gotowych przewidzianych w art. 4 ust. 1 dyrektywy 2009/39/WE.

2. Ustanowione w prawodawstwie wspolnotowym kryteria czysto$ci,
ktore maja zastosowanie do substancji wymienionych w zataczniku,
jezeli s one stosowane do produkcji srodkéw spozywczych do celow
innych niz objete niniejszym rozporzadzeniem, maja rowniez zastoso-
wanie do tych substancji, jezeli sa one stosowane do celéw objgtych
niniejszym rozporzadzeniem.

3. W odniesieniu do substancji wymienionych w zataczniku, dla
ktérych w prawodawstwie wspdlnotowym nie okres$lono kryteriow czys-
tosci, oraz do czasu przyjecia takich specyfikacji nalezy stosowaé
ogolnie przyjete kryteria czystosci zalecane przez organizacje migdzy-
narodowe. Mozna utrzyma¢ krajowe przepisy ustanawiajace bardziej
rygorystyczne kryteria czysto$ci.

Artykut 5
Uchylenia

Dyrektywy 2001/15/WE i 2004/6/WE traca moc z dniem 31 grudnia
2009 r.

Artykut 6
Wejscie w zycie i stosowanie
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego
opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.
Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 stycznia 2010 r.

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

Zsubstancje, ktore moga by¢ dodawane w szczegdlnych celach odzywezych do Srodkéw
spozywcezych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego

Do celéw ponizszej tabeli:

— ,,dietetyczne $rodki spozywcze” oznaczaja srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego, w tym specjalnego przeznaczenia medycznego, z wyjatkiem preparatow do poczatko-
wego zywienia niemowlat, preparatow do dalszego zywienia niemowlat, przetworzonej
zywnosci na bazie zb6z oraz zywnos$ci dla niemowlat i matych dzieci,

— ,.$rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia medycznego” oznaczaja dietetyczne S$rodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia medycznego zdefiniowane w dyrektywie 1999/21/WE
z dnia 25 marca 1999 r. w sprawie dietetycznych $rodkow spozywczych specjalnego przezna-
czenia medycznego ().

Warunki stosowania
Substancja Dietetyczne $rodki erdki spozyweze .
spozyweze specjalnego przeznaczenia
medycznego
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 poli- X
etylenowym (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.
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vB
Warunki stosowania
Substancja Dictetyezne $rodki $r0dki spozywcze )
spozyweze specjalnego przeznaczenia
medycznego
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
glukonian wapnia X
glicerofosforan wapnia X
mleczan wapnia X
sole wapniowe kwasu ortofosforowego X
wodorotlenek wapnia X
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Substancja

Warunki stosowania

Dietetyczne $rodki

Srodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia

spozyweze medycznego
tlenek wapnia X
siarczan wapnia X
diglicynian wapnia X
cytryniano-jabtczan wapnia X
jablczan wapnia X
L-pidolan wapnia X
MAGNEZ
octan magnezu X
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
glukonian zelazawy X
fumaran zelazawy X
difosforan sodowo-zelazowy X
mleczan zelazawy X
siarczan zelazawy X
fosforan amonowo-zelazawy X
etylenodiaminotetraoctan sodowo-zelazowy X
difosforan zelazowy (pirofosforan zelazowy) X




2009R0953 — PL — 05.12.2011 — 001.001 —9

Warunki stosowania
Substancja Dictetyezne $rodki $r0dki spozywcze )
spozyweze specjalnego przeznaczenia
medycznego
cukrzan zelazowy X
zelazo elementarne (karbonyl + Zelazo elektro- X
lityczne + zredukowany 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
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
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Warunki stosowania
Substancja Dictetyezne $rodki $r0dki spozywcze )
spozyweze specjalnego przeznaczenia
medycznego
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
drozdze wzbogacone w selen (%) X
CHROM (III)
chlorek chromu (III) i jego heksahydrat X
siarczan chromu (III) i jego heksahydrat X
vmi
pikolinian chromu X
vB
MOLIBDEN (VI)
molibdenian (VI) amonu X
molibdenian (VI) sodu X
FLUOR
fluorek potasu X
fluorek sodu X
BOR
boran sodu X
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Warunki stosowania

Substancja Dictetyezne $rodki $r0dki spozywcze )
spoiywcze speqalr;fgys;zzgllaczema
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
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
N-acetylo-L-metionina x w produktach prze-
znaczonych dla oso6b
powyzej 1 roku zycia
Dla aminokwaséw maja zastosowanie rowniez
sole sodu, potasu, wapnia i magnezu, jak rowniez
ich hydroksychlorki
Kategoria 4. Karnityna i tauryna
L-karnityna X
hydroksychlorek L-karnityny X
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Warunki stosowania
Substancja Dictetyezne $rodki Srodki spozywcze )
. specjalnego przeznaczenia
spozywcze
medycznego

tauryna X

L-winian L-karnityny X

Kategoria 5. Nukleotydy

kwas adenozyno-5’-monofosforowy (AMP) X

sole sodowe kwasu adenozyno-5’-monofosforo- X

wego (AMP)

kwas cytydyno-5’-monofosforowy (CMP) X

sole sodowe kwasu cytydyno-5’-monofosforowego X

(CMP)

kwas guanozyno-5’-monofosforowy (GMP) X

sole sodowe kwasu guanozyno-5’-monofosforo- X

wego (GMP)

kwas inozyno-5’-monofosforowy (IMP) X

sole sodowe kwasu inozyno-5’-monofosforowego X

(IMP)

kwas urydyno-5'-monofosforowy (UMP) X

sole sodowe kwasu urydyno-5'-monofosforowego X

(UMP)

Kategoria 6. Cholina i inozytol

cholina X

chlorek choliny X

diwinian choliny X

cytrynian choliny X

inozytol X

(*) Menachinon wystepujacy gtownie jako menachinon-7 oraz, rzadziej, jako menachinon-6.

(?) Drozdze wzbogacone w selen uzyskiwane na drodze hodowlanej w obecno$ci selenianu(IV) sodu jako zrodia
selenu, zawierajace w postaci wysuszonej, w ktorej wprowadzane sa do obrotu, nie wigcej niz 2,5 mg Se/g.
Glowna organiczng postacia selenu w drozdzach jest selenometionina (60-85 % catkowitej zawartosci selenu
w produkcie). Zawarto$¢ innych zwiazkow selenoorganicznych, wlacznie z selenocysteing, nie moze przekra-
cza¢ 10 % catkowitej zawartosci selenu w produkcie. Zawarto$¢ selenu nieorganicznego zasadniczo nie moze
przekracza¢ 1 % calkowitej zawartosci selenu w produkcie.




