ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2026/189
z dnia 28 stycznia 2026 r.

zmieniajgce rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 13332008 oraz
rozporzadzenie Komisji (UE) nr 231/2012 w odniesieniu do stosowania szelaku (E 904) w Zywnosci
specjalnego przeznaczenia medycznego w postaci tabletek i tabletek powlekanych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
dodatkéw do zywnosci (1), w szczegdlnosci jego art. 10 ust. 3 oraz art. 14,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1331/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r.
ustanawiajace jednolita procedur¢ wydawania zezwolen na stosowanie dodatkéw do Zywnosci, enzyméw spozywczych
i Srodkéw aromatyzujacych (%), w szczegdlnosci jego art. 7 ust. 5,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)

~

W zalgczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 ustanowiono unijny wykaz dodatkéw do zywnosci
dopuszczonych do stosowania w zywnosci oraz warunki ich stosowania.

W rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 231/2012 (}) okreslono specyfikacje dodatkéw do zywnosci wymienionych
w zalgcznikach 11 I do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008.

Wykazy te mogg by¢ aktualizowane z inicjatywy Komisji albo na wniosek, zgodnie z jednolitg procedurg, o ktérej
mowa w art. 3 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1331/2008.

Zgodnie z zalgcznikiem II do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 zezwala si¢ na stosowanie szelaku (E 904) jako
dodatku do zywnosci w kilku kategoriach zywnosci.

W dniu 25 pazdziernika 2018 r. do Komisji wplynat wniosek o zezwolenie na stosowanie szelaku (E 904) jako
substangji glazurujacej w kategorii Zywnosci 13.2 ,Zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego w rozumieniu
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 (*) (z wylaczeniem produktéw z kategorii
zywnosci 13.1.5)” w odniesieniu do Zywno$ci w postaci tabletek i tabletek powlekanych. Nastepnie wniosek ten
udostepniono pafistwom czlonkowskim na podstawie art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1331/2008.

Szelak (E 904) stosowany jako substancja glazurujgca zapewnia warstwe ochronna dla Zywnosci specjalnego
przeznaczenia medycznego w postaci tabletek i tabletek powlekanych. W szczegdlnosci szelak (E 904) stosowany na
zewnetrznej powierzchni tabletek chroni je przed rozpadem przed dotarciem do jelit, co gwarantuje, ze aktywne
sktadniki tabletek s3 odpowiednio dostarczane.

Dz.U.L 354 z 31.12.2008, s. 16, ELL: http://data.curopa.cu/elijreg/2008/1333/oj.

Dz.U.L 354z 31.12.2008, s. 1, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2008/1331/o0j.

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 231/2012 z dnia 9 marca 2012 r. ustanawiajace specyfikacje dla dodatkéw do Zywnosci
wymienionych w zalgcznikach Il i Il do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 83
2 22.3.2012, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2012/231/0j).

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 sSrodkow spozywczych zastepujacych calodzienng
diete, do kontroli masy ciala 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).
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(7) W dniu 1 sierpnia 2024 r. Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) wydat opini¢ naukowa dotyczaca
ponownej oceny szelaku (E 904) jako dodatku do Zywnosci oraz nowego wniosku dotyczacego rozszerzenia
stosowania szelaku (E 904) w dietetycznych $rodkach spozywczych specjalnego przeznaczenia medycznego ().
Urzad ustalit dopuszczalne dzienne spozycie w wysokosci 4 mgfkg masy ciala dziennie w odniesieniu do szelaku
bez wosku (E 904) wytwarzanego w drodze fizycznego odbarwiania i zauwazyl, ze w przypadku kilku grup
wiekowych dopuszczalne dzienne spozycie zostalo przekroczone przy 95. percentylu narazenia. Biorac jednak pod
uwage niskie przekroczenie oraz fakt, ze zardbwno oszacowanie narazenia, jak i ocena toksykologiczna szelaku byly
konserwatywne, Urzad uznal, ze w tym przypadku przekroczenie dopuszczalnego dziennego spozycia nie wskazuje
na zagrozenie dla bezpieczenstwa. Ponadto Urzad zalecit usunigcie ze specyfikacji informacji dotyczacych szelaku
zawierajagcego wosk, poniewaz nie jest on stosowany jako dodatek do zywnosci i nie s3 dostgpne dane
potwierdzajace jego bezpieczefstwo. Urzad zalecit rowniez gromadzenie danych na temat tozsamosci i pozioméw
zanieczyszczen chloroorganicznych w E 904 w celu ponownego rozwazenia tymczasowego dopuszczalnego
dziennego spozycia szelaku wytwarzanego w drodze chemicznego bielenia, zmiany definicji dodatku do zywnosci,
oddzielenia specyfikacji dla szelaku otrzymanego w wyniku chemicznego bielenia i fizycznego odbarwiania,
obnizenia maksymalnych limitéw olowiu oraz rozwazenia wprowadzenia limitéw dla innych toksycznych
pierwiastkéw potencjalnie obecnych w szelaku.

(8) Nalezy zatem zezwoli¢ na stosowanie szelaku (E 904) jako substancji glazurujacej w zywnosci specjalnego
przeznaczenia medycznego w postaci tabletek i tabletek powlekanych.

(9) Poniewaz szelak zawierajagcy wosk nie jest stosowany jako dodatek do zywnosci i nie sg dostgpne Zadne dane
potwierdzajace jego bezpieczenistwo, nalezy usungl informacje dotyczace szelaku zawierajagcego wosk ze
specyfikacji dotyczacych szelaku (E 904).

(10) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 i (UE) nr 231/2012.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalaczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 wprowadza si¢ zmiany okre$lone w zalaczniku I do niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 2

W zalgczniku do rozporzadzenia (UE) nr 231/2012 wprowadza si¢ zmiany okreslone w zalaczniku II do niniejszego
rozporzadzenia.

() Panel EFSA ds. dodatkéw do zywnosci i $rodkéw aromatyzujacych, (2024). Ponowna ocena szelaku (E 904) jako dodatku do zywnosci
oraz nowy wniosek dotyczacy rozszerzenia stosowania szelaku (E 904) w dietetycznych $rodkach spozywczych specjalnego
przeznaczenia medycznego. Dziennik EFSA, 22(8), e8897. https:[/doi.org/10.2903 j.efsa.2024.8897.
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Artykut 3

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 28 stycznia 2026 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK

W czgsci E zalacznika Il do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 w kategorii Zywnosci 13.2 ,Dietetyczne Srodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia medycznego w rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr 609/2013 (z wylaczeniem produktéw
z kategorii zywnosci 13.1.5)" pomiedzy pozycjami dotyczacymi dodatkéw do zywnosci E 491-495 Estry sorbitolu
i E 950 Acesulfam K dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

,E904 | Szelak 46 000 Tylko w postaci tabletek i tabletek powlekanych”
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ZALACZNIK I

W zalgczniku do rozporzadzenia (UE) nr 231/2012 w pozycji dotyczacej ,E 904 SZELAK” wprowadza si¢ nastepujace

zmiany:

1)  specyfikacja ,Definicja” otrzymuje brzmienie:

,Definicja

Szelak otrzymywany jest poprzez oczyszczenie i bielenie szelaku nieoczyszczonego, bedacego
zywiczng wydzieling owada Laccifer (Tachardia) lacca Kerr (rodzina Coccidae). Wosk jest
usuwany przez filtracje.”

2)  specyfikacja ,Opis” otrzymuje brzmienie:

,Opis

Szelak bielony wolny od wosku — Zywica w postaci granulek, amorficzna, o barwie od prawie
bialej do jasnozottej”

3)  specyfikacja ,Wosk” otrzymuje brzmienie:

,Wosk

nie wiecej niz 0,2 %”

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2026/189/0j 5/5
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