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DYREKTYWA RADY
z dnia 21 grudnia 1988 r.

w sprawie zbliżenia ustawodawstw Państw Członkowskich dotyczących dodatków do środków
spożywczych dopuszczonych do użycia w środkach spożywczych przeznaczonych do spożycia

przez ludzi

(89/107/EWG)

RADA WSPÓLNOT EUROPEJSKICH,

uwzględniając Traktat ustanawiający Europejską Wspólnotę
Gospodarczą, w szczególności jego art. 100a,

uwzględniając wniosek Komisji,

we współpracy z Parlamentem Europejskim (1),

uwzględniając opinię Komitetu Ekonomiczno-Społecznego (2),

a także mając na uwadze, co następuje:

różnice w ustawodawstwach krajowych dotyczących dodatków
do środków spożywczych oraz warunków ich stosowania sta-
nowią przeszkodę do swobodnego przepływu środków
spożywczych; różnice te mogą stwarzać warunki sprzyjające
nieuczciwej konkurencji, wpływając tym samym ujemnie na
ustanowienie lub funkcjonowanie wspólnego rynku;

w związku z powyższym zachodzi konieczność zbliżenia tych
ustawodawstw;

wymogi te powinny zostać ujęte w dyrektywie ogólnej, którą w
razie potrzeby należy opracować etapami;

opracowanie wykazu kategorii dodatków do środków spożyw-
czych, które mają zostać uwzględnione w dyrektywie, należy
do kompetencji Rady, która stanowi na mocy procedury usta-
nowionej w art. 100a Traktatu;

pozwolenie na stosowanie dodatków do środków spożywczych
należących do takich kategorii należy podporządkować wyłącz-
nie uzgodnionym kryteriom naukowym i technologicznym
ustanowionym przez Radę;

przed przyjęciem przepisów, które będą prawdopodobnie wy-
wierały wpływ na zdrowie publiczne, przy sporządzaniu wy-
kazów dodatków do środków spożywczych oraz warunków ich
stosowania należy się skonsultować z Komitetem Naukowym
ds. Żywności, ustanowionym decyzją Komisji 74/234/EWG (3);

musi być możliwe dostosowanie do rozwoju naukowego i
technicznego wykazu dopuszczonych dodatków; w takim przy-
padku poza regulaminem ustanowionym na mocy Traktatu
wskazane jest ustanowienie systemu pozwalającego Państwom
Członkowskim poprzez przyjmowanie tymczasowych środków

krajowych na udział w poszukiwaniu jednego rozwiązania dla
całej Wspólnoty;

określenie kryteriów czystości w odniesieniu do takich dodat-
ków do środków spożywczych, a także opracowanie metod
przeprowadzania analiz i pobierania próbek to kwestie tech-
niczne, które należy powierzyć Komisji;

obecne przepisy wspólnotowe dotyczące substancji barwiących,
środków konserwujących, przeciwutleniaczy i środków emulgu-
jących, stabilizujących, zagęszczających i żelujących będą wy-
magać zmiany na podstawie niniejszej dyrektywy;

we wszystkich przypadkach, kiedy Rada powierza Komisji
wprowadzenie reguł odnoszących się do środków spożyw-
czych, konieczne jest ustanowienie przepisów dotyczących pro-
cedury ustanawiającej ścisłą współpracę między Państwami
Członkowskimi a Komisją w ramach Stałego Komitetu ds.
Środków Spożywczych, ustanowionego decyzją Komisji
69/414/EWG (4),

PRZYJMUJE NINIEJSZĄ DYREKTYWĘ:

Artykuł 1

1. Niniejszą dyrektywę stosuje się do dodatków do środków
spożywczych, których różne kategorie zostały wymienione w
załączniku I oraz które stosuje się lub są przeznaczone do
stosowania jako składniki w procesie wytwarzania lub przygo-
towywania środków spożywczych, i które występują w końco-
wym produkcie, choćby w zmienionej formie, zwanych dalej
„dodatkami do środków spożywczych”.

2. Do celów niniejszej dyrektywy „dodatek do środków
spożywczych” oznacza każdą substancję, której nie spożywa
się zwyczajowo odrębnie ani nie używa się jako charakterys-
tycznego składnika żywności, nawet jeżeli ma ona wartość
odżywczą, i której celowe dodanie do środków spożywczych
w celu technologicznym w trakcie wytwarzania, przetwarzania,
przygotowywania, obróbki, pakowania, transportu lub przecho-
wywania prowadzi lub można zasadnie oczekiwać, że dopro-
wadzi do tego, iż taka substancja lub jej produkty uboczne
staną się bezpośrednio lub pośrednio składnikiem takiej żyw-
ności.

31989L0107

11.2.1989 DZIENNIK URZĘDOWY WSPÓLNOT EUROPEJSKICH L 40/27
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(3) Dz.U. L 136 z 20.5.1974, str. 1. (4) Dz.U. L 291 z 19.11.1969, str. 9.
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3. Niniejszej dyrektywy nie stosuje się do:

a) pomocy przetwórczych (1);

b) substancji stosowanych do ochrony roślin i produktów
roślinnych, zgodnie z regułami wspólnotowymi odnoszący-
mi się do zdrowia roślin;

c) substancji zapachowych do stosowania w środkach spożyw-
czych, objętych zakresem dyrektywy Rady 88/388/EWG (2);

d) substancji dodawanych do środków spożywczych jako
składniki pokarmowe (na przykład składniki mineralne,
pierwiastki śladowe lub witaminy).

Artykuł 2

1. W odniesieniu do każdej z kategorii dodatków do środ-
ków spożywczych, wymienionych w załączniku I, dla której
sporządzono wykazy zgodnie z art. 3 ust. 3, w procesie
wytwarzania lub przygotowania środków spożywczych można
stosować tylko dodatki do środków spożywczych wyszczegól-
nione w tych wykazach oraz tylko zgodnie z określonymi tam
warunkami.

2. Dodatki do środków spożywczych włącza się do kategorii
w załączniku I na podstawie głównych funkcji, przypisanych
zwyczajowo przedmiotowemu dodatkowi. Jednakże przydział
dodatku do określonej kategorii nie wyklucza możliwości do-
puszczenia go do spełniania kilku funkcji.

3. Dodatki do środków spożywczych umieszcza się w wy-
kazie na podstawie ogólnych kryteriów opisanych w załączniku
II.

Artykuł 3

1. Przepisy szczególne w odniesieniu do dodatków zaliczo-
nych do kategorii wymienionych w załączniku I ustanawiane
są w dyrektywie ogólnej, obejmującej obowiązujące już dyrek-
tywy szczególne w sprawie określonych kategorii dodatków.
Niemniej jednak dyrektywę taką można opracowywać etapami.

2. Rada, stanowiąc na wniosek Komisji, na mocy procedury
ustanowionej w art. 100a Traktatu, przyjmuje:

a) wykaz dodatków, których stosowanie jest dopuszczone, z
wyłączeniem stosowania wszelkich innych dodatków;

b) wykaz środków spożywczych, do których dodatki te mogą
być dodawane, warunki, na jakich mogą być dodawane,
oraz, w razie potrzeby, ograniczenie technologicznego celu
ich stosowania;

c) zasady dotyczące dodatków stosowanych jako substancje
nośnikowe i rozpuszczalniki, w tym, w razie potrzeby,
kryteria czystości tych dodatków.

3. Zgodnie z procedurą ustanowioną w art. 11 przyjmuje
się:

a) kryteria czystości przedmiotowych dodatków;

b) w razie potrzeby, metody analizy mającej na celu sprawdze-
nie, czy zostały spełnione kryteria czystości określone w lit.
a);

c) w razie potrzeby, procedurę pobierania próbek oraz metody
jakościowej i ilościowej analizy dodatków do środków
spożywczych, znajdujących się w środkach spożywczych
oraz na nich;

d) inne zasady, niezbędne do zapewnienia zgodności z prze-
pisami art. 2.

Artykuł 4

1. Jeżeli Państwo Członkowskie w wyniku uzyskania nowej
informacji lub dokonania ponownej oceny informacji, po przy-
jęciu niniejszej dyrektywy lub dyrektywy ogólnej określonej w
art. 3, ma dostateczne podstawy, aby uważać, że stosowanie
dodatku w środku spożywczym, choć jest zgodne z niniejszą
dyrektywą lub wykazem opracowanym na mocy art. 3, zagraża
zdrowiu ludzi, dane Państwo Członkowskie może tymczasowo
zawiesić lub ograniczyć stosowanie przedmiotowych przepisów
na swym terytorium. Zobowiązane jest ono niezwłocznie po-
informować o tym fakcie pozostałe Państwa Członkowskie i
Komisję oraz przedstawić uzasadnienie swej decyzji.

2. Komisja bada możliwie jak najszybciej przedstawione
przez Państwo Członkowskie uzasadnienie określone w ust. 1,
w ramach Stałego Komitetu ds. Środków Spożywczych, po
czym niezwłocznie wydaje opinię i podejmuje właściwe środki.

3. Jeżeli Komisja uzna, że rozwiązanie problemów wymie-
nionych w ust. 1 i zapewnienie ochrony zdrowia ludzkiego
wymaga wprowadzenia zmian do niniejszej dyrektywy lub
dyrektywy ogólnej określonej w art. 3, w celu przyjęcia takich
zmian wszczyna ona procedurę ustanowioną w art. 11; Pań-
stwo Członkowskie, które zastosowało środki ochronne, może
w takim przypadku utrzymać je w mocy do chwili przyjęcia
zmian.

Artykuł 5

1. W celu uwzględnienia postępu naukowego lub technicz-
nego, jaki nastąpił od chwili przyjęcia wykazu zgodnie z art. 3,
Państwo Członkowskie może tymczasowo zezwolić na wpro-
wadzanie do obrotu i stosowanie na swym terytorium dodatku
zaliczonego do jednej z kategorii wymienionych w załączniku
I, a nieumieszczonego w odpowiednim wykazie, z zastrzeże-
niem, że spełnione zostaną następujące warunki:

(1) Do celów niniejszej dyrektywy „pomoc przetwórcza” oznacza sub-
stancję, której nie spożywa się w formie składnika żywności, celowo
stosowaną w przetwarzaniu surowców, środków spożywczych lub
ich składników, w celu spełnienia określonego celu technologicznego
podczas obróbki lub przetwarzania, co może skutkować niezamie-
rzonym, lecz technicznie nie do uniknięcia, występowaniem pozos-
tałości substancji lub jej pochodnych w produkcie końcowym, pod
warunkiem że te pozostałości nie zagrażają w żaden sposób zdro-
wiu ani nie wywierają technologicznego wpływu na gotowy pro-
dukt.

(2) Dz.U. L 184 z 15.7.1988, str. 61.
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a) pozwolenie może zostać wydane najwyżej na dwa lata;

b) Państwo Członkowskie zapewnia urzędową kontrolę środ-
ków spożywczych zawierających dopuszczony dodatek;

c) w treści pozwolenia Państwo Członkowskie może zastrzec,
że środki spożywcze zawierające dany dodatek muszą być
w szczególny sposób oznaczane.

2. Państwo Członkowskie przekazuje innym Państwom
Członkowskim i Komisji tekst decyzji zezwalającej na stosowa-
nie dodatku, przyjętej zgodnie z ust. 1, w terminie dwóch
miesięcy od dnia wejścia w życie decyzji.

3. Przed upływem dwuletniego okresu przewidzianego w
ust. 1 lit. a) Państwo Członkowskie może się zwrócić do
Komisji o umieszczenie w wykazie przyjętym zgodnie z art. 3
dodatku, któremu przyznano pozwolenie krajowe zgodnie z
ust. 1 niniejszego artykułu. Jednocześnie Państwo Członkow-
skie przedstawia dowód przemawiający jego zdaniem za takim
umieszczeniem oraz wskazuje, w jaki sposób należy stosować
dany dodatek. Jeżeli Komisja uzna, że taki wniosek jest zasad-
ny, stosuje procedurę ustanowioną w art. 100a Traktatu, mają-
cą na celu zmianę wykazu przyjętego zgodnie z art. 3. Rada
stanowi na wniosek Komisji w terminie 18 miesięcy od dnia
skierowania do niej sprawy.

4. Krajowe pozwolenie musi zostać uchylone, jeżeli Komisja
nie złoży wniosku zgodnie z ust. 3 w dwuletnim terminie
przewidzianym w ust. 1 albo jeżeli Rada nie podejmie czyn-
ności w osiemnastomiesięcznym terminie przewidzianym w
ust. 3. Jednocześnie należy uchylić wszelkie pozwolenia udzie-
lone przez inne Państwo Członkowskie w odniesieniu do tego
samego dodatku.

5. Nie można udzielić nowego pozwolenia w odniesieniu do
tego samego dodatku, chyba że uzasadnia to postęp naukowy
lub techniczny, dokonany od chwili uchylenia pozwolenia
przewidzianego w ust. 4.

Artykuł 6

Przepisy mogące wywierać wpływ na zdrowie publiczne przyj-
muje się po konsultacji z Komitetem Naukowym ds. Żywności.

Artykuł 7

1. Dodatki do środków spożywczych, które nie są przezna-
czone na sprzedaż konsumentom finalnym, mogą być wpro-
wadzane do obrotu wyłącznie pod warunkiem zamieszczenia
na ich opakowaniach lub pojemnikach następujących informa-
cji, przy czym informacje te powinny być dobrze widoczne,
czytelne i nieusuwalne:

a) — w odniesieniu do dodatków do środków spożywczych
sprzedawanych odrębnie lub ich mieszanek, w przypad-

ku każdego dodatku – nazwa ustanowiona na mocy
obowiązujących przepisów wspólnotowych oraz numer
EWG albo, w razie braku takich przepisów, opis dodat-
ku, na tyle szczegółowy, aby umożliwiał odróżnienie
danego dodatku od innych, z którymi mógłby zostać
pomylony, malejąco według wagowej zawartości wszyst-
kich dodatków w produkcie,

— jeżeli dodatki zawierają inne substancje, materiały lub
składniki żywności ułatwiające przechowywanie, sprze-
daż, ujednolicenie, rozcieńczanie lub rozpuszczanie do-
datku lub dodatków do środków spożywczych – nazwa
dodatku, zgodnie z tiret pierwszym oraz wskazanie
każdego składnika, malejąco według zawartości wago-
wej;

b) — oznaczenie „do stosowania w żywności”,

— lub oznaczenie „ograniczone stosowanie w żywności”,

— lub bardziej szczegółowe odniesienie do zamierzonego
przeznaczenia w żywności;

c) w razie potrzeby, szczególne warunki przechowywania i
stosowania;

d) wskazówki dotyczące stosowania, jeżeli ich pominięcie
mogłoby spowodować nieprawidłowe zastosowanie dodatku;

e) oznaczenie wskazujące partię towaru;

f) nazwa lub firma i adres producenta, dokonującego pakowa-
nia lub sprzedawcy prowadzącego działalność we Wspólno-
cie;

g) wskazanie procentowej zawartości każdego składnika pod-
legającego ilościowemu ograniczeniu co do zawartości w
żywności albo odpowiednie informacje dotyczące składu,
umożliwiające nabywcy zastosowanie się do przepisów
wspólnotowych, a w razie ich braku, do przepisów krajo-
wych mających zastosowanie do żywności. Jeżeli to samo
ograniczenie ilościowe ma zastosowanie do grupy składni-
ków, stosowanych odrębnie lub w połączeniu, można podać
jedną wartość procentową dotyczącą takich składników;

h) waga netto;

i) wszelkie inne informacje przewidziane w dyrektywie ogól-
nej określonej w art. 3.

2. Na zasadzie odstępstwa od ust. 1 informacje określone w
lit. a) tiret drugie i lit. d)–g) można zamieszczać tylko w
dokumentach odnoszących się do przesyłki, które należy do-
starczyć wraz z tą przesyłką lub wcześniej, pod warunkiem że
w widocznym miejscu opakowania lub pojemnika z produk-
tem zamieszczony jest napis „przeznaczone do produkcji środ-
ków spożywczych, a nie do sprzedaży detalicznej”.
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Artykuł 8

Dodatki do środków spożywczych, przeznaczone do sprzedaży
konsumentom końcowym, można sprzedawać tylko wtedy, gdy
ich opakowania lub pojemniki są opatrzone następującymi
informacjami, które muszą być widoczne, czytelne i nieusuwal-
ne:

a) nazwa, pod jaką produkt jest sprzedawany. Nazwa ta musi
zawierać nazwę ustanowioną przepisami wspólnotowymi,
mającymi zastosowanie do przedmiotowego produktu, oraz
numer EWG albo, w razie braku takich przepisów, na tyle
szczegółowy opis produktu, aby można było go odróżnić
od produktów, z którymi mógłby zostać pomylony;

b) informacje wymagane w art. 7 ust. 1 lit. a)–f) i h);

c) data określająca minimalny termin ważności w rozumieniu
art. 9 dyrektywy Rady 79/112/EWG (1);

d) wszelkie inne informacje przewidziane w dyrektywie ogólnej
określonej w art. 3.

Artykuł 9

Artykuły 7 i 8 nie wpływają na bardziej szczegółowe ani
obszerniejsze przepisy ustawowe, wykonawcze lub administra-
cyjne dotyczące wag i miar, albo mające zastosowanie w
odniesieniu do prezentacji, klasyfikacji, pakowania i etykietowa-
nia substancji i preparatów niebezpiecznych lub transportu
takich substancji.

Artykuł 10

Państwa Członkowskie zobowiązane są powstrzymać się od
ustanawiania wymogów bardziej szczegółowych niż te zawarte
w art. 7 i 8, dotyczących sposobu przedstawiania szczegóło-
wych danych, przewidzianych w tych artykułach.

Dane szczegółowe przewidziane w art. 7 i 8 należy przedsta-
wiać w języku łatwo zrozumiałym dla nabywców, o ile nie
zostaną podjęte inne środki mające na celu informowanie
nabywców. Niniejszy przepis nie stanowi przeszkody do za-
mieszczania takich szczegółowych danych w różnych językach.

Artykuł 11

1. W przypadku gdy dochodzi do odwołania się do proce-
dury ustanowionej w niniejszym artykule, przewodniczący
przekazuje sprawę do Stałego Komitetu ds. Środków Spożyw-
czych, z własnej inicjatywy lub na wniosek przedstawiciela
Państwa Członkowskiego.

2. Przedstawiciel Komisji przedstawia Komitetowi projekt
środków, jakie mają zostać podjęte. Komitet wydaje opinię o
projekcie w terminie, jaki przewodniczący może ustanowić

stosownie do stopnia pilności sprawy. Opinię przyjmuje się
kwalifikowaną większością ustanowioną w art. 148 ust. 2
Traktatu. Przewodniczący nie bierze udziału w głosowaniu.

3. a) Komisja przyjmuje przewidziane środki, jeżeli są one
zgodne z opinią Komitetu;

b) jeżeli przewidziane środki nie są zgodne z opinią Komi-
tetu lub w przypadku braku opinii Komisja niezwłocznie
przedkłada Radzie wniosek odnoszący się do środków,
jakie mają zostać podjęte. Rada stanowi większością
kwalifikowaną.

Jeżeli Rada nie przyjęła środków w terminie trzech miesięcy
od dnia, w którym sprawa została jej przedstawiona, Komi-
sja przyjmuje proponowane środki.

Artykuł 12

1. Państwa Członkowskie podejmują wszelkie środki nie-
zbędne do zapewnienia, aby dodatki do środków spożywczych,
należące do kategorii określonych w załączniku I, mogły być
wprowadzane do obrotu tylko wtedy, gdy odpowiadają defini-
cjom i zasadom ustanowionym w niniejszej dyrektywie i jej
załącznikach.

2. Państwa Członkowskie nie mogą zakazać, ograniczyć ani
wstrzymać obrotu dodatkami do środków spożywczych, środ-
kami spożywczymi lub ich składnikami z powodów odnoszą-
cych się do dodatków do środków spożywczych, jeżeli są one
zgodne z przepisami niniejszej dyrektywy, dotychczasowych
dyrektyw szczególnych oraz dyrektywy ogólnej określonej w
art. 3.

3. Ustęp 2 nie wpływa na przepisy krajowe, mające zasto-
sowanie w przypadku braku odpowiednich przepisów w dy-
rektywie ogólnej określonej w art. 3.

Artykuł 13

Środki mające na celu dostosowanie istniejących dyrektyw
wspólnotowych do niniejszej dyrektywy przyjmowane są zgod-
nie z procedurą ustanowioną w art. 11.

Artykuł 14

1. Państwa Członkowskie wprowadzają w życie środki nie-
zbędne do wykonania niniejszej dyrektywy w terminie 18
miesięcy od jej ogłoszenia i niezwłocznie powiadamiają o tym
Komisję. Podjęte środki:

— przez dwa lata po ogłoszeniu niniejszej dyrektywy zezwa-
lają na wprowadzanie do obrotu i stosowanie dodatków do
środków spożywczych, które spełniają wymogi niniejszej
dyrektywy,(1) Dz.U. L 33 z 8.2.1979, str. 1.
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— zakazują, nie później niż trzy lata od ogłoszenia (1) niniej-
szej dyrektywy, wprowadzania do obrotu i stosowania do-
datków do środków spożywczych, które nie spełniają wy-
mogów niniejszej dyrektywy.

2. Ustęp 1 nie ma wpływu na istniejące przepisy wspólno-
towe lub na przepisy krajowe, które w obliczu braku ogólnych
dyrektyw określonych w art. 3 stosuje się do niektórych grup
dodatków do środków spożywczych albo wyszczególniają środ-
ki spożywcze, do których można stosować dodatki do środ-
ków spożywczych spełniające wymogi niniejszej dyrektywy.

Artykuł 15

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Państw Członkowskich.

Sporządzono w Brukseli, dnia 21 grudnia 1988 r.

W imieniu Rady
V. PAPANDREOU

Przewodniczący

(1) Niniejsza dyrektywa została notyfikowana Państwom Członkowskim
dnia 28 grudnia 1988 r.



ZAŁĄCZNIK I

Kategorie dodatków do środków spożywczych

Barwnik

Środek konserwujący

Przeciwutleniacz

Emulgator

Sól emulgująca

Środek zagęszczający

Środek żelujący

Środek utrwalający (1)

Wzmacniacz smaku

Kwas

Regulator kwasowości (2)

Środek przeciwzbrylający

Skrobia modyfikowana

Środek słodzący

Czynnik spulchniający

Środek zapobiegający pienieniu

Substancja glazurująca (3)

Czynnik polepszający mąkę

Czynnik utwardzający

Substancja utrzymująca wilgoć

Sekwestrant (4)

Enzym (4) (5)

Substancja wypełniająca

Gaz propelent oraz gaz do opakowań
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(1) Do kategorii tej zalicza się także stabilizatory piany.
(2) Dotyczy działania regulatora kwasowości w obie strony.
(3) Substancje te obejmują środki do smarowania.
(4) Włączenie tych terminów do niniejszego wykazu pozostaje bez uszczerbku dla przyszłych decyzji czy wzmianek o nich na etykietach

środków spożywczych przeznaczonych dla konsumenta końcowego.
(5) Tylko te stosowane jako dodatki.



ZAŁĄCZNIK II

Ogólne kryteria stosowania dodatków do środków spożywczych

1. Dodatki do środków spożywczych mogą zostać zatwierdzone wyłącznie pod warunkiem, że:

— można wykazać uzasadnioną potrzebę ich stosowania z technologicznego punktu widzenia oraz nie można
osiągnąć takiego samego celu innymi środkami, które byłyby możliwe do zastosowania z ekonomicznego
i technologicznego punktu widzenia,

— nie stanowią zagrożenia dla zdrowia konsumenta przy proponowanym poziomie ich stosowania, w zakresie, w
jakim można to stwierdzić na podstawie dostępnych dowodów naukowych,

— nie wprowadzają w błąd konsumenta.

2. Stosowanie dodatków do środków spożywczych można rozważyć wyłącznie wtedy, gdy istnieje dowód, że
proponowane zastosowanie dodatku przyniesie konsumentowi możliwe do wykazania korzyści, innymi słowy, koniecz-
ne jest wykazanie przyczyny, tj. tego, co potocznie określa się „potrzebą”. Stosowanie dodatków do środków spożyw-
czych powinno służyć jednemu lub kilku celom określonym w lit. a)–d) oraz jest dopuszczalne, wyłącznie w przypadku
gdy celów tych nie można osiągnąć innymi środkami, które byłyby możliwe do zastosowania z ekonomicznego i
technologicznego punktu widzenia, a także, gdy takie dodatki nie zagrażają zdrowiu konsumenta:

a) w celu zachowania jakości odżywczej żywności; celowe zmniejszenie wartości odżywczych jest uzasadnione tylko
wtedy, gdy dana żywność nie stanowi istotnego składnika zwykłej diety albo gdy dodatek jest potrzebny do
wytwarzania żywności dla grup konsumentów o szczególnych potrzebach dietetycznych;

b) w celu dostarczenia niezbędnych składników lub elementów żywności wytwarzanej dla grup konsumentów o
szczególnych potrzebach dietetycznych;

c) w celu zwiększenia lub zachowania jakości lub trwałości środków spożywczych albo poprawienia ich właściwości
organoleptycznych, pod warunkiem że nie zmienia to charakteru, istoty lub jakości żywności tak, że mogłoby to
wprowadzać w błąd konsumenta;

d) dla ułatwienia procesu wytwarzania, przetwarzania, przygotowywania, obróbki, pakowania, transportu lub przecho-
wywania środków spożywczych, pod warunkiem że dodatek nie jest stosowany w celu zamaskowania skutków
stosowania nieprawidłowych surowców lub niewłaściwych (w tym niehigienicznych) praktyk lub technik, w ramach
któregokolwiek z wymienionych powyżej działań.

3. W celu umożliwienia dokonania oceny ewentualnych szkodliwych skutków stosowania dodatku do środków
spożywczych lub jego pochodnych należy go poddać odpowiednim badaniom i ocenie toksykologicznej. W ocenie
należy również uwzględnić, na przykład, wszelkie efekty skumulowane, efekty współoddziaływania i potencjalizujące,
a także zjawisko nietolerowania substancji obcych przez organizm człowieka.

4. Wszystkie dodatki do środków spożywczych muszą być poddawane ciągłej obserwacji oraz, w razie potrzeby,
ponownej ocenie w każdym przypadku, gdy jest to konieczne w związku ze zmieniającymi się warunkami
stosowania oraz nowymi informacjami naukowymi.

5. Dodatki do środków spożywczych muszą zawsze spełniać zatwierdzone kryteria czystości.

6. Pozwolenie w odniesieniu do dodatków do środków spożywczych musi:

a) wskazywać środki spożywcze, do których dodatek można stosować, oraz warunki takiego stosowania;

b) być ograniczone do najniższego poziomu zastosowania, niezbędnego w celu osiągnięcia pożądanego skutku;

c) uwzględniać dopuszczalną dawkę dzienną albo równorzędny wskaźnik ustalony dla danego dodatku do środków
spożywczych, wraz z prawdopodobnymi dawkami dziennymi tego dodatku pochodzącymi z innych źródeł. Jeżeli
dodatek ma być stosowany w środkach spożywczych przez szczególne grupy konsumentów, należy uwzględnić
możliwe dawki dzienne danego dodatku, spożywane przez konsumentów z takich grup.
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