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DYREKTYWA 2002/46/WE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO
I RADY

z dnia 10 czerwca 2002 r.

w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich
odnoszacych si¢ do suplementow zZywnosciowych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnotg Europejska, w szczegol-
nosci jego art. 95,

uwzgledniajac wniosek Komisji (1),

uwzgledniajac opini¢ Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego (%),

dzialajac zgodnie z procedura ustanowiona w art. 251 Traktatu (%),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Na rynku Wspolnoty pojawia si¢ coraz wigcej produktow
w formie zywnosci stanowiacej skoncentrowane zrodto substancji
odzywczych, oferowanych w celu uzupehienia spozycia
substancji odzywczych pochodzacych z normalnej diety.

(2)  Produkty te podlegaja w Panstwach Czlonkowskich roznym prze-
pisom krajowym, ktére moga utrudnia¢ ich swobodny przeptyw,
stwarza¢ nierowne warunki konkurencji i wywieraé w ten sposob
bezposredni wptyw na funkcjonowanie rynku wewngtrznego.
Nalezy zatem przyja¢ przepisy wspdlnotowe dotyczace takich
produktow sprzedawanych jako $rodki spozywcze.

(3)  Odpowiednia 1 zrdéznicowana dieta moglaby w normalnych
warunkach  dostarcza¢  wszystkich  substancji  odzywczych
niezbednych dla prawidtowego rozwoju i zachowania zdrowego
stylu zycia w ilosciach spetiajacych normy ustalone i zalecane
przez ogodlnie przyjete dane naukowe. Sondaze pokazuja jednak,
ze takie idealne warunki nie sa spelniane w odniesieniu do
wszystkich substancji odzywczych i w stosunku do wszystkich
grup ludnos$ci na catym obszarze Wspodlnoty.

(4)  Konsumenci moga, z uwagi na prowadzony przez siebie styl
zycia lub z innych wzgledow, zdecydowaé si¢ na uzupetnienie
spozycia substancji odzywczych suplementami zywno$ciowymi.

(5)  Aby zapewni¢ konsumentom wysoki poziom ochrony i utatwié
im dokonanie wyboru produkty wprowadzane na rynek musza
by¢ bezpieczne i nalezycie zaopatrzone w odpowiednie etykiety.

() Dz.U. C 311 E z 31.10.2000, str. 207

i C 180 E z 26.6.2001, str. 248.

(® Dz.U. C 14 z 16.1.2001, str. 42.

(®) Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 14 lutego 2001 r. (Dz.U. C 276
z 1.10.2001, str. 126), wspolne stanowisko Rady z dnia 3 grudnia 2001 r.
(Dz.U. C 90 E z 16.4.2002, str. 1) i decyzja Parlamentu Europejskiego z dnia
13 marca 2002 r. Decyzja Rady z dnia 30 maja 2002 r.
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Istnieje catly szereg substancji odzywczych i innych sktadnikow,
ktore moga wystgpowacé w suplementach zywnosciowych, w tym,
ale nie wylacznie, witaminy, mineraty, aminokwasy, niezbgdne
kwasy tluszczowe, blonnik oraz rézne ekstrakty roslinne
i ziotowe.

Na pierwszym etapie niniejsza dyrektywa powinna ustanawiad
okreslone przepisy dotyczace witamin i mineratdw, stosowanych
jako sktadniki suplementéw zywnosciowych. Suplementy zywno-
$ciowe zawierajace witaminy lub mineraty, jak réwniez inne
sktadniki, powinny takze spelnia¢ wymogi okreslonych prze-
pisow dotyczacych witamin i mineratéw ustanowionych w niniej-
szej dyrektywie.

Okreslone przepisy dotyczace substancji odzywczych, innych niz
witaminy i mineraly, lub innych substancji wykazujacych efekt
odzywczy lub fizjologiczny, stosowanych jako sktadniki suple-
mentow zywnosciowych, nalezy ustanowi¢ na poOzniejszym
etapie, pod warunkiem ze dostgpne bgda odpowiednie i wlasciwe
dane naukowe na ich temat. Do czasu przyjecia takich okreslo-
nych przepisow wspolnotowych i nie naruszajac postanowien
Traktatu, mozna stosowa¢ krajowe przepisy dotyczace substancji
odzywczych lub innych substancji wykazujacych efekt odzywczy
lub fizjologiczny, stosowanych jako sktadniki suplementéw
zywno$ciowych, odno$nie do ktorych nie przyjeto okreslonych
przepisdéw wspolnotowych.

Tylko witaminy i mineraly normalnie obecne w wyzywieniu
i spozywane jako jego czg§¢ powinny by¢ dopuszczone jako
sktadniki suplementéw zywno$ciowych, cho¢ nie oznacza to, ze
ich obecno$¢ w tych dodatkach jest konieczna. Aby unikaé
kontrowersji, jakie moga potencjalnie wystapi¢ odnosnie do iden-
tyfikacji tych substancji odzywczych, nalezy ustali¢ konkretny
wykaz owych witamin i mineralow.

Istnieje caly szereg preparatow witaminowych i substancji mine-
ralnych stosowanych w produkcji suplementéw zywnosciowych,
sprzedawanych obecnie w niektorych Panstwach Cztonkowskich,
ktore nie zostaly poddane ocenie Komitetu Naukowego ds.
Zywnosci, skutkiem czego nie ma ich na tych konkretnych wyka-
zach. Takie preparaty i substancje nalezy niezwlocznie poddaé
ocenie Europejskiej Agencji ds. Bezpieczenstwa Zywnosciowego,
gdy tylko zainteresowane strony dostarcza odpowiednie doku-
menty.

Substancje chemiczne stosowane jako zrodlo witamin i mineralow
w  produkcji  suplementow  zywnosciowych powinny by¢
bezpieczne i przyswajalne przez organizm. Z tego wzgledu
nalezy rowniez ustali¢ konkretny wykaz takich substancji.
Substancje te, zatwierdzone przez Komitet Naukowy ds.
Zywnosci na podstawie wspomnianych kryteriow do stosowania
w  produkcji  $rodkow  spozywczych przeznaczonych dla
niemowlat i matych dzieci oraz w produkcji innych $rodkoéw
spozywczych wykazujacych szczegoélny efekt odzywczy, moga
by¢ stosowane rowniez w produkcji suplementéw zywnoscio-
wych.

Aby nadaza¢ za rozwojem naukowym i technologicznym wazne
jest, zeby korygowac¢ pilnie owe wykazy natychmiast, gdy zajdzie
taka potrzeba. Takie korekty stanowityby s$rodki wykonawcze
o charakterze technologicznym i ich przyjecie nalezy powierzy¢
Komisji w celu uproszczenia i przyspieszenia procedury.
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Nadmierne spozycie witamin i mineraldw moze wywota¢ skutki
uboczne 1 z tego wzgledu moze wymagac ustalenia maksymal-
nych bezpiecznych poziomoéw ich zawarto$ci uznanych za odpo-
wiednie w suplementach zywnosciowych. Poziomy te musza
zagwarantowac, ze normalne stosowanie tych produktow zgodnie
ze wskazaniami producenta bgdzie bezpieczne dla konsumenta.

Przy ustalaniu poziomow maksymalnych nalezy zatem
uwzgledni¢ gorne granice bezpieczenstwa w przyjmowaniu
witamin i mineralow ustanowione na drodze naukowej oceny
ryzyka w oparciu o powszechnie przyjgte dane naukowe oraz
spozycie tych substancji odzywczych w normalnej diecie. Nalezy
takze uwzgledni¢ wielko$ci spozycia bgdace punktami odnie-
sienia przy ustalaniu pozioméw maksymalnych.

Konsumenci kupuja suplementy zywno$ciowe w celu uzupel-
nienia nimi pozywienia. Je§li ten cel ma zosta¢ osiagnigty, to
w przypadku gdy na etykiecie suplementu zywnos$ciowego
wymienione s witaminy i mineraly, powinny one wystgpowac
w danym produkcie w znacznej iloSci.

Przyjgcie okre$lonych wartosci dla minimalnych i maksymalnych
poziomoéw zawarto$ci witamin i mineratow obecnych w suplemen-
tach zywno$ciowych w oparciu o kryteria wymienione w niniej-
szej dyrektywie i odpowiednie porady naukowe byloby srodkiem
wykonawczym 1 powinno zostaé powierzone Komisji.

Ogodlne przepisy w sprawie etykietowania oraz definicje zawarte
sa w dyrektywie 2000/13/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 20 marca 2000 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw
Panstw Czlonkowskich w zakresie etykietowania, prezentacji
i reklamy $rodkéw spozywczych (1) i nie ma konieczno$ci powta-
rzania ich. Niniejsza dyrektywa powinna zatem ograniczaé si¢ do
niezbednych przepiséw dodatkowych.

Dyrektywa Rady 90/496/EWG z dnia 24 wrze$nia 1990 r.
W sprawie oznaczania wartosci odzywczej S$rodkow spozyw-
czych (%) nie obowiazuje w stosunku do suplementow zywnos$cio-
wych. Informacja dotyczaca zawartosci substancji odzywczych
w suplementach zywnosciowych jest istotna dla umozliwienia
konsumentowi, ktory je kupuje, dokonania wyboru opartego na
wiedzy i1 uzycia ich w sposob prawidtowy i bezpieczny. Infor-
macja ta powinna, z uwagi na charakter tych produktow, ograni-
cza¢ si¢ do rzeczywistej zawartosci substancji odzywczych i by¢
obowiazkowa.

Biorac pod uwagg szczegolny charakter suplementow zywnoscio-
wych, nalezy udostgpni¢ organom monitorujacym dodatkowe
srodki umozliwiajace skuteczng kontrolg takich produktow.

Przepisy konieczne do wykonania niniejszej dyrektywy powinny
zosta¢ przyjete zgodnie z decyzja Rady 1999/468/WE z dnia
28 czerwca 1999 r. ustanawiajaca warunki wykonywania upraw-
nien wykonawczych przyznanych Komisji (%),

PRZYJMUJA NINIEJSZA DYREKTYWE:

(") Dz.U. L 109 z 6.5.2000, str. 29.

(®» Dz.U. L 276 z 6.10.1990, str. 40.
() Dz.U. L 184 z 17.7.1999, str. 23.
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Artykut 1

1. Niniejsza dyrektywa dotyczy suplementow zywnosciowych sprze-
dawanych jako $rodki spozywcze i jako takie oferowane. Produkty te
dostarczane sa do konsumenta ostatecznego wylacznie w postaci opako-
wanej przed sprzedaza.

2. Niniejsza dyrektywa nie ma zastosowania do produktéow leczni-
czych, jak to okresla dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu
odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (V).

Artykut 2

Do celow niniejszej dyrektywy:

a) ,,suplementy zywnosciowe” oznaczaja srodki spozywcze, ktorych
celem jest uzupelnienie normalnej diety i ktore sa skoncentrowanym
zrodlem substancji odzywczych lub innych substancji wykazujacych
efekt odzywczy lub fizjologiczny, pojedynczych lub ztozonych,
sprzedawanych w postaci dawek, a mianowicie w postaci kapsutek,
pastylek, tabletek, pigutek i w innych podobnych formach, jak
rowniez w postaci saszetek z proszkiem, amputek z plynem, butelek
z kroplomierzem i w tym podobnych postaciach plynow lub
proszkow przeznaczonych do przyjmowania w niewielkich odmie-
rzanych ilosciach jednostkowych;

b) ,,substancje odzywcze” oznaczaja nast¢pujace substancje:
1) witaminy,

ii) mineraty.

Artykut 3

Panstwa Cztonkowskie zagwarantuja, aby suplementy zywnos$ciowe
mogly by¢ sprzedawane na obszarze Wspdlnoty tylko wowczas, jesli
spetniaja wymogi przepisdw ustanowionych w niniejszej dyrektywie.

Artykut 4

1.  Tylko witaminy i mineraly wymienione w zataczniku 1, w postaci
wymienionej w zalaczniku 2, moga by¢ stosowane w produkcji suple-
mentéw zywnosciowych, z zastrzezeniem ust. 6.

2. Komisja przyjmuje kryteria czystosci dla substancji wymienionych
w zalaczniku II do niniejszej dyrektywy, z wyjatkiem przypadkow,
kiedy kryteria te obowiazuja zgodnie z ust. 3. Srodki te, majace na
celu zmiang elementéw innych niz istotne niniejszej dyrektywy poprzez
jej uzupeknienie, przyjmuje si¢ zgodnie z procedura regulacyjna pota-
czong z kontrola, o ktorej mowa w art. 13 ust. 3.

3. Zastosowanie maja kryteria czystosci dla substancji wymienionych
w zalaczniku 2, okreSlone w ustawodawstwie wspdlnotowym dla ich
stosowania w produkcji srodkow zywnosciowych do celow innych niz
te objete niniejsza dyrektywa.

4. Dla substancji wymienionych w zataczniku 2, dla ktorych kryteria
czystosci nie zostaty okre§lone w ustawodawstwie wspolnotowym, i do
czasu, gdy takie okreslenia zostang przyjete, obowiazuja powszechnie
przyjete kryteria czystodci zalecane przez organizacje migdzynarodowe,
a przepisy krajowe ustalajace surowsze kryteria czystosci moga pozostaé
W mocy.

() Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 67.
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5. Zmiany dokonywane na listach, o ktérych mowa w ust. 1, majace
na celu zmiang elementow innych niz istotne niniejszej dyrektywy,
przyjmuje si¢ zgodnie z procedura regulacyjna polaczona z kontrola,
o ktorej mowa w art. 13 ust. 3. Ze wzgledu na szczegodlnie pilng
potrzebg¢ Komisja moze zastosowac¢ tryb pilny, o ktérym mowa w art.
13 ust. 4, w celu usunigcia witamin lub mineratow z listy, o ktorej
mowa w ust. 1 niniejszego artykutu.

6. Tytulem odstgpstwa od ust. 1 i do dnia 31 grudnia 2009 r.
Panstwa Cztonkowskie moga zezwoli¢ na stosowanie na swoim teryto-
rium witamin 1 mineraléw niewymienionych w zataczniku 1 lub
W postaci niewymienionej w zataczniku 2, pod warunkiem ze:

a) dana substancja jest stosowana w jednym lub wigkszej ilosci suple-
mentéow zywnosciowych sprzedawanych we Wspdlnocie w dniu
wejscia w zycie niniejszej dyrektywy,

b) Europejska Agencja ds. Bezpieczenstwa Zywno$ciowego nie wydata
niekorzystnej opinii w odniesieniu do stosowania tej substancji lub
jej stosowania w takiej postaci w produkcji suplementow zywnos$cio-
wych na podstawie akt sprawy popierajacych stosowanie danej
substancji, przedtozonych Komisji przez dane Panstwo Cztonkow-

skie najpdzniej do dnia 12 lipca 2005 r.

—~

7. Bez wzgledu na ust. 6 Panstwa Czlonkowskie moga, zgodnie
z postanowieniami Traktatu, kontynuowa¢ stosowanie istniejacych
krajowych ograniczen lub zakazoéw obowiazujacych w handlu suple-
mentami zywno$ciowymi zawierajacymi witaminy i mineraly niewymie-
nione w wykazie zawartym w zataczniku 1 lub w postaci niewymie-
nionej w zataczniku 2.

8. Najpdzniej do dnia 12 lipca 2007 r. Komisja przedstawi Parlamen-
towi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie z celowosci ustanowienia
okreslonych przepiséw lacznie, gdzie to wlasciwe, z konkretnymi wyka-
zami dotyczacymi kategorii substancji odzywczych lub substancji wyka-
zujacych efekt odzywczy lub fizjologiczny, innych niz te okreslone
w ust. 1, wraz z wszelkimi propozycjami poprawek do niniejszej dyrek-
tywy, jakie Komisja uzna za stosowne wprowadzic.

Artykut 5

1. Maksymalne ilo$ci witamin i mineratow obecnych w suplementach
zywno$ciowych przypadajace na dzienng porcje zalecana przez produ-
centa ustala si¢ biorac pod uwage co nastgpuje:

a) gbrne granice bezpieczenstwa w przyjmowaniu witamin i mineraldw
ustanowione na drodze naukowej oceny ryzyka w oparciu
0 powszechnie przyjete dane naukowe uwzgledniajac, odpowiednio,
roézne stopnie wrazliwo$ci roznych grup konsumenckich;

b) spozycie witamin i mineratéw z innych Zrédet zywieniowych.

2. Przy ustalaniu maksymalnych poziomoéw okreslonych w ust. 1
nalezy uwzgledni¢ punkty odniesienia w spozyciu witamin i mineralow
dla danej grupy ludnosci.

3.  Aby zagwarantowac obecno$¢ znacznej iloSci witamin i mineralow
w suplementach zywno$ciowych, ustala si¢ odpowiednio minimalne
ilodci przypadajace na dzienna porcj¢ zalecana przez producenta.
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4. Komisja przyjmuje maksymalne i minimalne ilo$ci witamin i mine-
ratéow okreslone w ust. 1, 2 i 3. Srodki te, majace na celu zmiang
elementow innych niz istotne niniejszej dyrektywy poprzez jej uzupel-
nienie, przyjmuje si¢ zgodnie z procedura regulacyjna potaczona
z kontrola, o ktérej mowa w art. 13 ust. 3.

Artykul 6

1. Do celow art. 5 ust. 1 dyrektywy 2000/13/WE nazwa, pod jaka
sprzedaje si¢ produkty objgte niniejsza dyrektywa, brzmi ,,suplementy
zywnosciowe”.

2. Etykietowanie, prezentacja i reklama nie moga przypisywac suple-
mentom zywnos$ciowym wlasciwosci zapobiegawczych, leczniczych lub
uzdrawiajacych choroby ludzkie lub odnosi¢ si¢ do takich wlasciwosci.

3. Bez uszczerbku dla przepisow dyrektywy 2000/13/WE etykieto-
wanie zawiera nast¢pujace dane szczegdtowe:

a) nazwy kategorii substancji odzywczych lub substancji charakteryzu-
jacych dany produkt, lub wskazowke¢ odnosnie do charakteru tych
substancji odzywczych lub odno$nych substancji;

b) porcj¢ produktu zalecana do dziennego spozycia;
c) ostrzezenie o nieprzekraczaniu podanej zalecanej dawki dziennej;

d) informacjg, ze suplementy Zywnosciowe nie powinny by¢ stosowane
jako substytut zréznicowanej diety;

e) informacjg, ze produkty te musza by¢ przechowywane w miejscu
niedost¢gpnym dla matych dzieci.

Artykut 7

Etykietowanie, prezentacja i reklama suplementéw zywnosciowych nie
beda zawieraly zadnej wzmianki stwierdzajacej lub sugerujacej, ze
zroéwnowazona i zroznicowana dieta nie jest w stanie zazwyczaj dostar-
czy¢ odpowiednich ilosci substancji odzywczych.

Przepisy wprowadzajace niniejszy artykul moga zostaé okreslone
zgodnie z procedura wymieniong w art. 13 ust. 2.

Artykut 8

1. Tlos¢ substancji odzywczych lub substancji wykazujacych efekt
odzywczy lub fizjologiczny obecnych w danym produkcie podaje sig
na etykiecie w postaci numerycznej. Jednostki, ktore nalezy stosowaé
w odniesieniu do witamin i mineratow, ustala zatacznik 1.

Przepisy wprowadzajace niniejszy ustgp moga zosta¢ okreslone zgodnie
z procedura wymieniona w art. 13 ust. 2.

2. Podane ilosci substancji odzywczych lub innych substancji odpo-
wiadaja porcji danego produktu zalecanej przez producenta do dzien-
nego spozycia w informacji umieszczonej na etykiecie.

3. Informacj¢ o witaminach i mineratach podaje si¢ rowniez jako
procent wspomnianych wartosci odniesienia, zgodnie z konkretnym
przypadkiem wymienionym w Zataczniku do dyrektywy 90/496/EWG.

Artykul 9

1. Podane wartosci o ktorej mowa w art. 8 ust. 1 1 8 ust. 2 stanowia
$rednie warto$ci w oparciu o analiz¢ produktu przeprowadzona przez
producenta.
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Kolejne przepisy dotyczace wprowadzania niniejszego ustepu, szcze-
golnie w odniesieniu do réznic pomigdzy wartosciami podanymi
a wartosciami okreslonymi w trakcie oficjalnych sprawdzen, ustala sig
zgodnie z procedura wymieniong w art. 13 ust. 2.

2. Procent warto$ci referencyjnych dla witamin i mineratoéw o ktorych
mowa w art. 8 ust. 3 mozna rowniez poda¢ w formie graficznej.

Przepisy wprowadzajace niniejszy ustgp moga by¢ przyjete zgodnie
z procedura wymieniona w art. 13 ust. 2.

Artykut 10

Aby utatwi¢ skuteczne monitorowanie suplementéw zywnosciowych,
Panstwa Cztonkowskie moga zazadac, by producent lub osoba wprowa-
dzajaca dany produkt na rynek na ich terytorium informowata o tym
wlasciwy organ poprzez przestanie do tego organu wzoru modelu
etykiety uzywanej dla tego produktu.

Artykut 11

1. Bez uszezerbku dla przepisow art. 4 ust. 7 Panstwa Czlonkowskie
nie zabraniaja ani nie ograniczaja handlu produktami wymienionymi
w art. 1, ktore spelniaja wymogi niniejszej dyrektywy oraz, gdzie to
Wlasmwe wymogi aktow prawnych Wspdlnoty Wykonu]qcych niniejsza
dyrektywq, ze wzgledu na ich skiad, specyfikacje produkcyjne, prezen-
tacje lub etykietowanie.

2. Bez uszczerbku dla postanowien Traktatu, w szczego6lnosci jego
art. 28 1 30, ust. 1 nie ma wplywu na przepisy prawa krajowego,
obowiazujace z uwagi na brak aktow prawa wspdlnotowego, przyjetych
zgodnie z niniejsza dyrektywa.

Artykut 12

1. Jezeli na skutek pojawienia si¢ nowej informacji lub ponownej
oceny istniejacej informacji, dokonanej od czasu, gdy niniejsza dyrek-
tywa lub inny wykonawczy akt prawny Wspolnoty zostal przyjety,
Panstwo Czlonkowskie posiada szczegdtowe podstawy pozwalajace
stwierdzi¢, ze produkt wymieniony w art. 1 zagraza ludzkiemu zdrowiu,
mimo ze spelnia warunki zawarte w niniejszej dyrektywie lub we
wspomnianych aktach prawnych, takie Panstwo Czlonkowskie moze
czasowo zawiesi¢ lub ograniczy¢ stosowanie kwestionowanych prze-
pisOw na swoim terytorium. Poinformuje ono o tym niezwlocznie
inne Panstwa Czlonkowskie oraz Komisj¢ i poda przyczyny swojej
decyzji.

2. Komisja jak najszybciej zbada przyczyny wskazane przez zainte-
resowane Panstwo Cztonkowskie i skonsultuje si¢ z Panstwami Czton-
kowskimi w ramach Statego Komitetu ds. Lancucha Pokarmowego
i Zdrowia Zwierzat, a nastgpnie wyda niezwlocznie swoja opinig
1 podejmie wlasciwe kroki.

3. Aby zaradzi¢ trudno$ciom opisanym w ust. 1 i aby zagwarantowac
ochrong zdrowia ludzi, Komisja przyjmuje dostosowania niniejszej
dyrektywy lub $rodkow wykonawczych do niej. Srodki te, majace na
celu zmiang elementéw innych niz istotne niniejszej dyrektywy, migdzy
innymi poprzez jej uzupehlienie, przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg
regulacyjna polaczona z kontrola, o ktorej mowa w art. 13 ust. 3. Ze
wzgledu na szczegodlnie pilng potrzebg Komisja moze zastosowaé tryb
pilny, o ktorym mowa w art. 13 ust. 4, dla przyjgcia takich dostosowan.
Panstwo cztonkowskie, ktore przyjelo $rodki ochronne, moze w takim
wypadku zachowaé te $rodki do czasu przyjecia dostosowan.
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Artykut 13

1. Komisja jest wspierana przez Staly Komitet ds. Lancucha Zywno-
Sciowego 1 Zdrowia Zwierzat ustanowiony rozporzadzeniem (WE) nr
178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady (}).

2. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu stosuje si¢ art. 517
decyzji 1999/468/WE, z uwzglednieniem przepisow jej art. 8.

Termin okreslony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE wynosi trzy
miesiace.

3. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu stosuje si¢ art. 5a
ust. 1-4 oraz art. 7 decyzji 1999/468/WE, z uwzglednieniem przepiséw
jej art. 8.

4. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. Sa
ust. 1, 2, 4 i 6 oraz art. 7 decyzji 1999/468/WE, z uwzglednieniem
przepiséw jej art. 8.

Artykut 14

Przepisy mogace mie¢ wplyw na zdrowie publiczne przyjmuje sig¢ po
konsultacjach z Europejska Agencja ds. Bezpieczenstwa Zywnoscio-
wego.

Artykut 15

Panstwa Cztonkowskie wprowadza w zycie przepisy ustawowe, wyko-
nawcze i administracyjne niezbgdne do wykonania niniejszej dyrektywy
przed dniem 31 lipca 2003 r. i niezwlocznie powiadomia o tym
Komisje.

Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne stosuje si¢ tak, aby:

a) zezwoli¢ na handel produktami speilniajacymi warunki okreslone
w niniejszej dyrektywie najpozniej od dnia 1 sierpnia 2003 r.;

b) zabroni¢ handlu produktami, ktore nie spetniaja warunkow okreslo-
nych w niniejszej dyrektywie, najpdzniej od dnia 1 sierpnia 2005 r.

Wspomniane $rodki zawieraja odniesienie do niniejszej dyrektywy lub
odniesienie to towarzyszy ich urzedowej publikacji. Metody dokony-
wania takiego odniesienia okre$lane sa przez Panstwa Czlonkowskie.

Artykut 16

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie w dniu jej opublikowania
w Dzienniku Urzedowym Wspolnot Europejskich.

Artykut 17

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Cztonkowskich.

() Dz.U. L 31 z 1.2.2002, s. 1.
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ZALACZNIK 1

Witaminy i skladniki mineralne, ktére mozna stosowa¢ w produkcji

1. Witaminy

Witamina A (ug RE)
Witamina D (pg)
Witamina E (mg o-TE)
Witamina K (pg)
Witamina B1 (mg)
Witamina B2 (mg)
Niacyna (mg NE)
Kwas pantotenowy (mg)
Witamina B6 (mg)
Kwas foliowy (ug) (1)
Witamina B12 (pg)

Biotyna (pg)

Witamina C (mg)

. Mineraly

-

Wapn (mg)
Magnez (mg)
Zelazo (mg)
Miedz (ug)
Jod (ng)
Cynk (mg)
Mangan (mg)
Sod (mg)
Potas (mg)
Selen (ug)
Chrom (pg)
Molibden (pg)
Fluorek (mg)
Chlorek (mg)
Fosfor (mg)
Bor (mg)

Krzem (mg)

suplementéw zywnoS$ciowych

Kwas foliowy to termin wilaczony do zatacznika I dyrektywy Komisji 2008/100/WE

z dnia 28 pazdziernika 2008 r. zmieniajacej dyrektywe Rady 90/496/EWG w sprawie
oznaczania wartosci odzywczej $rodkéw spozywczych w odniesieniu do zalecanego
dziennego spozycia, wspotczynnikow przeliczeniowych energii oraz definicji dla celow
oznaczania warto$ci odzywczej i obejmujacy wszystkie formy folianow.
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ZALACZNIK 11

Witaminy i skladniki mineralne, ktore moga by¢ stosowane w produkcji

suplementéw zywnoS$ciowych

A. Witaminy

1. WITAMINA A

a) retinol

b) octan retinylu

¢) palmitynian retinylu

d) beta-karoten
2. WITAMINA D

a) cholekalcyferol

b) ergokalcyferol
3. WITAMINA E

a) D-alfa-tokoferol

b) DL-alfa-tokoferol

¢) octan D-alfa-tokoferylu

d) octan DL-alfa-tokoferylu

e) bursztynian D-alfa-tokoferylu

f) mieszane tokoferole ()

g) mieszanina tokotrienolu i tokoferolu (%)
4. WITAMINA K

a) filochinon (fitomenadion)

b) menachinon (3)
5. WITAMINA B1

a) chlorowodorek tiaminy

b) monoazotan tiaminy

c¢) chlorek monofosforanu tiaminy

d) chlorek pirofosforanu tiaminy
6. WITAMINA B2

a) ryboflawina

b) ryboflawiny 5'-fosforan sodu
7. NIACYNA

a) kwas nikotynowy

b) amid kwasu nikotynowego

¢) heksanikotynian inozytolu

(") Alfa-tokoferol < 20 %, beta-tokoferol < 10 %, gamma-tokoferol 50-70 % oraz delta-

(2

(3

>

<

tokoferol 10-30 %.

Typowe poziomy poszczegdlnych tokoferoli i tokotrienoli:
— 115 mg/g alfa-tocoferolu (co najmniej 101 mg/g),

— 5 mg/g beta-tokoferolu (co najmniej < 1 mg/g),

— 45 mg/g gamma-tokoferolu (co najmniej 25 mg/g),
— 12 mg/g delta-tokoferolu (co najmniej 3 mg/g),

— 67 mg/g alfa-tokotrienolu (co najmniej 30 mg/g),

— < 1 mg/g beta-tokotrienolu (co najmniej < 1 mg/g),
— 82 mg/g gamma-tokotrienolu (co najmniej 45 mg/g),
— 5 mg/g delta-tokotrienolu (co najmniej < 1 mg/g).
Menachinon wystgpujacy glownie jako menachinon-7 oraz, w mniejszym stopniu, mena-
chinon-6.
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8. KWAS PANTOTENOWY
a) D-pantotenian wapnia
b) D-pantotenian sodu
¢) dekspantenol
d) pantetyna
9. WITAMINA B6
a) chlorowodorek pirydoksyny
b) 5'-fosforan pirydoksyny
c¢) 5'-fosforan pirydoksalu
10. FOLIANY
a) kwas pteroilomonoglutaminowy
b) L-metylofolian wapnia
11. WITAMINA B12
a) cyjanokobalamina
b) hydroksykobalamina
¢) 5'-deoksyadenozylokobalamina
d) metylokobalamina
12. BIOTYNA
a) D-biotyna
13. WITAMINA C
a) kwas L-askorbinowy
b) L-askorbinian sodu
¢) L-askorbinian wapnia (")
d) L-askorbinian potasu
e) 6-palmitynian L-askorbylu
f) L-askorbinian magnezu

g) L-askorbinian cynku

. Mineraly

octan wapnia

L-askorbinian wapnia

diglicynian wapnia

weglan wapnia

chlorek wapnia

cytrynian i jablczan wapnia

sole wapniowe kwasu cytrynowego
glukonian wapnia

glicerofosforan wapnia

mleczan wapnia

pirogronian wapnia

sole wapniowe kwasu ortofosforowego
bursztynian wapnia

wodorotlenek wapnia

(") Moze zawiera¢ do 2 % treonianu.
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L-lizynian wapnia

jablczan wapnia

tlenek wapnia

L-pidolan wapnia

L-treonian wapnia

siarczan wapnia

octan magnezu

L-askorbinian magnezu

diglicynian magnezu

weglan magnezu

chlorek magnezu

sole magnezowe kwasu cytrynowego
glukonian magnezu

glicerofosforan magnezu

sole magnezowe kwasu ortofosforowego
mleczan magnezu

L-lizynian magnezu

wodorotlenek magnezu

jablczan magnezu

tlenek magnezu

L-pidolan magnezu

cytrynian magnezu-potasu
pirogronian magnezu

bursztynian magnezu

siarczan magnezu

taurynian magnezu

taurynian acetylu magnezu

weglan zelaza(Il)

cytrynian zelaza(Il)

cytrynian amonu-zelaza(IIT)
glukonian zelaza(II)

fumaran zelaza(II)

difosforan sodu-zelaza(III)

mleczan zelaza(Il)

siarczan zelaza(Il)

difosforan zelaza(Ill) (pirofosforan zelaza(Ill))
cukrzan zelaza (III)

zelazo elementarne (karbonyl + elektrolit + zredukowane wodorem)
diglicynian zelaza(II)

L-pidolan zelaza(II)

fosforan zelaza(Il)
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fosforan amonu-zelaza(Il)

etylenodiaminotetraoctan sodu-zelaza(I1I)

taurynian zelaza(Il)
weglan miedzi(IT)
cytrynian miedzi(II)
glukonian miedzi(Il)
siarczan miedzi(II)
L-asparaginian miedzi
diglicynian miedzi
kompleks miedz-lizyna
tlenek miedzi(II)
jodek sodu

jodan sodu

jodek potasu

jodan potasu

octan cynku
L-askorbinian cynku
L-asparaginian cynku
diglicynian cynku
chlorek cynku
cytrynian cynku
glukonian cynku
mleczan cynku
L-lizynian cynku
jablczan cynku
siarczan mono-L-metioniny cynku
tlenek cynku

weglan cynku
L-pidolan cynku
pikolinian cynku
siarczan cynku
askorbinian manganu
L-asparaginian manganu
diglicynian manganu
weglan manganu

chlorek manganu
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(1

-

Q]

cytrynian manganu
glukonian manganu
glicerofosforan manganu
pidolan manganu
siarczan manganu
diweglan sodu
weglan sodu
chlorek sodu
cytrynian sodu
glukonian sodu
mleczan sodu

wodorotlenek sodu

sole sodowe kwasu ortofosforowego

siarczan sodu

siarczan potasu

diweglan potasu
weglan potasu
chlorek potasu
cytrynian potasu
glukonian potasu
glicerofosforan potasu
mleczan potasu
wodorotlenek potasu
L-pidolan potasu

jablczan potasu

sole potasowe kwasu ortofosforowego

L-selenometionina

drozdze wzbogacone w selen (')
kwas selenowy(IV)

selenian(VI) sodu
wodoroselenian(IV) sodu
selenian(IV) sodu

chlorek chromu(III)

drozdze wzbogacone w chrom (%)

trojwodny mleczan chromu(IIl)
azotan chromu

pikolinian chromu

siarczan chromu(III)
molibdenian(VI) amonu
molibdenian(VI) potasu
molibdenian(VI) sodu

Drozdze wzbogacone w selen uzyskiwane na drodze hodowlanej w obecnos$ci selenia-

nu(IV) sodu jako zrodia selenu, zawierajace w postaci wysuszonej, w ktorej sa wprowa-
dzane do obrotu, nie wigcej niz 2,5 mg Se/g. Gtéwna organiczna postacia selenu w droz-
dzach jest selenometionina (60-85 % calkowitej zawarto$ci selenu w produkcie). Zawar-
to$¢ innych zwiazkow selenoorganicznych, wiacznie z selenocysteina, nie moze przekra-
cza¢ 10 % catkowitej zawartosci selenu. Poziom selenu nieorganicznego nie powinien

przekracza¢ 1 % catkowitej zawartosci selenu.

drozdze wzbogacone w chrom uzyskiwane w drodze hodowli Saccharomyces cerevisiae
w obecnosci chlorku chromu(Ill) jako Zrodta chromu i zawierajace w postaci wysuszo-
nej, w ktorej sa wprowadzane do obrotu, 230-300 mg chromu/kg. Zawarto$¢ chromu(VI)

nie przekracza 0,2 % lacznej zawartosci chromu.
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fluorek wapnia

fluorek potasu

fluorek sodu

monofluorofosforan sodu

kwas borowy

boran sodu

kwas ortokrzemowy stabilizowany cholina
ditlenek krzemu

kwas krzemowy (')

(") W postaci zelu.



