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Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie Zywno$ci przeznaczonej dla
niemowlat i malych dzieci oraz zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego
1 srodkdéw spozywczych zastgpujacych calodzienng diete, do kontroli masy ciata
oraz uchylajacego dyrektywe Rady 92/52/EWG, dyrektywy Komisji 96/8/WE,
1999/21/WE, 2006/125/WE 1 2006/141/WE, dyrektywe Parlamentu
Europejskiego i Rady 2009/39/WE oraz rozporzadzenia Komisji (WE) nr 41/2009
1 (WE) nr 953/2009

— Uzasadnienie Rady
Przyjete przez Rade 22 kwietnia 2013 r.
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II.

WPROWADZENIE

W dniu 24 czerwca 2011 r. Komisja Europejska przedtozyta wniosek dotyczacy

rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie zywno$ci przeznaczonej dla
niemowlat i matych dzieci oraz zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego'; jego

podstawg jest art. 114 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (zwanego dalej ,,TFUE”).

Zgodnie z art. 114 ust. | TFUE Komitet Ekonomiczno-Spoteczny przedstawil swoja opini¢

w dniu 26 pazdziernika 2011 r.?

Dziatajac zgodnie z art. 294 ust. 3 TFUE Parlament Europejski przyjat swoje stanowisko

w pierwszym czytaniu w dniu 14 czerwca 2012 r.*, zatwierdzajac 83 poprawki do

pierwotnego wniosku Komisji.

Zgodnie z art. 294 ust. 5 TFUE Rada przyjeta wigkszo$cia kwalifikowang swoje stanowisko

w pierwszym czytaniu w dniu 22 kwietnia 2013 r.

CELE

Proponowane rozporzadzenie ma zastapi¢ dyrektywe 2009/39/WE w sprawie srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego4 oraz kilka aktow wykonawczych

Komisji do tej dyrektywy, a jednoczes$nie wyeliminowac¢ koncepcje zywnosci dietetyczne;.

Proponowany akt zawiera nowe przepisy ogélne dotyczace ograniczonej liczby kategorii
zywnosci, ktore uznano za kluczowe dla niektérych wrazliwych grupy ludnosci (preparaty do
poczatkowego zywienia niemowlat, preparaty do dalszego zywienia niemowlat, przetworzona
zywno$¢ na bazie zbdz, zywnos$¢ dla dzieci, zywnos¢ specjalnego przeznaczenia medycznego
oraz $rodki spozywcze zastepujace catodzienng diete, do kontroli masy ciata), a takze unijny
wykaz substancji (takich jak witamy, mineraly i niektore inne substancje), ktore mozna dodaé

do kategorii zywnosci wymienionych w art. 1 proponowanego rozporzadzenia.

W N -

12099/11 (COM(2011)353final).
NAT/518 — CESE 1604/2011.
EP-PE_TC1-COD(2011)0156.
Dz.U. L 124 2 20.5.2009, s. 21.
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I11.

Dzigki proponowanemu rozporzadzeniu ramy prawne stang si¢ bardziej przejrzyste, gdyz
uniknieto w nim naktadania si¢ przepisow szczegoétowych majacych zastosowanie do
zywnosci, o ktdrej mowa powyzej, oraz przepisdOw majacych zastosowanie do zwyklej

zywnosci; wyeliminowano tez luki prawne wystepujace w obecnym systemie.

Proponowany akt ma takze zagwarantowac, ze przepisy UE dotyczace wspomnianej wyzej
zywnosci bedg stosowane w ten sam sposob we wszystkich panstwach cztonkowskich, co
pomoze zapewni¢ pewnos¢ prawa w interesie zardwno konsumentdw, jak i producentow,

a takze bedzie zapobiegaé zakloceniom na rynku wewnetrznym®.

ANALIZA STANOWISKA RADY W PIERWSZYM CZYTANIU

W swoim stanowisku Rada wprowadzita szereg zmian do wniosku Komisji. Cho¢ zmiany te
majg odmienne brzmienie, s3 w duze mierze zgodne z opiniami Parlamentu Europejskiego

przedstawionymi w jego stanowisku w pierwszym czytaniu.

W stanowisku Rady uwzglednia si¢ prawie wszystkie zmiany merytoryczne zaproponowane

przez Parlament Europejski, w szczegdlnosci dotyczace:

a)  w odniesieniu do_zakresu stosowania proponowanego rozporzadzenia:

— wlaczenia kategorii srodkow spozywczych (zastepujacych catodzienna diete, do

kontroli masy ciata) do zakresu proponowanego rozporzadzenia (tytul, art. 1 ust. 1

lit. d), art. 2 ust. 2 lit. h) i motyw 16 — dotyczace poprawek 1, 11, 12, 20, 26, 36,
46);

Obecnie podobna Zywno$¢ moze by¢ wprowadzana na rynek w r6znych panstwach
cztonkowskich jako zywnos$¢ o szczegdlnych zastosowaniach zywieniowych lub jako
zywnos¢ do normalnego spozycia przeznaczona dla wszystkich albo dla niektorych podgrup,
takich jak kobiety ci¢zarne, osoby starsze, dorastajace dzieci, nastolatki itp. Taka sytuacja
ktoci sie z funkcjonowaniem rynku wewnetrznego, wywotuje niepewnos$¢ prawa dla organow,
producentow i konsumentdéw oraz wigze si¢ z ryzykiem wystgpienia naduzy¢ przy
wprowadzaniu na rynek i zaktocen konkurencji.
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— zasady, ze osoby nietolerujace glutenu powinny by¢ objete ochrong na tym
samym poziomie, co poziom ochrony, ktorg im zapewniajg obecne ramy prawne
(motyw 41); przepisy o stosowaniu os§wiadczen ,,produkt bezglutenowy” powinny
zosta¢ przeniesione na mocy rozporzadzenia (UE) nr 1169/2011 w sprawie
przekazywania konsumentom informacji na temat zywnosci® (poprawki 1, 11, 12,

20, 35, 44, 45, 70, 90);

— znaczenia doprecyzowania statusu prawnego o$§wiadczen wskazujacych na brak
laktozy (motyw 42 — poprawki 25, 80); przepisy o stosowaniu takich oswiadczen
powinny podlega¢ rozporzadzeniu (UE) nr 1169/2011;

— koniecznosci, by Komisja w sprawozdaniach ocenita, czy przepisy dotyczace
srodkéw spozywczych dla sportowcdw (art. 13 i motywy 32, 33 — poprawka 6)

oraz napojéw na bazie mleka i podobnych produktéw przeznaczonych dla matych

dzieci (art. 12 i motyw 31 — poprawki 21, 81) sa niezbedne; sprawozdania Komisji
powinny zosta¢ przedtozone w ciggu 2 lat od wej$cia w zycie proponowanego

rozporzadzenia;

- faktu, ze preparaty dla niemowlat z niskg masg urodzeniowa i wezesniakéw

wchodzg w zakres zastosowania proponowanego rozporzadzenia, jak to

wyjasniono w motywach 29, 30 — poprawki 13, 34, 43, 92;

b)  w odniesieniu do faktu, ze substancje szkodliwe dla zdrowia powinny zosta¢ wytaczone

ze sktadu kategorii zywnosci, o ktorych mowa w art. 1 proponowanego rozporzadzenia

(motyw 3 — poprawka 3);

¢)  w odniesieniu do potrzeby wprowadzenia regulacji w tym sektorze oraz
doprecyzowania, do ktorych produktéw ma zastosowanie proponowane rozporzadzenie
(poprawka 4 — kwestii tej dotyczyly juz motywy 9 i 13 wniosku Komisji, a takze
motyw 10);

6 Dz.U.L 304z22.11.2011, s. 18.
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d) w odniesieniu do wigkszego nacisku na niezbedny charakter wytycznych technicznych
Komisji, ktore moga utatwi¢ podmiotom prowadzacym przedsiebiorstwo spozywcze,

zwlaszcza matym i §rednim przedsiebiorstwom (MSP), przestrzeganie przepisow

proponowanego rozporzadzenia (art. 14 i motywy 10, 34 — poprawki 8, 29, 30, 31, 72);

e)  w odniesieniu do stosowania zasady ostroznosci, o ktorej mowa w rozporzadzeniu (WE)

nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady ustanawiajacym ogélne zasady

1 wymagania prawa zywnos$ciowego, powotujacym Europejski Urzad ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci oraz ustanawiajacym procedury w zakresie bezpieczenstwa
zywnosci’, w odniesieniu do zywnosci okreslonej w art. 1 proponowanego

rozporzadzenia (art. 5 — poprawki 9, 10, 53, 64, 69);
f)  w odniesieniu do koniecznosci ograniczenia w jak najwigkszym zakresie pozostatosci
pestycydéw w zywnosci objetej proponowanym rozporzadzeniem (art. 11 ust. 1 lit. b)

1 lit. g) 1 motywy 20, 21, 22 — poprawki 15, 16, 17, 62, 63);

g)  w odniesieniu do ustanowienia unijnego wykazu substancji (zamieszczonego

w zalaczniku do proponowanego rozporzadzenia), ktore moga zosta¢ dodane do co
najmniej jednej kategorii zywno$ci wymienionej w art. 1, oraz ewentualnej aktualizacji
wykazu w drodze aktow delegowanych (art. 1 ust. 2, art. 151 16, motywy 36, 37, 38, 39
1 zatgcznik — poprawki 22, 24, 37, 87, 88, 89);

(i) w odniesieniu do poddania substancji bedacych wytworzonymi nanomateriatami

badaniom prowadzonym za pomoca odpowiednich metod i tym samym witaczenie
odniesienia do definicji wytworzonych nanomateriatéw z rozporzadzenia (UE)

1169/2011 (art. 9 ust. 2 1 art. 2 ust. 1 lit. b) oraz motyw 23 — poprawki 23, 41, 87);

j)  wodniesieniu do przekazywania uprawnien:

— wylaczenia z zakresu uprawnien, ktore majg zosta¢ przekazane Komisji,
uprawnien do modyfikowania definicji (art. 2 ust. 3 wniosku Komisji skreslony
w poprawce 48); obie instytucje uznaja je za istotne elementy proponowanego
rozporzadzenia, a zatem zmian mozna dokonywac tylko przy zastosowaniu

zwyklej procedury ustawodawcze;j;

7 Dz.U.L3121.2.2002,s.1.
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— procedury przyjmowania aktow delegowanych (art. 18 — poprawka 77) oraz
wykazu aktow delegowanych, ktore maja zostaé przyjete (art. 18 — poprawki 78
179 oraz motyw 39 — poprawka 22);

k)  w odniesieniu do faktu, ze etykietowanie, prezentacja i reklama zywnos$ci nie powinny

przypisywac¢ zywnosci wtasciwosci zapobiegania chorobom lub leczenia choréb ludzi

(art. 9 ust. 5 1 motyw 25 — poprawka 58);

1)  w odniesieniu do znaczenia karmienia piersig oraz — z myslg o niezniechgcaniu do

karmienia piersig — rozszerzenia zakazu uzywania obrazéw niemowlat przy

etykietowaniu, prezentacji i reklamie preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat

na etykietowanie preparatow do dalszego zywienia (art. 10 i motyw 26 — poprawka 59);

m) w odniesieniu do informacji, ktére nalezy przekaza¢ pracownikom stuzby zdrowia na
temat zywno$ci wymienionej w art. 1 proponowanego rozporzadzenia (art. 9 ust. 6 —

poprawka 60);

n)  w odniesieniu do informacji, ktoére nalezy przekaza¢ na temat wtasciwego stosowania

zywnosci (poprawka 67, kwestii tej juz dotyczy art. 9 ust. 5).

8. W stanowisku Rady uwzgledniono takze poprawki 19, 39, 40, 49 (druga czes¢), 51, 52, ktore

majg charakter techniczny lub redakcyjny i stuzg zwigkszeniu jasnosci tekstu.

9.  Stanowisko Rady przewiduje takze, ze Komisja moze przyjmowac akty wykonawcze, aby
zdecydowa¢, czy dana zywno$¢ wchodzi w zakres stosowania proponowanego

rozporzadzenia i do ktorej kategorii — w ramach tego zakresu — nalezy (art. 3 1 motyw 40).
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10. W stanowisku Rady nie zawarto jednak kilku poprawek zaproponowanych przez Parlament

Europejski w stanowisku w pierwszym czytaniu; poprawki te przedstawiono ponizej wraz

z uzasadnieniem:

a)  Poprawka 2 ktadaca szczegodlny nacisk na bezpieczenstwo zywnosci, o ktorej mowa
w art. 1 proponowanego rozporzadzenia — poniewaz proponowane rozporzadzenie nie
dotyczy tylko bezpieczenstwa zywnosci. Kwestia ta powinna zosta¢ uwzgledniona,
jesli jest to w ogole mozliwe, w kontekscie swobodnego przeptywu bezpiecznej

i zdrowej zywnosci, tak jak proponowata Komisja.

b)  Poprawka 5 przewidujaca, ze Unia powinna przyczynia¢ si¢ do stosowania
odpowiednich praktyk w zakresie wprowadzania do obrotu substancji zast¢pujacych
mleko kobiece w panstwach trzecich przez producentow wspolnotowych — poniewaz
odniesienie do rezolucji Rady z 18 czerwca 1992 r. nie jest w pelni adekwatne
i doktadne. W rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002 przedstawiono nowsze i konkretne
stanowisko wspotustawodawcoOw dotyczace obowiazkdéw podmiotdow prowadzacych
przedsiebiorstwo spozywcze w odniesieniu do zywnosci przywozonej do Unii

1 zywnosci wywozonej z Unii.

c)  Poprawka 7 dotyczaca srodkéw spozywczych dla osob cierpiacych na zaburzenia
metabolizmu weglowodandw (cukrzyce) — poprawka ta jest wyjeta z kontekstu, gdyz
cukrzyca jako choroba nie zostata ujeta w sposob szczegdlny w proponowanym

rozporzadzeniu.

d)  Poprawka 18 dotyczaca stosowania rozporzadzenia (WE) 178/2002, poprawki 27, 28
1 54 dotyczace kontroli, poprawka 49 (pierwsza czes$¢) dotyczaca ogdlnych przepisow
0 przywozie i wywozie majacych zastosowanie do zywnosci oraz poprawka 68

0 monitorowaniu po wprowadzeniu na rynek — poniewaz powielajg one obowigzujace

przepisy.

e) Poprawki 501 91 — poniewaz ustanowienie tymczasowych zezwolen przy zastosowaniu
tej samej (szybkiej) procedury, ktora dotyczy statych zezwolen, wigzatoby si¢ ze
zbednym, dodatkowym obcigzeniem administracyjnym. Ponadto Komisji zostaje
przekazane uprawnienie do regularnego aktualizowania wymogow majacych
zastosowanie do zywnosci, o ktorej mowa w art. 1 proponowanego rozporzadzenia,
dzigki czemu konsumenci bedg mogli szybko korzystac¢ z postepu technicznego
1 naukowego, zwtaszcza w odniesieniu do innowacyjnych produktow (art. 11 ust. 2

1 motyw 27).
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f)  Poprawka 47 dotyczaca kategorii srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
medycznego, poprawka 61 o informacjach, ktore nalezy przekazywac do celow
monitorowania, oraz poprawki 71 i 82 okreslajace definicje produktow stosowanych
w diecie o niskiej i1 bardzo niskiej zawarto$ci kalorii — poniewaz sg za bardzo
szczegotowe, zeby je uymowaé w akcie podstawowym, i raczej nalezy je uwzglednié np.

w aktach delegowanych.

g) Poprawka 56 dotyczaca zwrotéw, ktorych stosowanie jest zakazane przy etykietowaniu
,»Zywnosci przeznaczonej do normalnego spozycia” — nie ma ona juz zastosowania, bo
W obecnej zmienionej wersji wyeliminowano rozroéznienie migdzy ,,zywnos$cia

dietetyczng” a ,,zywnoscig przeznaczong do normalnego spozycia”.

h)  Poprawka 66 — poniewaz obowigzujace przepisy nie moga zosta¢ automatycznie

przeniesione do aktow delegowanych w kontek$cie nowych ram prawnych.

1)  Poprawki 75 1 76 dotyczace informacji zwigzanych z wnioskami — poniewaz stracily

aktualno$¢ wobec zmian w tek$cie prawnym.

Poprawki 14, 33, 38, 55 1 57 rowniez zostaty odrzucone, gdyz nie wprowadzajg zadnych

merytorycznych zmian w tekscie.
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