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Ocena bezpieczenstwa substancji dodatkowych
przez Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci

Safety assessment of food additives by European Food Safety Authority

JoAanNA GAIDA-VVYREBEK, JOLANTA JARECKA

Zakfad Bezpieczenstwa Zywnosci, Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — Panstwowy Zakfad Higieny w Warszawie

Podstawowym kryterium dopuszczenia substancji dodatkowej do
Zywnosci jest jej bezpieczenstwo dla konsumenta. Obecnie w Unii
Europejskiej trwa ponowna ocena bezpieczenstwa przez Europejski
Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA) dodatkéw dopuszczonych
do zywnosci przed dniem 20 stycznia 2009 . Zakonczenie programu
ponownej oceny przewidziano do dnia 3 1 grudnia 2020 r. Dotychczasowe
wyniki ponownej oceny dodatkéw do zywnosci wskazuija, ze taka ocena
jest niezbedna w celu ochrony zdrowia konsumenta. Wyniki oceny
poszczegdlnych substancji dodatkowych moga by¢ przyczyng zmian
w ustawodawstwie Unii Europejskiej.

Stowa kluczowe: dodatki do zywnosci, EFSA, ocena bezpieczeristwa,
ustawodawstwo UE

The main condition for the inclusion of a food additive into the
Community list is not to pose a safety concern to the health of the
consumer. The European Food Safety Authority (EFSA) is currently re-
evaluating the food additives approved before 20th January 2009. This
programme should be finalized by 3 1st December 2020. The results of
the re-evaluation of some food additives indicate that such programme
is necessary to ensure a high level of consumer health protection. The
results of the re-evaluation might have an impact on the EU legislation.
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Przepisy Unii Europejskiej dotyczace substanc;i
dodatkowych do zywnosci

Stosowanie dodatkéw do zywnosci w UE jest
uregulowane Rozporzadzeniem Parlamentu Europej-
skiego i Rady (WE) nr 1333/2008 z dnia 16 grudnia
2008 r. w sprawie dodatkéw do zywnosci [1]. W pre-
ambule do Rozporzadzenia zaznaczono, ze Rozporza-
dzenie harmonizuje przepisy dotyczace stosowania
dodatkéw do zywnosci w UE — poprzednie przepisy
w zakresie substancji dodatkowych byty zawarte w dy-
rektywach, na podstawie ktérych musiaty by¢ wydane
krajowe akty prawne. Rozporzadzenie zawiera m.in.:

— unijny wykaz substancji dodatkowych dopuszczo-
nych do stosowania w zywnosci oraz warunki ich sto-
sowania, stanowigcy zatacznik Il do Rozporzadzenia;

— unijny wykaz substancji dodatkowych dopuszczo-
nych do stosowania w substancjach dodatkowych,
w enzymach spozywczych i $rodkach aromatyzu-
jacych oraz warunki ich stosowania;

— unijny wykaz substancji dodatkowych dopuszczo-
nych do stosowania w sktadnikach odzywczych
oraz warunki ich stosowania.

Dwa ostatnie wykazy stanowig zatgcznik III do
Rozporzadzenia 1333/2008 [1].

Dodatek do zywnosci moze by¢ umieszczony
w wykazach unijnych, zawartych w zatacznikach II
i III tylko wtedy, gdy spelnia nastepujace warunki
okreslone w Rozporzadzeniu:

— na proponowanym poziomie stosowania, nie sta-
nowi — w oparciu o dostepne dowody naukowe —
zagrozenia dla zdrowia konsumentow;

— istnieje uzasadniony wymog technologiczny, ktéry
nie moze zostac spelniony w inny sposéb, mozliwy
do zaakceptowania ze wzgledéw ekonomicznych
i technologicznych;

— stosowanie substancji dodatkowej nie wprowadza
w btagd konsumenta [ 1].

Dodatki do zywnos$ci muszg spelnia¢ wymagania
czystosci okreslone w Rozporzadzeniu Komisji (UE)
nr 231/2012 z dnia 9 marca 2012 r., ustanawiajacym
specyfikacje dla dodatkéw do zywnosci wymienio-
nych w zatacznikach I11 IIT do Rozporzadzenia (WE)
nr 1333/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady [2].
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Aby dana substancja dodatkowa mogta by¢ do-
puszczona do zywnosci, musi posiadaé¢ ocene bez-
pieczenstwa dla zdrowia konsumentéw; oceny tej
w UE dokonuje Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci (EFSA — European Food Safety Authority),
a przed 2002 r. Naukowy Komitet ds. Zywnosci (SCF
— Scientific Committee on Food) [3].

Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci
przy dokonywaniu oceny bezpieczenstwa substancji
dodatkowych opiera si¢ na wynikach najnowszych ba-
dan toksykologicznych, chemicznych i biologicznych.
Akceptacje uzyskuja tylko te substancje, ktore zostaty
poddane wszechstronnym badaniom toksykologicznym,
a ich wyniki nie budzg zastrzezen. W oparciu o wyniki
badan, EFSA ustala tzw. akceptowane, dzienne pobra-
nie (ADI — Acceptable Daily Intake) danej substancji
dodatkowej. Jest to ilo$¢ substancji (wyrazona w mg/kg
masy ciala cztowieka/dzien ), ktéra moze by¢ pobierana
przez cztowieka ze wszystkich zrodet przez cate zycie
bez szkody dla zdrowia. Warto$¢ ADI jest zazwyczaj
ok. 100-krotnie nizsza od ilosci substanciji, przy ktorej
nie obserwowano negatywnego wptywu na organizmy
zwierzat doswiadczalnych. Oprocz wartosei ADI dla
poszczegdlnych substancji dodatkowych, EFSA w swo-
ich opiniach ocenia réwniez narazenie konsumentéw
na dang substancje dodatkows. Celem takiej oceny jest
odpowiedz na pytanie, czy spozycie substancji dodatko-
wej przez dang populacje lub czes¢ populacii (np. dzieci)
nie przekracza wyznaczonego ADI. Jezeli oszacowane
narazenie na dang substancje przekracza ADI ustalone
dla tej substancji, niezbedna jest redukcja narazenia,
czyli rewizja dopuszczalnych pozioméw danej substancji
w poszczegOlnych srodkach spozywezych [3].

Do oceny narazenia konsumentéw na dana
substancje dodatkowa niezbedne sa dane dotyczace
spozycia zywnosci zawierajacej te substancje oraz dane
dotyczace zawartosci substancji w poszczeg6lnych
srodkach spozywczych. Takie dane sa przesytane
do EFSA przez Kraje Cztonkowskie UE oraz przez
stowarzyszenia unijne reprezentujgce przemysl spo-
zywezy. Dane dotyczace spozycia zywnosci w UE sa
zebrane w bazie pn. EFSA Comprehensive European
Food Consumption Database, ktora jest dostepna na
stronie internetowej EFSA. Dane zawarte w tej bazie sg
wykorzystywane przez EFSA m.in. do oszacowania na-
razenia konsumentéw na substancje dodatkowe [4-7].

Program ponownej oceny substanciji
dodatkowych

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 1333/2008 [ 1] zobowiazuje Komisj¢ Europe;-
ska do ustanowienia programu ponownej oceny przez
EFSA bezpieczenstwa tych dodatkéw do zywnosci, kto-
re zostaty dopuszczone w UE przed dniem 20 stycznia
2009 r. Program ponownej oceny zostal opracowany
i opublikowany w rozporzadzeniu Komisji (UE) nr

257/2010 z dnia 25 marca 2010 r. [8]. Kolejnos¢,
w jakiej substancje dodatkowe beda poddane ocenie,
zostata ustalona na podstawie nastepujacych kryteriow:

— czasu, jaki uptynat od ostatniej oceny danej sub-
stancji przeprowadzonej przez Komitet Naukowy
ds. Zywnosci (poprzednik EFSA) lub EFSA;

— dostepnosci nowych dowodéw naukowych;

— zakresu stosowania w zywnosci danego dodatku
do Zywnosci, a co za tym idzie narazenia ludzi na
spozycie danej substancji;

—danych zawartych w sprawozdaniu Komisji nt.
spozycia dodatkéw do zywnosci w UE [9].

Zgodnie z rozporzadzeniem Komisji (UE)
nr 257/2010 [ 8], program ponownej oceny substancji
dodatkowych ma zosta¢ zakonczony do 31 grudnia
2020 r. EFSA w pierwszej kolejnosci dokonata ponow-
nej oceny barwnikéw stosowanych w zywnosci. Barw-
niki byty wéréd pierwszych substancji dodatkowych
dopuszczonych do zywnosci prawem UE i od momentu
ich pierwotnej oceny zostato przeprowadzonych wiele
badan dotyczacych bezpieczenstwa tych substancji dla
konsumenta. W dalszej kolejnosci zostang ocenione
substancje dodatkowe inne niz barwniki i substancje
stodzace, a na koncu EFSA dokona oceny substancji
stodzacych.

Zgodnie z programem, terminy ponownej oceny
dodatkéw do zywnosci sg nastepujgce:
I. Barwniki — wszystkie barwniki dopuszczone
w UE przed dniem 20 stycznia 2009 r. zostaty
ponownie ocenione przez EFSA do konca 2015 .

II. Dodatki do zywnosci inne niz barwniki i sub-
stancje stodzgce — zostang ocenione do dnia 31
grudnia 2018 r.

I1I. Substancje stodzace — zostang ocenione do dnia

31 grudnia 2020 r.

Woybrane przyktady oceny bezpieczenstwa
substancji dodatkowych przez EFSA

Jeszcze przed ukazaniem sie rozporzadzenia
Komisji (UE) nr 257/2010 [8] i ustanowieniem
szczego%owego programu oceny, EFSA wydata opinig
o kilku substancjach dodatkowych dopuszczonych do
zywnosci przed dniem 20 stycznia 2009 r. Powodem
wezesniejszej oceny byly niepokojace wyniki badan
tych substancji.

Czerwien 2G E 128

Wyniki badan wykazaty, Ze jednym z metabolitow
tego barwnika jest anilina o udowodnionym dziataniu
genotoksycznym [10]. W zwigzku z tym EFSA
wycofata ustanowione poprzednio ADI dla czerwieni
2G iw efekcie barwnik E 128 zostat usuniety z listy
substancji dodatkowych dopuszczonych do zywnosci
na terenie UE.
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Likopen E 160D

W 2008 r. EFSA ocenita bezpieczenstwo liko-
penu E 160d i ustalita ADI dla tego barwnika na
poziomie 0-0,5 mg/kg masy ciata/dzien, biorgc pod
uwage pobranie likopenu ze wszystkich zrédet —jako
naturalnego sktadnika zywnosci (pomidory i prze-
twory pomidorowe), barwnika E 160d oraz jako
nowej zywnosci [ 11]. W opinii EFSA podkreslita, ze
w przypadku dzieci przedszkolnych oraz szkolnych
spozywajacych duze ilosci produktéw zawierajacych
likopen moze dochodzi¢ do przekroczenia ADI. Na
podstawie ww. opinii, w ramach zarzadzania ryzykiem,
Komisja Europejska obnizyta dopuszczalne poziomy
likopenu w zywnosci [12].

Barwniki Southampton

Ograniczenie zastosowania w zywnosci dotyczy
réwniez tzw. barwnikéw Southampton: tartrazyny
E 102, z6lcieni chinolinowej E 104, zélcieni poma-
ranczowej FCF E 110, azorubiny E 122, czerwieni
koszenilowej A E 124 oraz czerwieni Allura ACE 129.
Wyniki tzw. badan z Southampton wykazaty, ze spo-
zycie ww. barwnikow moze mie¢ szkodliwy wptyw na
aktywnos¢ i skupienie uwagi u dzieci [13].

W zwigzku z ww. badaniami, EFSA dokonata
w trybie priorytetowym ponownej oceny barwnikéw
bedacych przedmiotem tych badan [14-19]. War-
tosci ADI dla trzech barwnikéw: zétcieni chinoli-
nowej, zolcieni pomaranczowej FCF oraz czerwieni
koszenilowej A zostaty obnizone. Jednocze$nie EFSA
stwierdzila, ze narazenie konsumentow na te barwni-
ki, zar6wno dorostych, jak i dzieci, moze przekraczac
nowo wyznaczone warto$ci ADI. W przypadku pozo-
statych barwnikéw ADI nie uleglo zmianie, jednak
EFSA zaznaczyla, ze wartosci ADI dla azorubiny lub
czerwieni Allura AC moga by¢ przekroczone przez
dzieci, ktore spozywaja duze ilosci produktéw lub
napojow zawierajgcych te barwniki.

Biorac pod uwage ww. opinie EFSA, Komisja Eu-
ropejska opracowata Rozporzadzenie nr 232/2012
zmniejszajace dopuszczalne dawki barwnikéw E 104,
E 1101E 124 w Zywnosci oraz wycofujace stosowanie
tych barwnikéw z niektorych srodkow spozywezych
[20]. Rozporzadzenie to jest stosowane od dnia
1 czerweca 2013 1., ajego celem jest obnizenie spozycia
barwnikéw Southampton w takim stopniu, aby nie
przekraczato wyznaczonych wartosci ADI.

W 2014 r. EFSA ponownie zweryfikowata ADI
dla z6tcieni pomaranczowej FCF (E 110) oraz ocenita
narazenie konsumentéw na ten barwnik. Biorac pod
uwage nows, zwigkszong warto$¢ ADI dla barwnika
E 110 oraz dane dotyczace stosowania tej substancji
w zywnoSci, EFSA stwierdzita, ze spozycie tego barw-
nika nie stanowi zagrozenia dla konsumenta [21].

W 2015 r. EFSA dokonata ponownej oceny nara-
zenia konsumenta na nastgpujace barwniki: zétcien
chinolinowg E 104, azorubine E 122, czerwien ko-
szenilowg A E 124 i czerwien Allura ACE 129 [4-7].
Przy tej ocenie wzig¢to pod uwage nowe, bardziej
doktadne dane dotyczace stosowania ww. barwnikéw
w zywnosci, dostarczone przez przemyst oraz kraje
cztonkowskie UE. Biorac pod uwage nowe dane, osza-
cowane pobranie barwnikéw E 104, E 1241 E 129 nie
przekraczato wartosci ADI nawet przy uwzglednieniu
maksymalnych dopuszczalnych pozioméw ww. barw-
nikéw w zywnosci. Spozycie barwnika E 122 byto
nizsze niz warto$¢ ADI w przypadku rzeczywistej
zawarto$ci ww. barwnika w zywnosci (cze¢sto nizszej
niz maksymalny dopuszczalny poziom).

Barwniki z grupy karmeli

Realizujgc program ponownej oceny substancji
dodatkowych EFSA ocenita m.in. bezpieczenstwo
barwnikow z grupy karmeli. Barwniki te sa powszech-
nie stosowane w produkcji zywnosci zgodnie z zasada
quantum satis (w ustawodawstwie nie okresla si¢ ich
maksymalnej, dopuszczalnej dawki). Karmele dzieli
sie na cztery grupy, ze wzgledu na substancje chemicz-
ne uzywane podczas ich produkcji:

—karmel E 150a (otrzymywany w wyniku obrébki
cieplnej weglowodandw, nie zawiera zwigzkow
amonu oraz siarczynéw)

— karmel siarczynowy E 150b (otrzymywany w wy-
niku obrébki cieplnej weglowodanéw w obecnosci
zawigzkoéw siarczynowych)

— karmel amoniakalny E 150¢ (otrzymywany w wy-
niku obrébki cieplnej weglowodandéw w obecnosci
zwigzkéw amonu)

— karmel amoniakalno-siarczynowy E 150d (otrzy-
mywany w wyniku obrébki cieplnej weglowodanéw
w obecnosci zwigzkow siarczynowych oraz zwigz-
kéw amonu) [2].

Akceptowane, dzienne pobranie karmeli ustalone
przez Naukowy Komitet ds. Zywnosci nie byto limito-
wane dla karmelu E 150a, natomiast dla pozostatych
trzech karmeli wynosito 0-200 mg/kg masy ciata/dzien.
W 2011 r. EFSA dokonala ponownej oceny karmeli
[22]. W wyniku tej oceny wyznaczono grupowe ADI dla
wszystkich czterech karmeli na poziomie 0-300 mg/kg
masy ciata/dzien, w tym indywidualne ADI dla karmelu
amoniakalnego E 150c w wysokosci 0-100 mg/kg masy
ciata/dzien. W odniesieniu do pobrania karmeli z zyw-
noscig EFSA stwierdzita, ze spozycie karmeli E 150a,
E 150c¢iE 150d moze by¢ wyzsze niz ADI'w przypadku
dorostych oraz dzieci, natomiast pobranie karmelu
E 150b nie przekracza ADI.

Po wydaniu powyzszej opinii EFSA otrzymata od
przemystu nowe dane dotyczgce rzeczywistych pozio-
moéw karmeli w $rodkach spozywezych. Na podstawie
nowych, bardziej szczegétowych danych EFSA doko-
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nata ponownej oceny spozycia karmeli [ 23 ]. Okazato
si¢, ze pobranie karmeli E 150a, E 150c i E 150d jest
znacznie nizsze niz podane w opinii EFSA z 2011 r.
Spozycie wszystkich rodzajéw karmeli nie przekracza-
to grupowego ADI dla tych barwnikéw, natomiast spo-
zycie karmelu amoniakalnego E 150c moze by¢ wyzsze
niz indywidualne ADI dla tego barwnika w przypadku
matych dzieci oraz dorostych. W opinii wskazano, ze
gtéwnymi Zrédtami pobrania karmeli przez dzieci sa
napoje bezalkoholowe, pieczywo cukiernicze, wyroby
ciastkarskie oraz desery, w tym aromatyzowane pro-
dukty mleczne. Glownymi zrédtami pobrania karmeli
przez dorostych sa napoje bezalkoholowe, piwo i cydr
oraz wyroby cukiernicze [23].

Aspartam E 951

Kolejng substancjg oceniong w ramach ponownej
oceny bezpieczenstwa substancji dodatkowych jest
aspartam E 951 zaliczany do substancji stodzacych o
intensywnych wlasciwosciach stodzacych. Jest on od
wielu lat stosowany w produkeji zywnosci (w UE od
1994 r.). Aspartam jest jednym z najlepiej przebada-
nych sktadnikéw zywnosci — ponad 200 badan nauko-
wych potwierdzilo jego bezpieczenstwo dla zdrowia
cztowieka. Przedmiotem badan byl nie tylko aspartam,
lecz réwniez produkty jego rozktadu: kwas asparagino-
wy, fenyloalanina i metanol — wszystkie te substancje
wystepuja naturalnie w organizmie cztowieka [ 24].

Akceptowane dzienne pobranie aspartamu usta-
lone jeszcze przez Naukowy Komitet ds. Zywnosci
i potwierdzone przez EFSA wynosi 0-40 mg/kg masy
ciata/dzien [24].

Program ponownej oceny dodatkéw przewiduje,
ze ocena substancji stodzacych, w tym aspartamu,
powinna by¢ dokonana do konca 2020 r. Ze wzgledu
na kontrowersje dotyczace wynikéw ostatnich badan
aspartamu, Komisja Europejska poprosita o wcze-
$niejsza oceng tej substancji. EFSA zakonczyta ocene
aspartamuw 2013 r. [ 24 ]. Gléwne konkluzje w opinii
EFSA, to:

— aspartam w zoladku w catosci ulega rozktadowi do
aminokwaséw —fenyloalaniny i kwasu asparagino-
wego oraz do metanolu;
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