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ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO
I RADY (UE) NR 609/2013

z dnia 12 czerwca 2013 r.

w sprawie zywnos$ci przeznaczonej dla niemowlat i malych dzieci
oraz zywnoSci specjalnego przeznaczenia medycznego i Srodkéow
spozywczych zastepujacych calodzienng diete, do kontroli masy
ciala oraz uchylajace dyrektywe Rady 92/52/EWG, dyrektywy
Komisji 96/8/WE, 1999/21/WE, 2006/125/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)

ROZDZIAL 1
PRZEPISY OGOLNE

Artykut 1
Przedmiot

1. W niniejszym rozporzadzeniu ustanawia si¢ wymogi dotyczace
sktadu i informacji w odniesieniu do nastgpujacych kategorii zywnosci:

a) preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatow do
dalszego zywienia niemowlat;

b) produktow zbozowych przetworzonych oraz zywnosci dla dzieci,
¢) zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego;

d) srodkow spozywczych zastepujacych catodzienng dietg, do kontroli
masy ciala.

2. Niniejsze rozporzadzenie ustanawia unijny wykaz substancji, ktore
moga by¢ dodawane do jednej lub kilku kategorii zywnosci, o ktorych
mowa w ust. 1, i okres§la przepisy majace zastosowanie w przypadku
aktualizowania tego wykazu.

Artykut 2

Definicje

1. Do celow niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nast¢pujace defi-
nicje:

a) definicje ,,zywnosci”, ,,podmiotu prowadzacego przedsigbiorstwo
spozywcze”, ,handlu detalicznego” i ,,wprowadzania na rynek” okre-
$lone odpowiednio w art. 2 i art. 3 pkt 3, 7 i 8 rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002;

b) definicje ,,zywnos$ci opakowanej”, ,.etykietowania” i ,,wytworzonego
nanomateriatu” okre$lone odpowiednio w art. 2 ust. 2 lit. e), j) i t)

rozporzadzenia (UE) nr 1169/2011;

¢) definicje ,,0$wiadczenia zywieniowego” i ,,0$wiadczenia zdrowot-
nego” okreslone odpowiednio w art. 2 ust. 2 pkt 4) i 5) rozporzg-
dzenia (WE) nr 1924/2006.

2. Stosuje si¢ ponadto nastgpujace definicje:

a) ,,niemowl¢” oznacza dziecko ponizej dwunastego miesigca zycia;
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b)

d)

e)

f)

g)

»~mate dziecko” oznacza dziecko w wieku od jednego roku do trzech
lat;

»preparat do poczatkowego zywienia niemowlat” oznacza S$rodek
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 uzupelniajacego;

»preparat do dalszego zywienia niemowlat” oznacza $rodek
spozywczy przeznaczony dla niemowlat w momencie wprowadzania
odpowiedniego zywienia uzupetniajgcego, bedacy podstawowym
sktadnikiem ptynnym stopniowo coraz bardziej zréznicowanej diety
takich niemowlat;

»produkty zbozowe przetworzone” oznaczaja Zywnosc:

(i) przeznaczong do zaspokajania szczegdlnych 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 zywnoS$ci; oraz

(i) nalezaca do jednej z nastgpujacych kategorii:

— proste produkty zbozowe, ktore sg lub muszg by¢ przygoto-
wane do spozycia poprzez dodanie mleka lub innych odpo-
wiednio odzywczych ptynow,

— produkty zbozowe z dodatkiem sktadnikow wysokobiatko-
wych, ktore sa lub musza by¢ przygotowane do spozycia
poprzez dodanie wody lub innego ptynu niezawierajacego
bialka,

— makarony stosowane w zywieniu po ugotowaniu w wodzie
lub innych odpowiednich ptynach,

— sucharki i biszkopty, ktore moga by¢ stosowane zaréwno do
bezposredniego spozycia, jak i po rozdrobnieniu, z dodatkiem
wody, mleka lub innego stosownego plynu;

»zywno$¢ dla dzieci” oznacza zywno$¢ przeznaczona do spelnienia
szczegblnych potrzeb zdrowych niemowlat odstawianych od piersi
oraz zdrowych matych dzieci, stosowana jako suplement ich diety
lub w celu ich stopniowego przystosowania si¢ do zwyklej
zywnosci, z wylgczeniem:

(i) produktow zbozowych przetworzonych; oraz

(i1) napojow na bazie mleka i podobnych produktéw przeznaczo-
nych dla malych dzieci;

,»Zywnos$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego” oznacza zywnos¢
specjalnie przetworzong lub zywnos$¢ o specjalnym sktadzie przezna-
czong do dietetycznego odzywiania pacjentow, w tym niemowlat,
stosowana pod nadzorem lekarza; jest ona przeznaczona do wylacz-
nego lub czg¢éciowego zywienia pacjentdw z ograniczong, uposledzong
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lub zaburzona zdolno$cia przyjmowania, trawienia, wchlaniania, meta-
bolizowania lub wydalania zwyktej zywnosci lub niektorych sktad-
nikow odzywczych zawartych w tej zywnosci lub jej metabolitach,
lub pacjentow z innymi uzasadnionymi medycznie wymaganiami
zywieniowymi, w przypadku ktorych dietetyczne odzywianie nie
moze zosta¢ osiagnigte jedynie przez zmiang normalnej diety;

h) ,.$rodek spozywczy zastgpujacy catodzienng diete, do kontroli masy
ciala” oznacza zywnos$¢ o specjalnym skladzie przeznaczong do
stosowania w dietach o ograniczonej zawarto$ci energetycznej
w celu redukcji masy ciala, gdy — stosowana zgodnie z zaleceniami
podmiotu prowadzacego przedsigbiorstwo spozywcze — jest ona
zamiennikiem calodziennej diety.

Artykut 3
Decyzje dotyczace interpretacji

W celu zagwarantowania jednolitego wdrazania niniejszego rozporza-
dzenia Komisja moze decydowaé, w drodze aktow wykonawczych:

a) czy dana zywno$¢ jest objeta zakresem niniejszego rozporzadzenia;

b) do jakiej konkretnej kategorii zywnos$ci, o ktérej mowa w art. 1
ust. 1, nalezy dana Zywnosc¢.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca,
o ktorej mowa w art. 17 ust. 2.

Artykut 4

Wprowadzanie na rynek

1. Zywnosé, o ktérej mowa w art. 1 ust. 1, moze byé wprowadzana
na rynek wylacznie w przypadku, gdy jest ona zgodna z niniejszym
rozporzadzeniem.

2. Zywnosé, o ktorej mowa w art. 1 ust. 1, dopuszcza sic do sprze-
dazy detalicznej wylacznie w formie opakowane;.

3.  Panstwa cztonkowskie nie mogg ogranicza¢ lub zakazywac¢ wpro-
wadzania na rynek ZywnoS$ci zgodnej z przepisami niniejszego rozpo-
rzadzenia z przyczyn zwiazanych z jej sktadem, produkcja, prezentacja
lub etykietowaniem.

Artykut 5

Zasada ostroznosSci

Aby zagwarantowa¢ wysoki poziom ochrony zdrowia w odniesieniu do
0sob, dla ktorych przeznaczona jest zywno$¢ okreslona w art. 1 ust. 1
niniejszego rozporzadzenia, stosuje si¢ zasad¢ ostroznosci, o ktorej
mowa w art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002.
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ROZDZIAL 11
WYMOGI DOTYCZACE SKLADU I INFORMACIJI

SEKCJA 1

Wymogi ogolne

Artykut 6

Przepisy ogdlne

1.  Zywnosé, o ktorej mowa w art. 1 ust. 1, musi spetiaé wszelkie
wymogi prawa Unii majace zastosowanie do zywnosci.

2. W przypadku sprzecznos$ci wymogoéw, wymogi okreslone w niniej-
szym rozporzadzeniu sg nadrzgdne w stosunku do wszelkich innych
wymogow prawa Unii majacych zastosowanie do zywnosci.

Artykut 7
Opinie Urzedu

Urzad przedstawia opinie naukowe zgodnie z art. 22 i 23 rozporza-
dzenia (WE) nr 178/2002 do celow stosowania niniejszego rozporza-
dzenia. Opinie te stuzg jako podstawa naukowa wszelkich przyjmowa-
nych zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem $rodkow unijnych, ktore
moga mie¢ wpltyw na zdrowie publiczne.

Artykut 8
Dostep do dokumentéw

Komisja stosuje rozporzadzenie (WE) nr 1049/2001 Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady z dnia 30 maja 2001 r. w sprawie publicznego dostepu
do dokumentow Parlamentu Europejskiego, Rady i Komisji () do wnio-
skow o dostgp do jakiegokolwiek dokumentu objetego niniejszym
rozporzadzeniem.

Artykut 9

Ogolne wymogi dotyczgce skladu i informacji

1. Skfad zywnosci, o ktorej mowa w art. 1 ust. 1, musi by¢ taki, by
umozliwia¢ wiasciwe zaspokojenie wymogoéw zywieniowych dotycza-
cych osob, dla ktorych jest przeznaczona, i by¢ odpowiedni dla tych
0s0b, zgodnie z ogdlnie przyjetymi danymi naukowymi.

2. Zywno$¢, o ktérej mowa w art. 1 ust. 1, nie moze zawieraé
zadnych substancji w iloSci stanowigcej zagrozenie dla zdrowia osob,
dla ktorych jest przeznaczona.

W przypadku substancji, ktore s3 wytworzonymi nanomateriatami, spet-
nienie wymogu okre$lonego w akapicie pierwszym wykazuje sig
w stosownych przypadkach za pomocg odpowiednich metod
badawczych.

() Dz.U. L 145 z 31.5.2001, s. 43.
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3. Na podstawie powszechnie przyjetych danych naukowych
substancje dodawane do zywnos$ci, o ktorej mowa w art. 1 ust. 1, do
celow spelnienia wymogow ust. 1 niniejszego artykutu sg biodostepne
dla organizmu ludzkiego, maja dziatanie odzywcze lub fizjologiczne i sg
odpowiednie dla osob, dla ktorych dana zywno$¢ jest przeznaczona.

4. Bez uszczerbku dla art. 4 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia
zywno$¢, o ktorej mowa w art. 1 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia,
moze zawieraé substancje objete art. 1 rozporzadzenia (WE)
nr 258/97, pod warunkiem ze substancje te spelniajg warunki wprowa-
dzenia ich na rynek na mocy tego rozporzadzenia.

5. Etykietowanie, prezentacja i reklama zywnosci, o ktérej mowa
w art. 1 ust. 1, zapewniajg informacje pozwalajace na wlasciwe stoso-
wanie takiej zywnos$ci 1 nie wprowadzaja w blad oraz nie przypisuja
takiej zywnos$ci wlasciwosci zapobiegania chorobom Ilub leczenia
chorob ludzi i1 nie odwotuja si¢ do takich wiasciwosci.

6. Ustgp 5 nie uniemozliwia rozpowszechniania jakichkolwiek
uzytecznych informacji lub zalecen przeznaczonych wylacznie dla
0sob majacych kwalifikacje w dziedzinie medycyny, Zywienia, farmacji
lub innych pracownikoéw shuzby zdrowia odpowiedzialnych za opieke
nad matkami i dzie¢mi.

Artykul 10

Dodatkowe wymogi dotyczace preparatéow do poczatkowego
zywienia niemowlat i preparatow do dalszego zZywienia niemowlat

1.  Etykietowanie, prezentacj¢ i reklame preparatow do poczatkowego
zywienia niemowlat i preparatow do dalszego zywienia niemowlat
projektuje si¢ tak, by nie zniechecaly do karmienia piersia.

2. Etykietowanie, prezentacja i reklama preparatow do poczatkowego
zywienia niemowlat oraz etykietowanie preparatow do dalszego
zywienia niemowlat nie zawieraja obrazéw niemowlat lub innych
obrazow lub tekstu, ktore moglyby idealizowa¢ stosowanie takich
preparatow.

Bez uszczerbku dla akapitu pierwszego dozwolone sa graficzne przed-
stawienia umozliwiajace tatwa identyfikacje preparatow do poczatko-
wego zywienia niemowlat 1 preparatow do dalszego zywienia
niemowlat, a takze ilustrujace sposdb przygotowania.

SEKCJA 2

Wymogi szczegdltowe

Artykut 11

Wymogi szczegétowe dotyczace skladu i informacji

1. Z zastrzezeniem wymogéw ogodlnych okreslonych w art. 6 i 9,
dodatkowych wymogow okreslonych w art. 10 oraz z uwzglgdnieniem
stosownego postepu naukowo-technicznego, Komisja jest zgodnie z art.
18 uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych w odniesieniu
do:

a) wymogbéw szczegotowych dotyczacych sktadu zywnosci, o ktorej
mowa w art. 1 ust. 1, z wyjatkiem wymogow okreslonych w zatacz-
niku;
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b) wymogow szczegdotowych dotyczacych stosowania pestycydow
w produktach przeznaczonych do produkcji zywnosci, o ktorej
mowa w art. 1 ust. 1, oraz dotyczacych pozostatosci pestycydow
w takiej zywnoSci; te wymogi szczegdélowe w odniesieniu do kate-
gorii zywno$ci, o ktorych mowa w art. 1 ust. 1 lit. a) i b), oraz
zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego opracowanej
w celu zaspokojenia wymogoéw zywieniowych dotyczacych
niemowlat i matych dzieci sg systematycznie aktualizowane oraz
obejmujg migdzy innymi przepisy shuzace ograniczeniu w jak
najwiekszym mozliwym stopniu stosowania pestycydow;

c) wymogoéw szczegdtowych dotyczacych etykietowania, prezentacji
i reklamy zywnosci, o ktorej mowa w art. 1 ust. 1, w tym zwigza-
nych z nimi zezwolen na o$wiadczenia zywieniowe i zdrowotne;

d) wymogdéw dotyczacych powiadamiania o wprowadzaniu na rynek
zywnosci, o ktorej mowa w art. 1 ust. 1, w celu ulatwienia skutecz-
nego oficjalnego monitorowania takiej zywno$ci oraz w ramach tego
dziatania podmioty prowadzace przedsigbiorstwo spozywcze powia-
damiaja wlasciwe organy panstwa czlonkowskiego, w ktorym
produkt ten jest sprzedawany;

e) wymogoéw dotyczacych praktyk promocyjnych i handlowych zwia-
zanych z preparatami do poczatkowego zywienia niemowlat;

f) wymogéw dotyczacych informacji, ktore nalezy umie$ci¢ na
zywno$ci przeznaczonej dla niemowlat i malych dzieci, aby
zapewni¢ odpowiednie informacje na temat wilasciwych praktyk
zywieniowych;

g) wymogow szczegotowych dotyczacych zywnosci specjalnego prze-
znaczenia medycznego opracowanej w celu zaspokojenia wymogow
zywieniowych dotyczacych niemowlat, w tym wymogdéw dotycza-
cych sktadu i wymogow dotyczacych odpowiednio: stosowania
pestycydow w produktach przeznaczonych do produkcji takiej
zywnoS$ci, pozostatosci pestycydow, etykietowania, prezentacji,
reklamy oraz praktyk promocyjnych i handlowych.

Te akty delegowane sa przyjmowane nie pdzniej niz dnia 20 lipca
2015 r.

2. Z zastrzezeniem wymogoéw ogdlnych okreslonych w art. 6 i 9,
dodatkowych wymogéw okreslonych w art. 10, oraz bioragc 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
aktow delegowanych przyjetych na podstawie niniejszego ustgpu.

Artykut 12

Napoje na bazie mleka i podobne produkty przeznaczone dla
malych dzieci

Do dnia 20 lipca 2015 r., po konsultacji z Urzedem, Komisja przedstawi
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie na temat koniecz-
no$ci — o ile taka wystgpuje — przyjecia szczegélnych przepisow
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w odniesieniu do napojow na bazie mleka i podobnych produktow
przeznaczonych dla matych dzieci dotyczacych wymogoéw sktadu
i etykietowania i, w stosownych przypadkach, innego rodzaju
wymogdéw. W sprawozdaniu Komisja uwzgledni migdzy innymi
wymogi zywieniowe dotyczace matych dzieci oraz rol¢ tych produktow
w diecie matych dzieci, oraz rozwazy, czy w przypadku dzieci odsta-
wianych od piersi przynosza one jakiekolwiek korzysci zywieniowe
w poréwnaniu ze zwykla dietg. Temu sprawozdaniu moze towarzyszy¢
wniosek ustawodawczy.

Artykut 13
Zywno$¢ przeznaczona dla sportowcow
Do dnia 20 lipca 2015 r., po konsultacji z Urzgdem, Komisja przedstawi
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie na temat koniecz-
no$ci — o ile takowa zachodzi — przyjecia przepisow dotyczacych

zywnoS$ci przeznaczonej dla sportowcow. Temu sprawozdaniu moze,
w razie konieczno$ci, towarzyszy¢ odpowiedni wniosek ustawodawczy.

Artykut 14

Wytyczne techniczne

Komisja moze przyjmowa¢ wytyczne techniczne majace na celu
ulatwienie podmiotom prowadzacym przedsigbiorstwo spozywcze,
zwlaszcza MSP, przestrzegania przepisow niniejszego rozdziatu
i rozdziatu III.

ROZDZIAL 111

WYKAZ UNIJNY
Artykut 15
Wykaz unijny

1. Substancje nalezace do nastgpujacych kategorii substancji moga
by¢ dodawane do jednej lub kilku kategorii ZywnosSci, o ktorych
mowa w art. 1 ust. 1, pod warunkiem Ze substancje te zostaly umiesz-
czone w wykazie unijnym zawartym w zalgczniku do niniejszego rozpo-
rzadzenia i zawierajg elementy okre§lone w tym wykazie unijnym
zgodnie z ust. 3 niniejszego artykutu:

a) witaminy;

b) mineraty;

¢) aminokwasy;

d) karnityna i tauryna;
e) nukleotydy;

f) cholina i inozytol.

2. Substancje umieszczone w wykazie unijnym spelniaja ogdlne
wymogi okre§lone w art. 6 1 9 oraz — w odpowiednich przypadkach
— wymogi szczegdlowe ustanowione zgodnie z art. 11.
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3. Wykaz unijny zawiera nast¢pujace elementy:

a) kategori¢ zywnosci, o ktorej mowa w art. 1 ust. 1, do ktorej moga
by¢ dodawane substancje nalezgce do kategorii substancji wymienio-
nych w ust. 1 niniejszego artykutu;

b) nazwe i opis takiej substancji oraz, w stosownych przypadkach,
specyfikacje jej postaci;

¢) w odpowiednich przypadkach: warunki stosowania substancji;

d) w odpowiednich przypadkach: kryteria czysto$ci, majace zastoso-
wanie do substancji.

4. 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 celow innych niz objete niniej-
szym rozporzadzeniem, s3 stosowane do tych substancji rowniez wtedy,
gdy sa one stosowane do celéw objetych niniejszym rozporzadzeniem.

5. W odniesieniu do substancji umieszczonych w wykazie unijnym,
dla ktérych w unijnym prawie nie zostaly okreslone kryteria czystosci,
do czasu przyjecia takich wymogdw stosuje si¢ ogolnie przyjete kryteria
czysto$ci zalecane przez organizacje mi¢dzynarodowe.

Panstwa cztonkowskie mogg utrzymaé przepisy krajowe ustanawiajace
ostrzejsze kryteria czystosci.

6. Aby uwzgledni¢ postgpy techniczne i naukowe lub ochrong
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) usunigcia jednej z kategorii substancji,

b) dodania kategorii substancji, ktora ma warto$¢ odzywcza lub dzia-
anie fizjologiczne.

7. Substancje nalezgce do kategorii niewymienionych w ust. 1 niniej-
szego artykulu moga by¢ dodawane do zywnosci, o ktorej mowa w art.
1 ust. 1, pod warunkiem ze spetniaja ogdlne wymogi okreslone w art. 6
i 9 oraz — w odpowiednich przypadkach — szczegdlne wymogi ustano-
wione zgodnie z art. 11.

Artykut 16

Aktualizacja wykazu unijnego

1.  Z zastrzezeniem og6lnych wymogow okreslonych w art. 6 i 9 oraz
— w odpowiednich przypadkach — szczegdlnych wymogow ustanowio-
nych zgodnie z art. 11 i w celu uwzglednienia postgpu technicznego,
naukowego lub ochrony zdrowia konsumentéw Komisja jest upowaz-
niona do przyjmowania zgodnie z art. 18 aktow delegowanych maja-
cych na celu aktualizacj¢ zafacznika do niniejszego rozporzadzenia
w odniesieniu do nastgpujacych przypadkow:
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a) dodanie substancji do wykazu unijnego;
b) usuniecie substancji z wykazu unijnego;

¢) dodanie, usunigcie lub aktualizacja elementéw, o ktorych mowa
w art. 15 ust. 3.

2. 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.

ROZDZIAL IV
PRZEPISY PROCEDURALNE

Artykut 17

Procedura komitetowa

1. Komisje wspomaga Staly Komitet ds. Laficucha Zywnosciowego
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 ustgpu, stosuje si¢ art. 5
rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

W przypadku gdy opinia komitetu ma by¢ uzyskana w drodze proce-
dury pisemnej, procedura ta konczy si¢ bez osiggnigcia rezultatu, jesli
przed uptywem terminu na wydanie opinii zdecyduje o tym przewodni-
czacy komitetu lub wniesie o to zwykla wigkszo$¢ cztonkéow komitetu.

Artykut 18

Wykonywanie przekazanych uprawnien

1.  Powierzenie Komisji uprawnien do przyjecia aktow delegowanych
podlega warunkom okre§lonym w niniejszym artykule

2. 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
pieciu lat od dnia 19 lipca 2013 r. Komisja sporzadza sprawozdanie
dotyczace przekazania uprawnien nie pézniej niz dziewigé miesigcy
przed zakonczeniem tego pigcioletniego okresu. Przekazanie uprawnien
zostaje automatycznie przedtuzone na takie same okresy, chyba ze
Parlament Europejski lub Rada sprzeciwiag si¢ takiemu przedluzeniu
nie pozniej niz trzy miesigce przed koncem kazdego okresu.

3. Przekazanie uprawnien, o ktérych mowa w art. 11, art. 15 ust. 6
i 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 Urze-
dowym Unii Europejskiej lub w okreSlonym w tej decyzji pozniejszym
terminie. Nie wplywa ona na wazno$¢ juz obowigzujacych aktow
delegowanych.

4. Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje
go rownoczesnie Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.
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5. Akt delegowany przyjety zgodnie z art. 11, art. 15 ust. 6 i art. 16
ust. 1 wchodzi w zycie tylko wowczas, 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 poin-
formowaty Komisj¢, ze nie wniosa sprzeciwu. Termin ten przedluza si¢
o dwa miesigce z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady.

Artykut 19
Tryb pilny

1.  Akty delegowane przyjete w trybie niniejszego artykulu wchodza
w zycie niezwlocznie i majg zastosowanie dopoki nie zostanie wyra-
zony sprzeciw zgodnie z ust. 2. Przekazujac akt delegowany Parlamen-
towi Europejskiemu i Radzie, podaje si¢ powody zastosowania trybu
pilnego.

2.  Parlament Europejski albo Rada moga wyrazi¢ sprzeciw wobec
aktu delegowanego zgodnie z procedurg, o ktéorej mowa w art. 18 ust. 5.
W takim przypadku Komisja uchyla akt niezwlocznie po dor¢czeniu
przez Parlament Europejski lub Rad¢ decyzji o sprzeciwie.

ROZDZIAL V
PRZEPISY KONCOWE

Artykut 20
Uchylenie

1.  Dyrektywa 2009/39/WE zostaje uchylona ze skutkiem od dnia
20 lipca 2016 r. 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 20 lipca 2016 r.

3. Bez uszczerbku dla ust. 4 akapit pierwszy dyrektywa 96/8/WE nie
ma zastosowania do zywnosci prezentowanej jako $rodek zastepujacy
jeden lub wigcej positkow dziennej diety od dnia 20 lipca 2016 r.

4.  Rozporzadzenie (WE) nr 953/2009 i dyrektywy 96/8/WE,
1999/21/WE, 2006/125/WE 1 2006/141/WE, zostaja uchylone od daty
zastosowania aktow delegowanych, o ktorych mowa w art. 11 ust. 1.

W przypadku kolizji pomiedzy rozporzadzeniem (WE) nr 953/2009,
dyrektywami 96/8/WE, 1999/21/WE, 2006/125/WE, 2006/141/WE,
i niniejszym rozporzadzeniem moc nadrz¢dng ma niniejsze rozporza-
dzenie.



02013R0609 — PL —21.03.2023 — 003.001 — 12

Artykut 21

Srodki przejsciowe

1. Zywnoé¢, o ktérej mowa w art. 1 ust. 1 niniejszego rozporza-
dzenia, niespelniajgca przepisOw niniejszego rozporzadzenia, ale spel-
niajaca 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 i 2006/141/WE 1 wprowadzona na rynek lub etykieto-
wana przed dniem 20 lipca 2016 r. moze nadal by¢ sprzedawana po
tej dacie do wyczerpania zapasow takiej zywnosci.

Jezeli data stosowania aktow delegowanych, o ktorych mowa w art. 11
ust. 1 niniejszego rozporzadzenia, jest pozniejsza niz 20 lipca 2016 r., to
zywno$¢, o ktorej mowa w art. 1 ust. 1 spetniajgca przepisy niniejszego
rozporzadzenia, oraz, zaleznie od przypadku, rozporzadzenia (WE)
nr 953/2009 i 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 data stosowania tych
aktow delegowanych, moze nadal by¢ sprzedawana po tej dacie do
wyczerpania zapasow takiej zywnosci.

2. Zywnosé, ktora nie jest przedmiotem art. 1 ust. 1 niniejszego
rozporzadzenia, ale ktora zostaje wprowadzona na rynek lub etykieto-
wana zgodnie z dyrektywag 2009/39/WE oraz rozporzadzeniami (WE)
nr 953/2009, oraz zaleznie od przypadku, dyrektywa 96/8/WE i rozpo-
rzgdzeniem (WE) nr 41/2009 przed dniem 20 lipca 2016 r., 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.

Niniejsze rozporzadzenie obowigzuje od dnia 20 lipca 2016 r., z wyjat-
kiem:

— art. 11, 16, 18 i 19, ktore obowigzujag od dnia 19 lipca 2013 r.,

— art. 15 oraz zalacznika do niniejszego rozporzadzenia, ktore obowig-
zuja od daty zastosowania aktow delegowanych, o ktérych mowa
w art. 11 ust. 1.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w catodci i jest bezposrednio stosowane
we wszystkich panstwach czlonkowskich.
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ZALACZNIK

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

Kategoria zywnosci
Preparat do )
pocizqtkowego Produkty 7 o Sr.odek
Substancia rywienia Zbosow ywnosé spozywezy
) 0ZOWe
niemowlat specjalnego zastepujacy
. przetworzone . . A
i preparat do R 2 przeznaczenia |catodzienng diete,
i zywno$¢ dla .
dalszego dzicci medycznego do kontroli masy
. .. Z1€C1 .
Zywienia ciata
niemowlat
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
Witamina E
D-alfa tokoferol X X X X
DL-alfa tokoferol X X X X
octan D-alfa-tokofe- X X X X
rylu
octan DL-alfa-toko- X X X X
ferylu
bursztynian D-alfa- X X
tokoferylu
bursztynian D-alfa- X
tokoferolu polietylen
glikolu
-1000 (TPGS)
Witamina K
filochinon (fitomena- X X X X
dion)
menachinon (1) X X
Witamina C
kwas L-askorbinowy X X X X
L-askorbinian sodu X X X X
L-askorbinian X X X X
wapnia
L-askorbinian potasu X X X X
6-palmitynian-L- X X X X
askorbylu
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VM3

VM2

Kategoria zywnosci

Preparat do

poczatkowego Produkty 7 nodd Srodek
Substancja Z_leemlat zbozowe y\fvrllosc Spotzyw_czy
_niemowlg przetworzone specjalnego zastepujacy
i preparat do i 2vwnodé dla przeznaczenia |catodzienna diete,
dalszego Yy dzicci medycznego do kontroli masy
Zywienia ciata
niemowlat
Tiamina
chlorowodorek X X X X
tiaminy
monoazotan tiaminy X X X X
Ryboflawina
ryboflawina
fosforan 5’-rybofla- X
winy, so6l monoso-
dowa
Niacyna
kwas nikotynowy X
nikotynamid
chlorek rybozydu X X
nikotynamidu
Witamina Bg
chlorowodorek piry- X X X X
doksyny
5-fosforan  pirydo- X X X X
ksyny
»Cl1 dipalmitynian X X X
pirydoksyny <«
Folian
kwas foliowy (kwas X X X X
pteroilomonogluta-
minowy)
L-metylofolian X X X X
wapnia
Witamina B,
cyjanokobalamina X X X X
hydroksokobalamina X X X X
Biotyna
D-biotyna X X X X
Kwas panto-
tenowy
D-pantotenian X X X X
wapnia
D-pantotenian sodu
dekspantenol X
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vB
Kategoria zywnosci
Preparat do )
Substancja ywie zbozowe yWROse spozywezy
niemowlat 7 IWOrZOne specjalnego zastgpujacy
i preparat do ip vwnodé dla przeznaczenia |catodzienna diete,
dalszego Yy dzicci medycznego do kontroli masy
Zywienia ciata
niemowlat
Sktadniki
mineralne
Potas
» C1 wodoroweglan X X X
potasu <«
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 X X
magnezu-potasu
Wapn
weglan wapnia X X X X
chlorek wapnia X X X X
sole wapniowe X X X X
kwasu cytrynowego
glukonian wapnia X X X X
glicerofosforan X X X X
wapnia
mleczan wapnia X X X X
sole wapniowe X X X X
kwasu  ortofosforo-
wego-
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Kategoria zywnosci

Preparat do

pozzfi:/li(:rzaego Produkty Zywnosé sp?);(;(xgzy
Substancja niemowlat zbozowe specjalnego zastepujac
. 4 przetworzone pecjainego wepujacy
i preparat do i 2vwnodé dla przeznaczenia |calodzienng diete,
dalszego YyWnose medycznego do kontroli masy
Lo dzieci .
Zywienia ciata
niemowlat
wodorotlenek X X X X
wapnia
tlenek wapnia X X X
siarczan wapnia X X
diglicynian wapnia X X
cytrynian i jablczan X X
wapnia
jabtczan wapnia X X
L-pidolan wapnia X X
sole wapniowe X
fosforylowanych
oligosacharydow
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 X X X X
kwasu  ortofosforo-
wego
mleczan magnezu X X X
wodorotlenek X X X X
magnezu
tlenek magnezu X X X X
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Kategoria zywnosci

Preparat do

poczatkowego Produkty 7 nodd Srodek
Substancja Z_leemlat zbozowe y\fvrllosc Spotzyw_czy
_niemowlg przetworzone specjalnego zastepujacy
i preparat do i 2vwnodé dla przeznaczenia |calodzienng diete,
dalszego Yy dzicci medycznego do kontroli masy
Zywienia ciata
niemowlat
siarczan magnezu X X X X
L-asparaginian X
magnezu
diglicynian magnezu X X
L-pidolan magnezu X X
cytrynian X X
magnezu-potasu
Zelazo
weglan zelaza(Il) X X X
cytrynian zelaza(Il) X X X X
cytrynian amonu X X X X
i zelaza(IlI)
glukonian zelaza(Il) X X X X
fumaran zelaza(Il) X X X X
difosforan X X X
sodu-zelaza(III)
mleczan zelaza(II) X X X X
siarczan zelaza(Il) X X X X
fosforan amonu X X
zelaza(1l)
sol sodu i zelaza(Il) X X
EDTA
difosforan zelaza(III) X X X X
(pirofosforan
zelaza(I11))
cukrzan zelaza(IIl) X X X
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vB
Kategoria zywnosci
Preparat do )
p oc_zqtl.(ovx'/ego Produkty 7 o Sr_odek
Substancja Zywiema zbozowe yWROse spozywezy
niemowlat . specjalnego zastgpujacy
i preparat do pree W0¥Z,Ogle przeznaczenia |calodzienng diete,
dalszego ! zy\évnios? a medycznego do kontroli masy
Zywienia iec ciata
niemowlat
zelazo  elementarne X X X
(karbonyl + elektro-
lityczne + zreduko-
wane wodorem)
YM1
diglicynian Zelaza(II) X X X X
vB
L-pidolan zelaza(1) 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 )
poczatkowego Produkty ) Srodek
Substancja Z_ywienia zbozowe ZyWHOéé spoZywczy
niemowlat specjalnego zastgpujacy
. przetworzone . . g
i preparat do i 2vwnodé dla przeznaczenia |calodzienng diete,
dalszego Yy dzicci medycznego do kontroli masy
Zywienia ciata
niemowlat
Miedz
weglan miedzi(II) X X X X
cytrynian miedzi(II) X X X X
glukonian miedzi(II) X X X X
siarczan miedzi(II) X X X X
kompleks miedz- X X X X
lizyna
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 X X X
manganu
siarczan manganu X X X X
Fluorki
fluorek potasu X X
fluorek sodu X X
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Kategoria zywnosci
Preparat do )
poczatkowego Srodek
S Produkt, . o .
Substancja Zywiema z‘tr)(()JZl:)w}e/ Zy\fvnosc spozywezy
niemowlat . specjalnego zastgpujacy
i preparat do pree W0¥Z,One przeznaczenia |catodzienna diete,
i zywno$¢ dla .
dalszego dzicci medycznego do kontroli masy
Zywienia iec ciata
niemowlat
Selen
selenian(VI) sodu X X X
wodoroselenian(IV) X X
sodu
»C1  selenian(IV) X X X
sodu <«
drozdze wzbogacone X X
w selen (?)
Chrom
chlorek chromu(III) X X
i jego heksahydrat
siarczan chromu(III) X X
i jego heksahydrat
pikolinian chromu X X
Molibden
molibdenian(VI) X X
amonu
molibdenian(VI) X X
sodu
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

poczatkowego Produkty 7 nodd Srodek
Substancja Zywiema zbozowe yWROse spozywezy
niemowlat specjalnego zastgpujacy
. przetworzone . . )
i preparat do S o przeznaczenia |calodzienng diete,
i zywno$¢ dla . i
dalszego dzicci medycznego do kontroli masy
. .. Z1€C1 .
Zywienia ciata
niemowlat
Sod
» C1 wodoroweglan X X X
sodu «
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
Amino-
kwasy (?)
L-alanina X X
L-arginina X X X X
i jej chlorowo- [i jej chlorowo-
dorek dorek
kwas X
L-asparaginowy
L-cytrulina X
L-cysteina X X X X
i jej chlorowo- [i jej chlorowo-
dorek dorek
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Kategoria zywnosci

Preparat do

poczatkowego Srodek
. Zywienia Produkty Zywno$é spozywezy
Substancja . zbozowe - .
niemowlat specjalnego zastgpujacy
. przetworzone . . )
i preparat do S o przeznaczenia |calodzienng diete,
i zywno$¢ dla . i
dalszego dzicci medycznego do kontroli masy
. .. Z1€C1 .
Zywienia ciata
niemowlat
cystyna (%) X X X X
i jej chlorowo- [i jej chlorowo-
dorek dorek
L-histydyna X X X X
i jej chlorowo- |1 jej chlorowo-
dorek dorek
L-kwas glutaminowy X X
L-glutamina X X
glicyna X
L-izoleucyna X X X X
i jej chlorowo- |i jej chlorowo-
dorek dorek
L-leucyna X X X X
i jej chlorowo- [i jej chlorowo-
dorek dorek
L-lizyna X X X X
i jej chlorowo- [i jej chlorowo-
dorek dorek
octan L-lizyny X X
L-metionina X X X X
L-ornityna X X
L-fenyloalanina X X X X
L-prolina X
L-treonina X X X X
L-tryptofan X X X X
L-tyrozyna X X X X
L-walina X X X X
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Kategoria zywnosci

Preparat do

poczatkowego Produkty 7 nodd Srodek
Substancja Zywiema zbozowe yWROse spozywezy
niemowlat specjalnego zastgpujacy
. przetworzone . . )
i preparat do i 2vwnodé dla przeznaczenia |calodzienng diete,
dalszego YyWnose medycznego do kontroli masy
Zywienia dzieci ciata
niemowlat
L-seryna X
L-asparaginian X
L-argininy
L-asparaginian X
L-lizyny
L-glutaminian X
L-lizyny
N-acetylo-L-cysteina X
N-acetylo-L-metio- X (w produk-
nina tach przezna-
czonych dla
0s0b powyzej
1 roku zycia)
Karnityna
i tauryna
L-karnityna X X X X
chlorowodorek X X X X
L-karnityny
tauryna X X X
L-winian-L-karni- X X X
tyny
Nukleotydy
kwas adenozyno-5’- X X X
fosforowy (AMP)
sole sodowe AMP X X X
kwas  cytydyno-5’- X X X
monofosforowy(CM-
P)
sole sodowe CMP X X X
kwas guanozyno-5’- X X X
fosforowy (GMP)
sole sodowe GMP X X X
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Kategoria zywnosci
Preparat do )
p oc-zqtl.(ovx'/ego Produkty 7 o Sr_odek
Substancja Zywiema zbozowe yWROse spozywezy
niemowlat 7 IWOrZOne specjalnego zastgpujacy
i preparat do ip ZZ w\;’os'z dla przeznaczenia |catodzienna diete,
dalszego Yy dzicci medycznego do kontroli masy

Zywienia ciata

niemowlat
kwas inozyno-5’- X X X
fosforowy (IMP)
sole sodowe IMP X X X
kwas  urydyno-5’- X X X
fosforowy (UMP)
sole sodowe UMP X X X

Cholina
i inozytol

cholina X X X X
chlorek choliny X X X X
» C1 diwinian X X X X
choliny «
cytrynian choliny X X X X
inozytol X X X X

(") Menachinon wystgpujacy zasadniczo jako menachinon-7 oraz — w mniejszym stopniu — menachinon-6.

(*) Drozdze wzbogacone w selen uzyskiwane na drodze hodowlanej w obecnosci selenianu(IV) sodu jako zrodia selenu, zawierajace
w postaci wysuszonej, w ktorej sa wprowadzane do obrotu, nie wigcej niz 2,5 mg Se/g. Glowna organiczng postacig selenu
w drozdzach jest selenometionina (60-85 % calkowitej zawartosci selenu w produkcie). Zawarto$¢ innych zwigzkow selenoorga-
nicznych wilacznie z selenocysteing nie moze przekracza¢ 10 % catkowitej zawartosci selenu. Poziom selenu nieorganicznego nie
moze przekracza¢ 1 % calkowitej zawartosci selenu.

(®) W odniesieniu do aminokwasdéw 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 aminokwasow stosowanych w zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego
i w $rodkach spozywczych zastgpujacych calodzienng dietg, 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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