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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 41/2009
z dnia 20 stycznia 2009 r.

dotyczace skladu i etykietowania $rodkéw spozywczych odpowiednich dla oséb nietolerujacych
glutenu

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajgcy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 89/398/EWG z dnia 3 maja
1989 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw czltonkow-
skich odnoszacych si¢ do Srodkéw spozywcezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego ('), w szczegdélnosci jej art. 2
ust. 3 i art. 4a,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1)

Dyrektywa 89/398/EWG dotyczy $rodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, ktérych sklad
i przygotowanie musi by¢ opracowane w specjalny
sposob, aby zaspokoil szczegblne wymagania Zywie-
niowe specyficznych kategorii oséb. Taka specyficzna
kategori¢ 0s6b stanowig osoby dotknigte celiaklig, cier-
piace na trwalg nietolerancje glutenu.

Przemyst spozywczy stworzyl cala game produktéw
przedstawianych jako ,bezglutenowe” lub okreslanych
podobnymi terminami. Réznice migdzy przepisami
krajowymi dotyczacymi stosowania tego typu opisow
produktéw moga utrudniaé ich swobodny przeplyw.
Przepisy te nie zapewniaja réwniez takiego samego
poziomu ochrony konsumentéw. Aby wprowadzié
wigcej jasno$ci oraz uniknaé dezorientacji konsumentoéw
spowodowanej réznymi rodzajami opiséw produktéw na
poziomie krajowym, reguly dotyczace stosowania
okre$lenn odnoszacych si¢ do nieobecnosci glutenu
powinny zosta¢ ustanowione na poziomie Wspdlnoty.

Obecnos¢  glutenu zostala naukowo potwierdzona
w nastepujacych zbozach: w pszenicy (tj. we wszystkich
odmianach Triticum, takich jak pszenica durum, pszenica
orkisz oraz kamut), w zycie oraz w jeczmieniu. Gluten
obecny w tych zbozach moze mie¢ szkodliwy wplyw na
zdrowie os6b z nietolerancja glutenu i dlatego osoby
takie powinny zbdz tych unikad.

Usuwanie glutenu z zawierajacych gluten zboz jest skom-
plikowane, ze wzgledu na trudnosci techniczne oraz
przeszkody natury gospodarczej. Z tego powodu
produkcja catkowicie bezglutenowej zywnosci jest prob-
lematyczna. W zwiazku z tym wiele $rodkéw spozy-

() Dz.U. L 186 z 30.6.1989, s. 27.

wezych o takim specjalnym przeznaczeniu Zywnos-
ciowym obecnych na rynku moze zawieral male pozo-
statosci glutenu.

Wiekszo$¢ os6b z nietolerancjg glutenu moze wlaczyé
owies do swojej diety bez negatywnych skutkéw dla
zdrowia, nie dotyczy to jednak wszystkich cierpigcych
na t¢ dolegliwo$¢. Kwestia ta jest wcigz badana przez
srodowisko naukowe. Powodem do niepokoju jest nato-
miast zanieczyszczenie owsa pszenicg, Zytem lub jecz-
mieniem, ktére moze mieé miejsce podczas zbioréw,
transportu, przechowywania i przetwarzania. Dlatego
tez ryzyko zanieczyszczenia glutenem produktéw zawie-
rajacych owies nalezy uwzgledni¢ przy etykietowaniu
takich produktow.

Osoby z nietolerancjg glutenu moga w granicach okres-
lonych wartosci tolerowaé male zmienne ilosci glutenu.
Aby konsumenci mogli odnalez¢ na rynku Srodki spozy-
weze odpowiadajace ich potrzebom i indywidualnym
progom wrazliwosci, dostepny powinien by¢ szeroki
wybor produktéw o réznej niskiej zawartosci glutenu,
w granicach takich wartosci. Nalezy jednak zadbad
o wlasciwie ich oznaczanie, jak réwniez o wspieranie
stosownych kampanii informacyjnych w panstwach
czfonkowskich, tak aby osoby z nietolerancjg glutenu
mogly prawidlowo korzystal z takich réznorodnych
produktéw.

Srodki spozywcze o specjalnym przeznaczeniu zywnos-
ciowym, ktore zostaly specjalnie opracowane, przetwo-
rzone lub przygotowane, tak aby spelnial potrzeby
zywieniowe os6b nietolerujacych glutenu, oraz wprowa-
dzane do obrotu jako takie, powinny by¢ oznaczane jako
,produkt o bardzo niskiej zawartosci glutenu” lub
sprodukt bezglutenowy”, zgodnie z przepisami ustano-
wionymi w niniejszym rozporzadzeniu. Zgodnosé
z tymi przepisami moze zostac osiggnieta poprzez stoso-
wanie specjalnie przetworzonych $rodkéw spozywczych,
w ktérych obnizono zawarto$¢ jednego lub wickszej
ilosci sktadnikéw zawierajacych gluten lub w ktérych
zawierajgce gluten skladniki zastgpiono innymi, natu-
ralnie bezglutenowymi.

W artykule 2 ust. 3 dyrektywy 89/398/EWG przewi-
dziano, ze w przypadku Srodkéw spozywcezych przezna-
czonych do normalnego spozycia, ktére s odpowiednie
do zastosowania w ramach specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, mozna wskaza¢ taka stosownos¢. Dlatego
tez oznaczanie normalnych $rodkéw spozywezych, ktére
sa odpowiednie jako skladniki diety bezglutenowej ze
wzgledu na nieobecnos¢ skladnikéw bedacych produk-
tami pochodnymi glutenu, zawierajacych zboza lub
owies, jako Srodkéw niezawierajacych glutenu, powinno
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by¢ dozwolone. 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 $rodkéw
spozywczych (1) ustanowiono wymdg, zgodnie z ktérym
o$wiadczenia takie nie moga wprowadzal konsumenta
w blad poprzez sugerowanie, ze S$rodek spozywczy
posiada szczegélne wihasciwosci, gdy w rzeczywistosci
wszystkie podobne $rodki spozywcze posiadaja takie
wlaciwosci.

(9)  Dyrektywa Komisji 2006/141/WE z dnia 22 grudnia

2006 r. w sprawie preparatéw do poczatkowego
zywienia niemowlat i preparatéw do dalszego zywienia
niemowlat oraz zmieniajaca dyrektywe 1999/21/WE (%)
zakazuje stosowania skladnikéw zawierajacych gluten
w produkeji takich $rodkéw spozywczych. Dlatego tez
stosowanie okreslen ,produkt o bardzo niskiej zawartosci
glutenu” lub ,produkt bezglutenowy” na etykietach takich
produktéw powinno zostal zabronione, biorgc pod
uwage, ze zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem etykie-
towanie takie stosowane jest wylacznie do wskazywania
na zawarto$¢ nieprzekraczajaca odpowiednio 100 mg/kg
oraz 20 mg/kg.

(10) Dyrektywa Komisji 2006/125/WE z dnia 5 grudnia

2006 r. w sprawie przetworzonej zywnosci na bazie
zb6z oraz zywnosci dla niemowlat i malych dzieci (%)
naklada wymoég zamieszczania informacji dotyczacych
obecnosci lub nieobecnosci glutenu, jesli produkt prze-
znaczony jest dla niemowlat w wieku do szesciu
miesiecy. Informacje na temat nieobecnosci glutenu
w takich produktach powinny by¢ podane zgodnie
z wymogami ustanowionymi w niniejszym rozporzadze-
niu.

(11) Norma kodeksu zywnosciowego ,Codex Standard for

(

(

(
(
(
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Foods for Special Dietary Use for Persons Intolerant to
Gluten” zostata przyjeta podczas 31 posiedzenia Komisji
Codex Alimentarius w lipcu 2008 r. (¥ w celu umozli-
wienia osobom nietolerujgcym glutenu dostgpu do gamy
srodkéw spozywczych odpowiadajacych ich potrzebom
oraz ich poziomowi wrazliwosci na gluten. Norma ta
powinna zosta¢ odpowiednio uwzgledniona dla celow
niniejszego rozporzadzenia.

12)  Aby umozliwi¢ podmiotom gospodarczym dostosowanie
ich proceséw produkcyjnych, termin stosowania niniej-
szego rozporzadzenia powinien dopuszczaé konieczny
okres przejSciowy. Jednakze produkty, ktére w dniu
wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia spelniaja juz
ustanowione w nim wymogi, moga by¢ wprowadzane do
obrotu we Wspdlnocie od dnia wejScia w zycie niniej-
szego rozporzadzenia.

13)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Lafcucha Zywnos-
ciowego i Zdrowia Zwierzat,

1

Dz.U. L 109 z 6.5.2000, s. 29.

)

2) Dz.U. L 401 z 30.12.2006, s. 1.

%) Dz.U. L 339 z 6.12.2006, s. 16.

4 http:/[www.codexalimentarius.net/download/standards/291/
cxs_118e.pdf

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zakres

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do $rodkéw spozywczych
innych niz preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat
i preparaty do dalszego zZywienia niemowlat objete przepisami
dyrektywy 2006/141/WE.

Artykut 2
Definicje

Do celéw niniejszej dyrektywy stosuje si¢ nastepujace definicje:

a) ,Srodki spozywcze dla oséb nietolerujacych glutenu” ozna-
czajg $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego, ktore sa w szczegdlny sposéb produkowane, przygo-
towywane lub przetwarzane, tak aby spelnia¢ szczegélne
potrzeby zywieniowe oséb nietolerujgcych glutenu;

b) ,gluten” oznacza frakcje biatka znajdujaca si¢ w pszenicy,
zycie, jeczmieniu, owsie lub w ich hybrydach oraz ich
produktach pochodnych, ktorej nicktére osoby nie toleruja
oraz ktéra nie rozpuszcza si¢ w wodzie ani roztworze
chlorku sodu 0,5 M;

) ,pszenica” oznacza wszystkie odmiany Triticum.

Artykut 3

Sklad i etykietowanie $rodkéw spozywczych dla oséb
nietolerujacych glutenu

1. Zawarto$¢ glutenu w $rodkach spozywczych dla oséb
nietolerujacych glutenu, skladajacych sie z jednego lub wiecej
sktadnikéw wytworzonych z pszenicy, zyta, jeczmienia, owsa
lub ich hybryd lub sktadniki takie zawierajacych, ktére zostaly
poddane specjalnemu przetworzeniu w celu zmniejszenia
zawarto$ci glutenu, nie przekracza 100 mg/kg w Zywnosci
sprzedawanej konsumentowi koficowemu.

2. W etykietowaniu, reklamie oraz prezentacji produktow,
o ktérych mowa w ust. 1, stosuje si¢ okreslenie ,produkt
o bardzo niskiej zawartosci glutenu”. Okreslenie ,produkt
bezglutenowy” stosuje si¢ w przypadkach, gdy zawartosé
glutenu nie przekracza 20 mglkg w zywnosci sprzedawanej
konsumentowi koncowemu.

3. Owies znajdujacy si¢ w $rodkach spozywczych dla oséb
nietolerujgcych glutenu musi by¢ w szczegdlny sposéb produ-
kowany, przygotowywany lub przetwarzany, tak aby uniknaé
zanieczyszczenia pszenicg, Zytem, jeczmieniem lub ich hybry-
dami, a zawarto§¢ glutenu w takim owsie nie moze przekraczaé

20 mg/kg.

4. Zawarto$¢ glutenu w $rodkach spozywczych dla oséb
nietolerujgcych glutenu, skladajacych sie z jednego lub wiecej
sktadnikéw zastepujacych pszenice, zyto, jeczmien, owies lub
ich hybrydy lub skladniki takie zawierajgcych, nie przekracza
20 mglkg w zywnosci sprzedawanej konsumentowi kofico-
wemu. W etykietowaniu, reklamie oraz prezentacji takich
produktow stosuje si¢ okreslenie ,produkt bezglutenowy”.
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5. W przypadku gdy Srodek spozywczy dla oséb nietoleru-
jacych glutenu zawiera zaréwno skladniki zastepujace pszenice,
zyto, jeczmien, owies lub ich hybrydy, jak i skladniki wytwo-
rzone z pszenicy, Zyta, jeczmienia, owsa lub ich hybryd, ktére
zostaly poddane specjalnemu przetworzeniu w celu zmniej-
szenia zawartoSci glutenu, stosuje si¢ przepisy ust. 1, 2 i 3,
nie stosuje si¢ natomiast przepiséw ust. 4.

6.  Okreslenia ,produkt o bardzo niskiej zawartosci glutenu”
lub ,produkt bezglutenowy”, o ktérych mowa w ust. 2 i 4,
pojawiaja si¢ przy nazwie, pod jaka sprzedawany jest dany
$rodek spozywczy.

Artykut 4

Sklad i etykietowanie innych $rodkéw spozywczych
odpowiednich dla oséb nietolerujacych glutenu

1. Bez uszczerbku dla art. 2 ust. 1 lit. a) ppkt (iii) dyrektywy
2000/13/WE, okreSlenie ,produkt bezglutenowy” mozna
stosowal w etykietowaniu, reklamie oraz prezentacji nastepuja-
cych $rodkéw spozywezych, o ile zawarto$¢ glutenu nie prze-
kracza 20 mglkg w Zywnosci sprzedawanej konsumentowi
koncowemu:

a) Srodki spozywcze przeznaczone do normalnego spozycia;

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci
panstwach cztonkowskich.

b) Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
ktore s3 w szczegdlny sposéb produkowane, przygotowy-
wane lub przetwarzane, tak aby spelnia¢ szczegdlne
potrzeby zywieniowe inne niz potrzeby osob nietolerujgcych
glutenu, lecz ktére, mimo to, ze wzgledu na swoéj sklad
odpowiadajg szczegdlnym potrzebom zZywieniowym osob
nietolerujgcych glutenu.

2. W etykietowaniu, reklamie oraz prezentacji $rodkéw
spozywczych, o ktérych mowa w ust. 1, nie stosuje si¢ okres-
lenia ,produkt o bardzo niskiej zawartosci glutenu”.

Artykut 5
Wejscie w Zycie i stosowanie

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

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 stycznia 2012 r.

Jednakze produkty, ktére w dniu wejscia w zycie niniejszego
rozporzadzenia spelniaja juz ustanowione w nim wymogi,
mogg by¢ wprowadzane do obrotu we Wspdlnocie.

i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

Sporzadzono w Brukseli, dnia 20 stycznia 2009 r.

W imieniu Komisji
Androulla VASSILIOU
Czlonek Komisji



