N Dziennik Urzedowy PL
SRS  Unii Europejskiej Seria L
2025/1150 12.6.2025

ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2025/1150
z dnia 11 czerwca 2025 r.

zmieniajace zalacznik III do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 13332008
w odniesieniu do stosowania askorbinianu sodu (E 301) w preparatach witaminy A przeznaczonych
do stosowania w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat i w preparatach do dalszego
Zywienia niemowlat

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
dodatkéw do zywnosci ('), w szczegdlnosci jego art. 10 ust. 3,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1331/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r.
ustanawiajace jednolitg procedure wydawania zezwolefl na stosowanie dodatkéw do zywnosci, enzymdw spozywczych
i Srodk6éw aromatyzujacych (%), w szczegdlnosci jego art. 7 ust. 5,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W zalgczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 ustanowiono unijny wykaz dodatkéw do zywnosci
dopuszczonych do stosowania w dodatkach do zywnosci, enzymach spozywczych, Srodkach aromatyzujacych
i skfadnikach odzywczych oraz warunki ich stosowania.

(2)  Unijny wykaz dodatkéw do zywnosci moze zostaé zaktualizowany z inicjatywy Komisji lub na podstawie wniosku
zlozonego przez panstwo czlonkowskie albo zainteresowang strong zgodnie z jednolitg procedurg, o ktdrej mowa
w art. 3 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1331/2008.

(3) W pazdzierniku 2023 r. zwrécono si¢ do Komisji z wnioskiem o zezwolenie na stosowanie askorbinianu sodu
(E 301) jako przeciwutleniacza przy maksymalnym poziomie 50 000 mg/kg w preparatach mikrokapsulkowanych
witaminy A do preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatéw do dalszego zywienia niemowlat,
w wyniku czego maksymalna zawarto$¢ wynikajgca z przeniesienia w tych $rodkach spozywczych wynosi 1 mg/l
askorbinianu sodu (E 301). Nastgpnie wniosek ten udostgpniono panistwom czlonkowskim na podstawie art. 4
rozporzadzenia (WE) nr 1331/2008.

(4) Zgodnie z zalagcznikiem III do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 askorbinian sodu (E 301) jest obecnie
dopuszczony jako dodatek do Zywnosci, migdzy innymi w preparatach witaminy D do stosowania w preparatach do
poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego Zywienia niemowlat przy maksymalnym poziomie
100000 mgfkg i maksymalnej zawartosci wynikajacej z przeniesienia w tej zywnoSci wynoszacej 1 mg/l.
Zezwolenie to opiera si¢ na opinii naukowej Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) wydanej
w dniu 22 grudnia 2010 r. (%), w ktdrej stwierdzono, ze stosowanie dodatku do zywnosci askorbinian sodu
(E 301) jako przeciwutleniacza w preparatach witaminy D do stosowania w preparatach do poczatkowego zywienia
niemowlat i preparatach do dalszego Zywienia niemowlat nie budzi obaw co do bezpieczenstwa, poniewaz
maksymalna zawarto$¢ wynikajaca z przeniesienia 1 mg/l askorbinianu sodu jedynie w niewielkim stopniu
przyczynilaby si¢ do zwigkszenia zawartosci witaminy C i sodu w preparatach do poczatkowego Zywienia
niemowlat i preparatach do dalszego zywienia niemowlat.

() Dz.U.L354z31.12.2008, s. 16, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2008/1333/oj.

() Dz.U.L354z31.12.2008,s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1331/oj.

() Scientific Opinion on the use of sodium ascorbate as a food additive in vitamin D preparations intended to be used in formulae and
weaning food for infants and young children (Opinia naukowa na temat stosowania askorbinianu sodu jako dodatku do zywnosci
w preparatach witaminy D przeznaczonych do stosowania w preparatach i zywno$ci podawanej w czasie odstawiania od piersi dla
niemowlat i malych dzieci). Dziennik EFSA 2010;8(12):1942. doi: 10.2903/j.efsa.2010.1942.
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(5) Ponadto zgodnie z zalacznikiem do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 (%)
askorbinian sodu moze by¢ dodawany do preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatéw do
dalszego zywienia niemowlat jako Zrédlo witaminy C. Minimalne i maksymalne ilosci witaminy C i sodu
w preparatach do poczatkowego zZywienia niemowlat i preparatach do dalszego zywienia niemowlat okreslono
w rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) 2016/127 (*).

(6)  Mikrokapsutkowanie jest powszechnie stosowane w celu ochrony witaminy A przed degradacjag. W tym kontekscie
askorbinian sodu (E 301), stosowany jako przeciwutleniacz, zapewnia stabilno$¢ matrycy ochronnej kapsutkujacej
witaming A w procesie produkcji i w produkcie koficowym. Zwigkszona stabilno$¢ witaminy A pozwala lepiej
kontrolowa¢ dawke, a w celu zagwarantowania wlasciwej ilosci witaminy A w produkcie koficowym potrzebna jest
mniejsza nadwyzka wsadu.

(7)  Zgodnie z art. 3 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1331/2008 Komisja powinna zasiggna¢ opinii Urzedu w celu
uaktualnienia unijnego wykazu dodatkéw do zywnosci okre$lonego w zalaczniku III do rozporzadzenia (WE)
nr 13332008, z wyjatkiem przypadkéw gdy dana aktualizacja nie ma wplywu na zdrowie czlowieka.

(8)  Wnioskowane zastosowanie askorbinianu sodu (E 301) w preparatach mikrokapsulkowanych witaminy A daje taka
samg maksymalng zawarto$¢ wynikajaca z przeniesienia w preparatach do poczgtkowego zywienia niemowlat
i preparatach do dalszego zywienia niemowlat, jak poziom oceniony przez Urzad w 2010 r. Ponadto maksymalne
ilosci witaminy C i sodu dozwolone w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego
zywienia niemowlat obejmuja ich obecno$¢ ze wszystkich zrédel, w tym z maksymalnej zawartosci wynikajacej
z przeniesienia z dodatkéw do Zywnosci. W zwigzku z tym proponowane rozszerzenie zastosowania askorbinianu
sodu (E 301) nie ma wplywu na zdrowie ludzi.

(9)  Nalezy zatem zezwoli¢ na stosowanie askorbinianu sodu (E 301) jako przeciwutleniacza w preparatach mikrokapsul-
kowanych witaminy A do stosowania w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego
zywienia niemowlat przy maksymalnym poziomie 50000 mg/kg i maksymalnej zawarto$ci wynikajacej
z przeniesienia wynoszacej 1 mg/l w tej zywnosci.

(10) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 1333/2008.

(11) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgczniku III do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 wprowadza si¢ zmiany okreSlone w zalaczniku do niniejszego
rozporzadzenia.

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 z dnia 12 czerwca 2013 r. w sprawie Zywnosci przeznaczonej dla
niemowlat i malych dzieci oraz zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego i srodkdéw spozywezych zastepujacych calodzienng
diete, do kontroli masy ciata oraz uchylajace dyrektywe Rady 92/52/EWG, dyrektywy Komisji 96/8/WE, 1999/21/WE, 2006/125/WE
i 2006/141/WE, dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/39/WE oraz rozporzadzenia Komisji (WE) nr 41/2009 i (WE)
nr 953/2009 (Dz.U. L 181 z 29.6.2013, s. 35, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2013/609/o0j).

() Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2016/127 z dnia 25 wrze$nia 2015 r. uzupelniajgce rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 w odniesieniu do szczegélowych wymogéw dotyczacych skladu preparatow do
poczatkowego Zywienia niemowlat i preparatéw do dalszego Zywienia niemowlat oraz informacji na ich temat, a takze w odniesieniu
do informacji dotyczacych zywienia niemowlat i malych dzieci (Dz.U. L 25 z 2.2.2016, s. 1, ELL http://data.europa.cufeli/reg_del/
2016/127/0j).
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Artykut 2

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 11 czerwca 2025 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZAELACZNIK

W zalaczniku III do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 cz¢$¢ 5 sekcja B pozycja dotyczaca dodatku do Zzywnosci E 301 otrzymuje brzmienie:

,E 301

Askorbinian sodu

100 000 mg/kg w preparacie witaminy D i

maksymalna zawarto$¢ wynikajaca
z przeniesienia: 1 mg(l w gotowej Zywnosci

Preparaty witaminy D

Preparaty do poczatkowego zywienia
niemowlat i preparaty do dalszego zywienia
niemowlat w rozumieniu rozporzadzenia (UE)
nr 609/2013

50 000 mg/kg w preparacie
mikrokapsutkowanym witaminy A i

maksymalna zawarto$¢ wynikajaca
z przeniesienia: 1 mg/l w gotowej zywnosci

Preparaty mikrokapsutkowane witaminy A

Preparaty do poczatkowego zywienia
niemowlat i preparaty do dalszego zywienia
niemowlat w rozumieniu rozporzadzenia (UE)
nr 609/2013

Calkowita zawarto$¢ wynikajgca z przeniesienia:

75 mg/l

Powtloki preparatéw skladnikow
odzywczych zawierajacych
wielonienasycone kwasy tluszczowe

Zywno$¢ dla niemowlat i matych dzieci”
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