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KOMISJA

EUROPEJSKA
Bruksela, dnia 30.8.2022 r.
C(2022) 6107 final
ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) .../...

z dnia 30.8.2022 r.

zmieniajace rozporzadzenie delegowane (UE) 2017/1798 w odniesieniu do wymogow
dotyczacych tluszczy i magnezu w odniesieniu do srodkow spozywczych zastepujacych
calodzienng diete, do kontroli masy ciala

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
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UZASADNIENIE

KONTEKST AKTU DELEGOWANEGO

Art. 11 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013
zdnia 12 czerwca 2013 r. wsprawie zywnosci przeznaczonej dla niemowlat
i matych dzieci oraz zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego i srodkow
spozywczych 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 12006/141/WE, dyrektywe Parlamentu Europejskiego 1 Rady
2009/39/WE oraz rozporzadzenia Komisji (WE) nr 41/2009 i (WE) nr 953/2009'
uprawnia Komisj¢ Europejska do przyjmowania aktéw delegowanych w celu
aktualizacji aktow delegowanych przyjetych na podstawie art. 11 wust. 1 tego
rozporzadzenia, takich jak rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2017/1798
z dnia 2 czerwca 2017 r. uzupehiajgce rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 609/2013 w odniesieniu do szczegdétowych wymogdéw dotyczacych
sktadu 1iinformacji w odniesieniu do $rodkéw spozywczych zastepujacych
calodzienng diete, do kontroli masy ciata’.

Niniejsze rozporzadzenie delegowane ma na celu zmiang rozporzadzenia
delegowanego (UE) 2017/1798 poprzez zniesienie minimalnego wymogu
dotyczacego kwasu linolenowego, obnizenie minimalnej zawartosci kwasu alfa-
linolenowego oraz zwickszenie maksymalnej zawarto$ci magnezu okreslonych
w rozporzadzeniu.

KONSULTACJE PRZEPROWADZONE PRZED PRZYJECIEM AKTU

Komisja skonsultowata si¢ w przedmiotowej kwestii z Europejskim Urzedem ds.
Bezpieczefistwa Zywnosci (,,Urzad”). Podstawe naukowa wymogdéw niniejszego
rozporzadzenia  delegowanego stanowi o$wiadczenie Urzedu w sprawie
dodatkowych dowodéw naukowych w odniesieniu do zasadniczego sktadu srodkow
spozywczych zastepujacych catodzienng diete, do kontroli masy ciata®.

W okresach od dnia 13 lipca 2021 r. do dnia 10 wrze$nia 2021 r., od dnia 25
listopada 2021 r. do dnia 13 grudnia 2021 r. oraz od dnia 16 lutego 2022 r. do dnia
28 lutego 2022 r. konsultowano si¢ pisemnie z ekspertami z panstw cztonkowskich
w ramach grupy ekspertow ds. zywno$ci przeznaczonej dla niemowlat i matych
dzieci, zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego 1 $rodkow spozywczych
zastepujacych catodzienng diete, do kontroli masy ciata®.

Dz.U. L 181 z29.6.2013, s. 35.

Dz.U. L 259 27.10.2017, s. 2.

Panel EFSA NDA (panel EFSA ds. zywienia, nowej zywnosci i alergendw pokarmowych), 2021.
Oswiadczenie w sprawie dodatkowych dowodéw naukowych w odniesieniu do zasadniczego sktadu
srodkow spozywczych zastepujacych calodzienng diete, do kontroli masy ciata. Dziennik EFSA
2021;19(4):6494.

Nr referencyjny E02893 w Rejestrze grup ekspertow Komisji i podobnych zespotow.
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ASPEKTY PRAWNE AKTU DELEGOWANEGO

Podstawa prawng niniejszego rozporzadzenia delegowanego jest art. 11 wust. 2
rozporzadzenia (UE) nr 609/2013. Zgodnie ztym przepisem Komisja jest
uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych w celu aktualizacji aktéw
delegowanych przyjetych na podstawie art. 11 ust. 1 wspomnianego rozporzadzenia,
takich jak rozporzadzenie delegowane (UE) 2017/1798, z zastrzezeniem wymogow
ogolnych okreslonych w art. 6 19 rozporzadzenia (UE) nr 609/2013 i1 dodatkowych
wymogdéw okreslonych wjego art. 10 oraz zuwzglgdnieniem odpowiedniego
postepu naukowo-technicznego.

Proponowane zmiany w rozporzadzeniu delegowanym (UE) 2017/1798 odnosza si¢
do zniesienia minimalnego wymogu dotyczacego kwasu linolenowego, zmniejszenia
zawarto$ci kwasu alfa-linolenowego wymaganego do $rodkéw spozywczych
zastepujacych calodzienng diete, do kontroli masy ciata, atakze zwigkszenia
maksymalnej dopuszczalnej zawarto$ci magnezu w tych produktach.
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ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) .../...
z dnia 30.8.2022 r.

zmieniajace rozporzadzenie delegowane (UE) 2017/1798 w odniesieniu do wymogow
dotyczacych tlhuszczy i magnezu w odniesieniu do Srodkow spozywczych zastepujacych
calodzienng diete, do kontroli masy ciala

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 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 $rodkow spozywcezych zastepujacych
catodzienng diete, do kontroli masy ciata oraz uchylajace dyrektywe Rady 92/52/EWG,
dyrektywy Komisji 96/8/WE, 1999/21/WE, 2006/125/WE 12006/141/WE, dyrektywe
Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/39/WE oraz rozporzadzenia Komisji (WE) nr 41/2009
i (WE) nr 953/2009!, w szczegdlnosci jego art. 11 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) 2017/1798% ustanowiono miedzy
innymi szczegétowe wymogi dotyczace sktadu srodkéw spozywcezych zastepujacych
calodzienng diete, do kontroli masy ciata, oparte na najnowszej opinii naukowe;j?
Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (,,Urzad”) w tej sprawie.

(2) Rozporzadzenie delegowane (UE) 2017/1798 stanowi, ze S$rodki spozywcze
zastepujace catodzienng diete, do kontroli masy ciata, musza zawiera¢ co najmniej
11 g kwasu linolenowego 11,4 g kwasu alfa-linolenowego w catkowitej dziennej
dawce pokarmowej oraz ze nie mogg zawiera¢ wigce] niz 250 mg magnezu
w calkowitej dziennej dawce pokarmowej, jak okreslono w pkt 4.1, 4.2 1 6 zalacznika I
do tego rozporzadzenia.

! Dz.U. L 181 z29.6.2013, s. 35.

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2017/1798 zdnia 2 czerwca 2017 r. uzupehiajace

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 w odniesieniu do szczegétowych

wymogow dotyczacych sktadu iinformacji w odniesieniu do $rodkéw spozywczych zastepujacych

catodzienng diete, do kontroli masy ciata (Dz.U. L 259 z 7.10.2017, s. 2).

3 Panel EFSA NDA (panel EFSA ds. produktow dietetycznych, zywienia i alergii), 2015. Opinia
naukowa w sprawie zasadniczego sktadu srodkow spozywczych zastgpujacych catodzienna dietg, do
kontroli masy ciata, Dziennik EFSA 2015;13(1):3957, EFSA NDA (panel EFSA ds. produktow
dietetycznych, zywienia ialergii), 2016 r. Opinia naukowa w sprawie referencyjnych wartosci
zywieniowych dotyczacych choliny, Dziennik EFSA 2016;14(8):4484.
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(4)
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W dniu 7 listopada 2019 r. Komisja otrzymata od Total Diet & Meal Replacements
Europe wniosek o zmian¢ w rozporzadzeniu delegowanym (UE) 2017/1798
wymogow dotyczacych sktadu w odniesieniu do kwasu linolenowego, kwasu alfa-
linolenowego i magnezu, wraz z wykazem nowych dowodéw naukowych. W dniu 10
marca 2020 r. Komisja zwrdcita si¢ do Urzedu o ocen¢ przedtozonych dowodow
naukowych wraz z wszelkimi innymi dostgpnymi nowymi dowodami naukowymi
oraz, wrazie potrzeby, o aktualizacje wnioskdw znajnowszej opinii naukowej*
w odniesieniu  do minimalnych pozioméw kwasu linolenowego ikwasu alfa-
linolenowego, atakze najwyzszego dopuszczalnego poziomu magnezu w $rodkach
spozywczych zastepujacych catodzienng dietg, do kontroli masy ciata.

W oswiadczeniu z dnia 15 kwietnia 2021 r. w sprawie dodatkowych dowodéw
naukowych dotyczacych zasadniczego sktadu $rodkéw spozywczych zastepujacych
calodzienna diete, do kontroli masy ciala®, Urzad stwierdzil, ze nie ma potrzeby
dodawania kwasu linolenowego do $rodkéw spozywczych zastgpujacych calodzienng
diete, do kontroli masy ciata, poniewaz ilo$¢ uwalniana z tkanki tluszczowej podczas
utraty masy ciata przy spozywaniu $rodkéw spozywczych zastepujacych catodzienng
diete, do kontroli masy ciala, jest wystarczajaca do zapewnienia odpowiedniego
spozycia kwasu linolenowego. Urzad stwierdzil ponadto, ze chociaz okoto 40 %
odpowiedniego spozycia kwasu alfa-linolenowego mozna zapewni¢ poprzez
uwalnianie kwasu alfa-linolenowego z tkanki tluszczowej podczas utraty masy ciala
u o0sob znadwagg lub osob otylych spozywajacych $rodki spozywcze zastepujace
calodzienng diet¢ w celu kontroli masy ciata, aby osiagna¢ odpowiednie spozycie
kwasu alfa-linolenowego nalezy zapewni¢ co najmniej 0,8 g/dzien przy pomocy
srodkoéw spozywczych zastepujacych calodzienng diete, do kontroli masy ciata. Urzad
stwierdzil rowniez, ze zwickszenie catkowitej maksymalnej zawarto$ci magnezu
w srodkach spozywczych zastepujacych catodzienng diete, do kontroli masy ciala,
do 350 mg/dzien nie budzi obaw. Nawet jezeli magnez moze wywota¢ biegunke,
prawdopodobienstwo wystgpienia biegunki wywotane] magnezem w wyniku takiego
pobrania z dotkliwos$cia, ktdora mozna uzna¢ za budzaca obawy w przypadku oséb
znadwaga lub otylych, spozywajacych $rodki spozywcze zastepujace catodzienng
diete w celu kontroli masy ciata, jest niskie, biorgc pod uwage, ze osoby te czgsciej
cierpig na zaparcia niz biegunki.

Na podstawie wnioskow Urzedu oraz w celu uwzglednienia postgpu naukowego
nalezy znie$¢ zawarty w rozporzadzeniu delegowanym (UE) 2017/1798 wymog
dotyczacy kwasu linolenowego, obnizy¢ minimalng zawarto$¢ kwasu alfa-
linolenowego wymagang na mocy tego rozporzadzenia delegowanego oraz zwiekszy¢
maksymalna dopuszczalng zawarto$¢ magnezu w tych produktach.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zatgcznik I do rozporzadzenia delegowanego (UE)
2017/1798,

Dziennik EFSA 2016;14(8):4484.

Panel EFSA NDA (panel EFSA ds. zywienia, nowej zywnosci ialergenéw pokarmowych), 2021.
Oswiadczenie w sprawie dodatkowych dowodoéw naukowych w odniesieniu do zasadniczego sktadu
srodkow spozywczych zastgpujacych calodzienng dietg, do kontroli masy ciata. Dziennik EFSA
2021;19(4):6494.
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PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
W zalaczniku 1 do rozporzadzenia delegowanego (UE) 2017/1798 wprowadza si¢ zmiany
zgodnie z zalgcznikiem do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci ijest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 30.8.2022 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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