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DYREKTYWA KOMISJI 2001/15/WE
z dnia 15 lutego 2001 r.
w sprawie substancji, ktére moga by¢ dodawane w szczegélnych celach odzywczych do zywnosci
specjalnego przeznaczenia zywieniowego

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajgc Traktat ustanawiajacy Wspolnote Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 89/398/EWG z dnia 3 maja
1989 r. w sprawie zblizania ustawodawstw Panstw Czlonkow-
skich, odnoszacych si¢ do $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego (1), ostatnio zmieniong dyrektywa
Parlamentu Europejskiego oraz Rady 1999/41/WE (2), w szcze-
g6lnosci jej art. 4 ust. 2,

po konsultacji z Naukowym Komitetem ds. Zywnosci,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

(6)

()
)

Do zywnosci o specjalnym przeznaczeniu zywieniowym
mozna dodawacé rézne substancje odzywcze takie jak wita-
miny, zwigzki nieorganiczne, aminokwasy i inne w celu
zapewnienia zaspokojenia specjalnych potrzeb Zywienio-
wych osob, dla ktoérych taka zywnos¢ jest przeznaczona
i/lub w celu spetnienia wymogdéw prawnych ustanowio-
nych w szczeg6lnych dyrektywach, przyjetych na podsta-
wie art. 4 ust. 1 dyrektywy 89/398/EWG.

Nie jest mozliwe okreslenie substancji odzywczych jako
osobnej grupy do celéw niniejszej dyrektywy ani sporza-
dzenie na tym etapie wyczerpujacego wykazu wszystkich
kategorii substancji odzywczych, ktére moga by¢ doda-
wane do zywnosci specjalnego przeznaczenia Zywienio-
wego.

Asortyment zywnosci specjalnego przeznaczenia Zywie-
niowego jest bardzo szeroki i réznorodny, a procesy
technologiczne stosowane do ich produkeji zréznicowane.
Z tego powodu powinien by¢ dostepny mozliwie najszer-
szy wybor substancji, ktére mozna bezpiecznie stosowaé
w produkeji Zywnosci specjalnego przeznaczenia Zywie-
niowego w odniesieniu do kategorii substancji odzyw-
czych wymienionych w niniejszej dyrektywie.

Wyboru substancji powinno si¢ dokonywaé przede
wszystkim na podstawie ich bezpieczefistwa, a nastgpnie
ich dostepnosci dla uzytku przez ludzi oraz ich wlasciwo-
$ci organoleptycznych i technologicznych. Wlaczenie sub-
stancji do wykazu substancji, ktére mozna stosowaé do
produkgji zywnosci specjalnego przeznaczenia Zywienio-
wego nie oznacza, ze ich dodanie do takiej Zywnosci jest
konieczne czy pozadanie.

Jezeli uznano za konieczne dodanie danej substancji
odzyweczej, fakt ten zostat ustalony w przepisach szczeg6l-
nych odnoénych szczegdlnych dyrektyw wraz z odpo-
wiednimi warunkami ilociowymi, gdzie wiasciwe.

W przypadku braku przepiséw szczegdlnych lub w przy-
padku Zywnosci specjalnego przeznaczenia zywieniowego

Dz.U.L 186 z 30.6.1989, str. 27.
Dz.U.L 1722z 8.7.1999, str. 38.
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nie objetych dyrektywami szczegélnymi, nalezy stosowacd
substancje odzywcze w celu wytworzenia produktéw spel-
niajacych wymogi definicji takich produktéw oraz spehnia-
jacych specjalne potrzeby zywieniowe oséb, dla ktorych sa
przeznaczone. Omawiane produkty muszg réwniez by¢
bezpieczne podczas stosowania zgodnie z zaleceniami
producenta.

Przepisy dotyczace wykazu substancji odzywczych, ktére
mozna stosowa¢ w wytwarzaniu preparatéw dla niemow-
lat i preparatéw pochodnych oraz przetworzonej Zywno-
§ci na bazie zb6z oraz odzywek dla niemowlat i malych
dzieci, ustalone w dyrektywie Komisji 91/321/EWG z dnia
14 maja 1991 r. w sprawie preparatéw dla niemowlat
i preparatéw pochodnych (3), ostatnio zmieniong dyrek-
tywa 1999/50/WE (4) oraz w dyrektywie Komisji 96/5/WE
z dnia 16 lutego 1996 r. w sprawie przetworzonej Zywno-
Sci na bazie zbdéz oraz odzywek dla niemowlat i malych
dzieci (%), ostatnio zmienionej dyrektywa 1999/39/WE (©).
Nie ma zatem potrzeby powtarzania wspomnianych prze-
piséw w niniejszej dyrektywie.

Rézne substancje odzywcze mozna réwniez stosowal
w Srodkach spozywczych jako dodatki do zywno$ci. W
tym kontekscie przyjeto lub nalezy przyjac dla nich kryte-
ria czystosci na poziomie Wspdlnoty, zgodnie z dyrektywa
Rady 89/107/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. w sprawie
zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich dotycza-
cych dodatkéw do zywnosci dopuszczonych do uzycia
w Srodkach spozywczych przeznaczonych do spozycia
przez ludzi (), zmieniong dyrektywa 94/34/WE Parla-
mentu Europejskiego i Rady (8). Wspomniane kryteria czy-
stodci powinno stosowac si¢ w odniesieniu do takich sub-
stancji, bez wzgledu na cel ich uzycia w $rodkach

spozywczych.

Do czasu przyjecia na szczeblu Wspdlnoty kryteriow czy-
stoSci w odniesieniu do reszty substancji oraz w celu
zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia
publicznego, nalezy stosowal ogdlnie przyjete kryteria
czystodci zalecane przez migdzynarodowe organizacje lub
agencje, wlaczajac, lecz nie ograniczajac si¢ do Wspdlnego
Komitetu Ekspertéw FAO/WHO ds. dodatkéw do zywno-
$ci (JECFA), EUP (Farmakopei Europejskiej). Nalezy zezwo-
li¢ Pafistwom Czlonkowskim na utrzymanie przepiséw
krajowych ustalajgcych kryteria czystosci, bez uszczerbku
dla postanowien wymienionych w Traktacie.

Dz.U.L 175z 4.7.1991, str. 35.

Dz.U.L 139z 2.6.1999, str. 29.
Dz.U.L 49 z 28.2.1996, str. 17.
Dz.U.L 124z 18.5.1999, str. 8.
Dz.U.L 40z 11.2.1989, str. 27.
Dz.U.L 237 2 10.9.1994, str. 1.



13)t. 26

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 189

(10) Niektore szczegdlne sktadniki odzyweze lub ich pochodne
uznano za szczegdlnie niezbedne w wytwarzaniu pewnego
rodzajow zywnosci, nalezacej do grupy zZywnosci specjal-
nego przeznaczenia medycznego, a ich mozliwe stosowa-
nie nalezy ograniczy¢ do wytwarzania wspomnianych
wyrobow.

(11)  Srodki przewidziane niniejszg dyrektywg s3 zgodne z opi-
nia Stalego Komitetu ds. Srodkéw Spozywczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

1. W odniesieniu do kategorii substancji dodawanych w szcze-
g6lnych celach odzywcezych do zywosci specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego, wymienionych w zalaczniku do niniejszej
dyrektywy, jedynie substancje chemiczne wymienione w kazdej z
kategorii mozna stosowaé w wytwarzaniu Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, okreslonych dyrek-
tywa 89/398/EWG.

Stosowanie takich substancji pozostaje w zgodnosci z wszelkimi
przepisami szczegblnymi dotyczacymi takich substancji, ktore
moga by¢ ustanowione w dyrektywach szczeg6lnych przewidzia-
nych w art. 4 ust. 1 dyrektywy 89/398/EWG.

2. Bez uszczerbku dla rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
iRady (WE) nr 258/97 (1), inne substancje dodawane w szczegdl-
nych celach odzywczych, nienalezagce do zadnej z kategorii
wymienionych w zalgczniku do niniejszej dyrektywy, moga by¢
stosowane w wytwarzaniu zywosci specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego

3. Stosowanie substancji odzywczych w zywnosci specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, prowadzi do wytwarzania produk-
téw bezpiecznych, ktdre spetniaja szczegblne potrzeby pokar-
mowe 0s0b, dla ktérych sg przeznaczone zgodnie z ogdlnie przy-
jetymi danymi naukowymi.

4. Wlasciwe organy Panstw Czlonkowskich, okreslone w art. 9
dyrektywy 89/398/EWG, sa uprawnione do wymagania od pro-
ducenta lub, tam gdzie to wlaiciwe, importera, przedstawienia
prac lub danych naukowych, okreslajacych stosowanie substancji
dodawanych w szczegdlnych celach odzywczych, zgodnie z
ust. 3. Jesli praca taka zawarta jest w fatwo dostepnej publikacji,
wystarczy zwykla wzmianka bibliograficzna dotyczaca takiej
publikagji.

(') Dz.U.L432z1421997,str. 1.

Artykut 2

1. Zastosowanie majg kryteria czystosci dotyczace substancji
wymienionych w zalaczniku, okreslone w ustawodawstwie
wspélnotowym dotyczacym ich stosowania w produkcji sSrodkow
spozywczych do celéw innych niz cele objete niniejsza dyrek-
tywa.

2. W odniesieniu do substancji wymienionych w zalaczniku, dla
ktorych nie zostaly okreslone kryteria czystosci w ustawodaw-
stwie wspdlnotowym oraz do czasu przyjecia takich wymogéw
nalezy stosowac ogélnie przyjete kryteria czystosci zalecane przez
organizacje miegdzynarodowe. Mozna utrzymac krajowe przepisy
ustanawiajace bardziej rygorystyczne kryteria czystosci.

Artykut 3

Panstwa Czlonkowskie przyjma i opublikujg przepisy niezbedne
do wykonania niniejszej dyrektywy najpdzniej do dnia 31 marca
2002 r. i niezwlocznie powiadomig o tym Komisje.

Beda one stosowane w taki sposéb, aby:

a) umozliwi¢ wymiang handlowa produktami zgodnymi z
niniejszg dyrektywa z mocg od dnia 1 kwietnia 2002 r,;

b) zabroni¢ wymiany handlowej produktami, ktére nie spelniaja
wymogow niniejszej dyrektywy, z mocg od dnia 1 kwietnia
2004 1.

Wspomniane przepisy zawierajg odniesienie do niniejszej dyrek-
tywy lub odniesienie to towarzyszy ich urzedowej publikacji.
Metody dokonywania takiego odniesienia okreslane sg przez Pan-
stwa Czlonkowskie.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej
opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Wspélnot Europejskich.

Artykut 5

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 15 lutego 2001 r.
W imieniu Komisji
David BYRNE

Czlonek Komisji
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SUBSTANCJE, KTORE MOGA BYC DODAWANE W SZCZEGOLNYCH CELACH ODZYWCZYCH DO
ZYWNOSCI SPECJALNEGO PRZEZNACZENIA ZYWIENIOWEGO

Do celéw ponizszej tabeli:

— ,DZSPM” oznacza dietetyczna zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego,

— ,Wszystkie ZSPZ” oznacza zywno$¢ specjalnego przeznaczenia zywieniowego obejmujacg DZSPM, z wylacze-
niem preparatéw dla niemowlat i preparatéw pochodnych oraz przetworzonej zZywnosci na bazie zb6z oraz

odzywek dla niemowlat i matych dzieci.

Warunek stosowania

Substancja — -
Wszystkie ZSPZ DZSPM

Kategoria 1. Witaminy
WITAMINA A
— retinol X
— octan retinolu X
— palmitynian retinolu 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
WITAMINA K
— filochinon (fitomenadion) b
WITAMINA B1
— chlorowodorek tiaminy X
— monoazotan tiaminy X
WITAMINA B2
— ryboflawina X
— ryboflawiny 5'-osforan sodowy X
NIACYNA
— kwas nikotynowy X
— nikotynamid X
KWAS PANTOTENOWY
— D-pantotenian wapnia X
— D-pantotenian sodu X
— dekspantenol X
WITAMINA B6
— chlorowodorek pirydoksyny X
— pirydoksyny 5'-fosforan X
— dipalmitinian pirydoksyny X
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Warunek stosowania

Substancja

Wszystkie ZSPZ

DZSPM

KWAS FOLIOWY

— kwas pteroilomonoglutaminowy

WITAMINA B12
— cyjanokobalamina

— hydroksykobalamina

BIOTYNA

— D-biotyna

WITAMINA C

— kwas L-askorbinowy

— L-askorbinian sodu

— L-askorbinian wapnia

— L-askorbinian potasu

— L-askorbylo 6-palmitynian
Kategoria 2. Zwigzki nieorganiczne
WAPN

— weglan

— chlorek

— sole kwasu cytrynowego

— glukonian

— glicerofosforan

— mleczan

— sole kwasu ortofosforowego
— wodorotlenek

— tlenek

MAGNEZ

— octan

— weglan

— chlorek

— sole kwasu cytrynowego
— gnlukonia

— glicerofosforan

— sole kwasu ortofosforowego
— mleczan

— wodorotlenek

— tlenek

— siarczan

ZELAZO

— weglan zelazawy

— cytrynian zelazawy

— cytrynian amonowo-zelazowy
— glukonian zelazawy

— fumaran zelazawy
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Warunek stosowania

Substancja — -
Wszystkie ZSPZ DZSPM

— difosforan sodowo-zelazowy X
— mleczan zelazawy X
— siarczan zelazawy X
— difosforan zelazowy (pirofosforan zelazowy) X
— cukrzan zelazowy X
— zelazo wolne (karbonylowe + elektrolityczne + zredukowane wodorem) X
MIEDZ
— weglan miedzi X
— cytrynian miedzi X
— glukonian miedzi X
— siarczan miedzi X
— kompleks lizyny i miedzi X
JOD
— jodek potasu X
— jodan potasu X
— jodek sodu X
— jodan sodu X
CYNK
— octan X
— chlorek X
— cytrynian X
— glukonian X
— mleczan X
— tlenek X
— weglan X
— siarczan X
MANGAN
— weglan X
— chlorek X
— cytrynian X
— glukonian X
— glicerofosforan X
— siarczan X
sOD
— wodoroweglan X
— weglan X
— chlorek X
— cytrynian X
— glukonian X
— mleczan X
— wodorotlenek X
— sole kwasu ortofosforowego X
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Substancia \Yaruflek stosowani::l
Wszystkie ZSPZ DZSPM
POTAS
— wodoroweglan X
— weglan X
— chlorek X
— cytrynian X
— glukonian X
— glicerofosforan X
— mleczan X
— wodorotlenek X
— sole kwasu ortofosforowego X
SELEN
— selenian sodu X
— wodoroselenian sodu X
— selenin sodu X
CHROM (I1I) i jego heksahydraty
— chlorek X
— siarczan X
MOLIBDEN (VI)
— molibdenian amonowy X
— molibdenian sodowy X
FLUOR
— fluorek potasu X
— fluorek sodu 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-metionia X
— L-ornityna X
— L-fenyloalanina X
— L-prolina X
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Substancja

Warunek stosowania

Wszystkie ZSPZ

DZSPM

— L-treonina
— L-tryptofan
— L-tyrozyna

— L-walina

W przypadku aminokwaséw, o ile ma to zastosowanie, mozna sto-
sowac réwniez sole sodowe, potasowe, wapniowe i magnezowe jak
réwniez ich chlorowodorki

Kategoria 4. Karnityna i tauryna
— L-karnityna
— hydroksychlorek L-karnityny

— tauryna

Kategoria 5. Nukleotydy

— kwas adenozyno-5"-fosforowy (AMP)
— sole sodowe AMP

— kwas cytydyno-5-monofosforowy (CMP)
— sole sodowe CMP

— kwas guanozyno-5'-fosforowy (GMP)
— sole sodowe GMP

— kwas inozyno-5"-fosforowy (IMP)

— sole sodowe IMP

— kwas urydyno-5-fosforowy (UMP)
— sole sodowe UMP

Kategoria 6. Cholina i inozytol
— cholina

— chlorek choliny

— diwinian choliny

— cytrynian choliny

— inozytol

X




