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ZALECENIA

ZALECENIE KOMISJI (UE) 2023/965
z dnia 12 maja 2023 r.

w sprawie metodyki monitorowania spozycia dodatkéw do zywnosci i Srodkéw aromatyzujacych

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 292,
a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 (') ustanowiono przepisy dotyczace moni-
torowania spozycia dodatkéw do zywnosci. Zgodnie z art. 27 tego rozporzadzenia panstwa czlonkowskie majg
utrzymywacé systemy monitorujgce spozycie i stosowanie dodatkéw do zZywnos$ci wymienionych w zalgczniku 1I
cze$¢ B do przedmiotowego rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008, stosujac podejScie oparte na analizie ryzyka,
a uzyskane wyniki przedstawial z odpowiednig czgstotliwoscia Komisji i Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczen-
stwa Zywnosci (,Urzad”). W tym celu Komisja miala przyja¢ wspélng metode gromadzenia przez pafistwa czton-
kowskie informacji dotyczacych pobrania z dieta dodatkéw do Zywnosci w Unii.

(2)  Wrozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1334/2008 (%) ustanowiono przepisy dotyczace moni-
torowania spozycia Srodkéw aromatyzujacych. Zgodnie z art. 20 tego rozporzadzenia panstwa czlonkowskie majg
ustanowi¢ systemy monitorowania spozycia i stosowania §rodkéw aromatyzujacych przedstawionych w wykazie
unijnym oraz spozycia substancji wymienionych w zalagczniku III do przedmiotowego rozporzadzenia (WE)
nr 1334/2008, stosujgc podejicie oparte na analizie ryzyka, a uzyskane wyniki przekazywac z odpowiednia czestot-
liwoscig Komisji i Urzedowi. W tym celu Komisja miata przyja¢ wspolng metode gromadzenia przez panstwa czton-
kowskie informacji dotyczacych pobrania z dietg Srodkéw aromatyzujacych w Unii.

(3)  Chociaz wspdlna metodyka jest niezbedna w celu zapewnienia mozliwosci poréwnania spozycia dodatkéw do zyw-
nosci i $rodkéw aromatyzujacych obliczonego przez poszczegdlne panstwa czlonkowskie oraz mozliwosci wyko-
rzystania zgromadzonych danych do obliczenia spozycia na poziomie Unii, opracowanie takiej wspdlnej metodyki
utrudnia ograniczona dostepno$¢ metod analizy i wzorcéw analitycznych, a takze brak informacji na temat stosowa-
nia $rodkéw aromatyzujgcych.

(4) W dniach 23 czerwca 2010 r. () i 23 grudnia 2022 r. (*) Urzad przedstawit jednak wytyczne dotyczace szacowania
pobrania z dieta Srodkéw aromatyzujacych. W odniesieniu do dodatkéw do zywnosci w dniu 18 lipca 2012 r. Urzad
przedstawil wytyczne dotyczace szacowania pobrania z dietg () i jednoczesnie uruchomit narzedzie do oceny nara-
zenia na dodatki do Zywnosci, a mianowicie model spozycia dodatkéw do Zywnosci (FAIM). W dniu 17 pazdziernika

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie dodatkéw do zywnosci
(Dz.U.L 354z 31.12.2008, 5. 16).

(% Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1334/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie Srodkéw aromatyzujacych
i niektérych sktadnikéw zywnosci o whasciwo$ciach aromatyzujacych do uzycia w oraz na $rodkach spozywczych oraz zmieniajace
rozporzadzenie Rady (EWG) nr 1601/91, rozporzadzenia (WE) nr 2232/96 oraz (WE) nr 110/2008 oraz dyrektywe 2000/13/WE
(Dz.U.L 354z 31.12.2008, s. 34).

() Dziennik EFSA 2010;8(6):1623.

Dziennik EFSA 2022;20(12):7673.

Dziennik EFSA 2012;10(7):2760.
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2017 r. Urzad opublikowal o$wiadczenie dotyczace podejscia stosowanego w udoskonalonej ocenie narazenia
w ramach oceny bezpieczenstwa dodatkéw do zywnosci podlegajacych ponownej ocenie (¢). Na podstawie tych
wytycznych, a takze w celu zdobycia do$wiadczenia, przezwycigzenia napotykanych trudnosci oraz ulatwienia przy-
jecia wsp6lnej metodyki w przyszlosci Komisja zaleca paristwom czlonkowskim stosowanie metodyki przedstawio-
nej w niniejszym zaleceniu.

(5)  Biorac pod uwage duza liczbg dodatkéw do zywnosci i Srodkéw aromatyzujacych, ktére moga by¢ obecne w réznych
srodkach spozywczych dostepnych na rynku, a w zwigzku z tym duzg liczbe potencjalnych polaczert dodatkéw do
zywnosci i srodkoéw aromatyzujacych z kategoriami zywnosci, panstwa cztonkowskie powinny dokonaé podziatu
dodatkéw do zywnosci i Srodkéw aromatyzujgcych na kategorie i ustali¢ dla nich priorytety na podstawie zwigza-
nego z nimi ryzyka. Aby zapewni¢ obiektywne ustalenie priorytetéw, ryzyko nalezy ocenia przede wszystkim
w oparciu o wynik najnowszej oceny ryzyka przeprowadzonej przez Urzad lub Komitet Naukowy ds. Zywnosci,
innych przestanek swiadczgcych o tym, ze dodatek do zywnosci lub $rodek aromatyzujacy nalezy objaé Scislejszym
nadzorem, takich jak obecno$¢ zanieczyszczen w przypadku dodatkéw do zywnosci, lub przestanek §wiadczacych
o tym, ze pobranie z dietg wykorzystane w ocenie bezpieczefistwa jest nieaktualne lub niedoszacowane. Pafistwa
cztonkowskie nie powinny jednak dokonywa¢ podziatu na kategorie ani ustala¢ priorytetéw w odniesieniu do $rod-
kéw aromatyzujacych, w przypadku ktérych Komisja zamierza zwrécic si¢ o informacje do producentéw i uzytkow-
nikéw, oraz tych, ktérych monitorowanie nie wydaje si¢ konieczne na podstawie wyniku ostatniej oceny przeprowa-
dzonej przez Urzad. Ponadto w celu zapewnienia elastyczno$ci panstwa czlonkowskie moga dostosowywaé
priorytety, uwzgledniajgc inne czynniki.

(6) W celu zapewnienia dostgpnosci informacji wéréd panstw czlonkowskich, Komisji i Urzedu panstwa czlonkowskie
powinny uwzgledni¢ wynik ustalenia priorytetéw w wieloletnim planie monitorowania i aktualizowaé wieloletni
plan monitorowania.

(7)  Poniewaz zgromadzone dane powinny umozliwia¢ obliczenie spozycia dodatkéw do Zywnosci i Srodkéw aromaty-
zujgcych, gromadzenie jedynie danych dotyczacych obecnodci jest niewystarczajace i pafistwa czlonkowskie
powinny gromadzi¢ co najmniej jeden rodzaj danych dotyczacych wystepowania. Mozna jednak gromadzi¢ réwniez
dane dotyczgce obecnosci, poniewaz pozwalaja one stwierdzi¢, czy dany dodatek do Zywnosci lub $rodek aromaty-
zujacy jest, czy nie jest stosowany w konkretnym $rodku spozywczym.

(8) W celu zapewnienia, aby zgromadzone dane byly reprezentatywne z punktu widzenia stosowania danego dodatku
do zywnosci lub $rodka aromatyzujgcego w $rodkach spozywczych dostepnych na rynku w danym panstwie czton-
kowskim oraz z punktu widzenia szacowania spozycia tych dodatkéw do zywnosci i Srodkéw aromatyzujacych,
panstwa czlonkowskie powinny zdecydowaé, w przypadku ktérych Srodkéw spozywcezych nalezy monitorowaé
obecnos$¢ lub wystepowanie dodatkow do zywnosci i Srodkéw aromatyzujacych zgodnie z kryteriami uwzgledniaja-
cymi wzgledny udziat srodkéw spozywezych lub marek w pobraniu z dietg. Ponadto, poniewaz niektére substancje,
takie jak kwas askorbinowy, moga wystepowaé w Srodkach spozywczych na skutek ich naturalnej obecnosci, na sku-
tek ich dodania jako Zrédla skladnika odzywczego lub na skutek ich dodania jako dodatku do zywnosci lub $rodka
aromatyzujacego, panstwa cztonkowskie powinny uwzgledni¢ réwniez srodki spozywcze, ktére przyczyniaja si¢ do
pobrania danej substancji z dietg ze zrédel innych niz jej zastosowanie jako dodatek do Zywnosci lub $rodek aroma-
tyzujacy, aby umozliwi¢ obliczenie pobrania z dietg ze Zrédet innych niz dodatek do zywnosci lub $rodek aromaty-
zujgcy oraz obliczenie ogdlnego narazenia na przedmiotows substancje.

(9) W celu uzyskania pelniejszego obrazu sytuacji panstwa czlonkowskie mogg uzupetni¢ dane z monitorowania
danymi pochodzacymi z zadan w ramach kontroli urzedowych zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) 2017/625 (’), ktére s3 reprezentatywne z punktu widzenia stosowania dodatkéw do zywnosci
lub $rodkéw aromatyzujacych w zywnosci dostepnej na rynku.

() Dziennik EFSA 2017;15(10):5042.

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 z dnia 15 marca 2017 r. w sprawie kontroli urzedowych i innych
czynnosci urzedowych przeprowadzanych w celu zapewnienia stosowania prawa zywno$ciowego i paszowego oraz zasad dotycza-
cych zdrowia i dobrostanu zwierzat, zdrowia roslin i Srodkéw ochrony roslin, zmieniajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 999/2001, (WE) nr 396/2005, (WE) nr 1069/2009, (WE) nr 1107/2009, (UE) nr 1151/2012, (UE) nr 652/2014,
(UE) 2016/429 i (UE) 2016/2031, rozporzadzenia Rady (WE) nr 1/2005 i (WE) nr 1099/2009 oraz dyrektywy Rady 98/58/WE,
1999/74/WE, 2007[43/WE, 2008/119/WE i 2008/120/WE, oraz uchylajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 854/2004 i (WE) nr 882/2004, dyrektywy Rady 89/608/EWG, 89/662[EWG, 90/425/EWG, 91/496/EWG, 96/23/WE, 96/93/WE
i 97/78/WE oraz decyzj¢ Rady 92/438/EWG (rozporzadzenie w sprawie kontroli urzedowych) (Dz.U. L 95 z 7.4.2017, s. 1).
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(10) W celu uzyskania wiarygodnych wynikéw panstwa czlonkowskie powinny stosowaé metody analizy wymienione
w art. 34 rozporzadzenia (UE) 2017625, w ktérym zamieszczono wykaz metod stosowanych do analiz laboratoryj-
nych.

(11) Z uwagi na réznorodno$¢ dodatkéw do zywnosci i Srodkéw aromatyzujacych oraz Srodkéw spozywezych, w kté-
rych sg one stosowane, a takze warunkéw ich stosowania doswiadczenie i wiedza zdobyte przez panistwa cztonkow-
skie mozna poréwnywac i ocenia¢ jedynie wowczas, gdy odnoszg si¢ one do tych samych dodatkéw do zZywnosci
i srodkéw aromatyzujacych. W zwigzku z tym panstwa cztonkowskie powinny nie tylko ustali¢ priorytety dla dodat-
kow do zywnosci i Srodkéw aromatyzujacych i poinformowac o nich pozostale panistwa czlonkowskie, Komisje
i Urzad, ale — w pierwszej kolejno$ci — powinny zgodzi¢ si¢ réwniez na monitorowanie przynajmniej wspélnego,
ograniczonego wykazu dodatkéw do zywnosci i srodkéw aromatyzujgcych,

ZALECA:

1) Do celéw niniejszego zalecenia stosuje si¢ nastepujace definicje:

a) ,monitorowanie spozycia dodatkéw do zywnosci i Srodkéw aromatyzujacych” oznacza gromadzenie danych
dotyczacych obecnosci i wystepowania dodatkéw do zywnosci i Srodkéw aromatyzujgcych w Zywnos$ci w celu
dokonania oceny pobrania z dietg dodatkéw do zywnosci i $rodkéw aromatyzujacych w skali krajowej oraz
weryfikacji wykorzystanych danych na temat wystegpowania i pobrania z dieta oszacowanego w okresie sporza-
dzania najnowszej oceny narazenia przeprowadzonej przez Urzad lub Komitet Naukowy ds. Zywnosci;

b) ,dane dotyczace obecnosci” oznaczajg dane na temat obecnosci lub nieobecnosci dodatku do zywnosci lub
srodka aromatyzujacego w $rodku spozywczym;

¢) ,dane dotyczace wystepowania” oznaczajg stezenie (wyrazone odpowiednio jako mg/l lub mg/kg) danego
dodatku do zZywnosci lub $rodka aromatyzujacego w Srodku spozywczym, ktére obejmuje rzeczywiste poziomy
stosowania i dane analityczne;

d) ,rzeczywiste poziomy stosowania” oznaczaja steZenie danego dodatku do zywnosci lub $rodka aromatyzujacego,
ktorego dodanie do zywnosci zostalo zgloszone przez podmioty gospodarcze;

e) ,dane analityczne” oznaczaja stezenie danego dodatku do zywnosci lub $rodka aromatyzujacego zmierzone
W Zywnosci;

f) ,punkt odniesienia” oznacza dawke uzyskang z eksperymentalnych danych, ktérg wykorzystuje si¢ do oceny
ryzyka w celu okreslenia bezpiecznego poziomu (np. dopuszczalnego dziennego spozycia) lub w celu zbadania

kwestii bezpieczefistwa w drodze obliczenia marginesu narazenia, w przypadku gdy ustalenie bezpiecznego
poziomu nie jest wlaiciwe lub dostgpne dane nie pozwalajg na ustalenie bezpiecznego poziomu;

g) ,dopuszczalne dzienne spozycie” jest to oszacowana maksymalna ilo$¢ substancji, wyrazona w przeliczeniu na
mas¢ ciala, na ktérg osoby nalezace do (sub)populacji moga by¢ narazone codziennie w trakcie catego zycia bez
znacznego zagrozenia dla zdrowia (%).

2)  Panstwa czlonkowskie powinny dokona¢ podziatu dodatkéw do zywnosci i Srodkéw aromatyzujacych na kategorie
zgodnie z czg¢$ciami odpowiednio A i C zalacznika. Monitorowanie nie powinno jednak obejmowa¢ dodatkéw do
zywnoSci podlegajacych ponownej ocenie ani dodatkéw, w przypadku ktérych trwajg dziatania nastepcze w zwigzku
Z ponowng ocena.

3)  Panstwa czlonkowskie powinny ustali¢ priorytet dla kazdego dodatku do zywnosci i §rodka aromatyzujacego zgod-
nie z czeSciami B i D zalgcznika.

Panistwa cztonkowskie moga uwzgledni¢ inne uzasadnione czynniki, takie jak podwéjne zastosowanie jako dodatek
do Zywnosci i $rodek aromatyzujacy, dostepno$é metod i wzorcow analitycznych, zaniepokojenie opinii publiczne;j,
szczegblnie wysokie lub niskie stosowanie okreslonego dodatku do zywnosci lub $rodka aromatyzujacego na ich
terytorium, czgste spozycie przez okreslone grupy spoleczne lub brak informacji na temat srodkéw spozywczych,
w ktérych dany $rodek aromatyzujacy mogt by¢ stosowany.

4) Do dnia 30 wrzesnia 2025 r. panistwa czlonkowskie powinny:

a) podzieli¢ dodatki do zywnosci na kategorie i ustali¢ dla nich priorytety;

(*) Panel EFSA ds. dodatkéw do zywnosci i sktadnikéw pokarmowych dodawanych do zywnosci (ANS); Wytyczne dotyczace skladania
wnioskéw o oceng dodatkéw do zywnosci. Dziennik EFSA 2012;10(7):2760. [53 s.] doi:10.2903j.efsa.2012.2760.
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b) dokonaé podziatu na kategorie i ustali¢ priorytety w odniesieniu do:
— $rodkéw aromatyzujacych nalezacych do grup 1, 2 i 4 zgodnie z definicja w czgsci C zalgcznika;

— substancji z grupy 3, zgodnie z definicja w czgsci C zalgcznika, w przypadku ktérych okreslono punkt odnie-
sienia i dostgpna jest ocena spozycia.

Od 2026 r. panstwa cztonkowskie powinny co roku aktualizowa¢ podzial na kategorie i ustalone priorytety, uwz-
gledniajac wynik monitorowania z poprzedniego roku oraz nowe oceny ryzyka opublikowane przez Urzad.

5)  Panstwa czlonkowskie powinny opracowaé wieloletni plan monitorowania odzwierciedlajacy wynik ustalenia prio-
rytetow. Ten wieloletni plan monitorowania powinien obejmowac okres co najmniej trzech lat i powinien zawieraé
wykaz dodatkéw do zZywnosci i Srodkéw aromatyzujacych, ktére maja by¢ monitorowane w kazdym roku. Plan ten
nalezy aktualizowa¢ co roku, uwzgledniajac zaktualizowany podziat na kategorie i ustalone priorytety.

6)  Panstwa czlonkowskie powinny gromadzi¢ co najmniej jeden z nastepujacych rodzajéw danych:
a) rzeczywiste poziomy stosowania na poziomie krajowym w przypadku dodatkéw do zywnosci;

b) dane analityczne.

Panistwa czlonkowskie mogg réwniez gromadzi¢ dane dotyczace obecnosci.

7)  Panstwa czlonkowskie powinny zdecydowaé, w przypadku ktérych srodkéw spozywezych nalezy monitorowaé
wystepowanie dodatku do zywnosci lub Srodka aromatyzujacego, biorac pod uwage nastepujace aspekty:

a) kategorie zywnosci, w przypadku ktérych mozna spodziewal si¢ obecnosci dodatku do zywnosci lub $rodka
aromatyzujacego;

b) kategorie zywnosci, w przypadku ktérych zaklada sig, Ze majg znaczacy udzial w spozyciu dodatkéw do zyw-
nosci i srodkéw aromatyzujgcych w calej populacji lub w okreslonych grupach wiekowych;

¢) gléwne spozywane marksi;

d) zywno$¢, ktéra moze przyczynic sie do pobrania z dietg ze Zrédel innych niz stosowanie dodatkéw do zywnosci
lub $rodkéw aromatyzujacych.

8)  Panstwa czlonkowskie moga uzupelni¢ dane z monitorowania danymi pochodzacymi z zadan w ramach kontroli
urzedowych zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/625, jezeli dane te sa reprezentatywne z punktu widzenia stoso-
wania dodatkéw do zywnosci lub Srodkéw aromatyzujacych w zywnosci dostepnej na rynku. Wykorzystujac dane
pochodzace z zadan w ramach kontroli urzedowych, pasistwa cztonkowskie powinny wykorzystywaé wylacznie
dane z programu planowanych kontroli i nie powinny wykorzystywaé danych z dzialai nastepczych.

9)  Panstwa czlonkowskie powinny prowadzi¢ dzialania w zakresie monitorowania dodatkéw do zywnosci i Srodkéw
aromatyzujacych, stosujac odpowiednie metody analizy, w przypadku ktérych udowodniono, ze dostarczaja rzetel-
nych wynikéw. Metody przeprowadzania analiz laboratoryjnych powinny by¢ zgodne z art. 34 rozporzadzenia
(UE) 2017/625. Jako minimalny wymog dotyczgcy monitorowania spozycia dodatkéw do zywnosci i Srodkéw aro-
matyzujacych pafistwa cztonkowskie powinny rozwazy¢ zastosowanie metody zwalidowanej w ramach wewnatrz-
laboratoryjnych lub migdzylaboratoryjnych badan majacych na celu walidacj¢ metod zgodnie z uznanymi na szcze-
blu migdzynarodowym protokolami naukowymi.

10) Jezeli nie ma mozliwosci przeprowadzenia analizy $rodka aromatyzujacego w gotowej zywnosci, panstwa czlon-
kowskie powinny przeprowadzi¢ analize postaci uzytkowych, preparatow lub produktéw posrednich. Pafistwa
czonkowskie powinny jednak obliczy¢ odpowiednie stezenie Srodka aromatyzujacego w gotowej zywnosci, aby
mozna bylo obliczy¢ pobranie z dietg tego Srodka aromatyzujgcego.

11)  Panstwa czlonkowskie powinny co roku przekazywaé Urzedowi zgromadzone dane razem z okre$lonymi przez
Urzad informacjami i w ustalonym przez Urzad formacie elektronicznym.

Panistwa czlonkowskie powinny co roku sktadaé¢ Urzedowi i Komisji sprawozdania dotyczace:
a) wyniku ustalenia priorytetéw;

b) wieloletniego planu monitorowania;
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12)

d)

stosowanej metodyki, w szczegdlnosci, w stosownych przypadkach, sposobu uzyskania danych dotyczacych rze-
czywistych pozioméw stosowania oraz danych dotyczacych obecnoici, a takze ewentualnego wykorzystania
danych pochodzacych z zadan w ramach kontroli urzgdowych w celu uzupelnienia danych z monitorowania;

ewentualnego stwierdzenia przypadkéw niedozwolonego stosowania.

Panstwa czlonkowskie powinny zorganizowa¢ faze pilotazowa i w tym celu powinny:

do kwietnia 2023 r. zaproponowaé pozostalym panstwom czlonkowskim i Komisji wykaz pieciu dodatkéw do
zywnosci i pigciu Srodkéw aromatyzujacych;

uzgodni wykaz pigciu dodatkéw do zywnosci i pigciu Srodkéw aromatyzujacych;

przez 2024 r. gromadzi¢ dane dotyczace trzech dodatkéw do zywnosci i dwoch srodkéw aromatyzujacych
wymienionych w uzgodnionym wykazie i do dnia 30 czerwca 2025 r. przekaza¢ zgromadzone dane Urzedowi;

przez 2025 r. gromadzi¢ dane dotyczace dwdch dodatkéw do zywnosci trzech Srodkéw aromatyzujacych
wymienionych w uzgodnionym wykazie i do czerwca 2026 r. przekaza¢ zgromadzone dane Urzedowi.

Sporzadzono w Brukseli dnia 12 maja 2023 r.

W imieniu Komisji
Stella KYRIAKIDES
Czlonek Komisji
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ZALACZNIK

Oparty na analizie ryzyka podzial na kategorie dodatkéw do zywnosci i $Srodkéw aromatyzujacych
oraz ustalenie dla nich priorytetéw do celé6w monitorowania

CZESC A: Podziat dodatkéw do zywnosci
Dodatki do zywnosci nalezy podzieli¢ na trzy grupy:

1. Grupa 1: dodatki do zZywnosci o ,nieokreslonym dopuszczalnym dziennym spozyciu” lub w odniesieniu do
ktorych Urzad lub Komitet Naukowy ds. Zywno$ci w najnowszej ocenie ryzyka stwierdzily, ze ,nie ma
potrzeby ustalenia liczbowej warto$ci dopuszczalnego dziennego spozycia”

la. dodatki do zywnosci, ktére nie budzg szczegdlnych obaw;

1b. dodatki do zywnosci, ktore nalezy obja¢ Scilejszym nadzorem ze wzgledu na obecno$¢ zanieczyszczen lub z innej
przyczyny.

2. Grupa 2: dodatki do zywnosci, w odniesieniu do ktérych Urzad lub Komitet Naukowy ds. Zywnosci w naj-
nowszej ocenie ryzyka ustalil liczbowe warto$ci dopuszczalnego dziennego spozycia

2a. dodatki do zywnosci, w odniesieniu do ktérych w najnowszej ocenie ryzyka przeprowadzonej na podstawie mak-
symalnych dopuszczalnych pozioméw nie stwierdzono zadnych obaw co do bezpieczenistwa, lub dodatki do zyw-
nosci, w odniesieniu do ktérych Urzad w najnowszej ocenie ryzyka obliczyl udoskonalone szacunki dotyczace spo-
zycia nieprzekraczajace 50 % dopuszczalnego dziennego spozycia w zadnej z grup wiekowych;

2b. dodatki do zywnosci, w odniesieniu do kt6rych Urzad w najnowszej ocenie ryzyka obliczyl udoskonalone szacunki
dotyczace spozycia przekraczajace 50 % dopuszczalnego dziennego spozycia w co najmniej jednej grupie wieko-
wej;

2¢. dodatki do zywno$ci nieuwzglednione w pkt 2a lub 2b, ktére nalezy obja¢ cilejszym nadzorem ze wzgledu na
obecnos¢ zanieczyszczen lub z innej przyczyny.

3. Grupa 3: dodatki do zywnoSci, w przypadku ktérych Urzad stwierdzil, ze nie budzg zadnych obaw co do bez-
pieczefistwa pomimo braku danych pozwalajacych ustali¢ liczbowg warto$é dopuszczalnego dziennego spo-
zycia
3a. Dodatki do zywnosci, w przypadku ktérych Urzad wskazal, ze nie budza one obaw co do bezpieczenstwa przy

zgloszonych zastosowaniach i poziomach stosowania pomimo braku danych pozwalajacych ustali¢ liczbowa war-
to$¢ dopuszczalnego dziennego spozycia i ktére nie wymagaja objecia $cilejszym nadzorem.

3b. Dodatki do zZywnosci, w przypadku ktérych Urzad wskazal, Ze nie budzg one obaw co do bezpieczenstwa przy
zgloszonych zastosowaniach i poziomach stosowania pomimo braku danych pozwalajacych ustali¢ liczbowa war-
to$¢ dopuszczalnego dziennego spozycia, ale nalezy je objac $cislejszym nadzorem ze wzgledu na obecno$¢ zanie-
czyszczeni lub z innej przyczyny.

CZESC B: Ustalenie priorytetéw dodatkéw do zywnosci
Dodatki do zywnosci nalezy sklasyfikowac wedtug trzech pozioméw priorytetu:

1. Wysoki priorytet

Dodatki do zywnosci z grupy 2b, w przypadku ktérych istniejg przestanki §wiadczace o tym, ze pobranie z dietg osza-
cowarne w najnowszej ocenie ryzyka jest nieaktualne lub niedoszacowane.

2. Sredni priorytet
2.1. Dodatki do Zywnosci z grupy 2b nieobjete wysokim priorytetem.

2.2. Dodatki do zywnosci z grupy 2a, w przypadku ktérych istnieja przestanki $wiadczace o tym, ze pobranie z dieta
oszacowane w najnowszej ocenie ryzyka jest nieaktualne lub niedoszacowane.

2.3. Dodatki do zywnosci z grupy 3a, w przypadku ktorych istnieja przestanki $wiadczace o tym, ze pobranie z dieta
oszacowane w najnowszej ocenie ryzyka jest nieaktualne lub niedoszacowane.

2.4. Dodatki do Zywnosci z grupy 2c
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2.5. Dodatki do zywnosci z grupy 3b
2.6. Dodatki do zywnosci z grupy 1b

3. Niski priorytet
3.1. Dodatki do zywnosci z grupy la
3.2. Dodatki do zywnosci z grupy 2a nieobjete $rednim priorytetem

3.3. Dodatki do zywnosci z grupy 3a nieobjete $rednim priorytetem

CZESC C: Podziat srodkéw aromatyzujacych

Srodki aromatyzujace nalezy podzieli¢ na cztery grupy:
Grupa 1: Substancje niepozadane uwzglednione w zalaczniku IIl do rozporzadzenia (WE) nr 1334/2008

Grupa 2: Srodki aromatyzujace dymu wedzarniczego dopuszczone rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE)
nr 1321/2013 ()

Grupa 3: Srodki aromatyzujace dopuszczone do stosowania z ograniczeniami lub bez ograniczen zgodnie z zatgcznikiem
I do rozporzadzenia (WE) nr 1334/2008, w przypadku kt6rych zmodyfikowane teoretyczne dodane maksymalne dzienne
pobranie (mnTAMDI) obliczone przez Urzad w najnowszej ocenie ryzyka przekracza ustalong przez Urzad warto$ pro-
gowg zagrozenia toksykologicznego (3.

Grupa 4: Srodki aromatyzujace i sktadniki zywnosci o whasciwosciach aromatyzujacych nieuwzglednione w grupach 1-3

CZESC D: Ustalanie priorytetow dla srodkéw aromatyzujacych

Srodki aromatyzujace nalezy sklasyfikowaé wedtug trzech pozioméw priorytetu

1. Wysoki priorytet
1.1. Srodki aromatyzujace nalezace do grupy 3, w przypadku ktorych spetniono wszystkie nastgpujace warunki:
a) okreslono punkt odniesienia i dostgpna jest ocena spozycia;

b) istniejg przestanki $wiadczgce o tym, Ze pobranie z dietg oszacowane w najnowszej ocenie ryzyka jest nieaktu-
alne lub niedoszacowane;

¢) podwojenie spozycia stanowiloby zagrozenie dla zdrowia.
1.2. Substancje niepozadane nalezace do grupy 1.

1.3. Srodki aromatyzujace, ktére moga by¢ réwniez obecne w preparatach aromatycznych i ktére usunigto z unijnego
wykazu $rodkéw aromatyzujgcych ze wzgledéw bezpieczenstwa.

2. Sredni priorytet

2.1. Srodki aromatyzujace nalezace do grupy 3, w przypadku ktérych nie okreslono punktu odniesienia. W tej grupie
w pierwszej kolejnosci nalezy monitorowaé substancje, ktére bardziej przekraczajg warto$¢ progowa zagrozenia
toksykologicznego.

2.2. Substancje nalezace do grupy 2 (Srodki aromatyzujgce dymu wedzarniczego)

(") Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 1321/2013 z dnia 10 grudnia 2013 r. ustanawiajgce unijny wykaz dozwolonych pro-
duktéw poczatkowych dla Srodkéw aromatyzujacych dymu wedzarniczego przeznaczonych do uzycia w takiej postaci w $rodkach
spozywczych lub na ich powierzchni lub do produkeji pochodnych $rodkéw aromatyzujacych dymu wedzarniczego (Dz.U. L 333
72 12.12.2013, 5. 54).

() Warto$¢ progowa zagrozenia toksykologicznego ustalono dla substancji o podobnych strukturze chemicznej i prawdopodobiefistwie
toksycznosci w oparciu o wyczerpujace opublikowane dane toksykologiczne. Wyodrebniono trzy szerokie kategorie niskiej, umiarko-
wanej lub wysokiej toksycznosci (Dziennik EFSA 2019;17(6):5708).
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3. Niski priorytet
3.1. Srodki aromatyzujace nalezace do grupy 3 nieobjete wysokim lub §rednim priorytetem.

3.2. Srodki aromatyzujace i skladniki zywnosci o whasciwo$ciach aromatyzujacych nalezace do grupy 4 nieobjete
wysokim priorytetem.
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