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

dotyczace skladu i etykietowania S$rodkéw spozywczych
odpowiednich dla os6b nietolerujacych glutenu

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnote Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 89/398/EWG z dnia 3 maja 1989 r.
w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych
si¢ do  s$rodkébw  spozywczych  specjalnego  przeznaczenia
zywieniowego (1), w szczegdlnosci jej art. 2 ust. 3 i art. 4a,

a takze majac na uwadze, co nastegpuje:

(1)  Dyrektywa 89/398/EWG dotyczy Srodkow spozywczych specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego, ktorych sklad i przygotowanie
musi by¢ opracowane w specjalny sposob, aby zaspokoié szcze-
goblne wymagania zywieniowe specyficznych kategorii osob. Taka
specyficzna kategori¢ osob stanowia osoby dotknigte celiaklia,
cierpiace na trwala nietolerancj¢ glutenu.

(2)  Przemyst spozywczy stworzyt cata game¢ produktow przedstawia-
nych jako ,bezglutenowe” lub okre§lanych podobnymi termi-
nami. Réznice migdzy przepisami krajowymi dotyczacymi stoso-
wania tego typu opisow produktéw moga utrudniaé ich
swobodny przeptyw. Przepisy te nie zapewniaja rowniez takiego
samego poziomu ochrony konsumentdw. Aby wprowadzi¢ wigcej
jasnos$ci oraz unikna¢ dezorientacji konsumentow spowodowanej
réznymi rodzajami opisow produktow na poziomie krajowym,
reguly dotyczace stosowania okreslen odnoszacych si¢ do
nieobecnos$ci glutenu powinny zosta¢ ustanowione na poziomie
Wspdlnoty.

(3)  Obecnosé glutenu zostata naukowo potwierdzona
w nastgpujacych zbozach: w pszenicy (tj. we wszystkich odmia-
nach Triticum, takich jak pszenica durum, pszenica orkisz oraz
kamut), w zycie oraz w jgczmieniu. Gluten obecny w tych
zbozach moze mieé szkodliwy wplyw na zdrowie o0s6b
z nietolerancja glutenu i dlatego osoby takie powinny zbdz
tych unikad.

(4)  Usuwanie glutenu z zawierajacych gluten zbdz jest skompliko-
wane, ze wzgledu na trudnosci techniczne oraz przeszkody natury
gospodarczej. Z tego powodu produkcja catkowicie bezglute-
nowej zywnoSci jest problematyczna. W zwiazku z tym wiele
srodkéow spozywczych o takim specjalnym przeznaczeniu
zywnos$ciowym obecnych na rynku moze zawiera¢ mate pozos-
tatosci glutenu.

(5)  Wigkszo$¢ os6b z nietolerancja glutenu moze wiaczy¢ owies do
swojej diety bez negatywnych skutkéw dla zdrowia, nie dotyczy
to jednak wszystkich cierpiacych na t¢ dolegliwo$¢. Kwestia ta
jest wciaz badana przez $rodowisko naukowe. Powodem do
niepokoju jest natomiast zanieczyszczenie owsa pszenica, Zytem
lub jeczmieniem, ktéore moze mie¢ miejsce podczas zbiordw,
transportu, przechowywania i przetwarzania. Dlatego tez ryzyko
zanieczyszczenia glutenem produktow zawierajacych owies
nalezy uwzglednic¢ przy etykietowaniu takich produktow.

(6)  Osoby z nietolerancja glutenu moga w granicach okreslonych
wartosci tolerowa¢ mate zmienne ilosci glutenu. Aby konsumenci
mogli odnalez¢é na rynku $rodki spozywcze odpowiadajace ich

() Dz.U. L 186 z 30.6.1989, s. 27.
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potrzebom i indywidualnym progom wrazliwos$ci, dostgpny powi-
nien by¢ szeroki wybor produktow o roznej niskiej zawartosci
glutenu, w granicach takich wartosci. Nalezy jednak zadbac
o wlasciwie ich oznaczanie, jak rowniez o wspieranie stosownych
kampanii informacyjnych w panstwach cztonkowskich, tak aby
osoby z nietolerancja glutenu mogly prawidlowo korzystaé
z takich réznorodnych produktow.

Srodki spozywcze o specjalnym przeznaczeniu zywnosciowym,
ktore zostaty specjalnie opracowane, przetworzone lub przygoto-
wane, tak aby spetnia¢ potrzeby zywieniowe osob nietolerujacych
glutenu, oraz wprowadzane do obrotu jako takie, powinny by¢
oznaczane jako ,,produkt o bardzo niskiej zawartosci glutenu” lub
,produkt bezglutenowy”, zgodnie z przepisami ustanowionymi
W niniejszym rozporzadzeniu. Zgodno$¢ z tymi przepisami
moze zostaé osiagnigta poprzez stosowanie specjalnie przetwo-
rzonych $rodkéw spozywczych, w ktérych obnizono zawarto$é
jednego lub wigkszej ilosci sktadnikow zawierajacych gluten
lub w ktorych zawierajace gluten sktadniki zastapiono innymi,
naturalnie bezglutenowymi.

W artykule 2 ust. 3 dyrektywy 89/398/EWG przewidziano, ze
w przypadku $rodkéw spozywczych przeznaczonych do normal-
nego spozycia, ktore sa odpowiednie do zastosowania w ramach
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, mozna wskazaé taka
stosownos$¢. Dlatego tez oznaczanie normalnych $rodkow spozy-
wezych, ktore sa odpowiednie jako sktadniki diety bezglutenowej
ze wzgledu na nieobecno$¢ skladnikow bedacych produktami
pochodnymi glutenu, zawierajacych zboza lub owies, jako
srodkow niezawierajacych glutenu, powinno by¢é 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 $rodkoéw spozywczych () ustanowiono wymog,
zgodnie z ktéorym o$wiadczenia takie nie moga wprowadzaé
konsumenta w btad poprzez sugerowanie, ze $rodek spozywczy
posiada szczegdlne wiasciwosci, gdy w rzeczywisto$ci wszystkie
podobne $rodki spozywcze posiadaja takie wlasciwosci.

Dyrektywa Komisji 2006/141/WE z dnia 22 grudnia 2006 r.
w sprawie preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat
i preparatow do dalszego zywienia niemowlat oraz zmieniajaca
dyrektywe 1999/21/WE (3) zakazuje stosowania skladnikow
zawierajacych gluten w produkcji takich $rodkow spozywczych.
Dlatego tez stosowanie okreslen ,,produkt o bardzo niskiej zawar-
tosci glutenu” lub ,,produkt bezglutenowy” na etykietach takich
produktow powinno zosta¢ zabronione, biorac pod uwagg, ze
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem etykietowanie takie stoso-
wane jest wylacznie do wskazywania na zawarto$¢ nieprzekracza-
jaca odpowiednio 100 mg/kg oraz 20 mg/kg.

Dyrektywa Komisji 2006/125/WE z dnia 5 grudnia 2006 r.
W sprawie przetworzonej zywnos$ci na bazie zboz oraz zywnosci
dla niemowlat i matych dzieci (°) naktada wymodg zamieszczania
informacji dotyczacych obecnosci lub nieobecnosci glutenu, jesli
produkt przeznaczony jest dla niemowlat w wieku do szesciu
miesigcy. Informacje na temat nieobecnosci glutenu w takich
produktach powinny by¢ podane zgodnie z wymogami ustano-
wionymi w niniejszym rozporzadzeniu.

Norma kodeksu zywnosciowego ,,Codex Standard for Foods for
Special Dietary Use for Persons Intolerant to Gluten” zostata
przyjeta podczas 31 posiedzenia Komisji Codex Alimentarius

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

() Dz.U. L 401 z 30.12.2006, s. 1.
() Dz.U. L 339 z 6.12.2006, s. 16.
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w lipcu 2008 r. (1) w celu umozliwienia osobom nietolerujacym
glutenu dostgpu do gamy S$rodkéw spozywcezych odpowiadaja-
cych ich potrzebom oraz ich poziomowi wrazliwosci na
gluten. Norma ta powinna zosta¢ odpowiednio uwzgledniona
dla celéw niniejszego rozporzadzenia.

(12) Aby umozliwi¢ podmiotom gospodarczym dostosowanie ich
proceséw produkcyjnych, termin stosowania niniejszego rozpo-
rzadzenia powinien dopuszcza¢ konieczny okres przejSciowy.
Jednakze produkty, ktore w dniu wejscia w Zzycie niniejszego
rozporzadzenia spelniaja juz ustanowione w nim wymogi, moga
by¢ wprowadzane do obrotu we Wspodlnocie od dnia wejscia
W zycie niniejszego rozporzadzenia.

(13)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne
z opinia Statego Komitetu ds. Lancucha Zywnos$ciowego
1 Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zakres

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do Srodkow spozywczych innych
niz preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat i preparaty do
dalszego zywienia niemowlat objgte  przepisami  dyrektywy
2006/141/WE.

Artykut 2
Definicje
Do celow niniejszej dyrektywy stosuje si¢ nastgpujace definicje:

a) ,,srodki spozywcze dla osob nietolerujacych glutenu” oznaczaja
srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, ktore
sa w szczegolny sposob produkowane, przygotowywane lub prze-
twarzane, tak aby spelnia¢ szczegdlne potrzeby zywieniowe osob
nietolerujacych glutenu;

b) »C1 ,gluten” oznacza frakcje bialka znajdujaca si¢ w pszenicy,
zycie, jeczmieniu, owsie lub w ich odmianach krzyzowych oraz
pochodne takiej frakcji biatka, ktorych to frakcji i pochodnych
niektére osoby nie toleruja oraz ktére to frakcje i pochodne nie
rozpuszczaja si¢ w wodzie ani roztworze chlorku sodu 0,5 M; <«

¢) ,pszenica” oznacza wszystkie odmiany Triticum.

Artykut 3

Sklad i etykietowanie S$rodkow spozywczych dla  oséb
nietolerujacych glutenu

1. Zawartos¢ glutenu w $rodkach spozywczych dla oséb nietoleruja-
cych glutenu, sktadajacych si¢ z jednego Iub wigcej sktadnikow wytwo-
rzonych z pszenicy, zyta, jeczmienia, owsa lub ich »C1 odmian krzy-
zowych <« lub skladniki takie zawierajacych, ktore zostaty poddane
specjalnemu przetworzeniu w celu zmniejszenia zawartosci glutenu,
nie przekracza 100 mg/kg w zywnosci sprzedawanej konsumentowi
koncowemu.

2. W etykietowaniu, reklamie oraz prezentacji produktéw, o ktoérych
mowa w ust. 1, stosuje si¢ okreslenie ,,produkt o bardzo niskiej zawar-
tosci glutenu”. »C1 Produkty te moga by¢ okreslane jako ,,produkt

(") http://www.codexalimentarius.net/download/standards/291/cxs_118e.pdf
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bezglutenowy”, jezeli zawarto$¢ glutenu nie przekracza 20 mg/kg
w zywnosci sprzedawanej konsumentowi koncowemu. <«

3. Owies znajdujacy si¢ w $rodkach spozywczych dla oséb nietole-
rujacych glutenu musi by¢ w szczegodlny sposéb produkowany, przygo-
towywany lub przetwarzany, tak aby uniknaé zanieczyszczenia psze-
nica, zytem, jeczmieniem lub ich »C1 odmianami krzyZowymi <,
a zawarto$¢ glutenu w takim owsie nie moze przekracza¢ 20 mg/kg.

4.  Zawarto$¢ glutenu w $rodkach spozywczych dla oséb nietoleruja-
cych glutenu, sktadajacych si¢ z jednego Iub wigcej sktadnikéw zaste-
pujacych pszenice, zyto, jeczmien, owies lub ich »C1 odmiany krzy-
zowe < lub sktadniki takie zawierajacych, nie przekracza 20 mg/kg
w Zywnosci sprzedawanej konsumentowi koncowemu.
W etykietowaniu, reklamie oraz prezentacji takich produktow stosuje
si¢ okreslenie ,,produkt bezglutenowy”.

5. W przypadku gdy s$rodek spozywczy dla osdb nietolerujacych
glutenu zawiera zarowno sktadniki zast¢pujace pszenicg, zyto, jeczmien,
owies lub ich »C1 odmiany krzyzowe <, jak i sktadniki wytworzone
z pszenicy, Zyta, jeczmienia, owsa lub ich P Cl odmian krzyzo-
wych <, ktore zostaly poddane specjalnemu przetworzeniu w celu
zmniejszenia zawarto$ci glutenu, stosuje si¢ przepisy ust. 1, 2 1 3, nie
stosuje si¢ natomiast przepisow ust. 4.

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

Artykut 4

Sklad i etykietowanie innych §rodkow 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 stosowaé
w etykietowaniu, reklamie oraz prezentacji nastgpujacych S$rodkow
spozywczych, o ile zawarto$¢ glutenu nie przekracza 20 mg/kg
w zywnosci sprzedawanej konsumentowi koncowemu:

a) $rodki spozywcze przeznaczone do normalnego spozycia;

b) s$rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, ktore sa
w szczego6lny sposob produkowane, przygotowywane lub przetwa-
rzane, tak aby spelnia¢ szczegélne potrzeby zywieniowe inne niz
potrzeby o0s6b nietolerujacych glutenu, lecz ktére, mimo to, ze
wzgledu na swoj sktad odpowiadaja szczegdlnym potrzebom zywie-
niowym o0s6b nietolerujacych glutenu.

2. W etykietowaniu, reklamie oraz prezentacji Srodkow spozy-
wczych, o ktorych mowa w ust. 1, nie stosuje si¢ okreslenia ,,produkt
0 bardzo niskiej zawartosci glutenu”.

Artykut 5
Wejscie w zycie i stosowanie
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego
opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.
Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 stycznia 2012 r.

Jednakze produkty, ktore w dniu wejscia w zycie niniejszego rozporza-
dzenia speniaja juz ustanowione w nim wymogi, moga by¢é wprowa-
dzane do obrotu we Wspdlnocie.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w catosci 1 jest bezposrednio stosowane
we wszystkich panstwach cztonkowskich.




<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /PageByPage
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName (http://www.color.org)
  /PDFXTrapped /Unknown

  /Description <<
    /FRA <>
    /JPN <FEFF3053306e8a2d5b9a306f30019ad889e350cf5ea6753b50cf3092542b308000200050004400460020658766f830924f5c62103059308b3068304d306b4f7f75283057307e30593002537052376642306e753b8cea3092670059279650306b4fdd306430533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103057305f00200050004400460020658766f8306f0020004100630072006f0062006100740020304a30883073002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d30678868793a3067304d307e30593002>
    /DEU <>
    /PTB <>
    /DAN <>
    /NLD <>
    /ESP <>
    /SUO <>
    /ITA <>
    /NOR <>
    /SVE <>
    /ENU <>
  >>
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


