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ROZPORZADZENIE
PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) nr .../2013

z dnia ....

w sprawie zywnosci przeznaczonej dla niemowlat i malych dzieci
oraz zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego
i Srodkow spozywczych zastepujacych calodzienng diete, do kontroli masy ciala
oraz uchylajace dyrektywe Rady 92/52/EWG,
dyrektywy Komisji 96/8/WE, 1999/21/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

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE]J,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczego6lnosci jego art. 114,
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uwzgledniajagc wniosek Komisji Europejskie;j,
po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,
uwzgledniajac opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego’,

stanowigc zgodnie ze zwyklg procedura ustawodawcza®,

! Dz.U. C 24 228.1.2012, 5. 119.

Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 14 czerwca 2012 r. (dotychczas
nieopublikowane w Dzienniku Urzgdowym) oraz stanowisko Rady w pierwszym czytaniu
z dnia [(Dz.U)] [dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urzgdowym. ]
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a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1

2

3)

“4)

Artykut 114 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE) przewiduje, ze

w przypadku srodkow, ktore majg na celu ustanowienie i funkcjonowanie rynku
wewnetrznego i ktére dotycza migdzy innymi ochrony zdrowia, bezpieczenstwa i ochrony
konsumentéw, Komisja jako podstawe ma przyja¢ wysoki poziom ochrony, uwzgledniajac

w szczegdlnosci wszelkie zmiany oparte na faktach naukowych.

Swobodny przeplyw bezpiecznej 1 zdrowej zywnosci stanowi istotny aspekt rynku
wewnetrznego 1 w istotny sposob wptywa na stan zdrowia 1 poziom dobrobytu obywateli

oraz realizacji ich interesow spoteczno-gospodarczych.

Prawodawstwo unijne majace zastosowanie do zywnosci ma stuzy¢ miedzy innymi
zapewnieniu, aby do obrotu nie byta wprowadzana zywnos¢, ktora nie jest bezpieczna.
Zatem wszelkie substancje, ktore sg uznawane za szkodliwe dla zdrowia w przypadku
pewnych grup ludnosci lub za nienadajace si¢ do spozycia przez ludzi, powinny by¢

wylaczone ze sktadu kategorii Zywnosci objetych niniejszym rozporzadzeniem.

W dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/39/WE z dnia 6 maja 20009 r.

w sprawie §rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego' okresla sie
przepisy og6lne dotyczace sktadu i przygotowania srodkow spozywczych, ktore sa
opracowane w specjalny sposob, aby zaspokoi¢ szczegdlne wymagania zywieniowe 0sob,
dla ktorych sa przeznaczone. Wigkszos$¢ przepisoOw okreslonych w tej dyrektywie pochodzi

z 1977 r., w zwiazku z czym konieczna byla ich aktualizacja.

Dz.U. L 124 z 20.5.2009, s. 21.
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(5) W dyrektywie 2009/39/WE ustanowiono wspolng definicje¢ ,,srodkow spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego” oraz wymogi ogolne dotyczace etykietowania,

w tym wymog, zgodnie z ktorym na przedmiotowych $rodkach spozywczych nalezy

umies$ci¢ wskazanie, ze odpowiadaja one deklarowanym celom zywieniowym.

(6) Okreslone w dyrektywie 2009/39/WE wymogi og6lne dotyczace sktadu i etykietowania

zostaly uzupetnione szeregiem aktoéw Unii o charakterze nieustawodawczym, ktére maja

zastosowanie do okreslonych kategorii zywnos$ci. W tym zakresie zharmonizowane

przepisy zostaly rowniez ustanowione w dyrektywach Komisji 96/8/WE z dnia 26 lutego

1996 r. w sprawie zywnosci przeznaczonej do uzycia w dietach o obnizone;j
energetycznosei', oraz 1999/21/WE z dnia 25 marca 1999 r. w sprawie dietetycznych
srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia medycznego®. Podobnie, dyrektywa
Komisji 2006/125/WE? ustanawia szereg zharmonizowanych przepiséw produktow
zbozowych przetworzonych oraz zywno$ci dla niemowlat i matych dzieci. Dyrketywa
Komisji 2006/141/WE?* ustanawia zharmonizowane przepisy dotyczace preparatow do
poczatkowego zywienia niemowlat i preparatow do dalszego zywienia niemowlat

a rozporzadzenie Komisji (WE) nr 41/2009° ustanawia zharmonizowane przepisy
dotyczace sktadu i etykietowania srodkéw spozywczych odpowiednich dla oséb

nietolerujgcych glutenu.

Dz.U. L 55z6.3.1996, s. 22.
Dz.U.L 91 z7.4.1999, s. 29.
Dz.U. L 339z 6.12.2006, s. 16.
Dz.U. L 401 z 30.12.2006, s. 1.
Dz.U.L 16 z21.1.2009, s. 3.
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(7

®)

)

Ponadto ustanowiono zharmonizowane przepisy w dyrektywie Rady 92/52/EWG z dnia
18 czerwca 1992 r. w sprawie preparatow dla niemowlat 1 receptur przeznaczonych na
wywoz do panstw trzecich', a w rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 953/2009 z dnia

13 pazdziernika 2009 r. — dotyczace substancji, ktore moga by¢ dodawane w szczegdlnych

celach odzywczych do $rodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego®.

Dyrektywa 2009/39/WE zawiera wymog ustanowienia ogoélnej procedury powiadamiania
na poziomie krajowym w odniesieniu do zywnosci zglaszanej przez podmioty prowadzace
przedsiebiorstwo spozywcze objetej zakresem definicji ,,Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego”, w przypadku ktorej — przed jej
wprowadzeniem na rynek unijny — w prawie Unii nie ustanowiono przepisow
szczegotowych; procedura ta ma utatwia¢ skuteczne monitorowanie takiej zywnosci przez

panstwa czlonkowskie.

W sprawozdaniu Komisji z dnia 27 czerwca 2008 r. dla Parlamentu Europejskiego i Rady
na temat wdrazania wspomnianej procedury powiadamiania wykazano, ze zrodlem
trudno$ci moze by¢ definicja ,,srodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego”, ktora okazata si¢ podatna na r6znorodne sposoby interpretowania przez
organy krajowe. W zwigzku z tym w sprawozdaniu stwierdzono, ze konieczna jest zmiana
dyrektywy 2009/39/WE, aby zapewni¢ bardziej skuteczne i zharmonizowane wdrazanie

aktow prawnych Unii.

Dz.U.L 179z 1.7.1992, s. 129.
Dz.U. L 269 z 14.10.2009, s. 9.
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(10)

W przeprowadzonym przez Agra CEAS Consulting badaniu z dnia 29 kwietnia 2009 r.
dotyczacym zmiany dyrektywy 2009/39/WE potwierdzono ustalenia zawarte

w sprawozdaniu Komisji z dnia 27 czerwca 2008 r. na temat wdrazania procedury
powiadamiania oraz wskazano, ze coraz wigksza liczba $srodkow spozywczych jest obecnie
wprowadzana do obrotu i oznaczana jako $rodki spozywcze odpowiednie do specjalnych
celow zywieniowych z powodu szerokiego zakresu definicji okreslonej w tej dyrektywie.
W badaniu zauwazono réwniez, ze zywnos¢ objeta tg dyrektywa roézni si¢ znacznie miedzy
poszczegdlnymi panstwami cztonkowskimi; podobna zywnos$¢ moze by¢ wprowadzana na
rynek w réznych panstwach cztonkowskich jednoczesnie jako $rodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub jako zywnos$¢ do normalnego spozycia —

w tym suplementy zywnos$ciowe — przeznaczona dla ogétu ludnosci lub dla niektorych
podgrup, takich jak kobiety w cigzy, kobiety po okresie menopauzy, osoby w podesztym
wieku, dzieci w okresie wzrostu, nastolatki, osoby o zréznicowanym stopniu aktywnosci,
oraz dla innych podgrup. Powyzsza sytuacja ma negatywny wptyw na funkcjonowanie
rynku wewnetrznego, powoduje brak pewnosci prawa dla wiasciwych organéw,
podmiotéw prowadzacych przedsigbiorstwo spozywcze — w szczegdlnosci matych

i srednich przedsigbiorstw (MSP) — oraz konsumentow, a jednoczesnie uniemozliwia
zniwelowanie ryzyka wystepowania przypadkow naduzy¢ przy wprowadzaniu na rynek

1 przypadkow zaktocania konkurencji. Zachodzi zatem potrzeba wyeliminowania roznic

w interpretacji poprzez uproszczenie otoczenia regulacyjnego.
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(11) Wydaje sig¢, ze inne przyjete ostatnio akty prawne Unii sg lepiej dostosowane do
zmieniajacego si¢ 1 innowacyjnego rynku zywnosci niz dyrektywa 2009/39/WE. W tym
wzgledzie szczegdlnie istotne 1 znaczace sg nastepujace akty: dyrektywa 2002/46/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych sie do suplementoéw zywnosciowych',
rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia
2006 r. w sprawie o$wiadczen zywieniowych i zdrowotnych dotyczacych zywnosci? oraz
rozporzadzenie (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia
2006 r. w sprawie dodawania do zywnos$ci witamin i1 sktadnikéw mineralnych oraz
niektorych innych substancji®. Ponadto przepisy zawarte w tych aktach prawnych Unii
w odpowiedni sposob regulowatyby szereg kategorii zywnosci objetych dyrektywa
2009/39/WE przy mniejszym obcigzeniu administracyjnym i wigkszej jasno$ci

w odniesieniu do zakresu zastosowania i celow.

(12) Co wigcej, z doswiadczen wynika, ze niektore przepisy wiaczone do dyrektywy
2009/39/WE lub przyjete na jej podstawie nie zapewniaja juz skutecznego funkcjonowania

rynku wewnetrznego.

(13) W zwiazku z powyzszym nalezy znie$¢ pojecie ,,Srodkéw spozywcezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego” oraz zastgpi¢ dyrektywe 2009/39/WE niniejszym aktem.
Aby uprosci¢ stosowanie niniejszego aktu i zapewni¢ spdjnos¢ stosowania we wszystkich

panstwach cztonkowskich, niniejszy akt powinien przyjac¢ forme¢ rozporzadzenia.

Dz.U. L 183z 12.7.2002, s. 51.
Dz.U. L 404 z 30.12.2006, s. 9.
3 Dz.U. L 404 z 30.12.2006, s. 26.
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(14) W rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia
2002 r. ustanawiajacym ogolne zasady 1 wymagania prawa Zywnosciowego, powolujacym
Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci oraz ustanawiajacym procedury
w zakresie bezpieczefistwa zywnosci' okreslono wspélne zasady i definicje w obszarze
prawa zywnosciowego Unii. Niektére definicje ustanowione w powyzszym
rozporzadzeniu powinny mie¢ rOwniez zastosowanie w kontekscie niniejszego

rozporzadzenia.

(15) Ograniczona liczba kategorii Zywnosci stanowi czgsciowe lub wytaczne Zzrodto pozywienia
dla niektorych grup ludnosci. Takie kategorie majg zasadnicze znaczenie przy
postepowaniu w pewnych schorzeniach lub sg kluczowe dla zaspokojenia wymogow
zywieniowych niektorych wyraznie zidentyfikowanych wrazliwych grup ludnosci.
Powyzsze kategorie zywnos$ci obejmuja preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat
i preparaty do dalszego zywienia niemowlat, produkty zbozowe przetworzone, zywno$¢
dla dzieci oraz zywnos$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego. Jak wynika
z doswiadczen, przepisy ustanowione w dyrektywach 1999/21/WE, 2006/125/WE oraz
2006/141/WE zapewniaja swobodny przeplyw takiej kategorii zywnos$ci w zadowalajacy
sposob, gwarantujac jednoczesnie wysoki poziom ochrony zdrowia publicznego.
Wskazane jest zatem, by niniejsze rozporzadzenie koncentrowato si¢ na ogoélnych
wymogach dotyczacych sktadu i informacji w odniesieniu do tych kategorii zywnosci

z uwzglednieniem dyrektyw 1999/21/WE, 2006/125/WE oraz 2006/141/WE.

! Dz.U.L3121.2.2002,s. 1.
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(16)

(17)

Ponadto, z uwagi na rosngca liczbe 0s6b z problemami zwigzanymi z nadwaga lub 0sob
otylych, na rynek wprowadza si¢ coraz wigcej zywnosci okreslanej jako srodek spozywczy
zastgpujacy calodzienng dietg, do kontroli masy ciata. Obecnie wérdd takiej zywnosci
znajdujacej si¢ na rynku mozna wyrézni¢ produkty stosowane w dietach
niskokalorycznych, ktore zawieraja miedzy 3 360 kJ (800 kcal) a 5 040 kJ (1 200 kcal),
oraz produkty stosowane w dietach bardzo niskokalorycznych, ktore zwykle zawierajg
ponizej 3 360 kJ (800 kcal). Biorac pod uwage charakter tej Zywnosci, wlasciwe jest
ustanowienie w odniesieniu do niej pewnych szczegotowych przepisow. Doswiadczenie
uczy, ze odnosne przepisy zawarte w dyrektywie 96/8/WE gwarantuja w zadowalajacym
stopniu swobodny przeplyw zywnosci prezentowanej jako srodek spozywczy zastepujacy
catodzienng diete, do kontroli masy ciata, a jednoczes$nie oferuja wysoki poziom ochrony
zdrowia publicznego. Wskazane jest zatem, by niniejsze rozporzadzenie koncentrowalo si¢
na ogo6lnych wymogach dotyczacych sktadu i informacji w odniesieniu do srodkow
spozywczych przeznaczonych do zastgpienia catodziennej diety, w tym zywnosci, ktorej
zawarto$¢ energetyczna jest bardzo niska, przy uwzglednieniu odnos$nych przepiséw

dyrektywy 96/8/WE.

Niniejsze rozporzadzenie powinno ustanowié, miedzy innymi, definicje preparatow do
poczatkowego zywienia niemowlat 1 preparatow do dalszego zywienia niemowlat,
produktow zbozowych przetworzonych i zywnosci dla dzieci, zywnosci specjalnego
przeznaczenia medycznego, i srodka spozywczego zastepujacego catodzienng diete, do
kontroli masy ciala, uwzgledniajac odnosne przepisy dyrektyw: 96/8/WE, 1999/21/WE,
2006/125/WE oraz 2006/141/WE.
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(18)

(19)

(20)

W rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002 ustanawia si¢ zasady analizy ryzyka w odniesieniu
do zywnosci oraz wprowadza struktury i mechanizmy do celéw ocen naukowych

i technicznych przeprowadzanych przez Europejski Urzad ds. Bezpieczefnstwa Zywnosci
(,,Urzad”). Do celow niniejszego rozporzadzenia nalezy konsultowac si¢ z Urzgdem we

wszystkich kwestiach, ktore moga mie¢ wptyw na zdrowie publiczne.

Wazne jest, aby sktadniki stosowane do produkcji zywnosci objetej zakresem niniejszego
rozporzadzenia odpowiednio spelnialty wymogi zywieniowe dotyczace osob, dla ktorych
zywno$¢ ta jest przeznaczona, oraz byty dla tych osob odpowiednie, a takze aby ich
adekwatno$¢ odzywcza byta ustalana na podstawie ogolnie przyjetych danych naukowych.
Adekwatno$¢ odzywcza nalezy wykaza¢ poprzez systematyczny przeglad dostepnych

danych naukowych.

Bez uszczerbku dla szczegdtowych przepisow ustanowionych w niniejszym
rozporzadzeniu oraz aktow delegowanych przyjetych na podstawie niniejszego
rozporzadzenia powinny obowigzywa¢ maksymalne dopuszczalne poziomy pozostatosci
pestycydow okreslone w odpowiednim prawodawstwie unijnym, w szczegdlnosci

w rozporzadzeniu (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 lutego
2005 r. w sprawie najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci pestycydow

w zywnosci i paszy pochodzenia roslinnego i zwierzecego oraz na ich powierzchni'.

Dz.U.L 70 z 16.3.2005, s.1.
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(22)

Stosowanie pestycydow moze prowadzi¢ do wystepowania pozostatosci pestycydow

w zywnosci objetej niniejszym rozporzadzeniem. Stosowanie ich powinno by¢ zatem
ograniczone w najwickszym mozliwym stopniu, z uwzglednieniem wymogow
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 21
pazdziernika 2009 r. dotyczacego wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roélin’.
Jednak ograniczenie lub zakaz stosowania niekoniecznie zagwarantuja, ze Zywnos$¢ objeta
niniejszym rozporzadzeniem, w tym zywno$¢ dla niemowlat i matych dzieci, bedzie wolna
od pestycydow, poniewaz niektore pestycydy zanieczyszczaja srodowisko, a ich
pozostalosci z tego wzgledu mogg si¢ znajdowaé w takiej zywnosci. W zwigzku z tym, aby
chroni¢ wrazliwe grupy ludnos$ci, maksymalne poziomy pozostatosci w odnosnych
produktach powinny by¢ dla kazdego pestycydu okre§lane na najnizszym mozliwym do
osiggnigcia poziomie, z uwzglednieniem dobrej praktyki rolniczej oraz innych zrodet

narazenia, takich jak skazenie srodowiska.

W aktach delegowanych, przyjetych na podstawie niniejszego rozporzadzenia nalezy
uwzgledni¢ ograniczenia oraz zakazy dotyczace niektorych pestycydow rownowazne
ograniczeniom i zakazom okreslonym obecnie w zatacznikach do dyrektyw 2006/125/WE
12006/141/WE. Te ograniczenia oraz zakazy powinny by¢ regularnie aktualizowane,

a szczegoOlng uwage nalezy zwracac na pestycydy zawierajace substancje czynne, sejfnery
lub synergetyki zaklasyfikowane zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji,
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin® jako kategoria mutagenna 1A lub 1B,
substancja rakotworcza kategorii 1A lub 1B, substancje dzialajace szkodliwie na
rozrodczos¢ kategorii 1A lub 1B lub uznawane za substancje zaburzajace funkcjonowanie

uktadu hormonalnego, ktore moga powodowac u ludzi dziatania niepozadane.

Dz.U. L 309 z 24.11.2009, s. 1.
Dz.U. L 353 z31.12.2008, s. 1.
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(23)

24)

Substancje objete zakresem zastosowania rozporzadzenia (WE) nr 258/97 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczacego nowej zywnos$ci i nowych
sktadnikow zywnosci' nie powinny by¢ dodawane do zywnosci objetej niniejszym
rozporzadzeniem, chyba ze takie substancje oprocz warunkow ustalonych zgodnie

z niniejszym rozporzadzeniem i aktami delegowanymi przyjetymi na podstawie
niniejszego rozporzadzenia spetniajg warunki wprowadzenia do obrotu na mocy
rozporzadzenia (WE) nr 258/97. Jesli nastgpita znaczaca zmiana w metodzie produkcji
substancji, ktora jest stosowana zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem lub zmiana

w wielkos$ci czasteczki takiej substancji, np. poprzez zastosowanie nanotechnologii,
substancja ta powinna by¢ uwazana za inng niz ta, ktéra jest stosowana zgodnie

Z niniejszym rozporzadzeniem, i powinna zosta¢ ponownie oceniona na mocy

rozporzadzenia (WE) nr 258/97, a nastgpnie na mocy niniejszego rozporzadzenia.

W rozporzadzeniu (UE) nr 1169/2011 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia

25 pazdziernika 2011 r. w sprawie przekazywania konsumentom informacji na temat
zywnosci® ustanowiono wymogi ogélne dotyczace etykietowania. Te wymogi powinny
mie¢ co do zasady zastosowanie do kategorii zywnos$ci objetych zakresem niniejszego
rozporzadzenia. Niniejsze rozporzadzenie powinno jednak w stosownych przypadkach
ustanowi¢ rowniez wymogi dodatkowe dotyczace rozporzadzenia (UE) nr 1169/2011 lub

odstepstwa od niego, aby spetnione zostaty konkretne cele niniejszego aktu.

Dz.U.L 43 z14.2.1997, s. 1.
Dz.U.L 304 z22.11.2011, s. 18.
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(25)

(26)

Etykietowanie, prezentacja lub reklama zywnos$ci objetej zakresem niniejszego
rozporzadzenia nie powinny przypisywac¢ tym produktom wilasciwosci zapobiegania
chorobom lub leczenia choréb ludzi, ani tez odwotywac si¢ do takich wiasciwosci.
Zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego jest jednak przeznaczona do
dietetycznego odzywiania pacjentdw z ograniczona, uposledzong lub zaburzong zdolno$cia
np. do przyjmowania zwyklego jedzenia z powodu konkretnej choroby, zaburzenia lub
schorzenia. Odniesienia do dietetycznego odzywiania w chorobach, zaburzeniach lub
schorzeniach, z mysla o ktorych dana Zzywno$¢ zostala stworzona, nie nalezy traktowac
jako przypisywanie jej wlasciwosci zapobiegania chorobom ludzi lub leczenia takich

chorob.

Ze wzgledu na ochrone konsumentéw z grup wrazliwych wymogi dotyczace etykietowania
powinny pozwala¢ konsumentom na doktadng identyfikacj¢ produktu. W przypadku
preparatéw do poczatkowego i do dalszego zywienia niemowlat wszystkie informacje
pisemne 1 obrazkowe powinny pozwala¢ na wyrazne rozrdznienie miedzy réznymi
preparatami. Trudno$¢ w rozpoznaniu doktadnego wieku dziecka przedstawionego na
etykiecie moglaby by¢ mylaca dla konsumentow i utrudnia¢ identyfikacje produktu.
Takiego ryzyka nalezy unika¢ dzigki odpowiednim ograniczeniom dotyczacym
etykietowania. Ponadto, zwazywszy na fakt, ze preparat do poczatkowego zywienia
niemowlat stanowi zywnos¢, ktora sama w pelni zaspokaja wymogi zywieniowe dotyczace
niemowlat od urodzenia do wprowadzenia odpowiedniego zywienia uzupetniajacego,
wlasciwa identyfikacja produktu ma kluczowe znaczenie dla ochrony konsumentéw.
Nalezy zatem wprowadzi¢ odpowiednie ograniczenia dotyczace prezentacji i reklamy

preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat.
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27)

(28)

(29)

W niniejszym rozporzadzeniu nalezy okresli¢ kryteria ustanawiania wymogow
szczegotowych dotyczacych sktadu i informacji w odniesieniu do preparatow do
poczatkowego zywienia niemowlat, preparatow do dalszego zywienia niemowlat,
produktow zbozowych przetworzonych i zywnosci dla dzieci, zywnosci specjalnego
przeznaczenia medycznego i sSrodkdéw spozywczych zastgpujacych catodzienng diete, do
kontroli masy ciata, z uwzglednieniem dyrektyw: 96/8/WE, 1999/21/WE, 2006/125/WE
oraz 2006/141/WE.

W rozporzadzeniu (WE) nr 1924/2006 ustanowiono przepisy i warunki dotyczace
stosowania o§wiadczen zywieniowych i zdrowotnych dotyczacych zywnosci. Przepisy te
powinny mie¢ zasadniczo zastosowanie do kategorii zywnosci objetych zakresem
niniejszego rozporzadzenia, o ile nie okre§lono inaczej w niniejszym rozporzadzeniu lub

w aktach delegowanych przyjetych na podstawie niniejszego rozporzadzenia.

Zgodnie z zaleceniami Swiatowej Organizacji Zdrowia niemowleta z niska masa
urodzeniowa powinny by¢ karmione mlekiem matki. Niemniej zdarza si¢, ze niemowlgta

z niska masa urodzeniowg 1 wczesniaki maja szczeg6dlne potrzeby zywieniowe, ktorych nie
spetniaja mleko matki ani standardowe preparaty do poczatkowego zywienia. W istocie
wymogi zywieniowe dotyczace niemowlat o niskiej wadze urodzeniowej lub wezesniakow
moga zaleze¢ od stanu medycznego niemowlgcia, w szczegolnosci jego wagi

w poréwnaniu z niemowleciem w dobrym zdrowiu, oraz od tego, o ile tygodni za wczes$nie
dziecko si¢ urodzito. Nalezy decydowa¢ indywidualnie w poszczegdlnych przypadkach,
czy stan niemowlecia wymaga zywienia pod nadzorem lekarza zywnos$cia specjalnego
przeznaczenia medycznego opracowang w celu zaspokojenia potrzeb zywieniowych
niemowlat (preparatami) i dostosowang do wymogow zywieniowych dotyczacych

niemowlgcia w jego szczegdlnym stanie.
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(30)

Dyrektywa 1999/21/WE wymaga, by niektore wymogi dotyczace sktadu preparatéw do
poczatkowego zywienia niemowlat oraz preparatow do dalszego zywienia niemowlat
okreslone w dyrektywie 2006/141/WE dotyczyly rowniez zywnos$ci specjalnego
przeznaczenia medycznego dla niemowlat w zaleznos$ci od ich wieku. Jednakze niektore
przepisy, w tym te dotyczace etykietowania, prezentacji, reklamy oraz praktyk
promocyjnych i handlowych okreslone w dyrektywie 2006/141/WE nie dotyczg takiej
zywnosci. Zmiany rynkowe, ktorym towarzyszy znaczny wzrost takiej zywnosci,
powoduja, ze konieczny jest przeglad wymogow dotyczacych preparatéw do
poczatkowego zywienia niemowlat, takich jak wymogi stosowania pestycydow

w produktach uzywanych do produkcji takich preparatow, pozostatosci pestycydow,
etykietowania, prezentacji, reklamy oraz praktyk promocyjnych i handlowych, ktore
powinny dotyczy¢ réwniez w stosownych przypadkach zywnosci specjalnego
przeznaczenia medycznego opracowane, aby zaspokoi¢ wymogi zywieniowe dotyczace

niemowlat.
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(€2)) Na unijnym rynku wzrasta liczba napojow na bazie mleka i podobnych produktow, ktore
sg reklamowane jako szczegolnie odpowiednie dla matych dzieci. Produkty te, ktore
mozna wyprodukowac¢ na bazie biatka pochodzenia zwierzgcego lub roslinnego takie jak,
mleko krowie, mleko kozie, soja lub ryz, sg czgsto wprowadzane na rynek jako mleko
wzrostu lub mleko dla juniora lub przy uzyciu podobnej terminologii. Wprawdzie produkty
te podlegaja obecnie roznym aktom prawnym Unii, takim jak rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002, (WE) nr 1924/2006, oraz (WE) nr 1925/2006, 1 dyrektywa 2009/39/WE, nie
sg one jednak objete obowigzujacymi konkretnymi §rodkami majacymi zastosowanie do
srodkow spozywcezych przeznaczonych dla niemowlat i matych dzieci. Wystepuja rézne
poglady co do tego, czy produkty takie zaspokajaja szczegdlne potrzeby zywieniowe grup,
do ktorych sa skierowane. Komisja powinna zatem, po konsultacjach z Urzedem,
przedstawi¢ Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie na temat koniecznosci —
o ile taka wystepuje — stworzenia szczegolnych przepisow dotyczacych sktadu,
etykietowania i innych rodzajow wymogdéw odnoszacych si¢ w odpowiednich wypadkach
do tych produktow. W sprawozdaniu tym nalezy wzia¢ pod uwage mi¢dzy innymi wymogi
zywieniowe dotyczace malych dzieci oraz rolg tych produktow w ich diecie,

z uwzglednieniem wzorca konsumpcji, wielkos$ci spozycia oraz poziomdéw narazenia
matych dzieci na zanieczyszczenia i pestycydy. W sprawozdaniu tym nalezy rowniez
uwzgledni¢ sktad takich produktéw oraz rozwazy¢, czy w przypadku dzieci odstawianych
od piersi przynosza one jakiekolwiek korzysci zywieniowe w poréwnaniu ze zwykla dieta.

Wraz z tym sprawozdaniem Komisja moglaby przedtozy¢ wniosek ustawodawczy.
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(32)

W dyrektywie 2009/39/WE przewidziano, ze przepisy szczegdélowe moga by¢
przyjmowane w odniesieniu do dwoch nastepujacych szczegolnych kategorii zywnosci
wchodzacych w zakres definicji sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego: ,,srodkow spozywczych zaspokajajacych zapotrzebowanie organizmu przy
intensywnym wysitku fizycznym, zwlaszcza sportowcow” oraz ,,srodkdw spozywczych
dla os6b cierpigcych na zaburzenia metabolizmu weglowodanow (diabetykow)”.

W odniesieniu do przepisow szczegoétowych dotyczacych srodkow spozywcezych dla oséb
cierpiacych na zaburzenia metabolizmu weglowodandéw (diabetykow) w sprawozdaniu
Komisji dla Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 26 czerwca 2008 r. na temat
zywnosci przeznaczonej dla osob cierpigcych na zaburzenia przemiany weglowodanow
(cukrzyce) stwierdza si¢, ze brakuje naukowych podstaw do ustanowienia wymogow
szczegotowych dotyczacych sktadu. Jezeli chodzi o srodki spozywcze zaspokajajace
zapotrzebowanie organizmu przy intensywnym wysitku fizycznym, w szczegolnosci

u sportowcow, niemozliwe okazato si¢ osiggnigcie porozumienia w sprawie opracowania
szczegollnych przepiséw z powodu bardzo rozbieznych stanowisk panstw cztonkowskich
1 zainteresowanych stron odno$nie do zakresu zastosowania szczego6lnych aktow
prawnych, liczby podkategorii zywnosci, ktore mialyby zosta¢ objete zakresem tych
przepisow, kryteriow ustanowienia wymogow dotyczacych sktadu, a takze potencjalnego
wplywu na innowacje w procesie rozwoju tych produktéw. Na obecnym etapie nie
powinno opracowywac si¢ zatem szczegdlnych przepiséw. Jednoczes$nie, na podstawie
wnioskow sktadanych przez podmioty prowadzace przedsiebiorstwo spozywcze,
oswiadczenia zostaly uwzglednione przy udzielaniu zezwolen zgodnie z rozporzadzeniem

(WE) nr 1924/2006.
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(33)

(34)

(35)

Jednak rézne sa poglady dotyczace tego, czy potrzebne beda dodatkowe zasady stuzace
zagwarantowaniu odpowiedniej ochrony konsumentéw §rodkéw spozywczych
przeznaczonych dla sportowcoéw, nazywanych tez sSrodkami spozywczymi zaspokajajacymi
zapotrzebowanie organizmu przy intensywnym wysitku fizycznym. Komisja powinna
zatem zosta¢ poproszona, po konsultacjach z Urzgdem, o przedlozenie Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie sprawozdania na temat koniecznos$ci — o ile taka zachodzi —
ustanowienia przepiséw dotyczacych srodkow spozywcezych przeznaczonych dla
sportowcow. Konsultacje z Urzgdem powinny uwzglednia¢ sprawozdanie Komitetu
Naukowego ds. Zywnosci z 28 lutego 2001 r. na temat sktadu i specyfikacji srodkéw
spozywczych zaspokajajacych zapotrzebowanie organizmu przy intensywnym wysitku
fizycznym, w szczeg6lnosci dla sportowcoéw. W swoim sprawozdaniu Komisja powinna
w szczeg6lnosci ocenic, czy konieczne sg przepisy, by zagwarantowa¢ ochrong

konsumentow.

Komisja powinna moc przyjmowac techniczne wytyczne majace na celu ulatwienie
podmiotom prowadzacym przedsiebiorstwo spozywcze, zwlaszcza MSP, przestrzegania

niniejszego rozporzadzenia.

Uwzgledniajac obecng sytuacje rynkowa i dyrektywy 2006/125/WE 1 2006/141/WE

1 rozporzadzenia (WE) nr 953/2009, nalezy ustanowic¢ i zamiesci¢ w zalaczniku do
niniejszego rozporzadzenia unijny wykaz substancji nalezacych do nastepujacych kategorii
substancji: witaminy, mineraty, aminokwasy, karnityna i tauryna, nukleotydy, cholina

i inozytol. Sposrod substancji nalezacych do tych kategorii mozliwo$¢ dodawania do
zywnosci nalezacej do kategorii objetych niniejszym rozporzadzeniem powinna istnie¢
tylko w odniesieniu do tych substancji, ktore znajduja si¢ w wykazie unijnym. Przy
umieszczaniu substancji w wykazie unijnym nalezy okresli¢, do jakiej kategorii zywnosci

objetej niniejszym rozporzadzeniem substancje takie moga by¢ dodawane.
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(36) Wilaczenie substancji do wykazu unijnego nie powinno oznaczac, ze konieczne lub
pozadane jest dodawanie ich do jednej lub kilku kategorii zywnos$ci objetych niniejszym
rozporzadzeniem. Wykaz unijny ma jedynie na celu odzwierciedlenie, ktore substancje
nalezace do pewnych kategorii substancji zostaly zatwierdzone i mogg by¢ dodawane do
jednej lub kilku kategorii zywnosci objetych niniejszym rozporzadzeniem, natomiast sktad
kazdej kategorii zywnosci objetej niniejszym rozporzadzeniem maja na celu ustanowienie

szczegotowych wymogdéw dotyczacych skladu.

(37) Pewna liczba substancji, ktore moga by¢ dodawane do Zzywnosci objetej niniejszym
rozporzadzeniem, mogtaby by¢ dodawana w celach technologicznych jako dodatki do
zywnosci, barwniki lub dodatki smakowe lub w innych podobnych celach, w tym przy
zatwierdzonych praktykach i procesach enologicznych, okreslonych w odpowiednich
aktach prawnych Unii dotyczacych zywnosci. W tym konteks$cie specyfikacje dla tych
substancji sg przyjmowane na poziomie Unii. Wlasciwe jest, by te specyfikacje byly
stosowane do substancji niezaleznie od celu ich stosowania w zywnosci, o ile niniejsze

rozporzadzenie nie przewiduje inacze;j.

(38) W odniesieniu do substancji znajdujacych si¢ w wykazie unijnym, dla ktorych nie zostaly
jeszcze przyjete kryteria czystosci na szczeblu Unii, oraz w celu zapewnienia wysokiego
poziomu ochrony zdrowia publicznego nalezy stosowac ogolnie przyjete kryteria czystosci
zalecane przez migdzynarodowe organizacje lub agencje, witaczajac Wspdlny Komitet
Ekspertow FAO/WHO ds. dodatkéw do zywnosci (JECFA) 1 Farmakopea Europejska, lecz
nie ograniczajac si¢ do nich. Nalezy zezwoli¢ panstwom cztonkowskim na utrzymanie
przepisow krajowych ustalajacych kryteria czystosci, bez uszczerbku dla postanowien

TFUE.
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(39)

Aby okresli¢ wymogi szczegdtowe dotyczace kategorii zywnosci objetej zakresem
niniejszego rozporzadzenia, nalezy przekaza¢ Komisji uprawnienia do przyjmowania
aktow, zgodnie z art. 290 TFUE ustanawiajacych szczegdélowe wymogi dotyczace sktadu

1 informacji w odniesieniu do kategorii zywnos$ci objetych zakresem niniejszego
rozporzadzenia, w tym dodatkowe wymogi dotyczace etykietowania w stosunku do
rozporzadzenia (UE) nr 1169/2011 1 odstgpstwa od niego, oraz wymogi dotyczace
zezwolen na o$wiadczenia zywieniowe i zdrowotne. Ponadto, aby umozliwi¢
konsumentom szybkie korzystanie z postgpoéw technicznych i naukowych, w szczegdlnosci
w odniesieniu do produktow innowacyjnych, a zatem aby stymulowa¢ innowacje, nalezy
rowniez przekaza¢ Komisji, zgodnie z art. 290 TFUE, uprawnienia do przyjmowania
aktow w celu regularnej aktualizacji szczegdtowych wymogoéw, z uwzglednieniem
wszystkich odno$nych danych, w tym danych dostarczanych przez zainteresowane strony.
Ponadto, w celu uwzglednienia postepow technicznych i naukowych oraz zdrowia
konsumentéw nalezy réwniez przekaza¢ Komisji, zgodnie z art. 290 TFUE, uprawnienia
do przyjmowania aktéw w odniesieniu do dodawania kategorii substancji, majacych
dzialanie odzywcze lub fizjologiczne, ktore maja by¢ objete wykazem unijnym, lub

w odniesieniu do usuwania takich kategorii z kategorii substancji objetych wykazem
unijnym. W tym samym celu 1 z zastrzezeniem dodatkowych wymogdéw okreslonych

w niniejszym rozporzadzeniu nalezy rowniez przekaza¢ Komisji, zgodnie z art. 290 TFUE,
uprawnienia do aktualizacji wykazu unijnego pod wzgledem dodania nowej substancji,
usuniecia substancji lub dodania, usunigcia lub zmiany elementéw wykazu unijnego
dotyczacych danej substancji. Szczegdlne znaczenie ma to, by Komisja przeprowadzita
podczas prac przygotowawczych odpowiednie konsultacje, w tym na szczeblu eksperckim.
Podczas przygotowywania i opracowywania aktow delegowanych Komisja powinna
zadbac o rbwnoczesne, terminowe i wlasciwe przekazywanie odpowiednich dokumentow

Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.
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(40) Aby zagwarantowa¢ jednolite warunki wdrazania niniejszego rozporzadzenia, Komisji
nalezy przekaza¢ uprawnienia do decydowania, czy dana zywno$¢ wchodzi w zakres
stosowania niniejszego rozporzadzenia i do jakiej kategorii zywnosci nalezy. Uprawnienia
te powinny by¢ wykonywane zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 182/2011 z dnia 16 lutego 2011 r. ustanawiajagcym przepisy i zasady og6lne
dotyczace trybu kontroli przez panstwa cztonkowskie wykonywania uprawnien

wykonawczych przez Komisje'.

! Dz.U.L 5522822011, s. 13.
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(41)

Obecnie przepisy dotyczace stosowania o$wiadczen ,,produkt bezglutenowy” lub ,,produkt
o bardzo niskiej zawartosci glutenu” sg okreslone w rozporzadzeniu Komisji (WE) nr
41/2009. Rozporzadzenie to harmonizuje dostarczane konsumentom informacje dotyczace
braku lub zmniejszonego wystepowania glutenu w $rodkach spozywczych i ustanawia
szczegolne zasady dla srodkow spozywczych, ktore sg specjalnie produkowane,
przygotowywane lub przetwarzane tak, by zmniejszy¢ zawartos¢ glutenu w jednym lub
wiekszej liczbie sktadnikow zawierajacych gluten lub zastapi¢ takie sktadniki zawierajace
gluten, oraz dla innych $rodkéw spozywcezych wytwarzanych wytacznie ze sktadnikow
naturalnie bezglutenowych. Rozporzadzenie (UE) nr 1169/2011 ustanawia przepisy
dotyczace informacji, ktére maja by¢ przekazane odnos$nie wystgpowania we wszelkiej
zywnosci, w tym w zywnosci nieopakowanej, sktadnikéw takich jak sktadniki zawierajace
gluten, w ktérych przypadku dowiedziono naukowo, ze moga powodowac reakcje
alergiczne lub reakcje nietolerancji, aby umozliwi¢ konsumentom, szczeg6lnie tym, ktorzy
cierpig na alergi¢ pokarmowa lub nietolerancje¢, np. osobom z nietolerancjg glutenu,
dokonywanie bezpiecznych wyboréw na podstawie konkretnych informacji. Dla
zachowania jasnosci i spdjnosci przepisy dotyczace stosowania oswiadczen ,,produkt
bezglutenowy” i ,,produkt o bardzo niskiej zawartosci glutenu” powinny réwniez podlegac
przepisom rozporzadzenia (UE) nr 1169/2011. Akty prawne, ktore zostang przyjete na
mocy rozporzadzenia (UE) nr 1169/2011, majace przenies¢ przepisy dotyczace stosowania
o$wiadczen ,,produkt bezglutenowy” i ,,produkt o bardzo niskiej zawartosci glutenu”, jak
okreslono w rozporzadzeniu (WE) nr 41/2009, powinny gwarantowaé przynajmniej taki
sam poziom ochrony 0séb z nietolerancja glutenu, jaki zapewnia obecnie rozporzadzenie
(WE) nr 41/2009. Przeniesienie tych przepisow powinno zosta¢ zakonczone przed
zastosowaniem niniejszego rozporzadzenia. Komisja powinna ponadto rozwazy¢, w jaki
sposob zagwarantowaé odpowiednie informowanie 0sob z nietolerancjg glutenu o réznicy
miedzy zywnoScig, ktora zostata specjalnie produkowana, przygotowana lub przetworzona,
aby ograniczy¢ zawarto$¢ glutenu w jednym ze sktadnikéw zawierajacych gluten lub

wigkszej ich liczbie, a Zzywno$cig naturalnie bezglutenowa.
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(42)

(43)

Przepisy dotyczace etykietowania i sktadu okreslajace brak lub zmniejszone wystepowanie
laktozy w zywnosci nie sg obecnie zharmonizowane na szczeblu unijnym. Informacje te sg
jednak istotne dla oséb z nietolerancja laktozy. Rozporzadzenie (UE) nr 1169/2011
ustanawia zasady dotyczace dostarczania informacji na temat substancji, w ktoérych
przypadku naukowo dowiedziono, ze moga powodowac¢ reakcje alergiczne lub reakcje
nietolerancji, by umozliwi¢ konsumentom, takim jak osoby z nietolerancjg laktozy,
dokonywanie bezpiecznych wyboréw na podstawie konkretnych informacji. Ze wzgledu
na jasnos$¢ i spdjnos¢, ustanowienie przepisoOw dotyczacych stosowania o$wiadczen
wskazujacych na brak laktozy lub jej ograniczong zawarto$¢ w zywnos$ci powinno
podlegac rozporzadzeniu (UE) nr 1169/2011 z uwzglednieniem opinii naukowej Urzedu

z dnia 10 wrze$nia 2010 r. w sprawie poziomdw laktozy w nietolerancji laktozy

1 galaktozemii.

Produkty zawierajace okreslenie ,,$srodek spozywczy zastepujacy positek, do kontroli masy
ciala”, ktore majg zastepowac czegs$¢ dziennej diety, sg uznawane za srodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz podlegaja obecnie przepisom
szczegotowym podlegajacym dyrektywie 96/8/WE. Na rynku pojawia si¢ jednak coraz
wiecej przeznaczonej dla ogétu ludnosci zywnosci, opatrzonej podobnymi o§wiadczeniami
przedstawianymi jako o§wiadczenia zdrowotne dotyczace kontroli masy ciata. Aby
wyeliminowa¢ wszelkie przypadki potencjalnych pomylek w odniesieniu do tej grupy
zywnos$ci znajdujacej si¢ w obrocie i przeznaczonej do kontroli masy ciala oraz aby
zapewni¢ pewnos¢ prawa i spojnos¢ aktéw prawnych Unii, o§wiadczenia te powinny
podlega¢ wytacznie przepisom rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 oraz by¢ zgodne

z wymogami zawartymi w tym rozporzadzeniu. Przed rozpoczeciem stosowania
niniejszego rozporzadzenia nalezy zakonczy¢ dostosowania techniczne dokonywane na
podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 obejmujace oswiadczenia zdrowotne
odnoszace si¢ do kontroli masy ciata i dokonywane w odniesieniu do produktow

z okresleniem ,,$rodek spozywczy zastepujacy positek, do kontroli masy ciata” oraz do
warunkow stosowania takich oswiadczen regulowanych przepisami dyrektywy (WE)

nr 96/8/WE.
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(44)

(45)

(46)

Niniejsze rozporzadzenie nie ma wptywu na obowigzek przestrzegania podstawowych
praw 1 podstawowych zasad prawnych, w tym wolnosci wypowiedzi, ktora zostata
zapisana w art. 1, w zwiazku z art. 52 Karty praw podstawowych Unii Europejskiej,

i w innych odpowiednich przepisach.

Poniewaz cele niniejszego rozporzadzenia, mianowicie ustanowienie wymogow
dotyczacych sktadu i1 informacji niektorych kategorii zywnosci, ustanowienie unijnego
wykazu substancji, ktore mozna doda¢ do niektorych kategorii Zywnosci oraz ustanowienie
przepiséw dotyczacych aktualizacji wykazu unijnego nie moga zosta¢ osiggniete w sposob
wystarczajacy przez panstwa cztonkowskie natomiast ze wzgledu na rozmiary mozliwe
jest ich lepsze osiggnigcie na poziomie Unii, Unia moze podja¢ srodki zgodnie z zasada
pomocniczosci ustanowiong w art. 5 Traktatu o Unii Europejskiej. Zgodnie z zasada
proporcjonalnos$ci, okreslong w tym artykule, niniejsze rozporzadzenie nie wykracza poza

to, co jest konieczne do osiagnigcia tych celow.

Dyrektywa 92/52/EWG stanowi, ze preparaty do poczatkowego zywienia i preparaty do
dalszego zywienia niemowlat wywozone lub ponownie wywozone z Unii majg by¢ zgodne
z prawem Unii, chyba Ze przepisy panstwa przywozu wymagaja lub stanowig inacze;j.
Powyzsza zasada zostata ustanowiona w odniesieniu do zywnosci juz w rozporzadzeniu
(WE) nr 178/2002. Majac na uwadze uproszczenie 1 pewnos¢ prawa, nalezy zatem uchyli¢

dyrektywe 92/52/EWG.
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(47) Nalezy réwniez uchyli¢ dyrektywy: 96/8/WE, 1999/21/WE, 2006/125/WE, 2006/141/WE
2009/39/WE oraz rozporzadzenia (WE) nr 41/2009 i (WE) nr 953/2009.

(48) Niezbedne sg odpowiednie $rodki przejsciowe, aby podmioty prowadzace
przedsiebiorstwo spozywcze mogly dostosowac si¢ do przepiséw niniejszego

rozporzadzenia,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:
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ROZDZIAL 1
PRZEPISY OGOLNE

Artykut 1

Przedmiot

1. W niniejszym rozporzadzeniu ustanawia si¢ wymogi dotyczace sktadu i informacji

w odniesieniu do nast¢pujacych kategorii zywnosci:

a)  preparatdéw do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatéw do dalszego zywienia

niemowlat;
b)  produktéw zbozowych przetworzonych oraz zywnosci dla dzieci;
c)  zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego;
d) srodkéw spozywcezych zastepujacych catodzienng diete, do kontroli masy ciata.

2. Niniejsze rozporzadzenie ustanawia unijny wykaz substancji, ktére mogg by¢ dodawane do
jednej lub kilku kategorii zywnosci, o ktérych mowa w ust. 1, 1 okresla przepisy majace

zastosowanie w przypadku aktualizowania tego wykazu.
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Artykut 2
Definicje

1. Do celow niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujace definicje:

a)  definicje ,,zywnos$ci”, ,,podmiotu prowadzacego przedsiebiorstwo spozywcze”,
,handlu detalicznego” 1 ,,wprowadzania na rynek” okreslone odpowiednio w art. 2

1 art. 3 pkt 3, 7 1 8 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002;

b) definicje ,,zywnosci opakowanej”, ,.etykietowania” i ,,wytworzonego nanomateriatu”
okreslone odpowiednio w art. 2 ust. 2 lit. e), j) 1 t) rozporzadzenia (UE) nr

1169/2011;

c) definicje ,,o$wiadczenia zywieniowego” i ,,0§wiadczenia zdrowotnego” okreslone

odpowiednio w art. 2 ust. 2 pkt 4) 1 5) rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006.

2. Stosuje si¢ ponadto nastgpujace definicje:
a) ,,niemowle” oznacza dziecko ponizej dwunastego miesigca zycia;
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b)

d)

,male dziecko” oznacza dziecko w wieku od jednego roku do trzech lat;

,preparat do poczatkowego zywienia niemowlat” oznacza srodek spozywczy
przeznaczony dla niemowlat w ciggu pierwszych miesigcy zycia, sam w sobie
wystarczajacy, aby zostaly spetnione potrzeby pokarmowe takich niemowlat do

momentu wprowadzenia odpowiedniego zywienia uzupetniajacego;

,preparat do dalszego zywienia niemowlat” oznacza §rodek spozywczy
przeznaczony dla niemowlat w momencie wprowadzania odpowiedniego zywienia
uzupetniajacego, bedacy podstawowym sktadnikiem plynnym stopniowo coraz

bardziej zr6znicowanej diety takich niemowlat;
,produkty zbozowe przetworzone” oznaczajg Zywnos¢:

(i) przeznaczong do zaspokajania szczeg6lnych potrzeb zdrowych niemowlat
odstawianych od piersi oraz zdrowych matych dzieci, stosowang jako
suplement ich diety; lub stosowang w celu ich stopniowego przystosowania si¢

do zwyktej zywnosci; oraz
(1) nalezaca do jednej z nastepujacych kategorii:

— proste produkty zbozowe, ktére sg lub musza by¢ przygotowane do
spozycia poprzez dodanie mleka lub innych odpowiednio odzywczych

plynow;

— produkty zbozowe z dodatkiem sktadnikéw wysokobiatkowych, ktore sa
lub musza by¢ przygotowane do spozycia poprzez dodanie wody lub

innego ptynu niezawierajacego biatka;
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g)

— makarony stosowane w zywieniu po ugotowaniu w wodzie lub innych

odpowiednich ptynach;

— sucharki i biszkopty, ktére moga by¢ stosowane zarowno do
bezposredniego spozycia, jak i po rozdrobnieniu, z dodatkiem wody,

mleka lub innego stosownego ptynu;

,»Zywno$¢ dla dzieci” oznacza zywno$¢ przeznaczong do spetnienia szczegolnych
potrzeb zdrowych niemowlat odstawianych od piersi oraz zdrowych matych dzieci,
stosowang jako suplement ich diety lub w celu ich stopniowego przystosowania si¢

do zwyktej zywnosci, z wylaczeniem:
(1) produktéw zbozowych przetworzonych; oraz

(1)) napojéw na bazie mleka i podobnych produktéw przeznaczonych dla matych

dzieci;

,»Zywnos$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego” oznacza zywnos$¢ specjalnie
przetworzong lub zywno$¢ o specjalnym sktadzie przeznaczong do dietetycznego
odzywiania pacjentow, w tym niemowlat, stosowang pod nadzorem lekarza; jest ona
przeznaczona do wylacznego lub czeSciowego zywienia pacjentdw z ograniczona,
uposledzong lub zaburzong zdolno$cig przyjmowania, trawienia, wchtaniania,
metabolizowania lub wydalania zwyklej zywnosci lub niektorych sktadnikow
odzywczych zawartych w tej zywnosci lub jej metabolitach, lub pacjentow z innymi
uzasadnionymi medycznie wymaganiami zywieniowymi, w przypadku ktérych
dietetyczne odzywianie nie moze zosta¢ osiggni¢te jedynie przez zmian¢ normalnej

diety;
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h) ,$rodek spozywczy zastepujacy calodzienng diete, do kontroli masy ciata” oznacza

zywno$¢ o specjalnym sktadzie przeznaczong do stosowania w dietach
0 ograniczonej zawartosci energetycznej w celu redukcji masy ciata, gdy —
stosowana zgodnie z zaleceniami podmiotu prowadzacego przedsigbiorstwo

spozywcze — jest ona zamiennikiem calodziennej diety.
Artykut 3
Decyzje dotyczqce interpretacji

W celu zagwarantowania jednolitego wdrazania niniejszego rozporzadzenia Komisja moze

decydowac, w drodze aktoéw wykonawczych:

a) czy dana zywno$¢ jest objeta zakresem niniejszego rozporzadzenia;
b) do jakiej konkretnej kategorii zywnosci, o ktorej mowa w art. 1 ust. 1, nalezy dana
Zywnosc.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 17

ust. 2.
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Artykut 4

Wprowadzanie na rynek

1. Zywno$é, o ktorej mowa w art. 1 ust. 1, moze by¢ wprowadzana na rynek wylacznie

w przypadku, gdy jest ona zgodna z niniejszym rozporzadzeniem.

2. Zywno$¢, o ktorej mowa w art. 1 ust. 1, dopuszcza sie do sprzedazy detalicznej wyltacznie

w formie opakowane;.

3. Panstwa cztonkowskie nie moga ogranicza¢ lub zakazywa¢ wprowadzania na rynek
zywno$ci zgodnej z przepisami niniejszego rozporzadzenia z przyczyn zwigzanych z jej

sktadem, produkcja, prezentacja lub etykietowaniem.

Artykut 5

Zasada ostroznosci

Aby zagwarantowa¢ wysoki poziom ochrony zdrowia w odniesieniu do osob, dla ktorych
przeznaczona jest zywno$¢ okreslona w art. 1 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia, stosuje si¢ zasade

ostroznosci, o ktorej mowa w art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002.
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ROZDZIAL 11
WYMOGI DOTYCZACE SKELADU I INFORMACJI

SEKCJA 1

WYMOGI OGOLNE

Artykut 6
Przepisy ogolne

1. Zywno$¢, o ktorej mowa w art. 1 ust. 1, musi spetniaé¢ wszelkie wymogi prawa Unii

majace zastosowanie do zywnosci.

DG B4

2. W przypadku sprzeczno$ci wymogoéw, wymogi okreslone w niniejszym rozporzadzeniu sg
nadrzedne w stosunku do wszelkich innych wymogoéw prawa Unii majacych zastosowanie
do zywnosci.
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Artykut 7
Opinie Urzedu

Urzad przedstawia opinie naukowe zgodnie z art. 22 1 art. 23 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 do
celow stosowania niniejszego rozporzadzenia. Opinie te stuzg jako podstawa naukowa wszelkich
przyjmowanych zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem srodkéw unijnych, ktore moga mie¢ wptyw

na zdrowie publiczne.

Artykut 8
Dostep do dokumentow

Komisja stosuje rozporzadzenie (WE) nr 1049/2011 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
30 maja 2001 r. w sprawie publicznego dostepu do dokumentéw Parlamentu Europejskiego, Rady

i Komisji' do wnioskow o dostep do jakiegokolwiek dokumentu objetego niniejszym

rozporzadzeniem.
Artykut 9
Ogolne wymogi dotyczqce sktadu i informacji
l. Sktad Zywnosci, o ktorej mowa w art. 1 ust. 1, musi by¢ taki, by umozliwia¢ wtasciwe

zaspokojenie wymogow zywieniowych dotyczacych osob, dla ktorych jest przeznaczona,

i by¢ odpowiedni dla tych oséb, zgodnie z ogdlnie przyjetymi danymi naukowymi.

! Dz.U.L 145 231.5.2001, s. 43.
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Zywno$é, o ktorej mowa w art. 1 ust. 1, nie moze zawiera¢ zadnych substancji w ilosci

stanowigcej zagrozenie dla zdrowia osob, dla ktorych jest przeznaczona.

W przypadku substancji, ktoére sa wytworzonymi nanomateriatami, spetnienie wymogu
okreslonego w akapicie pierwszym wykazuje si¢ w stosownych przypadkach za pomoca

odpowiednich metod badawczych.

Na podstawie powszechnie przyjetych danych naukowych substancje dodawane do
zywnosci, o ktorej mowa w art. 1 ust. 1, do celow spetnienia wymogow ust. 1 niniejszego
artykulu sg biodostepne dla organizmu ludzkiego, maja dziatanie odzywcze lub

fizjologiczne 1 s odpowiednie dla 0sob, dla ktérych dana zywno$¢ jest przeznaczona.

Bez uszczerbku dla art. 4 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia zywnos¢, o ktorej mowa w art.
1 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia, moze zawiera¢ substancje objete art. 1 rozporzadzenia
(WE) nr 258/97, pod warunkiem Ze substancje te spetniajg warunki wprowadzenia ich na

rynek na mocy tego rozporzadzenia.

Etykietowanie, prezentacja i reklama zywnosci, o ktorej mowa w art. 1 ust. 1, zapewniajg
informacje pozwalajace na wtasciwe stosowanie takiej zywnosci i nie wprowadzaja w btad
oraz nie przypisuja takiej zywnosci wlasciwosci zapobiegania chorobom lub leczenia

choréb ludzi, lub tez odwotywac sie do takich wtasciwosci.
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6. Ust. 5 nie uniemozliwia rozpowszechniania jakichkolwiek uzytecznych informacji lub
zalecen przeznaczonych wylacznie dla 0s6b majacych kwalifikacje w dziedzinie
medycyny, zywienia, farmacji lub innych pracownikow stuzby zdrowia odpowiedzialnych

za opiek¢ nad matkami i dzie¢mi.

Artykut 10
Dodatkowe wymogi dotyczgce preparatow do poczgtkowego Zywienia niemowlqgt

i preparatow do dalszego Zywienia niemowlqgt

1. Etykietowanie, prezentacj¢ i reklamg¢ preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat
i preparatow do dalszego zywienia niemowlat projektuje si¢ tak, by nie zniechgcaty do

karmienia piersig.

2. Etykietowanie, prezentacja i reklama preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat
oraz etykietowanie preparatow do dalszego zywienia niemowlat nie zawierajg obrazow
niemowlat lub innych obrazéw lub tekstu, ktére moglyby idealizowac stosowanie takich

preparatow.

Bez uszczerbku dla akapitu pierwszego dozwolone sa graficzne przedstawienia
umozliwiajace tatwa identyfikacj¢ preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat

1 preparatow do dalszego zywienia niemowlat, a takze ilustrujace sposob przygotowania.
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SEKCJA 2

WYMOGI SZCZEGOLOWE

Artykut 11

Wymogi szczegotowe dotyczqce sktadu i informacji

1. Z zastrzezeniem wymogow ogdlnych okreslonych w art. 6 1 art. 9, dodatkowych wymogdéw
okreslonych w art. 10 oraz z uwzglednieniem stosownego postepu naukowo-technicznego,
Komisja jest zgodnie z art. 18 uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych

w odniesieniu do:

a)  wymogow szczegdtowych dotyczacych sktadu zywnosci, o ktdrej mowa w art. 1

ust. 1, z wyjatkiem wymogdéw okreslonych w zatgczniku;

b)  wymogow szczegotowych dotyczacych stosowania pestycydow w produktach
przeznaczonych do produkcji zywnosci, o ktorej mowa w art. 1 ust. 1, oraz
dotyczacych pozostalo$ci pestycydow w takiej zywnosci; te wymogi szczegotowe
w odniesieniu do kategorii zywnosci, o ktérych mowa w art. 1 ust. 1 lit. a) i b), oraz
zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego opracowanej w celu zaspokojenia
wymogow zywieniowych dotyczacych niemowlat i matych dzieci sg systematycznie
aktualizowane oraz obejmuja migdzy innymi przepisy stuzace ograniczeniu w jak

najwigkszym mozliwym stopniu stosowania pestycydow;

c)  wymogdw szczegdtowych dotyczacych etykietowania, prezentacji i reklamy
zywnosci, o ktorej mowa w art. 1 ust. 1, w tym zwigzanych z nimi zezwolen na

o$wiadczenia zywieniowe i zdrowotne;
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d)

g)

wymogow dotyczacych powiadamiania o wprowadzaniu na rynek zywnosci, o ktorej
mowa w art. 1 ust. 1, w celu ulatwienia skutecznego oficjalnego monitorowania
takiej zywnos$ci oraz w ramach tego dziatania podmioty prowadzace
przedsiebiorstwo spozywcze powiadamiaja wlasciwe organy panstwa

cztonkowskiego, w ktorym produkt ten jest sprzedawany;

wymogow dotyczacych praktyk promocyjnych 1 handlowych zwigzanych

z preparatami do poczatkowego zywienia niemowlat;

wymogow dotyczacych informacji, ktore nalezy umiesci¢ na zywnosci
przeznaczonej dla niemowlat i matych dzieci, aby zapewni¢ odpowiednie informacje

na temat wtasciwych praktyk zywieniowych;

wymogow szczegdtowych dotyczacych zywnosci specjalnego przeznaczenia
medycznego opracowanej w celu zaspokojenia wymogow zywieniowych
dotyczacych niemowlat, w tym wymogow dotyczacych sktadu 1 wymogoéw
dotyczacych odpowiednio: stosowania pestycydow w produktach przeznaczonych do
produkcji takiej zywnosci, pozostalo$ci pestycyddw, etykietowania, prezentacji,

reklamy oraz praktyk promocyjnych i handlowych.

Te akty delegowane sg przyjmowane nie pdzniej niz ...".

Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ date: 2 lata od daty wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia..
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2. Z zastrzezeniem wymogow ogolnych okreslonych w art. 6 19, dodatkowych wymogoéw
okreslonych w art. 10, oraz biorgc pod uwage stosowny postep naukowo-techniczny,
w tym przekazywane przez zainteresowane strony dane dotyczace innowacyjnych
produktow, Komisja jest zgodnie z art. 18 uprawniona do przyjmowania aktow

delegowanych stuzacych aktualizacji aktow, o ktorych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu.

Jezeli w przypadkach pojawiajacych si¢ zagrozen dla zdrowia jest to pilnie wymagane,
procedura przewidziana w art. 19 ma zastosowanie do aktéw delegowanych przyjetych na

podstawie niniejszego ustepu.

Artykut 12

Napoje na bazie mleka i podobne produkty przeznaczone dla matych dzieci

Do dnia ...", po konsultacji z Urzedem, Komisja przedstawi Parlamentowi Europejskiemu i Radzie
sprawozdanie na temat koniecznos$ci — o ile taka wystgpuje — przyjecia szczegolnych przepisow

w odniesieniu do napojoéw na bazie mleka i podobnych produktéw przeznaczonych dla matych
dzieci dotyczacych wymogow sktadu i1 etykietowania i, w stosownych przypadkach, innego rodzaju
wymogow. W sprawozdaniu Komisja uwzgledni migdzy innymi wymogi Zywieniowe dotyczace
matych dzieci oraz role tych produktow w diecie matych dzieci, oraz rozwazy, czy w przypadku
dzieci odstawianych od piersi przynosza one jakiekolwiek korzysci zywieniowe w poréwnaniu ze

zwykla dietg. Temu sprawozdaniu moze towarzyszy¢ wniosek ustawodawczy.

Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ datg: 2 lata od daty wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

5394/1/13 REV 1 IT/alb 38
DG B 4 PL



Artykut 13

Zywnos¢ przeznaczona dla sportowcow

Do dnia ..., po konsultacji z Urzgdem, Komisja przedstawi Parlamentowi Europejskiemu i Radzie
sprawozdanie na temat koniecznos$ci — o ile takowa zachodzi — przyjecia przepiséw dotyczacych
zywnosci przeznaczonej dla sportowcow. Temu sprawozdaniu moze, w razie koniecznosci,

towarzyszy¢ odpowiedni wniosek ustawodawczy.

Artykut 14

Wytyczne techniczne

Komisja moze przyjmowac¢ wytyczne techniczne majace na celu utatwienie podmiotom
prowadzacym przedsigbiorstwo spozywcze, zwlaszcza MSP, przestrzegania przepisow niniejszego

rozdzialu 1 rozdziatu III.
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ROZDZIAL 111

WYKAZ UNIJNY

Artykut 15
Wykaz unijny

l. Substancje nalezace do nastgpujacych kategorii substancji moga by¢ dodawane do jedne;j

lub kilku kategorii Zywno$ci, o ktérych mowa w art. 1 ust. 1, pod warunkiem Ze substancje

te zostaty umieszczone w wykazie unijnym zawartym w zataczniku do niniejszego

rozporzadzenia i zawieraja elementy okreslone w tym wykazie unijnym zgodnie z ust. 3

niniejszego artykutu:

a)
b)
c)

d)

witaminy;
mineraty;
aminokwasy;
karnityna i tauryna;
nukleotydy;

cholina i inozytol.
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2. Substancje umieszczone w wykazie unijnym spetniajg ogélne wymogi okreslone w art. 6
19 oraz — w odpowiednich przypadkach — wymogi szczegdtowe ustanowione zgodnie z art.

11.
3. Wykaz unijny zawiera nast¢pujace elementy:

a)  kategori¢ zywnosci, o ktérej mowa w art. 1 ust. 1, do ktérej moga by¢ dodawane
substancje nalezagce do kategorii substancji wymienionych w ust. 1 niniejszego

artykutu;

b)  nazwe i opis takiej substancji oraz, w stosownych przypadkach, specyfikacj¢ jej

postaci;
c¢)  w odpowiednich przypadkach: warunki stosowania substancji;

d) w odpowiednich przypadkach: kryteria czysto$ci, majace zastosowanie do substancji.
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O ile w niniejszym rozporzadzeniu nie ustalono inaczej, kryteria czysto$ci ustanowione

w unijnym prawie dotyczacym zywnosci, ktore maja zastosowanie do substancji
umieszczonych w wykazie unijnym, stosowanych do produkcji zywnosci do celéw innych
niz objete niniejszym rozporzadzeniem, sg stosowane do tych substancji réwniez wtedy,

gdy sg one stosowane do celow objetych niniejszym rozporzadzeniem.

W odniesieniu do substancji umieszczonych w wykazie unijnym, dla ktérych w unijnym
prawie nie zostaly okreslone kryteria czystosci, do czasu przyjecia takich wymogow

stosuje si¢ ogdlnie przyjete kryteria czystosci zalecane przez organizacje mi¢dzynarodowe.

Panstwa cztonkowskie moga utrzymac przepisy krajowe ustanawiajace ostrzejsze kryteria

czystosci.

Aby uwzgledni¢ postepy techniczne i naukowe lub ochrone zdrowia konsumentow,
Komisja jest zgodnie z art. 18 uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych
dotyczacych kategorii substancji wymienionych w niniejszym artykule w ust. 1

w odniesieniu do:
a) usuniecia jednej z kategorii substancji;

b)  dodania kategorii substancji, ktora ma warto$¢ odzywcza lub dziatanie fizjologiczne.
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Substancje nalezace do kategorii niewymienionych w ust. 1 niniejszego artykutu moga by¢
dodawane do zywnosci, o ktérej mowa w art. 1 ust. 1, pod warunkiem ze spetniajg ogdlne
wymogi okreslone w art. 6 19 oraz — w odpowiednich przypadkach — szczegdlne wymogi

ustanowione zgodnie z art. 11.

Artykut 16

Aktualizacja wykazu unijnego

Z zastrzezeniem ogdlnych wymogdéw okreslonych w art. 6 19 oraz — w odpowiednich
przypadkach — szczego6lnych wymogow ustanowionych zgodnie z art. 11 1 w celu
uwzglednienia postgpu technicznego, naukowego lub ochrony zdrowia konsumentow
Komisja jest upowazniona do przyjmowania zgodnie z art. 18 aktow delegowanych
majacych na celu aktualizacje zatgcznika do niniejszego rozporzadzenia w odniesieniu do

nastepujacych przypadkow:

a)  dodanie substancji do wykazu unijnego;

b)  usunigcie substancji z wykazu unijnego;

c) dodanie, usunigcie lub aktualizacja elementéw, o ktérych mowa w art. 15 ust. 3.

Jezeli w przypadkach pojawiajacych si¢ zagrozen dla zdrowia jest to pilnie wymagane,
procedura przewidziana w art. 19 ma zastosowanie do aktéw delegowanych przyjetych na

podstawie niniejszego artykutu.
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ROZDZIAL 1V
PRZEPISY PROCEDURALNE

Artykut 17

Procedura komitetowa

l. Komisje wspomaga Staty Komitet ds. Laficucha Zywno$ciowego i Zdrowia Zwierzat
ustanowiony rozporzadzeniem (WE) nr 178/2002. Komitet ten jest komitetem

w rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

2. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. 5 rozporzadzenia (UE) nr

182/2011.

W przypadku gdy opinia komitetu ma by¢ uzyskana w drodze procedury pisemne;j,
procedura ta konczy si¢ bez osiagniecia rezultatu, jesli przed uptywem terminu na wydanie
opinii zdecyduje o tym przewodniczacy komitetu lub wniesie o to zwykta wigkszos¢

cztonkow komitetu.
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Artykut 18

Wykonywanie przekazanych uprawnien

Powierzenie Komisji uprawnien do przyj¢cia aktow delegowanych podlega warunkom

okreslonym w niniejszym artykule

Uprawnienia do przyjecia aktow delegowanych, o ktorych mowa w art. 11, art. 15 ust. 6

i art. 16 ust. 1, powierza si¢ Komisji na okres pigciu lat od ...". Komisja sporzadza
sprawozdanie dotyczace przekazania uprawnien nie pozniej niz dziewig¢ miesiecy przed
zakonczeniem tego pigcioletniego okresu. Przekazanie uprawnien zostaje automatycznie
przedtuzone na takie same okresy, chyba ze Parlament Europejski lub Rada sprzeciwig si¢

takiemu przedtuzeniu nie p6zniej niz trzy miesigce przed koncem kazdego okresu.

Przekazanie uprawnien, o ktorych mowa w art. 11, art. 15 ust. 6 1 art. 16 ust. 1, moze
zosta¢ w dowolnym momencie odwotane przez Parlament Europejski lub przez Radg.
Decyzja o odwotaniu konczy przekazanie okreslonych w niej uprawnien. Decyzja ta staje
si¢ skuteczna nastgpnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej lub w okreslonym w tej decyzji pdzniejszym terminie. Nie wptywa ona na

wazno$¢ juz obowiazujacych aktow delegowanych.

Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go rownoczesnie

Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ datg: data wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia.
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Akt delegowany przyjety zgodnie z art. 11, art. 15 ust. 6 1 art. 16 ust. 1 wchodzi w zycie
tylko jesli Parlament Europejski albo Rada nie wyrazity sprzeciwu w terminie dwoch
miesiecy od przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, lub jesli, przed
uptywem tego terminu, zaréwno Parlament Europejski, jak i Rada poinformowaty
Komisjg, ze nie wniosg sprzeciwu. Termin ten przedtuza si¢ o dwa miesigce z inicjatywy

Parlamentu Europejskiego lub Rady.

Artykut 19
Tryb pilny

Akty delegowane przyjete w trybie niniejszego artykutu wchodza w zycie niezwtocznie
1 majg zastosowanie dopoki nie zostanie wyrazony sprzeciw zgodnie z ust. 2. Przekazujac
akt delegowany Parlamentowi Europejskiemu i Radzie podaje si¢ powody zastosowania

trybu pilnego.

Parlament Europejski albo Rada mogg wyrazi¢ sprzeciw wobec aktu delegowanego
zgodnie z procedura, o ktérej mowa w art. 18 ust. 5. W takim przypadku Komisja uchyla

akt niezwlocznie po doreczeniu przez Parlament Europejski lub Rade decyzji o sprzeciwie.
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ROZDZIAL. V
PRZEPISY KONCOWE

Artykut 20
Uchylenie

l. Dyrektywa 2009/39/EWG zostaje uchylona ze skutkiem od dnia...” . Odestania do

uchylonego aktu traktuje si¢ jako odestania do niniejszego rozporzadzenia.

2. Dyrektywa 92/52/EWG i rozporzadzenie (WE) nr 41/2009 zostaja uchylone ze skutkiem
od dnia ... "
3. Bez uszczerbku dla ust. 4 akapit pierwszy dyrektywa 96/8/WE nie ma zastosowania do

zywnosci prezentowanej jako §rodek zastepujacy jeden lub wiecej positkow dziennej diety

od dnia... .

4. Rozporzadzenie (WE) nr 953/2009 i dyrektywy 96/8/WE, 1999/21/WE, 2006/125/WE i
2006/141/WE, zostaja uchylone od daty zastosowania aktéw delegowanych, o ktérych

mowa w art. 11 ust. 1.

W przypadku kolizji pomigdzy rozporzadzeniem (WE) nr 953/2009, dyrektywami
96/8/WE, 1999/21/WE, 2006/125/WE, 2006/141/WE , 1 niniejszym rozporzadzeniem moc

nadrzgdng ma niniejsze rozporzadzenie.

Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ datg: 3 lata od daty wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

5394/1/13 REV 1 IT/alb 47
DG B 4 PL



Artykut 21

Srodki przejsciowe

1. Zywno$é, o ktorej mowa w art. 1 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia, niespetniajaca
przepiséw niniejszego rozporzadzenia, ale spetniajaca przepisy dyrektywy 2009/39/WE,
oraz, zaleznie od przypadku, rozporzadzenia (WE) nr 953/2009 i dyrektyw 96/8/WE,
1999/21/WE, 2006/125/WE 1 2006/141/WE 1 2009/39/WE, i wprowadzona na rynek
lub etykietowana przed..." moze nadal by¢ sprzedawana po tej dacie do wyczerpania

zapasow takiej zywnosci.

Jezeli data stosowania aktow delegowanych ,0 ktorych mowa w art. 11 ust. 1 niniejszego
rozporzadzenia, jest pozniejsza niz ... , to zywnos¢, o ktorej mowa w art. 1 ust. 1
spelniajaca przepisy niniejszego rozporzadzenia, oraz, zaleznie od przypadku,
rozporzadzenia (WE) nr 953/2009 i1 dyrektyw 96/8/WE, 1999/21/WE, 2006/125/WE i
2006/141/WE, ale niespetniajaca przepisow tych aktow delegowanych, wprowadzona na
rynek lub etykietowana przed datg stosowania tych aktow delegowanych, moze nadal by¢

sprzedawana po tej dacie do wyczerpania zapasow takiej zywnosci.

Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ datg: 3 lata od daty wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia.
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2. Zywno$¢, ktora nie jest przedmiotem art. 1 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia, ale ktora
zostaje wprowadzona na rynek lub etykietowana zgodnie z dyrektywa 2009/39/WE oraz
rozporzadzeniami (WE) nr 953/2009, oraz, zaleznie od przypadku, dyrektywa 96/8/WE i
rozporzadzeniem (WE) 41/2009 przed dniem ..." moze nadal by¢ sprzedawana po tej dacie

do wyczerpania zapasow takiej zywnosci.
Artykut 22
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku

Urzedowym Unii Europejskiej.
Obowiazuje ono od..." z wyjatkiem:
- art. 11, art. 16, 18 1 19, ktére obowiazuja od ...**;

— art. 15 oraz zatacznika do niniejszego rozporzadzenia, ktdre obowiazuja od daty

zastosowania aktow delegowanych, o ktorych mowa w art. 11 ust. 1

Dz.U.: prosze wstawi¢ date: 3 lata od daty wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.
Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ dat¢ wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci 1 jest bezposrednio stosowane we wszystkich panstwach

cztonkowskich.

Sporzadzono w

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczqgcy Przewodniczqgcy
5394/1/13 REV 1 IT/alb 50

DG B 4 PL



ZALACZNIK

Wykaz unijny, o ktérym mowa w art. 15 ust. 1

Kategoria zywnosci
Preparat do £
poczatkowego Produk . s irZOdetlz(z
Substancja zywienia . ty Zywnos$é pozywezy
. zbozowe . zastepujacy
niemowlat rzetworzone specjalnego catodzienn
i preparat do f’z n04é dla przeznaczenia dicte. do 4
dalszego y‘()ivzieci medycznego kon?c;oli
Zywienia masy ciata
niemowlat Y
Witaminy
Witamina A
retinol X X X X
octan retinylu X X X X
palmitynian retinylu X X X X
beta-karoten X X X
Witamina D
ergokalcyferol X X X X
cholekalcyferol X X X X
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Kategoria zywnosci
Preparat do Srodek
poczatkowego .
Substancja Zywienia Proc}ukty Zywnoéé spozywezy
. zbozowe . zastepujacy
niemowlat specjalnego .
. przetworzone .| calodzienna
ipreparatdo | . 2 przeznaczenia .
dalszego i zywnos$¢ dla medycznego diete, do
sywienia dzieci kontroli
niemowlat masy ciata
Witamina E
D-alfa tokoferol X X X X
DL-alfa tokoferol X X X X
octan D-alfa-
tokoferylu X X X X
octan DL-alfa-
tokoferylu X X X X
bursztynian D-alfa-
tokoferylu X X
bursztynian D-alfa-
tokoferolu polietylen X
glikolu -1000 (TPGS)
Witamina K
filochinon
(fitomenadion) X X X X
menachinon"” X X
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Kategoria zywnosci
Preparat do Srodek
poczatkowego .
Substancja zywienia }Z)]gzczlglxz Zywno$¢ ngstzy:?ciy
niemowlat specjalnego epujacy
. przetworzone .| calodzienna
ipreparatdo | . 2 przeznaczenia .
dalszeco i zywnos$¢ dla medvezneso diete, do
Fywie fl a dzieci Y & kontroli
niemowlat masy ciata
Witamina C
kwas L-askorbinowy X X X X
L-askorbinian sodu X X X X
L-askorbinian wapnia X X X X
L-askorbinian potasu X X X X
6-palmitynian-L- X X X X
askorbylu
Tiamina
chlor.ow.odorek X X X x
tlaminy
monoazotan tiaminy X X X X
Ryboflawina
ryboflawina X X X X
fosforan 5°-
ryboflawiny, s6l X X X X
monosodowa
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Kategoria zywnosci
Preparat do Srodek
poczatkowego .
Substancja zywienia Produkty Zywno$¢ spozywezy
niemowlat zbozowe specjalnego zastepujacy
. przetworzone .| calodzienna
ipreparatdo | . i przeznaczenia .
dalszego i zywnos$¢ dla medycznego diete, do
sywienia dzieci kontroli
niemowlat masy ciata
Niacyna
kwas nikotynowy X X X X
nikotynamid X X X X
Witamina Bg
chlprowodorek X X X X
pirydoksyny
§-fosforan X X X X
pirydoksyny
dwupalmitynian X X X
pirydoksyny
Folian
kwas foliowy (kwas
pteroilomonoglutamin X X X X
owy)
L-metylfolian wapnia X X
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Kategoria zywnosci
Preparat do Srodek
poczatkowego .
Substancja zywienia Produkty Zywno$¢ spozywezy
. zbozowe . zastepujacy
niemowlat specjalnego .
. przetworzone .| calodzienna
ipreparatdo | . 2 przeznaczenia .
dalszego i zywnos$¢ dla medycznego diete, do
sywienia dzieci kontroli
niemowlat masy ciata
Witamina B,
cyjanokobalamina X X X X
hydroksokobalamina X X X X
Biotyna
D-biotyna X X X X
Kwas
pantotenowy
D-pantotenian wapnia X X X X
D-pantotenian sodu X X X X
dekspantenol X X X X
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Kategoria zywnosci
Preparat do Srodek
poczatkowego .
Substancja zywienia Produkty Zywno$¢ spozywezy
. zbozowe . zastepujacy
niemowlat specjalnego .
. przetworzone .| calodzienna
ipreparatdo | . 2 przeznaczenia .
dalszego i zywnos$¢ dla medycznego diete, do
sywienia dzieci kontroli
niemowlat masy ciata
Sktadniki
mineralne
Potas
diweglan potasu X X X
weglan potasu X X X
chlorek potasu X X X X
cytrynian potasu X X X X
glukonian potasu X X X X
glicerofosforan X X x
potasu
mleczan potasu X X X X
wodorotlenek potasu X X X
sole potasowe kwasu X X X
ortofosforowego
cytrynian magnezu- X X
potasu
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Kategoria zywnosci
Preparat do Srodek
poczatkowego .
Substancja zywienia Produkty Zywno$¢ spozywezy
niemowlat zbozowe specjalnego zastepujacy
. przetworzone .| calodzienna
ipreparatdo | . i przeznaczenia .
dalszego i zywnos$¢ dla medycznego diete, do
sywienia dzieci kontroli
niemowlat masy ciata
Wapn
weglan wapnia X X X X
chlorek wapnia X X X X
sole wapniowe kwasu X X X x
cytrynowego
glukonian wapnia X X X X
ghcerofosforan X X X X
wapnia
mleczan wapnia X X X X
sole wapniowe kwasu X X x X
ortofosforowego
wodorotlenek wapnia X X X X
tlenek wapnia X X X
siarczan wapnia X X
diglicynian wapnia X
X
cytrynian i jabtczan X X
wapnia
jablczan wapnia X X
L-pidolan wapnia X X
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Kategoria zywnosci
Preparat do Srodek
poczatkowego .
Substancja zywienia Produkty Zywno$¢ spozywezy
. zbozowe . zastepujacy
niemowlat specjalnego .
. przetworzone .| calodzienna
ipreparatdo | . i przeznaczenia .
dalszego i zywno$¢ dla medycznego diete, do
sywienia dzieci kontroli
niemowlat masy ciata
Magnez
octan magnezu X X
weglan magnezu X X X X
chlorek magnezu X X X X
sole magnezowe X X X X
kwasu cytrynowego
glukonian magnezu X X X X
glicerofosforan X X x
magnezu
sole magnezowe
kwasu X X X X
ortofosforowego
mleczan magnezu X X X
wodorotlenek X X X x
magnezu
tlenek magnezu X X X X
siarczan magnezu X X X X
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Kategoria zywnosci
Preparat do Srodek
poczatkowego .
Substancja Zywienia Proc}ukty Zywnoéé spozywezy
. zbozowe . zastepujacy
niemowlat specjalnego .
. przetworzone .| calodzienna
ipreparatdo | . i przeznaczenia .
dalszego i zywnos$¢ dla medycznego diete, do
sywienia dzieci kontroli
niemowlat masy ciata
L-asparaginian X
magnezu
diglicynian magnezu X X
L-pidolan magnezu X X
cytrynian magnezu- X X
potasu
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Kategoria zywnosci
Preparat do Srodek
poczatkowego .
Substancja zywienia }Z)]g(;czhélxz Zywno$¢ ngstzy:?ciy
niemowlat specjalnego eprjacy
. przetworzone .| calodzienna
ipreparatdo | . i przeznaczenia .
dalszeco i zywnos$¢ dla medvezneso diete, do
Fywie fl a dzieci Y & kontroli
niemowlat masy ciata
Zelazo
weglan zelaza(II) X X X
cytrynian zelaza(II) X X X X
cytrynian amonu
i 7elaza(ITl) X X X X
glukonian Zelaza(II) X X X X
fumaran zelaza(II) X X X X
difosforan sodu-
zelaza(I1T) X X X
mleczan zelaza(Il) X X X X
siarczan zelaza(Il) X X X X
fosforan amonu
zelaza(I) X X
sol sodu 1 zelaza(II)
EDTA X X
difosforan zelaza(I1I)
(pirofosforan X X X X
zelaza(II1))
cukrzan zelaza(III) X X X
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Kategoria zywnosci
Preparat do Srodek
poczatkowego .
Substancja zywienia Produkty Zywno$¢ spozywezy
niemowlat zbozowe specjalnego zastepujacy
. przetworzone .| calodzienna
ipreparatdo | . i przeznaczenia .
dalszego i zywnos$¢ dla medycznego diete, do
sywienia dzieci kontroli
niemowlat masy ciata
zelazo elementarne
(karbonyl +
elektrolityczne + X X X
zredukowane
wodorem)
diglicynian zelaza(II) X X X
L-pidolan zelaza(II) X X
Cynk
octan cynku X X X X
chlorek cynku X X X X
cytrynian cynku X X X X
glukonian cynku X X X X
mleczan cynku X X X X
tlenek cynku X X X X
weglan cynku X X
siarczan cynku X X X X
diglicynian cynku X X
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Kategoria zywnosci
Preparat do Srodek
poczatkowego .
Substancja zywienia Produkty Zywno$¢ spozywezy
. zbozowe . zastepujacy
niemowlat specjalnego .
. przetworzone .| calodzienna
ipreparatdo | . i przeznaczenia .
dalszego i zywnos$¢ dla medycznego diete, do
sywienia dzieci kontroli
niemowlat masy ciata
Miedz
weglan miedzi(Il) X X X X
cytrynian miedzi(Il) X X X X
glukonian miedzi(1I) X X X X
siarczan miedzi(IT) X X X X
kompleks miedz-lizyna X X X X
Mangan
weglan manganu X X X X
chlorek manganu X X X X
cytrynian manganu X X X X
glukonian manganu X X X X
glicerofosforan manganu X X X
siarczan manganu X X X X
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Kategoria zywnosci
pocsatkowegs Srodek
Substancja zywienia Produkty Zywno$¢ spozywezy
. zbozowe . zastepujacy
niemowlat specjalnego .
. przetworzone .| calodzienna
ipreparatdo | . 2 przeznaczenia .
dalszego i zywno$¢ dla medycznego diete, do
.S dzieci kontroli
zywienia X
. masy ciata
niemowlat
Fluorki
fluorek potasu X X
fluorek sodu X X
Selen
selenian(VI) sodu X X X
wodoroselenian(IV) sodu X X
selenian sodu(I'V) X X X
drozdz b
rozdze le ?%acone X X
w selen
Chrom
chlorek chromu(III) X X
ijego heksahydrat
siarczan chromu(I1I) X X
ijego heksahydrat
pikolinian chromu X X
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Kategoria zywnosci
Preparat do Srodek
poczatkowego .
Substancja zywienia Produkty Zywno$¢ spozywezy
. zbozowe . zastepujacy
niemowlat specjalnego .
. przetworzone .| calodzienna
ipreparatdo | . 2 przeznaczenia .
dalszego i zywnos$¢ dla medycznego diete, do
sywienia dzieci kontroli
niemowlat masy ciata
Molibden
molibdenian(VI) X X
amonu
molibdenian(VI) sodu X X
Jod
jodek potasu X X X X
jodan potasu X X X X
jodek sodu X X X X
jodan sodu X X X
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Kategoria zywnosci
Preparat do Srodek
poczatkowego .
Substancja zywienia Produkty Zywno$¢ spozywezy
. zbozowe . zastepujacy
niemowlat specjalnego .
. przetworzone .| calodzienna
ipreparatdo | . 2 przeznaczenia .
dalszego i zywnos$¢ dla medycznego diete, do
sywienia dzieci kontroli
niemowlat masy ciata
Sod
diweglan sodu X X X
weglan sodu X X X
chlorek sodu X X X
cytrynian sodu X X X
glukonian sodu X X X
mleczan sodu X X X
wodorotlenek sodu X X X
sole sodowe kwasu X X X
ortofosforowego
Bor
boran sodu X X
kwas borowy X X
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Kategoria zywnosci
Preparat do Srodek
poczatkowego .
. e Produk . o
Substancja zywienia le;z(;gwtz Zywnos$¢ ngstzy:?ciy
niemowlat specjalnego eprjacy
. przetworzone .| calodzienna
i preparat do i Zywnosé dla przeznaczenia | . te, do
flals.zeg.o dzieci medycznego kont;oli
zywiema masy ciata
niemowlat
Aminokwasy
(3
L-alanina X X
X X
L-arginina - . X X
1)¢) 1)€)
chlorowodorek | chlorowodorek
kwas L-asparaginowy X
L-cytrulina X
X X
L- cysteina . .. X X
1]¢) 1]¢)
chlorowodorek | chlorowodorek
X X
)
cystyna iei iiei X X
chlorowodorek | chlorowodorek
X X
L-histydyna ijej e X X
chlorowodorek | chlorowodorek
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Kategoria zywnosci
pocsatkowegs Stodek
Substancja zywienia Produkty Zywno$¢ spozywezy
. zbozowe . zastepujacy
niemowlat specjalnego .
. przetworzone .| calodzienna
ipreparatdo | . 2 przeznaczenia .
dalszego i zywnos$¢ dla medycznego diete, do
.S dzieci kontroli
zywienia X
; masy ciata
niemowlat
L-kwas glutaminowy X X
L-glutamina X X
glicyna X
X X
L-izoleucyna - - X X
1)€) 1)€)
chlorowodorek | chlorowodorek
X X
L-leucyna - - X X
1)€) 1)€)
chlorowodorek | chlorowodorek
X X
L-lizyna ijej e X X
chlorowodorek | chlorowodorek
octan L-lizyny X X
L-metionina X X X X
L-ornityna X X
L-fenyloalanina X X X X
L-prolina X
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Kategoria zywnosci
Preparat do Srodek
poczatkowego .
Substancja Zywienia Proc}ukty Zywnoéé spozywezy
. zbozowe . zastepujacy
niemowlat specjalnego .
. przetworzone .| calodzienna
ipreparatdo | . 2 przeznaczenia .
dalszego i zywnos$¢ dla medycznego diete, do
sywienia dzieci kontroli
niemowlat masy ciata
L-treonina X X X X
L-tryptofan X X X X
L-tyrozyna X X X X
L-walina X X X X
L-seryna X
L-asparaginian L- X
argininy
L-asparaginian L- X
lizyny
L-glutaminian L- X
lizyny
N-acetylo-L-cysteina X
X
(w produktach
N-acetylo-L- przeznaczonych
metionina dla osob
powyzej 1 roku
zycia)
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Kategoria zywnosci
Preparat do Srodek
poczatkowego .
Substancja zywienia }Z)]gzczlglxz Zywno$¢ ngstzy:?ciy
niemowlat specjalnego epujacy
. przetworzone .| calodzienna
ipreparatdo | . 2 przeznaczenia .
dalszeco i zywnos$¢ dla medvezneso diete, do
Fywie fl a dzieci Y & kontroli
niemowlat masy ciata
Karnityna
i tauryna
L-karnityna X X X X
chlorowgdorek L- % X X X
karnityny
tauryna X X X
L-winian-L-karnityny X X X
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Kategoria zywnosci
Preparat do Srodek
poczatkowego .
Substancja zywienia }Z)]gzczlglxz Zywno$¢ ngstzy:?ciy
niemowlat specjalnego eprjacy
. przetworzone .| calodzienna
ipreparatdo | . 2 przeznaczenia .
dalszeco i zywnos$¢ dla medvezneso diete, do
Fywie fl a dzieci Y & kontroli
niemowlat masy ciata
Nukleotydy
kwas adenozyno-5’-
fosforowy (AMP) X X X
sole sodowe AMP X X X
kwas cytydyno - 5'-
monofosforowy X X X
(CMP)
sole sodowe CMP X X X
kwas guanozyno- 5' -
fosforowy (GMP) X X X
sole sodowe GMP X X X
kwas inozyno-5'-
fosforowy (IMP) X X X
sole sodowe IMP X X X
kwas urydyno-5' -
fosforowy (UMP) X X X
sole sodowe UMP X X X
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Kategoria zywnosci
Preparat do Srodek
poczatkowego .
Substancja Zywienia Proc}ukty Zywnoéé spozywezy
. zbozowe . zastepujacy
niemowlat specjalnego .
. przetworzone .| calodzienna
ipreparatdo | . i przeznaczenia .
dalszego i zywno$¢ dla medycznego diete, do
sywienia dzieci kontroli
niemowlat masy ciata
Cholina
i inozytol
cholina X X X X
chlorek choliny X X X X
dwuwinian choliny X X X X
cytrynian choliny X X X X
inozytol X X X X
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)

Menachinon wystepujacy zasadniczo jako menachinon-7 oraz — w mniejszym stopniu —
menachinon-6.

Drozdze wzbogacone w selen uzyskiwane na drodze hodowlanej w obecnosci
selenianu(IV) sodu jako zrodta selenu, zawierajace w postaci wysuszonej, w ktorej sa
wprowadzane do obrotu, nie wigcej niz 2,5 mg Se/g. Gtowna organiczng postacia selenu
w drozdzach jest selenometionina (60—-85% catkowitej zawartosci selenu w produkcie).
Zawartos¢ innych zwigzkow selenoorganicznych wiacznie z selenocysteing nie moze
przekracza¢ 10% calkowitej zawartosci selenu. Poziom selenu nieorganicznego nie moze
przekracza¢ 1% catkowitej zawarto$ci selenu.

W odniesieniu do aminokwasow stosowanych: w preparatach do poczatkowego zywienia
niemowlat, w preparatach do dalszego zywienia niemowlat, w produktach zbozowych
przetworzonych oraz zywnosci dla dzieci moze by¢ stosowany tylko wspomniany
szczegdtowo chlorowodorek. W odniesieniu do aminokwaséw stosowanych w zywnosci
specjalnego przeznaczenia medycznego i w §rodkach spozywczych zastepujacych
catodzienng diete, do kontroli masy ciata — w stosownym zakresie — moga by¢ stosowane
sole sodowe, potasowe, wapniowe i magnezowe, jak rowniez ich chlorowodorki.

W przypadku stosowania w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat,
preparatach do dalszego zywienia niemowlat, produktach zbozowych przetworzonych,
zywnosci dla niemowlat moze by¢ stosowana tylko w postaci L-cystyny.
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