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ROZPORZADZENIE (WE) NR 1923/2006 PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY
z dnia 18 grudnia 2006 r.

zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 999/2001 ustanawiajace przepisy dotyczjace zapobiegania,
kontroli i zwalczania niektérych pasazowalnych encefalopatii gagbczastych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE], (2)

uwzgledniajac Traktat ustanawiajagcy Wspdlnote Europejska, w
szczegblnosci jego art. 152 ust. 4 lit. b),

uwzgledniajac wniosek Komisji,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego (Y),

po konsultacji z Komitetem Regionéw,

stanowigc zgodnie z procedura okreSlong w art. 251 Trak-
tatu (%),

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

() Rozporzadzenie (WE) nr 999/2001 (}) zmierza do
zapewnienia jednolitych ram prawnych w zakresie pasa-
zowalnych encefalopatii gabczastych (TSE) we Wspdl-
nocie.

() Dz.U.C234222.9.2005, str. 26. (5)

(3 Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 17 maja 2006 r. (dotychczas
nieopublikowana w Dzienniku Urzgdowym), wspélne stanowisko
Rady z dnia 24 listopada 2006 r. (dotychczas nieopublikowane
w Dzienniku Urzgdowym) oraz stanowisko Parlamentu Europejskiego
z dnia 12 grudnia 2006 r. (dotychczas nieopublikowane w Dzienniku
Urzgdowym).

() Dz.U.L 147 z 31.5.2001, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione
rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1041/2006 (Dz.U. L 187 z
8.7.2006, str. 10).

Rozporzadzenie (WE) nr 932/2005 Parlamentu Europej-
skiego 1 Rady z dnia 8 czerwca 2005 r. zmieniajace
rozporzgdzenie (WE) nr 999/2001 w odniesieniu do
przedluzenia okresu obowiazywania $rodkéw przej-
Sciowych (%) przedtuzylo okres stosowania Srodkéw przej-
Sciowych przewidzianych w rozporzadzeniu (WE)
nr 999/2001 nie dluzej niz do dnia 1 lipca 2007 r.

W czasie sesji generalnej Swiatowej Organizacji ds.
Zdrowia Zwierzat w maju 2003 roku przyjeto rezolucje
majacg na celu uproszczenie obecnych miedzynarodo-
wych kryteriow klasyfikacji panstw wedlug ryzyka wyste-
powania gabczastej encefalopatii bydla (BSE). Wniosek
zostal przyjety na sesji generalnej w maju 2005 roku.
Artykuly rozporzadzenia (WE) nr 999/2001 powinny
zosta¢ dostosowane w celu uwzglednienia nowego
systemu klasyfikacji uzgodnionego na szczeblu miedzy-

narodowym.

Najnowsze zmiany w zakresie pobierania prébek i
analizy beda wymagaly obszernych poprawek w zalgcz-
niku X do rozporzadzenia (WE) nr 999/2001. Konieczne
jest zatem wprowadzenie okreSlonych zmian technicz-
nych do obecnej definicji ,szybkich  testow”
w rozporzadzeniu (WE) nr 999/2001 w celu ulatwienia
zmian w strukturze tego zalacznika na pdZniejszym
etapie.

Dla zapewnienia jasno$ci prawodawstwa wspélnotowego
wiasciwym jest wyjasnienie, ze definicja ,migsa oddziela-
nego mechanicznie”, zawarta w innych wspolnotowych
aktach prawnych dotyczacych bezpieczenstwa Zywnosci,
powinna mieé zastosowanie w rozporzadzeniu (WE)
nr 999/2001 w kontekscie Srodkéw zwalczania TSE.

(% Dz.U.L 163z 23.6.2005, str. 1.
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(6)

(10)

Rozporzadzenie (WE) nr 999/2001 ustanawia program
monitorowania BSE i trzgsawki. Naukowy Komitet Steru-
jacy w swojej opinii z 6—7 marca 2003 r. zalecit wprowa-
dzenie programu monitorowania wystegpowania TSE u
jeleniowatych. Systemem monitorowania przewidzianym
w tym rozporzadzeniu powinny zatem zosta¢ objete inne
typy TSE, z mozliwoscia przyjecia dalszych Srodkéw
pozwalajacych na wdrozenie tego systemu na pdZniej-
szym etapie.

Zharmonizowany program hodowlany, ktérego celem
jest przeprowadzenie selekcji pod wzgledem odpornosci
na TSE u owiec, zostal przewidziany jako $rodek prze-
jSciowy decyzja Komisji 2003/100/WE z dnia 13 lutego
2003 r. ustanawiajgcg minimalne wymogi w zakresie
tworzenia programéw hodowli owiec odpornych na
pasazowalne encefalopatie gabczaste (). Rozporzadzenie
(WE) nr 999/2001 powinno zostal zmienione, tak aby
stanowilo stalg podstawe prawng dla tego programu, jak
réwniez aby umozliwialo wprowadzenie w takich progra-
mach zmian stuzacych uwzglednieniu zweryfikowanych
wynikéw badan naukowych oraz pelnych skutkéw ich

realizagji.

Rozporzadzenie (WE) nr 999/2001 zakazuje zywienia
pewnych zwierzat niektoérymi przetworzonymi biatkami
zwierzecymi, z mozliwoscig ustanowienia odstgpstw.
Rozwéj sytuacji w zakresie zakazéw dotyczacych
zywienia zwierzat moze spowodowal potrzebg doko-
nania zmian w zalaczniku IV do tego rozporzadzenia.
Konieczne jest wprowadzenie pewnych zmian technicz-
nych do obecnego brzmienia odpowiedniego artykutu w
celu ulatwienia zmiany struktury tego zalacznika na
pOZniejszym etapie.

Rozporzadzenie (WE) nr 17742002 Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 3 pazdziernika 2002 r. ustanawia-
jace przepisy sanitarne dotyczace produktéw ubocznych
pochodzenia zwierzgcego nieprzeznaczonych do spozycia
przez ludzi () ustanawia zasady usuwania materialéw
szczegblnego ryzyka oraz zwierzat zakazonych TSE.
Obecnie s3 juz przyjete zasady dotyczace tranzytu przez
teren Wspodlnoty produktéw pochodzenia zwierzecego.
W zwiazku z tym, dla zapewnienia sp6jnosci prawodaw-
stwa wspélnotowego, obecne przepisy rozporzadzenia
(WE) nr 999/2001 dotyczace usuwania takich materialow
i zwierzat powinny zostaé zastgpione odniesieniem do
rozporzadzenia (WE) nr 1774/2002, a odniesienie do
zasad dotyczacych tranzytu w rozporzadzeniu (WE)
nr 999/2001 powinno zostaé skreslone.

Rozwdj sytuacji w zakresie materialéw szczegdlnego
ryzyka bedzie takze wymagal wprowadzenia obszernych
zmian w zalgczniku 'V do rozporzadzenia (WE)
nr 999/2001. Konieczne jest wprowadzenie pewnych
zmian technicznych do obecnego brzmienia odpowied-
nich przepiséw tego rozporzadzenia w celu ulatwienia
zmiany struktury tego zalgcznika na pézZniejszym etapie.

() Dz.U.L41z14.2.2003, str. 41.

() Dz.U.L 2732z 10.10.2002, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione
rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 208/2006 (Dz.U. L 36 z 8.2.2006,
str. 25).

(11)

(12)

(14)

(16)

Pomimo Ze ogluszanie przez wprowadzenie gazu do
jamy czaszkowej jest na terenie Wspdlnoty zakazane,
wprowadzanie gazu moze mie¢ miejsce takze po oglu-
szeniu. Konieczna jest zatem zmiana wilasciwych prze-
piséw dotyczacych metod uboju w rozporzadzeniu (WE)
nr 999/2001 w celu zakazania wprowadzania gazu do
jamy czaszkowej po ogluszeniu.

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1915/2003 zmieniajace
rozporzgdzenie (WE) 999/2001 (}) wprowadza nowe
przepisy w zakresie zwalczania trzgsawki u owiec i koz.
W zwiazku z tym konieczne jest wprowadzenie zakazu
przemieszczania owiec i kéz z gospodarstw, ktére
oficjalnie podejrzewa si¢ o trzgsawke.

Majac na uwadze rozwéj wiedzy naukowej, rozporza-
dzenie (WE) 999/2001 powinno pozwala¢ na objecie
innych gatunkéw zwierzat zakresem przepiséw dotycza-
cych wprowadzania do obrotu i wywozu bydla, owiec i
kéz, ich nasienia, zarodkéw i komoérek jajowych.

Naukowy Komitet Sterujacy zaleca w swojej opinii z dnia
26 czerwca 1998 r. przestrzeganie pewnych ograniczef
dotyczacych pozyskiwania Zrodla surowcéw do wytwa-
rzania fosforanu diwapniowego. W zwigzku z tym
fosforan diwapniowy powinien zostaé skreslony z listy
produktéw, ktére zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 999/2001 nie sa przedmiotem ograniczen dotyczg-
cych wprowadzania do obrotu. Brak ograniczen majacych
zastosowanie do mleka i produktéw mlecznych powinien
zosta¢ wyjasniony.

Majac na uwadze rozwdj wiedzy naukowej i klasyfikacje
ryzyka oraz nie naruszajgc mozliwosci przyjecia Srodkéw
zabezpieczajacych, rozporzadzenie (WE) nr 999/2001
powinno dopuszczaé przyjecie zgodnie z procedury
komitetu bardziej szczegétowych wymogéw w zakresie
wprowadzania do obrotu i wywozu produktéw pocho-
dzenia zwierzgcego pochodzacych z panistw czlonkow-
skich lub panstw trzecich o kontrolowanym lub nieusta-
lonym ryzyku wystgpowania TSE.

Srodki niezbedne do wprowadzenia w zycie rozporza-
dzenia (WE) nr 999/2001 powinny zostal przyjete
zgodnie z decyzja Rady 1999/468/WE z dnia 28 czerwca
1999 r. ustanawiajacg warunki wykonywania uprawnien
wykonawczych przyznanych Komisji (%).

() Dz.U.L 283z 31.10.2003, str. 29.

() Dz.U. L 184 z 17.7.1999, str. 23. Decyzja zmieniona decyzja
2006/512/WE (Dz.U.L 200 z 22.7.2006, str. 11).
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(17) W szczegdlnoéci Komisja powinna uzyska¢ uprawnienie gatunku. Dlatego zgodnie z zasadg ostroznosci

(18)

do przyjmowania decyzji w sprawie zatwierdzania szyb-
kich testéw, dostosowania wieku zwierzat, wprowadzenia
poziomu tolerancji, zezwolenia na karmienie miodych
przezuwaczy biatkami pochodzenia rybnego oraz objecia
innych gatunkéw zwierzat niektorymi przepisami; do
ustanawiania przepisow przewidujacych odstepstwa od
obowigzku usuwania i niszczenia materialéw szczegdl-
nego ryzyka; do okreSlenia kryteriéw majacych na celu
wykazanie poprawy sytuacji epidemiologicznej oraz
kryteriéw przyznawania odstepstw od okreslonych ogra-
niczeni, jak réwniez proceséw produkcyjnych. Poniewaz
srodki te majg ogllny zakres zastosowania i stuza
zmianom innych niz istotne elementéw rozporzadzenia
(WE) nr 999/2001 lub uzupehieniu tego rozporzadzenia
poprzez dodanie nowych innych niz istotne elementéw,
srodki te powinny by¢ przyjmowane zgodnie z procedurg
regulacyjna polaczong z kontrolg okreslona w art. 5a
decyzji 1999/468/WE.

Rozporzadzenie (WE) nr 999/2001 powinno zatem
zosta¢ odpowiednio zmienione,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W rozporzgdzeniu (WE) nr 999/2001 wprowadza si¢ nastepu-
jace zmiany:

1)

2)

dodaje si¢ nastepujacy motyw:

»(8a) Karmienie nieprzezuwaczy niektérymi przetwo-
rzonymi biatkami zwierzecymi uzyskanymi z
nieprzezuwaczy powinno by¢ dozwolone, z
uwzglednieniem zakazu powtérnego przetwa-
rzania wewnatrzgatunkowego, ktory ustanowiono
w rozporzadzeniu (WE) nr 1774/2002 Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 3 pazdziernika
2002 r. ustanawiajagcym przepisy sanitarne doty-
czace produktéw ubocznych pochodzenia zwie-
rzecego nieprzeznaczonych do spozycia przez
ludzi (*) oraz aspektéw kontrolnych zwigzanych
w szczegblnosci z rdznicowaniem przetworzo-
nych bialek zwierzecych charakterystycznych dla
niektérych gatunkéw, o ktérych mowa w komuni-
kacie w sprawie mapy drogowej dla TSE przy-
jetym przez Komisje w dniu 15 lipca 2005 r.

() Dz.U. L 273 z 10.10.2002, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio

zmienione rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 208/2006 (Dz.U.
L 36 z 8.2.2006, str. 25).”;

dodaje si¢ nastepujace motywy:

o(11a) W rezolugji z dnia 28 pazdziernika 2004 r. (*¥)
Parlament Europejski wyrazit obawy zwigzane z
karmieniem przezuwaczy biatkami zwierzecymi,
gdyz nie wchodza one w sklad naturalnego pozy-
wienia dorostego bydla. W zwiazku z wystapie-
niem kryzysu zwigzanego z chorobg BSE oraz
pryszczycg coraz powszechniej przyjmuje sie, ze
najlepsza metoda zagwarantowania zdrowia ludzi
i zwierzat jest hodowla i karmienie zwierzat w
sposéb uwzgledniajacy szczegdlne cechy kazdego

oraz w celu zapewnienia naturalnego odzywiania
i warunkéw hodowli przezuwaczy, konieczne jest
utrzymanie zakazu karmienia przezuwaczy bial-
kami zwierzecymi w formach niestanowigcych
zwykle elementu ich naturalnego pozywienia.

(11b)  Mieso oddzielone mechanicznie uzyskuje sig
poprzez odseparowanie migsa od kosci w taki
sposob, ze dochodzi do zniszczenia lub modyfi-
kacji struktury widkien mig$niowych. Moze ono
zawiera¢ elementy koici i okostnej. Dlatego migso
oddzielone mechanicznie nie jest poréwnywalne z
migsem zwyklym. W zwigzku z tym powinien
zosta¢ dokonany przeglad jego wykorzystania w
zywieniu ludzi.

() Dz.U.C 174 E z 14.7.2005, str. 178.”;

3) w art. 3 ust.1 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

a) lit. ) otrzymuje brzmienie:

,1) szybkie testy: badania przesiewowe wymienione w
zalgczniku X, ktérych wyniki znane s3 w ciagu 24
godzin”;

b) dodaje sie litery n), o) i p) w brzmieniu:

,n) mieso oddzielone mechanicznie lub »MOM«
produkt uzyskany przez usunigcie migsa z tkanek
przylegajacych do kosci po odlaczeniu od nich
tuszy, za pomocg Srodkéw mechanicznych, skutku-
jacy utrata lub modyfikacja struktury widkien mies-
niowych;

o) nadzor bierny: zglaszanie wszystkich zwierzat
podejrzanych o zakazenie TSE oraz — w przypad-
kach, gdy nie mozna wykluczy¢ TSE w drodze
badan klinicznych — poddawanie takich zwierzat
testom laboratoryjnym;

p) nadzér czynny: poddawanie testom zwierzat
niezgloszonych jako podejrzane o zakazenie TSE,
takich jak zwierzeta poddane ubojowi interwencyj-
nemu, zwierzeta, ktore wykazaly nietypowe objawy
podczas kontroli przedubojowych, zwierzeta padle,
zdrowe zwierzeta poddane ubojowi oraz zwierzeta
ubite w zwiazku z przypadkiem TSE, w szczegdl-
nosci w celu okreSlenia rozwoju i liczby przy-
padkéw TSE w danym kraju lub w jego regionie.”;

4) w art. 5 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1.  Status BSE Panistw Czlonkowskich, pafistw trze-
cich lub ich regionéw (zwanych dalej »pafistwami lub
regionami«) ustala si¢ kwalifikujac je do jednej z trzech
ponizszych kategorii:

— nieznaczne ryzyko wystgpowania BSE zgodnie z
definicjg zawarta w zalgczniku I,

— kontrolowane ryzyko wystepowania BSE zgodnie z
definicja zawarta w zalgczniku II,

— nieustalone ryzyko wystgpowania BSE zgodnie z
definicjg zawarta w zalgczniku IL
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Status BSE panistw lub regionéw moze zosta¢ okreslony
wylacznie na podstawie kryteriéw wymienionych w
zalgczniku 1T rozdzial A. Kryteria te obejmujg wyniki
analizy ryzyka na podstawie wszystkich mozliwych
czynnikow wystepowania gabczastej encefalopatii bydta
okreslonych w zatgczniku II rozdziat B oraz ich rozwoju
w czasie, jak réwniez kompleksowych $rodkéw aktyw-
nego i biernego nadzoru uwzgledniajacych kategorie
ryzyka panstwa lub regionu.

Pafistwa Czlonkowskie i pafistwa trzecie, ktére chcg
pozosta¢ na liscie krajéw trzecich dopuszczonych do
wywozu do Wspdlnoty zywych zwierzat lub produktéw
objetych niniejszym rozporzadzeniem, przedkladajg
Komisji wniosek o okreslenie ich statusu BSE wraz z
odpowiednig informacjg na temat kryteriéw wymienio-
nych w zalgczniku II rozdzial A oraz na temat poten-
cjalnych czynnikéw ryzyka wymienionych w zalgczniku
Il rozdziat B, jak rowniez o ich rozwoju w czasie.”;

b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

,4.  Panstwa Czlonkowskie oraz panstwa trzecie,
ktore nie ztozyly wniosku zgodnie z ust. 1 akapit trzeci,
muszg spetni¢ w odniesieniu do wysytki z ich teryto-
rium zywych zwierzat i produktéw pochodzenia zwie-
rzgcego, wymogi przywozowe majagce zastosowanie do
panstw o nieustalonym ryzyku wystepowania BSE, do
czasu zlozenia takiego wniosku i podjecia ostatecznej
decyzji w sprawie ich statusu BSE.”;

5) w art. 6 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1.  Kazde Panistwo Czlonkowskie przeprowadza co
roku program monitorujacy TSE oparty na aktywnym i
biernym nadzorze zgodnie z zalacznikiem III. Program
ten obejmuje procedure przesiewowa z zastosowaniem
szybkich testow, jezeli jest ona dostgpna dla danych
gatunkéw zwierzat.

Szybkie testy zatwierdza si¢ w tym celu zgodnie z
procedurg, o ktérej mowa w art. 24 ust. 3, i umieszcza
sie w wykazie zawartym w zalaczniku X.”;

b) dodaje si¢ nastepujace ustepy:

,<la.  Roczny program monitorujacy, o ktérym mowa
w ust. 1, obejmuje co najmniej nastepujace subpopu-
lagje:

a) wszystkie sztuki bydla w wieku powyzej 24 miesigcy
przeznaczone do uboju interwencyjnego lub wyka-
zujace nietypowe objawy podczas kontroli przedubo-

jowych;

b) wszystkie sztuki bydla w wieku powyzej 30 miesigcy
poddane zwyklemu ubojowi z przeznaczeniem do
spozycia przez ludzi;

c) wszystkie sztuki bydla w wieku powyzej 24 miesiecy
nie poddane ubojowi z przeznaczeniem do spozycia
przez ludzi, ktére padly lub zostaly zabite w gospo-
darstwie, podczas transportu lub w ubojni (zwierzeta
padte).

Pafistwa Czlonkowskie moga postanowi¢ o odstgpieniu
od stosowania lit. ¢) na obszarach peryferyjnych o
niskiej gestoici poglowia, gdzie nie prowadzi si¢ zorga-
nizowanego zbierania martwych zwierzat. Panstwa
Czlonkowskie korzystajace z tej mozliwosci informujg o
tym Komisje i przekazujg wykaz takich obszaréw wraz
z uzasadnieniem wprowadzenia odstepstwa. Odstep-
stwem moze zosta¢ objete nie wiecej niz 10 % poglowia
bydla w Panistwie Czlonkowskim.

1b. Po konsultacji z wlaSciwym  komitetem
naukowym wiek okreslony w ust. 1a lit. a) oraz ¢) moze
zostal dostosowany na podstawie postgpu naukowego
zgodnie z procedurs, o ktérej mowa w art. 24 ust. 3.

Na wniosek Panstwa Czlonkowskiego, ktére jest w
stanie wykazal poprawe sytuacji epidemiologicznej na
swoim terytorium — w oparciu o okreSlone kryteria,
ktore sg ustalane zgodnie z procedurg, o ktérej mowa w
art. 24 ust. 3 — roczne programy monitorujgce dla tego
konkretnego Panstwa Czlonkowskiego moga podlegaé
zmianie.

Zainteresowane Panistwo Czlonkowskie przedstawia
dowdd swojej zdolnosci do okreslenia skutecznosci
stosowanych $rodkéw oraz do zapewnienia ochrony
zdrowia ludzi i zwierzat w oparciu o wyniki komplek-
sowej analizy ryzyka. W szczegdlnosci Panstwo Czlon-
kowskie musi wykazac, ze:

a) zgodnie z aktualnymi wynikami testéw liczba przy-
padkéw wystepowania BSE wyraZnie si¢ zmniejsza
lub utrzymuje si¢ stale na niskim poziomie;

b) wdrozylo i stosuje od co najmniej szeSciu lat
kompletny system testéw na BSE (przepisy wspélno-
towe dotyczace $ledzenia i identyfikacji zywych zwie-
rzgt oraz nadzoru w zakresie BSE);

¢) wdrozylo i stosuje od co najmniej szesciu lat prze-
pisy wspélnotowe dotyczace catkowitego zakazu
paszowego dla zwierzat hodowlanych.”;

c) dodaje si¢ nastepujacy ustep:

,5.  Przepisy wykonawcze do niniejszego artykulu
przyjmuje si¢ zgodnie z procedura, o ktérej mowa w
art. 24 ust. 2.7;

dodaje si¢ nastepujacy artykuk:

JArtykut 6a
Programy hodowlane

1. Pafstwa Czlonkowskie moga wprowadzi¢ programy
hodowli selekcyjnej w kierunku odpornosci na na TSE u
swoich populacji owiec. Programy te zawieraja warunki
ramowe do uznania odpornoici niektérych stad na TSE
oraz mogg zostaé rozszerzone na inne gatunki zwierzat na
podstawie dowodéw naukowych potwierdzajacych odpor-
no$¢ na TSE konkretnych genotypéw tych gatunkéw.

2. Szczegblowe przepisy dotyczace programéw przewi-
dzianych w ust. 1 niniejszego artykulu przyjmuje si¢
zgodnie z procedurs, o ktérej mowa w art. 24 ust. 2.
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3. Panstwa Czlonkowskie, ktore wprowadzaja programy
hodowlane, regularnie przedkladaja Komisji sprawozdania
w celu umozliwienia naukowej oceny programéw, szcze-
gllnie pod wzgledem ich wplywu na czestotliwos¢ wyste-
powania TSE, ale réwniez pod wzgledem wplywu na
réznorodnoé¢ i zmienno$¢ genetyczng oraz na hodowle
starych, rzadkich lub regionalnych ras owiec. Wyniki badan
naukowych oraz ogdlne konsekwencje programéw hodow-
lanych poddawane s3 regularnej ocenie, a w razie potrzeby
programy te s3 odpowiednio modyfikowane”;

w art. 7 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) ust. 1-4 otrzymuja brzmienie:

,1.  Zabrania si¢ karmienia przezuwaczy biatkami
pochodzenia zwierzecego.

2. Zakaz ustanowiony w ust. 1 rozszerza si¢ na zwie-
rz¢ta inne niz przezuwacze oraz ogranicza sig, w
zakresie karmienia tych zwierzat produktami pocho-
dzenia zwierzecego, zgodnie z zalacznikiem IV.

3. Ust.l i 2 stosuje si¢ bez uszczerbku dla przepiséw
zalacznika IV okreslajacych odstgpstwa od zakazu, o
ktérym mowa w tych ustepach.

Komisja moze postanowi¢ zgodnie z procedurs, o ktérej
mowa w art. 24 ust. 3, w oparciu o naukowa oceng
potrzeb zZywieniowych mlodych przezuwaczy i na
podstawie przepisow przyjetych w celu wdrozenia
niniejszego artykutu, o ktérych mowa w ust. 5 niniej-
szego artykulu, oraz po dokonaniu oceny aspektow
kontrolnych tego odstepstwa, Ze zezwala na karmienie
mlodych przezuwaczy biatkami pochodzenia rybnego.

4. Panstwom Czlonkowskim lub ich regionom, o
nieustalonym ryzyku wystepowania BSE nie zezwala si¢
na wywoz lub przechowywanie pokarmu przeznaczo-
nego dla zwierzat hodowlanych, ktéry zawiera biatko
pochodzace od ssakéw, lub pokarmu przeznaczonego
dla ssakéw, z wyjatkiem karmy dla psow, kotéw i zwie-
rzat futerkowych, ktéry zawiera przetworzone biatko
pochodzace od ssakéw.

Nie zezwala si¢ na przyw6z do Wspdlnoty z panstw
trzecich lub z ich regionéw, o nieustalonym ryzyku
wystepowania BSE pokarmu przeznaczonego dla zwie-
rzat hodowlanych, ktéry zawiera biatko pochodzace od
ssakow, lub pokarmu przeznaczonego dla ssakéw, z
wyjatkiem karmy dla pséw, kotéw i zwierzat futerko-
wych, ktory zawiera przetworzone biatko pochodzace
od ssakéw.

Na wniosek Pafistwa Czlonkowskiego lub panstwa trze-
ciego mozliwe jest podjecie zgodnie z procedura, o
ktérej mowa w art. 24. ust. 2, na podstawie szczegélo-
wych kryteriéw, ktore maja zosta¢ okreslone zgodnie z
procedurg, o ktérej mowa w art. 24 ust. 3, decyzji
o indywidualnym zwolnieniu z ograniczeni okreslonych
w niniejszym ustepie. Przy udzielaniu zwolnienia
uwzglednia si¢ postanowienia ust. 3 niniejszego arty-
kutu.”;

b) dodaje si¢ nastepujacy ustep:

.4a. W oparciu o pozytywne wyniki oceny ryzyka
uwzgledniajacej co najmniej wielko$¢ i mozliwe zrédio
skazenia oraz ostateczne miejsce przeznaczenia dostawy,
mozliwe jest podjecie zgodnie z procedurg, o ktérej
mowa w art. 24 ust. 3, decyzji o wprowadzeniu
poziomu tolerancji dla nieznacznej zawartosci bialek
zwierzecych w paszach wynikajacej z przypadkowego i
technicznie nieuniknionego zanieczyszczenia.”;

¢) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

,5.  Przepisy wykonawcze do niniejszego artykutu, w
szczegOblnosci przepisy dotyczace zapobiegania zanieczy-
szczeniu krzyzowemu oraz metod pobierania prébek
oraz analiz wymaganych do kontroli zgodnosci z niniej-
szym artykulem, przyjmowane sa zgodnie z procedurs,
o ktorej mowa w art. 24 ust. 2. Przepisy te opieraja si¢
na sprawozdaniu Komisji dotyczacym pozyskiwania,
przetwarzania, kontroli i $ledzenia pasz pochodzenia
zwierzecego.”;

8) wart. 8 ust. 1-5 otrzymujg brzmienie:

,1.  Materialy szczeglnego ryzyka usuwa si¢ zgodnie z
zalgcznikiem V do niniejszego rozporzgdzenia oraz rozpo-
rzadzeniem (WE) nr 1774/2002. Zakazuje si¢ przywozu
tych materialéw na teren Wspdlnoty. Wykaz materiatléw
szczegblnego ryzyka, o ktérym mowa w zalgczniku V,
obejmuje przynajmniej mozg, rdzen kregowy, oczy oraz
migdalki bydla w wieku powyzej 12 miesiecy oraz krego-
slup bydla w wieku przekraczajagcym wiek okreslony
zgodnie z procedura, o ktérej mowa w art. 24 ust. 3.
Uwzgledniajac rozne kategorie ryzyka ustanowione w art. 5
ust. 1 akapit pierwszy oraz wymogi okreslone w art. 6 ust.
la i 1b lit. b), wprowadza si¢ odpowiednie zmiany w
wykazie materialéw szczegdlnego ryzyka w zalaczniku V.

2. Ust. 1 niniejszego artykulu nie ma zastosowania do
tkanek pochodzacych ze zwierzat, ktére przeszly test alter-
natywny zatwierdzony do tego konkretnego celu zgodnie z
procedurg, o ktérej mowa w art. 24 ust. 3, pod warunkiem
ze test ten jest wymieniony w zalaczniku X, jest on wyko-
nywany zgodnie z warunkami okre§lonymi w zalaczniku V,
a wyniki testu s3 negatywne.

Pafistwa Czlonkowskie, ktore zatwierdzajg stosowanie testu
alternatywnego zgodnie z niniejszym ustgpem, informujg o
tym pozostale Paistwa Czlonkowskie oraz Komisjg.

3. W Panstwach Czlonkowskich lub ich regionach o
kontrolowanym lub nieustalonym ryzyku wystepowania
BSE, u bydla, owiec ani kdz, ktérych migso przeznaczone
jest do spozycia przez ludzi lub zwierzeta, nie stosuje sig
uszkadzania, po uprzednim ogluszeniu, tkanek osrodko-
wego ukladu nerwowego przy uzyciu wydluzonego, cien-
kiego narzedzia wprowadzanego do jamy czaszkowej lub
przez wprowadzenie gazu do jamy czaszkowej w zwigzku
z ogluszaniem.

4. Granice wickowe okreSlone w zalgczniku V moga
zosta¢ poddane korekcie. Korekta ta musi by¢ oparta na
najnowszych dowodach naukowych dotyczacych statystycz-
nego prawdopodobiefistwa wystapienia TSE w odpowied-
nich grupach wiekowych populacji bydla, owiec i kéz na
terenie Wspdlnoty.
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5. Przepisy przewidujace odstepstwa od ust. 1-4 niniej-
szego artykulu, moga by¢ przyjmowane zgodnie z proce-
durg okre$long w art. 24 ust. 3, w odniesieniu do daty
skutecznego wprowadzenia zakazu karmienia przewidzia-
nego w art. 7 ust. 1 lub, odpowiednio w przypadku pafstw
trzecich lub ich regionéw, w ktérych wystepuje kontrolo-
wane ryzyko wystepowania BSE, w odniesieniu do daty
skutecznego wprowadzenia zakazu dodawania biatka
ssakow do $rodkéw zywieniowych przeznaczonych dla
przezuwaczy, w celu ograniczenia wymogéw usuwania
i niszczenia materialéw szczegélnego ryzyka do zwierzat
urodzonych przed ta data w danych panstwach lub regio-
nach.”;

wart. 9 ust. 11 2 otrzymuja brzmienie:

,1.  Produkty pochodzenia zwierzgcego wymienione w
zalaczniku VI s3 wytwarzane przy zastosowaniu procesow
produkcyjnych  zatwierdzonych zgodnie z procedurs,
o ktérej mowa w art. 24 ust. 3.

2. Kosci bydla, owiec i kéz z panstw lub regionéw o
kontrolowanym lub nieustalonym zagrozeniu BSE nie
stosuje si¢ do produkgji migsa oddzielanego mechanicznie
(MOM). Przed dniem 1 lipca 2008 r. Paiistwa Czlonkowskie
przekaza Komisji sprawozdanie na temat wykorzystywania
i metod produkcji MOM na swoim terytorium. Sprawo-
zdanie to zawiera deklaracje Panstwa Czlonkowskiego
informujgca, czy zamierza ono kontynuowaé produkcje
MOM

Komisja przedstawi nastepnie komunikat, skierowany do
Parlamentu Europejskiego i Rady, w sprawie przyszlego
zapotrzebowania na MOM i jego wykorzystywania we
Wspdlnocie, w tym polityki informacyjnej wobec konsu-
mentow.”;

w art. 12 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1.  Kazde zwierz¢ podejrzewane o zakazenie TSE
podlega urzedowemu ograniczeniu przemieszczania do
czasu  poznania  wynikéw  badan  klinicznych
i epidemiologicznych wykonanych przez wlasciwy organ
albo zostaje zabite w celu poddania go badaniu labora-
toryjnemu pod kontrolg urzedows.

Jezeli u jakiejkolwiek sztuki bydla w gospodarstwie na
terenie Panstwa Czlonkowskiego oficjalnie podejrzewa
si¢ TSE, wszystkie inne sztuki bydla z tego gospodar-
stwa podlegajg urzedowemu ograniczeniu przemie-
szczania do czasu, gdy dostgpne beda wyniki badan.
Jezeli u jakiejkolwiek owcy lub kozy w gospodarstwie na
terenie Panstwa Czlonkowskiego oficjalnie podejrzewa
si¢ TSE, wszystkie inne owce i kozy z tego gospodarstwa
podlegaja urzedowemu ograniczeniu przemieszczania
do czasu, gdy dostepne beda wyniki badan.

Jezeli jednak istnieja dowody, ze gospodarstwo, w
ktérym zwierze przebywalo w czasie, gdy zaszlo podej-
rzenie o TSE, prawdopodobnie nie bylo tym gospodar-
stwem, w ktérym zwierze moglo by¢ narazone na zaka-

11)

12)

zenie TSE, wlaiciwy organ moze postanowié, ze tylko
zwierze podejrzewane o zakazenie poddane zostanie
urzedowemu zakazowi przemieszczania.

W razie koniecznosci wlasciwy organ moze takze posta-
nowié, ze inne gospodarstwa lub jedynie to gospodar-
stwo, w ktérym zwierz¢ moglo by¢ narazone na
kontakt z czynnikiem zakaZnym, poddane zostanie
urzedowej kontroli, w zaleznosci od dostgpnych danych
epidemiologicznych.

Zgodnie z procedurg, o ktérej mowa w art. 24 ust. 2, i
w drodze odstepstwa od urzedowych ograniczen prze-
mieszczania przewidzianych w niniejszym  ustepie,
Pafistwo Czlonkowskie moze zosta¢ wylaczone z wdro-
zenia takich ograniczen, jezeli stosuje $rodki zapewnia-
jace réwnowazng ochrong¢ w oparciu o odpowiednia
ocen¢ mozliwego zagrozenia zdrowia ludzi i zwierzat.”;

b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3.  Wszystkie czesci ciala zwierzecia podejrzewanego
o zakazenie TSE pozostaja pod kontrolg urzgdowa do
czasu otrzymania negatywnego wyniku badania albo sg
usuwane  zgodnie z  rozporzadzeniem  (WE)
nr 1774/2002.7

w art. 13 ust. 1 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) w akapicie pierwszym lit. a) otrzymuje brzmienie:

,a) wszystkie czesci ciala zwierzecia usuwa si¢ zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1774/2002, z wyjat-
kiem materialu zatrzymanego do celéw dokumen-
tacji zgodnie z zalgcznikiem Il rozdzial B niniej-
szego rozporzadzenia;”;

b) w akapicie pierwszym lit. ¢) otrzymuje brzmienie:

,€) wszystkie zagrozone zwierzeta oraz produkty od
nich pochodzgce, wymienione w pkt 2 zalgcznika
VII do niniejszego rozporzadzenia, zidentyfikowane
na podstawie dochodzenia, o ktérym mowa w lit. b)
niniejszego ustepu ubija si¢ i usuwa zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) nr 1774/2002.7;

c) po pierwszym akapicie dodaje si¢ nastepujacy akapit:

,Na wniosek Panistwa Czlonkowskiego i w oparciu o
pozytywne wyniki oceny ryzyka uwzgledniajacej w
szczegblnosci  Srodki  kontrolne stosowane w  tym
Pafistwie Cztonkowskim mozna zgodnie z procedurs, o
ktoérej mowa w art. 24 ust. 2, postanowi¢ o zezwoleniu
na wykorzystanie bydla, o ktérym mowa w niniejszym
ustepie, do korica jego okresu produkcyjnego.”;

w art. 15 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,3.  Zgodnie z procedury, o ktérej mowa w art. 24 ust.
3, postanowieniami ust. 1 i 2 moga zostal objete inne
gatunki zwierzat.

4. Przepisy wykonawcze do niniejszego artykulu moga
zostaé przyjete zgodnie z procedura, o ktérej mowa w art.
24 ust. 2.7;
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13) w art. 16 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a) wust. 1 lit. b) otrzymuje brzmienie:

,b) mleko i produkty mleczarskie, skory oraz zelatyna i
kolagen uzyskane ze skor”;

b) ust. 2 i 3 otrzymuja brzmienie:

,2.  Produkty pochodzenia zwierzg¢cego przywozone
z panstwa trzeciego o kontrolowanym lub nieustalonym
ryzyku wystepowania BSE musza pochodzi¢ od zdro-
wego bydla, owiec i k6z, u ktérych nie zostal uszko-
dzony oérodkowy uklad nerwowy oraz ktére nie zostaly
poddane wprowadzeniu gazu do jamy czaszkowej jak
okreslono w art. 8 ust. 3.

3. Produkty zywnosciowe pochodzenia zwierzecego
zawierajace material uzyskany z bydla pochodzacego z
panstwa lub regionu o nieustalonym ryzyku wystepo-
wania BSE nie moga byl wprowadzane do obrotu,
chyba ze pochodzg od zwierzat:

a) urodzonych po uplywie odmiu lat od daty, od ktérej
zakaz karmienia przezuwaczy biatkiem pocho-
dzacym od ssakéw byl faktycznie stosowany; oraz

b) urodzonych, wyhodowanych i pozostajacych w
stadach z udokumentowanym brakiem wystgpowania
BSE przez co najmniej siedem lat.

Ponadto produktéw zywno$ciowych uzyskanych z prze-
zuwaczy nie wysyla si¢ z Paristwa Czlonkowskiego lub
jego regionu o nieustalonym ryzyku wystepowania BSE
do innego Panstwa Czlonkowskiego ani nie przywozi
si¢ z panstwa trzeciego o nieustalonym ryzyku wystepo-
wania BSE.

Zakaz ten nie dotyczy produktéw pochodzenia zwierze-
cego wymienionych w zalgczniku VIII rozdzial C i spel-
niajagcych wymogi okreslone w zalaczniku VIII rozdziat
C.

Produktom tym towarzyszy $wiadectwo zdrowia zwie-
rzecia wydane przez urzedowego weterynarza, potwier-
dzajace, Ze zostaly one wyprodukowane zgodnie z
niniejszym rozporzadzeniem.”;

14) dodaje si¢ nastepujacy artykuk:

JArtykut 23a

Nastepujace $rodki, ktére majg na celu zmiang innych niz
istotne elementéw niniejszego rozporzadzenia, w tym
uzupelnienie go, sa przyjmowane zgodnie z procedury
regulacyjna polaczong z kontrolg, o ktérej mowa w art. 24
ust. 3:

a) zatwierdzenie szybkich testow, o ktérych mowa w art. 6
ust 1 oraz art. 8 ust. 2;

b) dostosowanie wieku, o ktérym mowa w art. 6 ust 1b;

¢) kryteria majace na celu wykazanie poprawy sytuacji
epidemiologicznej, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1b;

d) decyzja zezwalajaca na karmienie mlodych przezuwaczy
bialkami pochodzenia rybnego, o ktérej mowa w art. 7
ust. 3;

e) kryteria udzielania zwolniefi z ograniczen, o ktérych
mowa w art. 7 ust. 4;

f) decyzja o wprowadzeniu poziomu tolerancji, o ktdrej
mowa w art. 7 ust. 4a;

g) decyzja w sprawie wieku, o kt6rej mowa w art. 8 ust.1;
h) przepisy przewidujace odstepstwa od obowigzku
usuwania i niszczenia materialéw szczegdlnego ryzyka,

zgodnie z art. 8 ust. 5;

i) zatwierdzenie proceséw produkcyjnych, o ktérych
mowa w art. 9 ust.1;

j) decyzja o rozszerzeniu niektérych przepisow na inne
gatunki zwierzat zgodnie z art. 15 ust. 3.”;

15) art. 24 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 24
Komitety

1. Komisj¢ wspomaga Staly Komitet ds. Laficucha Pokar-
mowego i Zdrowia Zwierzat. Jednak w odniesieniu do art.
6a Komisja konsultuje si¢ takze ze Stalym Komitetem ds.
Zootechniki.

2. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu stosuje
sie art. 51 7 decyzji 1999/468/WE, z uwzglednieniem jej
art. 8.

Okres, o ktérym mowa w art. 5 ust. 6 tej decyzji, wynosi
trzy miesigce, a w przypadku Srodkéw zabezpieczajacych, o
ktérych mowa w art. 4 ust. 2 niniejszego rozporzadzenia,
15 dni.

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

16) dodaje si¢ nastepujacy artykut:

JArtykut 24a

Decyzje podejmowane zgodnie z jedng z procedur, o
ktérych mowa w art. 24, opieraja si¢ na odpowiedniej
ocenie potencjalnych zagrozen dla zdrowia ludzi i zwierzat
oraz, z uwzglednieniem dostepnej wiedzy naukowej,
prowadza do utrzymania lub, jezeli jest to naukowo
uzasadnione, do zwigkszenia poziomu ochrony zdrowia
ludzi i zwierzat zapewnianej we Wspdlnocie.”.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia
po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.
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Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, 18 grudnia 2006 r.
W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady

J. BORRELL FONTELLES J.-E. ENESTAM
Przewodniczgcy Przewodniczgcy
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ROZPORZADZENIE (WE) NR 1924/2006 PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY
z dnia 20 grudnia 2006 r.

w sprawie o§wiadczefi zywieniowych i zdrowotnych dotyczacych zywnosci

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajac Traktat ustanawiajagcy Wspodlnote Europejska, w
szczegllnosci jego art. 95,

uwzgledniajac wniosek Komisji,

uwzgledniajac  opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego (Y),

stanowigc zgodnie z procedurg okreSlong w art. 251 Trak-
tatu (%),

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

1

Coraz wigcej $rodkéw spozywezych jest etykietowanych i
reklamowanych we Wspdlnocie przy wykorzystaniu
o$wiadczen zywieniowych i zdrowotnych. Dla zapew-
nienia wysokiego poziomu ochrony konsumentéw i ulat-
wienia im wyboru wprowadzane na rynek produkty
musza by¢ bezpieczne i odpowiednio etykietowane.

Réznice miedzy przepisami poszczegblnych panstw doty-
czacymi takich o$wiadczen mogg utrudniaé¢ swobodny
przeplyw zywnosci i stwarza¢ nieréwne warunki konku-
rencji. Wywieraja one zatem bezposredni wplyw na funk-
cjonowanie rynku wewnetrznego. Konieczne jest wiec
przyjecie przepisow wspdlnotowych w sprawie o$wiad-
czen zywieniowych i zdrowotnych dotyczacych Zywnosci.

Przepisy ogélne dotyczace etykietowania sg zawarte w
dyrektywie 2000/13/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 20 marca 2000 r. w sprawie zbliZenia usta-
wodawstw Panstw Czlonkowskich w zakresie etykieto-
wania prezentacji i reklamy $rodkéw spozywczych ().
Dyrektywa 2000/13/WE co do zasady zakazuje postugi-
wania si¢ informacjami, ktére wprowadzalyby nabywce w
blad lub przypisywalyby zywnosci wiasciwosci lecznicze.
Niniejsze rozporzadzenie powinno uzupelnia¢ przepisy
ogolne dyrektywy 2000/13/WE i ustanawial szczegblowe
przepisy dotyczace stosowania skierowanych do konsu-
mentéw o$wiadczen zywieniowych i zdrowotnych doty-
czacych zywnosci.

() Dz.U.C1101z 30.4.2004, str. 18.
(3 Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 26 maja 2005 r. (Dz.U. C 117

E z 18.5.2006, str. 187), wspolne stanowisko Rady z dnia 8 grudnia
2005 r. (Dz.U. C 80 E z 4.4.20006, str. 43) oraz stanowisko Parlamentu
Europejskiego z dnia 16 maja 2006 r. oraz decyzja Rady z dnia 12
pazdziernika 2006 r.

(*) Dz.U.L 109 z 6.5.2000, str. 29. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrek-

tywa 2003/89/WE (Dz.U. L 308 z 25.11.2003, str. 15).

)

Niniejsze rozporzadzenie powinno mieé zastosowanie do
wszelkich o$wiadczen zywieniowych i zdrowotnych
przedstawianych w przekazach o charakterze komer-
cyjnym, w tym miedzy innymi w ogdlnej reklamie
danych kategorii zywno$ci i w kampaniach promocyj-
nych, takich jak np. kampanie wspierane w catosci lub w
czesci przez organy wiadzy publicznej. Nie powinno ono
mieé zastosowania do o$wiadczen przedstawianych w
przekazach o charakterze nickomercyjnym, jak np. w
wytycznych lub poradach zywieniowych, wydawanych
przez organy i jednostki wiladzy publicznej odpowie-
dzialne za zdrowie lub w niekomercyjnych przekazach i
informacjach w prasie oraz w publikacjach naukowych.
Niniejsze rozporzadzenie powinno mieé zastosowanie
réwniez do znakéw towarowych i marek, ktére moga
by¢ odbierane jako informacje Zywieniowe lub zdro-
wotne.

Oswiadczenia zywieniowe dotyczace wlasciwosci innych
niz korzystne nie s3 objete zakresem stosowania niniej-
szego rozporzadzenia. Pafistwa Czlonkowskie zamierza-
jace wprowadzi¢ rozwigzania krajowe w zakresie o$wiad-
czen zywieniowych dotyczacych wlasciwosci innych niz
korzystne powinny powiadomi¢ Komisj¢ i inne Paristwa
Czlonkowskie o takich rozwigzaniach zgodnie z dyrek-
tywa 98/34/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
22 czerwca 1998 r. ustanawiajacg procedure udzielania
informacji w zakresie norm i przepiséw technicznych
oraz zasad dotyczacych ustug spoleczefistwa informacyj-

nego (%).

Na poziomie migdzynarodowym w kodeksie zywnos-
ciowym (Codex Alimentarius) w 1991 r. przyjeto ogélne
wytyczne w sprawie oSwiadczen, a w roku 1997 —
wytyczne w sprawie stosowania o$wiadczen zywienio-
wych. Komisja Kodeksu Zywnosciowego przyjeta
poprawke do tych drugich w roku 2004. Poprawka ta
dotyczy wlgczenia o$wiadczen zdrowotnych do wytycz-
nych z roku 1997. W sposéb nalezyty uwzgledniono
definicje 1 warunki zawarte w wytycznych kodeksu
zZywnosciowego.

Przewidziana w rozporzadzeniu Rady (WE) nr 2991/94 z
dnia 5 grudnia 1994 r. okreslajgcym normy dla thusz-
czéw do smarowania (°) mozliwo$¢ stosowania o$wiad-
czenia ,niskotluszczowy” w odniesieniu do tluszczéw do
smarowania powinna mozliwie jak najszybciej zostal
dostosowana do przepiséw niniejszego rozporzadzenia.
Do tego czasu rozporzadzenie (WE) nr 2991/94 ma
zastosowanie do produktéw nim objetych.

() Dz.U. L 204 z 21.7.1998, str. 37. Dyrektywa ostatnio zmieniona
Aktem Przystgpienia z 2003 r.

() Dz.U.L 3162 9.12.1994, str. 2.
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Istnieje szeroki zakres sktadnikéw odzywczych i innych
substancji, obejmujacy w szczegdlnosci witaminy, sklad-
niki mineralne wraz z pierwiastkami $ladowymi, aminok-
wasy, niezbedne nienasycone kwasy tluszczowe, blonnik
pokarmowy, rézne wyciggi roSlinne i ziolowe, ktore
wywieraja okre$lone skutki Zywieniowe lub fizjologiczne
i moga znajdowac si¢ w zywnosci oraz by¢ przedmiotem
o$wiadczenia. Nalezy zatem ustali¢ ogdlne zasady odno-
szagce sie do wszystkich o$wiadczen dotyczgcych
zywno$ci w celu zapewnienia konsumentom wysokiego
poziomu ochrony, dostarczenia konsumentom wiedzy
niezbednej do dokonania wyboru z pelna $wiadomoscia
faktéw, jak réwniez stworzenia w branzy spozywczej
réwnych warunkéw konkurencji.

Zywno$¢, ktéra jest promowana przy uzyciu odpowied-
nich o$wiadczen, moze by postrzegana przez konsu-
mentéw jako artykul o korzystniejszych wilasciwosciach
odzywczych, fizjologicznych lub  zdrowotnych niz
podobne lub inne artykuly, do ktérych takie skladniki
odzywcze i inne substancje nie zostaly dodane. Moze to
sktoni¢ konsumentéw do podejmowania decyzji, ktdre
wplyng bezposrednio na catkowitg ilo$¢ spozywanych
przez nich poszczegdlnych skladnikéw odzywczych lub
innych substancji w sposéb, ktory jest niezgodny z zale-
ceniami naukowymi. Aby zapobiec takiemu niekorzyst-
nemu efektowi, wlasciwe jest wprowadzenie pewnych
ograniczen dotyczacych produktéw opatrzonych takimi
o$wiadczeniami. W zwigzku z tym czynniki, takie jak
obecno$¢ pewnych substancji, na przyklad zawartosé
alkoholu w produkcie lub profil sktadnikéw odzywczych
tego artykulu, stanowia odpowiednie kryteria oceny, czy
produkt ten moze zostal opatrzony o$wiadczeniami.
Stosowanie takich kryteriéw na poziomie krajowym jest
wprawdzie uzasadnione, poniewaz umozliwia konsu-
mentom dokonywanie $wiadomych wyboréw w zakresie
odzywiania, moze jednak spowodowal powstanie barier
dla handlu wewnatrz Wspélnoty i z tego powodu
powinno by¢ ujednolicone na poziomie wspdlnotowym.

Stosowanie kryterium profili skladnikéw odzywczych
mialoby na celu uniknigcie sytuacji, w ktorych o$wiad-
czenia zywieniowe lub zdrowotne maskuja ogdlny status
zywieniowy produktu zywnoSciowego, co mogloby
wprowadzaé w blad konsumentéw probujacych uwzgled-
nia¢ aspekty zdrowotne przy dokonywaniu wyboréw w
kontekscie zbilansowanego sposobu zywienia. Profile
skladnikéw odzywczych zawarte w rozporzadzeniu
mialyby stuzy¢ wylacznie okreslaniu sytuacji, w ktérych
mozna przedstawia¢ odpowiednie o§wiadczenia. Powinny
one by¢ oparte na ogdlnie przyjetych danych naukowych
dotyczgcych zalezno$ci migdzy sposobem odzywiania a
zdrowiem. Profile powinny umozliwiaé réwniez wprowa-
dzanie innowacyjnych produktéw i powinny uwzgledniaé
zmienno$¢ zwyczajow i tradycji zywieniowych oraz fakt,
ze poszczegdlne produkty moga odgrywaé znaczaca role
w kontekscie ogélnej diety.

Przy ustalaniu profili skladnikéw odzywczych powinna
zosta¢ uwzgledniona zawarto$¢ poszczegélnych sklad-
nikéw odzywczych i substancji o dzialaniu odzywczym

(14)

i fizjologicznym, szczegdlnie takich, jak: tluszcz, tluszcze
nasycone, izomery trans kwaséw tluszczowych, s6l/séd i
cukry, ktérych nadmierne spozycie w ramach ogdlnej
diety nie jest wskazane, jak réwniez wielo-
i jednonienasycone kwasy tluszczowe, przyswajalne
weglowodany inne niz cukry, witaminy, skladniki mine-
ralne, biatka i blonnik pokarmowy. Przy okreslaniu profili
sktadnikéw odzywczych powinno si¢ uwzglednia rézne
kategorie zywnosci, jak réwniez jej miejsce i role w
ogolnej diecie. Niezbedne moga by¢ wyjatki w celu
uwzglednienia uznanych juz profili skladnikéw odzy-
wezych w odniesieniu do okreslonej zywnosci lub niekt6-
rych kategorii Zywnosci, w zaleznodci od ich roli i
znaczenia w sposobie zZywienia populacji. Wymagatoby
to zlozonych dzialan o charakterze technicznym,
a przyjecie odpowiednich $rodkéw powinno zostaé
powierzone Komisji, uwzgledniajac stanowisko Europej-
skiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci.

Suplementy Zywnosciowe, zdefiniowane w dyrektywie
2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10
czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw
Pafistw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do suplementéw
zywnoS$ciowych ('), wystepujace w postaci plynnej i
zawierajace wiecej niz 1,2 % objetosci alkoholu nie sa
uznawane za napoje alkoholowe w rozumieniu niniej-
szego rozporzadzenia.

Wiele o$wiadczent umieszczanych obecnie na etykietach i
wykorzystywanych w reklamach Zywnosci w niektorych
Pafistwach Czlonkowskich dotyczy substancji, ktérych
korzystne dzialanie nie zostalo wykazane lub co do
ktérych nie istnieje jeszcze jednoznaczne stanowisko
naukowe. Nalezy zagwarantowaé, ze w odniesieniu do
substancji, ktérych dotyczy oéwiadczenie, uzyskano
potwierdzenie ich korzystnego dzialania odzywczego lub
fizjologicznego.

Aby zapewnil, Ze zamieszczane o$wiadczenia sg zgodne
z prawdg, konieczne jest, by substancja bedaca przed-
miotem oéwiadczenia byla obecna w  produkcie
koficowym w wystarczajacych ilosciach lub by dana
substancja byta nieobecna lub obecna w ilosciach odpo-
wiednio zmniejszonych, tak by powodowaé zgodne z
o$wiadczeniem dzialanie odzywcze lub fizjologiczne.
Substancja ta powinna by¢ ponadto przyswajalna przez
organizm. Dodatkowo, w odpowiednich przypadkach,
znaczaca ilo$¢ substancji, ktéra wedtug o$wiadczenia ma
dzialanie odzywcze lub fizjologiczne, powinna by¢
dostarczana w takiej ilosci zywnosci, jakiej spozycia
mozna racjonalnie oczekiwac.

() Dz.U.L183212.7.2002, str. 51.
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zrozumiale dla konsumenta oraz wlasciwe jest zapew-
nienie wszystkim konsumentom ochrony przed o$wiad-
czeniami wprowadzajacymi w blad. Jednakze po przy-
jeciu dyrektywy Rady 84/450/EWG z dnia 10 wrzesnia
1984 r. w sprawie reklamy wprowadzajacej w blad i
reklamy poréwnawczej (') Trybunal Sprawiedliwosci
Wspdlnot Europejskich w orzecznictwie w sprawach
dotyczacych reklamy uznaje konieczno$¢ badania jej
wplywu na hipotetycznego, typowego konsumenta.
Zgodnie z zasadg proporcjonalnosci oraz w celu umozli-
wienia skutecznego stosowania zawartych w niniejszym
rozporzadzeniu $rodkéw ochronnych, niniejsze rozporza-
dzenie przyjmuje za punkt odniesienia przecigtnego
konsumenta, ktéry jest odpowiednio poinformowany
oraz spostrzegawczy i ostrozny, z uwzglednieniem czyn-
nikéw spotecznych, kulturowych i jezykowych zgodnie z
wykladnig Trybunatu Sprawiedliwosci, jednak umozliwia
réwniez ochrong konsumentéw, ktérych cechy czynia ich
szczegOlnie podatnymi na o$wiadczenia wprowadzajgce
w blad. Jezeli o$wiadczenie skierowane jest do konkretnej
grupy konsumentéw, takiej jak dzieci, site oddzialywania
takiego o$wiadczenia nalezy oceni¢ z perspektywy prze-
cietnego czlonka tej grupy. Pojecie przecigtnego konsu-
menta nie jest oparte na danych statystycznych. Przy
ustalaniu typowej reakcji przecigtnego konsumenta w
danym przypadku sady i organy krajowe bedg musialy si¢
opiera na wlasnej ocenie sytuacji, przy uwzglednieniu
orzecznictwa Europejskiego Trybunatu Sprawiedliwosci.

Gléwnym aspektem branym pod uwage przy stosowaniu
o$wiadczen zywieniowych i zdrowotnych powinno by¢
potwierdzenie naukowe, a podmioty dzialajgce na rynku
spozywczym, stosujac takie o$wiadczenia, powinny je
uzasadnial.

Oswiadczenie zywieniowe lub zdrowotne nie powinno
by¢ zamieszczane, jezeli nie jest zgodne z ogdlnie przyje-
tymi zasadami Zywieniowymi i zdrowotnymi lub jezeli
stanowi zachete lub przyzwolenie dla nadmiernego
spozycia jakiejkolwiek zywnosci, lub jezeli dyskredytuje
dobre praktyki zywieniowe.

Z uwagi na pozytywny wizerunek zywnosci opatrzonej
o$wiadczeniami zywieniowymi i zdrowotnymi oraz
potencjalny wplyw, jaki ta zywno$¢ moze mie¢ na
zwyczaje zywieniowe i catkowite spozycie skladnikéw
odzywczych, konsument powinien mie¢ mozliwo$é
oceny ich ogdlnej jakosci Zywieniowej. Dlatego okreslanie
warto$ci odzywczej na wszystkich srodkach spozywczych
opatrzonych o$wiadczeniami zdrowotnymi powinno by¢
obowigzkowe i wyczerpujace.

Przepisy ogélne dotyczace oznaczania wartoSci odzy-
wezej zawarte sa w dyrektywie Rady 90/496/EWG z dnia
24 wrzesnia 1990 r. w sprawie oznaczania warto$ci
odzywczej Srodkéw spozywezych (3). Zgodnie z tg dyrek-
tywa, jezeli na etykiecie, w prezentacji lub w reklamie, z

() Dz.U. L 250 z 19.9.1984, str. 17. Dyrektywa ostatnio zmieniona

dyrektywa 2005/29/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L
149211.6.2005, str. 22).

() Dz.U. L 276 z 6.10.1990, str. 40. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa Komisji (WE) nr 2003/120 (Dz.U. L 333 z 20.12.2003, str.
51).

(20)

(1)
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zywieniowa, okre$lanie warto$ci odzywczej powinno by¢
obowigzkowe. Jezeli o$wiadczenie zywieniowe dotyczy
cukrow, tluszczéw nasyconych, blonnika pokarmowego
lub sodu, informacje, ktérych podawanie jest wymagane,
powinny obejmowal informacje z grupy 2 zgodnie z
definicjg zawarta w art. 4 ust. 1 dyrektywy 90/496/EWG.
Aby osiagnal wysoki poziom ochrony konsumentéw,
obowigzek podawania informacji z grupy 2 powinien
mie¢ odpowiednie zastosowanie tam, gdzie stosowane
jest jakiekolwiek os$wiadczenie zdrowotne, z wyjatkiem
reklamy ogdlne;j.

Nalezy ponadto sporzadzié wykaz dopuszczalnych
o$wiadczen Zywieniowych i konkretnych warunkéw ich
stosowania w oparciu o warunki stosowania takich
o$wiadczen przyjete na szczeblu krajowym lub migdzy-
narodowym oraz okreSlone w przepisach wspdlnoto-
wych. Kazde oswiadczenie uznane za majace takie samo
znaczenie dla konsumentéw jak o$wiadczenie zywie-
niowe zawarte w wyzej wymienionym wykazie powinno
podlega¢ takim samym, okreslonym w nim warunkom
stosowania. Na przyklad o§wiadczenia dotyczace dodatku
witamin i skladnikéw mineralnych, takie jak ,z...”, ,z
odtworzong zawartoscig ...", ,z dodatkiem...” lub ,wzbo-
gacone...” powinny podlegaé warunkom dla o$wiad-
czenia ,zrédlo...”. Wykaz ten powinien by¢ regularnie
aktualizowany w celu uwzglednienia nowych osiagnieé
nauki i techniki. Ponadto w przypadku o$wiadczen
poréwnawczych konieczne jest wskazanie poréwnywa-
nych produktéw w sposéb pozwalajacy na ich rozpo-
znanie przez konsumenta konicowego.

Warunki dla o$wiadczen, takich jak ,nie zawiera laktozy”
lub ,produkt bezglutenowy”, adresowane do grupy
konsumentéw ze okreSlonymi zaburzeniami zdrowot-
nymi, powinny by¢ przedmiotem dyrektywy Rady
89/398/EWG z dnia 3 maja 1989 r. w sprawie zbliZenia
ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odnoszacych sig
do S$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego (*). Ponadto dyrektywa ta stwarza mozli-
wo$¢ wskazywania na $rodkach spozywczych przezna-
czonych do normalnego spozycia, ze mogg one by¢
stosowane przez wspomniane wyzej grupy konsu-
mentéw, jezeli spelniajg one warunki pozwalajace na
takie stwierdzenie. Do czasu ustalenia warunkéw stoso-
wania takich stwierdzefi na poziomie Wsp6lnoty Panstwa
Czlonkowskie moga utrzymaé w mocy lub przyjaé whas-
ciwe $rodki krajowe.

Na stosowanie o$wiadczenn zdrowotnych we Wspdlnocie
powinno si¢ zezwala¢ jedynie po dokonaniu oceny
naukowej spelniajacej najwyzsze mozliwe standardy. Aby
zapewni¢ ujednolicong oceng naukows takich o$wiad-
czen, powinna by¢ ona przeprowadzana przez Europejski
Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci.

() Dz.U. L 186 z 30.6.1989, str. 27. Dyrektywa ostatnio zmieniona

rozporzadzeniem (WE) nr 1882/2003 Rady i Parlamentu Europej-
skiego (Dz.U.L 284 z 31.10.2003, str. 1).
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Obok czynnikéw zywieniowych istnieje wiele innych
czynnikéw, ktére mogg mie¢ wplyw na stan psychiczny i
zachowanie. Informowanie o tych funkcjach jest wigc
bardzo zlozone i trudno jest w krotkim o$wiadczeniu na
etykiecie lub w reklamie Zywno$ci zawrze¢ obszerne,
zgodne z prawdg i istotne informacje. Dlatego whasciwe
jest, przy stosowaniu o$wiadczen o efektach psycholo-
gicznych i wplywie na zachowanie, wymaganie uzasad-
nienia naukowego.

W $wietle dyrektywy Komisji 96/8/WE z dnia 26 lutego
1996 r. w sprawie zywnosci przeznaczonej do stoso-
wania w dietach o obnizonej warto$ci energetycznej ('),
ktéra zabrania umieszczania na etykietach, przy prezen-
tacji i w reklamie produktéw bedacych przedmiotem tej
dyrektywy jakichkolwiek informacji na temat szybkosci
lub wielkoSci obnizenia masy ciala w nastgpstwie stoso-
wania tych produktéw, uwaza si¢ za stosowne rozsze-
rzenie tego ograniczenia na wszelkiego rodzaju zywnos¢.

O$wiadczenia zdrowotne inne niz odnoszgce sie do
zmniejszenia ryzyka choroby, oparte na ogdlnie zaakcep-
towanych danych naukowych, powinny by¢ poddawane
odrgbnemu procesowi oceny i uzyskiwania zezwolenia.
Konieczne jest zatem przyjecie wspdlnotowego wykazu
takich dozwolonych oéwiadczen po zasiegnigciu opinii
Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci.

Aby nadaza¢ za postepem naukowym i technologicznym,
powyzszy wykaz nalezy niezwlocznie aktualizowad, kiedy
tylko zajdzie taka konieczno$é. Aktualizacje takie
stanowig Srodki wykonawcze o charakterze technicznym,
a ich przyjecie powinno by¢ powierzone Komisji w celu
uproszczenia i przyspieszenia procedury.

Zréznicowany 1 zbilansowany sposéb zywienia jest
podstawowym warunkiem dobrego zdrowia, a poje-
dyncze produkty maja relatywne znaczenie w kontekscie
calego sposobu zywienia. Ponadto sam sposéb odzy-
wiania si¢ jest jednym z wielu czynnikéw wplywajacych
na wystepowanie u ludzi niektérych choréb. Na zapa-
danie ludzi na niektére choroby mogg mie¢ wplyw
réwniez inne czynniki, takie jak wiek, uwarunkowania
genetyczne, poziom aktywnosci fizycznej, stosowanie
tytoniu i innych uzywek, warunki $rodowiskowe i stres.
W zwigzku z tym do informacji dotyczacych zmniej-
szania ryzyka choroby powinny mieé¢ zastosowanie
szczegOlowe wymagania dotyczace etykietowania.

Aby zagwarantowal, ze o$wiadczenia zdrowotne sa
zgodne z prawdg, zrozumiale, rzetelne i przydatne dla
konsumenta przy wyborze zdrowego sposobu Zywienia,
opinie wydawane przez Europejski Urzad ds. Bezpieczen-
stwa Zywnosci oraz przeprowadzana nastepnie proce-

() Dz.U.L5526.3.1996, str. 22.

(29)

(30)

(32

(33)

(35)

dura udzielania zezwolenia powinny uwzgledniaé sposéb
formulowania i przedstawiania o§wiadczen zdrowotnych.

W niektérych przypadkach naukowa ocena ryzyka nie
moze dostarczy¢ wszystkich informacji, na ktérych
powinna opierac si¢ decyzja dotyczaca zarzadzania ryzy-
kiem. Nalezy zatem wzigé pod uwage inne zasadne czyn-
niki, istotne dla rozwazanej sprawy.

W celu zapewnienia przejrzystosci oraz aby uniknaé
wielokrotnego skladania wnioskéw dotyczacych o$wiad-
czen juz poddanych ocenie, Komisja powinna stworzy¢ i
aktualizowa¢ publiczny rejestr zawierajacy wykazy takich
o$wiadczen.

W celu rozwoju badain naukowych prowadzonych przez
przemyst rolno-spozywczy powinna by¢ zapewniona
wlasciwa ochrona inwestycji producentéw innowacyjnych
dokonanych podczas gromadzenia informacji i danych na
poparcie wniosku skladanego zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem. Ochrona ta musi by¢ jednak ograni-
czona czasowo, aby unikngl niepotrzebnych powtérzen
badan i analiz.

Biorgc pod uwage szczegdlny charakter $srodkéw spozyw-
czych  opatrzonych  o$wiadczeniami,  organom
kontrolnym nalezy udostgpnié¢, oprécz Srodkéw, ktére
zwykle s3 do ich dyspozycji, dodatkowe Srodki ulatwia-
jace skuteczng kontrole takich produktéw.

Niezbedne sa odpowiednie S$rodki przejsciowe, aby
podmioty dzialajace na rynku spozywczym mogly dosto-
sowac sie do przepiséw niniejszego rozporzadzenia.

Poniewaz cel niniejszego rozporzadzenia, mianowicie
zapewnienie  skutecznego  funkcjonowania  rynku
wewnetrznego w odniesieniu do odwiadczen zywienio-
wych i zdrowotnych przy jednoczesnym zapewnieniu
wysokiego poziomu ochrony konsumentéw, nie moze
zostaé osiggniety w sposob wystarczajacy przez Panstwa
Czlonkowskie i mozna go w zwigzku z tym lepiej
osiagnag¢ na poziomie Wspdlnoty, Wspdlnota moze
podja¢ dziatania zgodnie z zasadg pomocniczosci, okres-
long w art. 5 Traktatu. Zgodnie z zasada proporcjonal-
nosci, okreSlong w tym artykule, niniejsze rozporzg-
dzenie nie wykracza poza to, co jest konieczne do osiag-
nigcia tego celu.

Srodki niezbgdne do wprowadzenia w zycie niniejszego
rozporzadzenia powinny zostaé przyjete zgodnie z
decyzja Rady 1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r.
ustanawiajaca ~ warunki ~ wykonywania  uprawnien
wykonawczych przyznanych Komisji (%),

) Dz.U.L184217.7.1999, str. 23.
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PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL |
PRZEDMIOT, ZAKRES STOSOWANIA I DEFINICJE
Artykut 1
Przedmiot i zakres stosowania

1. Niniejsze rozporzgdzenie harmonizuje przepisy ustawowe,
wykonawcze i dzialania administracyjne Panstw Czlonkowskich
odnoszace si¢ do o$wiadczen Zywieniowych i zdrowotnych w
celu zapewnienia skutecznego funkcjonowania rynku wewnetrz-
nego przy jednoczesnym zapewnianiu wysokiego poziomu
ochrony konsumentow.

2. Niniejsze rozporzadzenie znajduje zastosowanie do
o$wiadczen zywieniowych i zdrowotnych zawartych w przeka-
zach komercyjnych, zarwno w etykietowaniu, przy prezentacji,
jak i w reklamach zywnosci przeznaczonej dla konsumentéw
koncowych, w tym zywnosci, ktora jest wprowadzana na rynek
bez opakowania lub dostarczana luzem.

Znajduje ono réwniez zastosowanie do zywnosci przeznaczonej
dla restauracji, szpitali, szkél, stotléwek i podobnych instytucji
zywienia zbiorowego.

3. Znak towarowy, marka lub nazwa marketingowa pojawia-
jace sie na etykiecie, przy prezentacji lub w reklamie zywnosci,
ktéra moze by¢ odbierana jako o$wiadczenie zywieniowe lub
zdrowotne, moga by¢ stosowane bez poddania ich procedurze
uzyskania zezwolenia przewidzianej w niniejszym rozporzg-
dzeniu, pod warunkiem ze towarzyszy im o$wiadczenie zywie-
niowe lub zdrowotne na tej samej etykiecie, przy prezentacji lub
w reklamie, ktére spelnia wymogi niniejszego rozporzadzenia.

4. Niniejsze rozporzadzenie jest stosowane bez uszczerbku
dla nastepujacych przepiséw wspdlnotowych:

a) dyrektywy Rady 89/398/EWG i dyrektyw przyjetych na jej
podstawie;

b) dyrektywy Rady 80/777[EWG z dnia 15 lipca 1980 r. w
sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich w
zakresie wydobywania i wprowadzania do obrotu natural-
nych wéd mineralnych (!);

(") Dz.U.L 229z 30.8.1980, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona rozpo-
rzadzeniem (WE) nr 1882/2003.

¢) dyrektywy Rady 98/83/WE z dnia 3 listopada 1998 r. w
sprawie jakosci wody przeznaczonej do spozycia przez

ludzi ().

Artyku} 2

Definicje

1. Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje sie:

a) definicje ,zywnosci”, ,podmiotéw dzialajacych na rynku
spozywczym”, ,wprowadzania na rynek” oraz ,konsumenta
koficowego” zawarte w art. 2, art. 3 ust. 3, art. 3 ust. 8 i art.
3 ust. 18 zawarte w rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r.
ustanawiajacym ogélne zasady i wymagania prawa zywnos-
ciowego, powolujacym Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci i ustanawiajagcym procedury w zakresie bezpie-
czenstwa zywnosci (°);

=

definicje ,suplementu zywnosciowego” zawartg w dyrektywie
2002/46/WE;

definicje ,okreslania warto$ci odzywczej”, ,biatka”, ,weglowo-
danéw”, ,cukréw”, ,thuszczu”, kwaséw tluszczowych nasyco-
nych”, ,kwaséw tluszczowych jednonienasyconych”, ,kwaséw
tluszczowych wielonienasyconych”, ,blonnika pokarmowego”
zawarte w dyrektywie 90/496[EWG;

(e)
~

&

definicj¢ ,etykietowania” zawarta w art. 1 ust. 3 lit. a) dyrek-
tywy 2000/13/WE.

2. Zastosowanie majg réwniez nastepujace definicje:

1) ,oéwiadczenie” oznacza kazdy komunikat lub przedsta-
wienie, ktére, zgodnie z przepisami wspdlnotowymi lub
krajowymi, nie s3 obowigzkowe, lacznie z przedstawieniem
obrazowym, graficznym lub symbolicznym w jakiejkolwiek
formie, ktére stwierdza, sugeruje lub daje do zrozumienia, ze
zywno$¢ ma szczeg6lne whasciwosci;

>

,sktadnik odzywczy” oznacza bialko, weglowodany, tluszcz,
blonnik pokarmowy, s6d, witaminy i skfadniki mineralne,
wymienione w zalaczniku do dyrektywy 90/496/EWG, oraz
substancje, ktére naleza do jednej z tych kategorii lub
stanowig jej skladniki;

3) ,inna substancja” oznacza substancje inng niz skladnik odzy-
wczy, majgcg dziatanie odzywceze lub fizjologiczne;

() Dz.U.L 330z 5.12.1998, str. 32. Dyrektywa zmieniona rozporzadze-
niem (WE) nr 1882/2003.

() Dz.U.L 312z 1.2.2002, str. 1. Rozporzadzenie zmienione rozporzadze-
niem (WE) nr 1642/2003 (Dz.U. L 245 2 29.9.2003, str. 4).
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4) ,o$wiadczenie zywieniowe” oznacza kazde o$wiadczenie,
ktore stwierdza, sugeruje lub daje do zrozumienia, ze dana
zywno$¢ ma szczegdlne wiasciwosci odzywcze ze wzgledu
na:

a) energi¢ (warto$¢ kaloryczna), ktorej
(i) dostarcza;
(ii) dostarcza w zmniejszonej lub zwigkszonej ilosci; lub
(iii) nie dostarcza; lub
b) substancje odzywcze lub inne substancje,
(i) ktore zawiera;

(ii) ktére zawiera w zmniejszonej lub zwigkszonej ilosci;
lub

(iti) ktorych nie zawiera;

5) ,o$wiadczenie zdrowotne” oznacza kazde o$wiadczenie,
ktére stwierdza, sugeruje lub daje do zrozumienia, Ze istnieje
zwigzek pomiedzy kategorig zywnosci, dana zywnoscig lub
jednym z jej skladnikéw a zdrowiem;

6) ,oéwiadczenie o zmniejszaniu ryzyka choroby” oznacza
kazde o$wiadczenie zdrowotne, ktore stwierdza, sugeruje lub
daje do zrozumienia, ze spozycie danej kategorii zywnosci,
danej zywnosci lub jednego z jego skladnikéw znaczaco
zmniejsza jaki§ czynnik ryzyka w rozwoju choroby dotyka-
jacej ludzi;

7) ,Urzad” oznacza Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci, utworzony na mocy rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002.

ROZDZIAL 1
ZASADY OGOLNE
Artykut 3
Zasady ogélne dotyczace wszystkich o§wiadczefi

Oswiadczenia zywieniowe i zdrowotne moga by stosowane
przy etykietowaniu, prezentacji i w reklamie Zywnosci wprowa-
dzanej na rynek we Wspdlnocie jedynie w przypadku, gdy s3
one zgodne z przepisami niniejszego rozporzadzenia.

Bez uszczerbku dla dyrektyw 2000/13/WE i 84/450/EWG,
o$wiadczenia Zywieniowe i zdrowotne nie moga:

a) by¢ nieprawdziwe, niejednoznaczne lub wprowadzajace w
biad;

b) budzi¢ watpliwosci co do bezpieczefistwa lub adekwatnosci
odzywczej innej Zywnosci;

¢) zachgca¢ do nadmiernego spozycia danej Zywnosci lub
stanowi¢ przyzwolenie dla niego;

d) stwierdzaé, sugerowa¢ lub dawaé do zrozumienia, ze zréw-
nowazony i zréznicowany sposob odzywiania si¢ nie moze
zapewni¢ odpowiednich ilosci skladnikéw odzywczych w
ujeciu ogblnym. Odstepstwa w przypadku skladnikéw odzy-
wezych, ktoérych nie mozna dostarczyé w wystarczajgcej
ilosci przez stosowanie zréwnowazonego i zréznicowanego
sposobu odzywiania si¢, lacznie z warunkami ich stoso-
wania, moga by¢ przyjete zgodnie z procedurg okre§long w
art. 24 ust. 2, przy uwzglednieniu szczegdlnych warunkéw
wystepujacych w Pafistwach Czlonkowskich;

e) odnosi¢ si¢ do zmian w funkcjonowaniu organizmu w
spos6b wzbudzajgcy lub wykorzystujacy lek u konsumenta
przy pomocy tekstu badZ przy pomocy obrazéw, przedsta-
wien graficznych lub symbolicznych;

Artykut 4

Warunki stosowania o§wiadczefi Zywieniowych i zdrowot-
nych

1. W terminie do 19 stycznia 2009 r. Komisja, zgodnie z
procedurg okre$long w art. 24 ust. 2, ustala konkretne profile
skladnikéw odzywczych oraz warunki, wraz ze zwolnieniami,
ktére obowigzuja przy postugiwaniu si¢ o$wiadczeniami Zywie-
niowymi i zdrowotnymi w odniesieniu do Zywnosci lub kate-
gorii Zywnosci.

Powyzsze profile skladnikéw odzywczych ustalone dla zywnosci
lub niekt6rych kategorii Zywnosci, a takze warunki stosowania
o$wiadczen zywieniowych i o$wiadczen zdrowotnych w odnie-
sieniu do profili skladnikéw odzywczych, sa okrelane z
uwzglednieniem w szczegdlnosci nastepujacych elementéw:

a) ilosci  okreslonych skladnikéw odzywczych i innych
substancji zawartych w zywnosci, takich jak tluszcz, nasy-
cone kwasy tluszczowe, izomery trans kwaséw tluszczo-
wych, cukry i s6l/s6d;

b) roli i znaczenia danego produktu spozywczego (lub kategorii
zywnosci) w sposobie zywienia populacji ogélem lub, w
stosownych przypadkach, niektérych grup ryzyka, w tym
dzieci;

(a)
~

ogblnego skladu odzywczego produktu spozywczego oraz
obecnosci skladnikéw odzywczych, ktére zostaly naukowo
uznane za wywierajace wplyw na stan zdrowia.

Profile skladnikéw odzywczych sa opierane na naukowej wiedzy
na temat Zywnosci i zywienia oraz ich wplywu na stan zdrowia.
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Przy ustalaniu profili skladnikéw odzywczych Komisja zada od
Urzedu dostarczenia w ciggu 12 miesiecy odpowiednich opinii
naukowych, koncentrujacego si¢ w szczegdlnosci na nastepujg-
cych kwestiach:

(i) czy profile powinny by¢ ustalane dla zywnosci w ogéle lub
dla kategorii Zywnosci;

(ii) wybor i réwnowaga skladnikéw odzywczych, ktére maja
zosta¢ uwzglednione;

(i) wyboér wartoSci odniesienia/podstawy referencyjnej dla
profili;

(iv) stosowana metoda przy tworzeniu profili; oraz
(v) testowanie zaproponowanego systemu.

Przy okreSlaniu profili skladnikéw odzywczych Komisja
prowadzi konsultacje z zainteresowanymi podmiotami, w szcze-
g6lnosci z podmiotami dzialajgcymi na rynku spozywczym
i grupami konsumentéw.

Profile skladnikéw odzywczych i warunki ich stosowania sg
aktualizowane zgodnie z procedurg okreSlong w art. 24 ust. 2
w celu uwzglednienia postepu naukowego w tej dziedzinie.

2. W drodze odstgpstwa od ust. 1 o§wiadczenia zywieniowe,
ktére odnosza si¢ do zmniejszonej zawartosci ttuszczu, nasyco-
nych kwaséw tluszczowych, izomeréw trans kwaséw tluszczo-
wych, cukréw i solifsodu, sa dopuszczalne bez odwolywania sie
do profilu dla konkretnego skladnika spozywczego, ktérego
takie o$wiadczenia dotycza, jesli spelniajg wymogi niniejszego
rozporzadzenia.

3. Napoje o zawartosci alkoholu wigkszej niz 1,2 % objetosci
nie moga by¢ opatrywane:

a) o$wiadczeniami zdrowotnymi;

b) o$wiadczeniami zywieniowymi, z wyjatkiem informacji
odnoszacych si¢ do zmniejszonej zawartosci alkoholu lub
tez zmniejszonej wartosci energetycznej.

4. Z braku szczegélowych przepisow wspdlnotowych doty-
czacych o$wiadczen zywieniowych odnoszacych si¢ do zmniej-
szonej zawartoSci lub nieobecnosci alkoholu w napojach, ktére
normalnie zawierajg alkohol, zastosowanie mogg mie¢ wlasciwe
przepisy krajowe, zgodnie z postanowieniami Traktatu.

5. Zywno$¢ lub kategorie zywnosci, inne niz wymienione w
ust. 3, w przypadku ktérych umieszczanie o$wiadczen zywie-
niowych lub zdrowotnych ma zostaé ograniczone lub zakazane,
moga zosta okreslone zgodnie z procedurg przewidziang w art.
24 ust. 2, przy uwzglednieniu wynikéw badan naukowych.

Artykut 5

Ogoélne warunki

1.  Stosowanie o$wiadczen zywieniowych lub zdrowotnych
jest dozwolone jedynie w przypadkach, gdy spelnione sa naste-
pujace warunki:

a) na podstawie ogélnie uznanych danych naukowych potwier-
dzone zostalo, ze obecno$é lub brak, albo tez obnizona
zawarto$¢ w danej zywnosci lub kategorii zZywnosci sklad-
nika odzywczego lub innej substancji, do ktérej odnosi sie
o$wiadczenie, ma korzystne dzialanie odzywcze lub fizjolo-
giczne;

=

skladnik odzywczy lub inna substancja, ktérej dotyczy
o$wiadczenie:

(i) jest zawarty(-a) w produkcie koficowym w znaczjcej
ilosci okre$lonej w przepisach wspélnotowych lub —
gdy nie istniejg takie przepisy — w iloSci, ktéra ma
zgodne z o$wiadczeniem dzialanie odzywcze lub fizjolo-

giczne, co potwierdzaja ogélnie uznane dane naukowe;
lub

(i) nie jest w nim zawarty(-a) lub jest zawarty(-a) w obni-
zonej ilosci, ktéra ma zgodne z oéwiadczeniem dzialanie
odzywcze lub fizjologiczne, co potwierdzaja ogélnie
uznane dane naukowe;

¢) w odpowiednich przypadkach, skladnik odzywczy lub inna
substancja, ktorej dotyczy o$wiadczenie, wystepuje w postaci
przyswajalnej przez organizm;

&

ilos¢ produktu, jakiej spozycia mozna racjonalnie oczekiwac,
zapewnia znaczacg ilo§¢ skladnika odzywczego lub innej
substancji, ktorej  dotyczy  oSwiadczenie,  okre$long
w przepisach wspdlnotowych lub — gdy nie istnieja takie
przepisy — znaczaca ilo$¢, ktéra przyniesie zgodne
z o$wiadczeniem dzialanie odzywcze lub fizjologiczne, co
potwierdzaja ogdlnie uznane dane naukowe;

€) zgodno$¢ ze szczegblowymi warunkami okreSlonymi w
zaleznosci od przypadku w rozdziale Il lub w rozdziale IV.

2. Stosowanie o$wiadczen zywieniowych i zdrowotnych jest
dopuszczalne tylko w przypadku, gdy mozna oczekiwaé, ze
przecigtny konsument zrozumie opisane w o$wiadczeniu
korzystne dzialanie.

3. Oswiadczenia zywieniowe i o$wiadczenia zdrowotne
odnosza si¢ do zywnosci przygotowanej do spozycia zgodnie z
instrukcjami producenta.
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Artykut 6

Naukowe potwierdzanie o$wiadczef

1.  Oswiadczenia zywieniowe i zdrowotne musza si¢ opieraé
na ogdlnie przyjetych danych naukowych i by¢ nimi potwier-
dzone.

2. Podmiot dzialajacy na rynku spozywczym, ktéry zamie-
szcza o$wiadczenie Zywieniowe lub zdrowotne, uzasadnia zasto-
sowanie tego o§wiadczenia.

3. Wlasciwe organy Panstwa Czlonkowskiego moga zobo-
wigza¢ podmiot dzialajgcy na rynku spozywczym lub osobe,
ktéra wprowadza produkt na rynek, do przedstawienia wszyst-
kich istotnych element6éw i danych, ktére potwierdzaja zgodnosé
z niniejszym rozporzadzeniem.

Artykut 7

Informacje o warto$ciach odzywczych

Obowiazek przedstawiania informacji oraz sposoby ich przed-
stawiania zgodnie z dyrektywa 90/496/EWG w przypadkach
stosowania o$wiadczeft zywieniowych maja odpowiednio zasto-
sowanie w przypadkach zamieszczania o$wiadczen zdrowot-
nych, z wyjatkiem reklamy ogélnej. Informacje, ktérych podanie
jest wymagane, obejmuja jednak informacje z grupy 2, zgodnie
z definicjg zawartg w art. 4 ust. 1 dyrektywy 90/496/EWG.

Dodatkowo i zaleznie od sytuacji, informacja o ilosci substancji,
ktorej (ktorych) dotyczy o$wiadczenie zywieniowe lub zdro-
wotne, a ktdra nie jest podana w okresleniu wartosci odzywczej,
jest zamieszczana w tym samym polu widzenia, w ktérym znaj-
duje si¢ informacja o wartoSci odzywczej, i nalezy ja wyrazié
zgodnie z art. 6 dyrektywy 90/496/EWG.

W przypadku suplementéw ZzywnoSciowych informacje sg
podawane zgodnie z art. 8 dyrektywy 2002/46/WE.
ROZDZIAL 111
OSWIADCZENIA ZYWIENIOWE
Artykut 8
Warunki szczegé6lne

1. Os$wiadczenia zywieniowe sg dozwolone jedynie w przy-
padku, gdy sa wymienione w zalaczniku i sa zgodne z wymo-
gami okre§lonymi w niniejszym rozporzadzeniu.

2. Zmiany zalacznika przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg, o
ktérej mowa w art. 24 ust. 2, oraz, w stosownych przypadkach,
po zasiggnieciu opinii Urzedu.

Artykut 9

Oswiadczenia poréwnawcze

1. Bez uszczerbku dla dyrektywy 84/450/EWG, mozna doko-
nywa¢ jedynie poréwnan zywnosci nalezacej do tej samej kate-
gorii, z uwzglednieniem zakresu réznych rodzajéw zywnosci w
tej kategorii. Podaje si¢ réznice w ilosci danego skladnika odzy-
weczego lub wartosci energetycznej, a poréwnanie dotyczy tej
samej ilo$ci zywnosci.

2. Poréwnawcze o$wiadczenia zywieniowe poréwnujg sklad
danej zywnosci z szeregiem innych produktéw zywnosciowych
tej samej kategorii, ktéra nie ma skladu pozwalajacego na umie-
szczenie takiego o$wiadczenia, w tym zywnosci innych marek.

ROZDZIAL IV

OSWIADCZENIA ZDROWOTNE

Artykut 10

Warunki szczeg6lne

1. Oswiadczenia zdrowotne sa zabronione, o ile nie sa one
zgodne z ogblnymi wymaganiami zawartymi w rozdziale II i
wymaganiami szczegblnymi zawartymi w niniejszym rozdziale
oraz o ile nie zostalo udzielone w odniesieniu do nich zezwo-
lenie zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem i nie figuruja w
wykazie dozwolonych o$wiadczen zawartym w art. 13 1 14.

2. Oswiadczenia zdrowotne sa dopuszczalne jedynie pod
warunkiem umieszczenia nastgpujacych informacji przy etykie-
towaniu, a jezeli nie wystepuje ono — przy prezentacji i w
reklamie:

a) stwierdzenie wskazujagce na znaczenie zréwnowazonego
sposobu zywienia i zdrowego trybu zycia;

b) ilo$¢ Srodka spozywczego i poziom jego spozycia niezbedny
do uzyskania korzystnego dzialania, o ktérym moéwi dane
o$wiadczenie;

¢) w stosownych przypadkach, stwierdzenie skierowane do
oséb, ktore powinny unika¢ danego $rodka spozywczego; i

d) odpowiednie ostrzezenie w przypadku produktéw, ktére
moga stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia, jezeli s3 spozywane
w nadmiarze.
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3. Odniesienie do og6lnych, nieswoistych korzysci, jakie
przynosi dany skladnik odzywczy lub dana zywnos¢ dla ogdl-
nego dobrego stanu zdrowia i dla zwigzanego ze zdrowiem
dobrego samopoczucia, moze by¢ zamieszczone jedynie w przy-
padku, gdy towarzyszy mu o$wiadczenie zdrowotne znajdujgce
si¢ w wykazach zawartych w art. 13 lub 14.

4. W stosownych przypadkach wytyczne dotyczace stoso-
wania niniejszego artykulu sg przyjmowane zgodnie z proce-
durg okreSlong w art. 24 ust. 2 i, jezeli jest to konieczne, w
porozumieniu z podmiotami zainteresowanymi, w szczegdl-
nosci z podmiotami dzialajagcymi na rynku spozywczym i
grupami konsumentéw.

Artykut 11

Krajowe stowarzyszenia medyczne i organizacje charyta-
tywne zwigzane ze zdrowiem

Przy braku szczegdlnych norm wspdlnotowych dotyczacych
zalecert lub zatwierdzenn wydawanych przez krajowe stowarzy-
szenia medyczne i instytucje charytatywne zwigzane ze zdro-
wiem, zastosowanie maja odpowiednie normy krajowe zgodnie
z postanowieniami Traktatu.

Artykut 12

Ograniczenia stosowania niektérych o$wiadczen zdrowot-
nych

Nastepujgce o$wiadczenia zdrowotne sa niedozwolone:

a) o$wiadczenia, ktore sugerujg, ze niespozycie danej zywnosci
mogloby mie¢ wplyw na zdrowie;

b) o$wiadczenia, ktére odwoluja si¢ do szybkosci lub wielkosci
obnizenia masy ciala;

¢) o$wiadczenia, ktére odwolujg si¢ do zaleceni poszczegdlnych
lekarzy lub specjalistow w zakresie zdrowia i innych stowa-
rzyszen niewymienionych w art. 11.

Artykut 13

Oswiadczenia zdrowotne inne niz dotyczace zmniejszenia
ryzyka choroby

1. Os$wiadczenia zdrowotne opisujgce lub powolujace si¢ na:

a) role skladnika odzywczego lub innej substancji we wzroscie,
rozwoju i funkcjach organizmu; lub

b) funkcje psychologiczne lub behawioralne; lub

¢) bez uszczerbku dla dyrektywy 96/8/WE, odchudzanie lub
kontrole wagi ciala lub zmniejszanie poczucia glodu lub
zwigkszanie poczucia sytoéci lub zmniejszanie iloSci energii
dostepnej z danego sposobu odzywiania sig;

ktore s3 wymienione w wykazie okreslonym w ust. 3, moga by¢
stosowane bez uzyskania zezwolenia zgodnie z procedura, o
ktorej mowa w art. 15-18, jezeli sa:

(i) oparte na ogdlnie zaakceptowanych danych naukowych;
oraz

(ii) zrozumiale dla przecigtnego konsumenta.

2. Panstwa Czlonkowskie dostarczaja Komisji wykazy
o$wiadczen, o ktérych mowa w ust. 1, w terminie do 31
stycznia 2008 r, wraz warunkami ich stosowania i
z odwotlaniami do konkretnych uzasadniefi naukowych.

3. Po zasiggnieciu opinii Urzedu Komisja w terminie do 31
stycznia 2010 r. przyjmuje, zgodnie z procedurg okre$lona w
art. 24 ust. 2, wspdlnotowy wykaz dopuszczalnych o$wiadczen,
o ktorych mowa w ust. 1, oraz wszelkie niezbedne warunki
stosowania tych o$wiadczen.

4. Wszelkie zmiany w wykazie, o ktérym mowa w ust. 3,
oparte na ogélnie zaakceptowanych danych naukowych, sa przy-
jmowane zgodnie z procedurg, o ktérej mowa w art. 24 ust. 2,
po zasiggnieciu opinii Urzedu, z inicjatywy Komisji lub na
wniosek Pafistwa Czlonkowskiego.

5. Dodawanie o$wiadczen do wykazu, o ktéorym mowa w
ust. 3, w oparciu o nowo uzyskane dane naukowe lub doda-
wanie o$wiadczen zawierajacych wniosek o ochrong zastrzezo-
nych danych, nastepuje zgodnie z procedura, o ktorej mowa w
art. 15-18.

Artykut 14

Os$wiadczenia o zmniejszaniu ryzyka choroby

1. Nie naruszajgc art. 2 ust. 1 lit. b) dyrektywy 2000/13/WE,
o$wiadczenia o zmniejszaniu ryzyka choroby moga by¢ stoso-
wane po uzyskaniu zezwolenia na wpisanie ich do wspélnoto-
wego wykazu dopuszczalnych o$wiadczen wraz ze wszelkimi
niezbednymi warunkami stosowania tych o$wiadczen, zgodnie z
procedurg okreslong w art. 15-18 niniejszego rozporzadzenia.
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2. Oprécz wymogéw ogdlnych okreslonych w niniejszym
rozporzadzeniu oraz wymogéw szczegdlnych zawartych w ust.
1, w przypadku o$wiadczen o zmniejszeniu ryzyka choroby
przy etykietowaniu, a jesli ono nie wystepuje — w prezentacji
lub w reklamie — zamieszcza si¢ réwniez stwierdzenie, Ze
istnieje wiele czynnikéw ryzyka choroby, ktérej dotyczy oswiad-
czenie, i Ze zmiana jednego z tych czynnikoéw ryzyka moze
wywieraé korzystny wplyw lub nie wywieraé go.

Artykut 15

Whniosek o udzielenie zezwolenia

1. W przypadku odestania do niniejszego artykutu wniosek o
udzielenie zezwolenia jest sktadany zgodnie z przepisami poniz-
szych ustepow.

2. Wniosek jest przesylany do wlasciwego organu krajowego
w Panstwie Czlonkowskim.

a) Wlasciwy organ krajowy:

(i) potwierdza na piSmie otrzymanie wniosku w ciagu 14
dni od daty jego wplynigcia. Potwierdzenie to zawiera
date otrzymania wniosku;

(i) niezwlocznie informuje o tym Urzad; oraz

(iti) udostepnia Urzedowi wniosek wraz ze wszystkimi
posiadanymi informacjami uzupelniajacymi dostarczo-
nymi przez wnioskodawce;

b) Urzad:

(i) bezzwlocznie powiadamia pozostale Pafistwa Czlonkow-
skie oraz Komisje o wniosku i udostgpnia im wniosek
wraz ze wszystkimi posiadanymi informacjami uzupel-
niajacymi dostarczonymi przez wnioskodawce;

(i) podaje do publicznej wiadomosci streszczenie wniosku,
o ktérym mowa w ust. 3 lit. g).

3. Wniosek zawiera:
a) nazwe i adres wnioskodawcy;

b) okreslenie skladnika odzywczego lub innej substancji albo
zywnosci lub kategorii Zywnosci, ktérej ma dotyczy¢ o$wiad-
czenie zdrowotne, lacznie z jej szczegblnymi cechami;

¢) kopie wynikéw badan, ktére zostaly przeprowadzone w
odniesieniu do danego o$wiadczenia zdrowotnego, w tym —
jesli takie istnieja — niezaleznych i poddanych ocenie $rodo-
wiska badawczego badan, jak tez wszelkich innych dostep-
nych materialéw, z ktérych wynika, Ze dane o$wiadczenie
spelnia kryteria okreslone w niniejszym rozporzadzeniu;

d) w stosownych przypadkach — wskazanie informacji, ktére
powinny by¢ traktowane jako zastrzezone wraz z dajgcym
si¢ zweryfikowaé uzasadnieniem;

¢) kopie wynikéw innych badan naukowych, ktére maja
znaczenie dla danego oéwiadczenia zdrowotnego;

f) propozycje sformulowania o$wiadczenia zdrowotnego, dla
ktérego wnioskuje si¢ o zezwolenie, w razie potrzeby wraz
ze szczegblowymi warunkami stosowania;

g) streszczenie wniosku.

4. Komisja, po uprzednim zasiggnieciu opinii Urzedu, przyj-
muje zgodnie z procedurg, o ktérej mowa w art. 24 ust. 2, prze-
pisy wykonawcze do niniejszego artykulu, wraz z wymogami
dotyczacymi przygotowania i ztozenia wniosku.

5. Komisja, w $cistej wspélpracy z Urzedem, udostgpnia
odpowiednie wskazowki i narzedzia techniczne w celu pomocy
podmiotom dziatajgcym na rynku spozywczym, w szczegol-
no$ci MSP, w przygotowaniu i przedstawieniu wniosku o oceng
naukowg.

Artykut 16

Opinia Urzedu

1. Przy wydawaniu swoich opinii Urzad doklada staran, aby
dotrzymac¢ terminu sze$ciu miesigcy od daty wplyniecia prawid-
fowego wniosku. Termin ten zostaje przedtuzony w przypadku,
gdy Urzad zwrdci si¢ do wnioskodawcy o informacje dodat-
kowe, o ktérych mowa w ust. 2.

2. Urzad lub wlasciwy organ krajowy za posrednictwem
Urzedu moze w razie potrzeby zwréci¢ si¢ do wnioskodawcy
o uzupelnienie dokumentacji zalaczonej do wniosku w okres-
lonym terminie.

3. W celu wydania opinii Urzad:

a) weryfikuje, czy proponowane sformulowanie o$wiadczenia
zdrowotnego jest potwierdzone danymi naukowymi;

b) rozwaza, czy sformulowanie o$wiadczenia zdrowotnego
odpowiada kryteriom okreSlonym w niniejszym rozporza-
dzeniu;

¢) stwierdza, czy proponowane sformulowanie o$wiadczenia
zdrowotnego jest zrozumiale i sensowne dla przecigtnego
konsumenta.
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4. Jedli opinia co do wydania zezwolenia na stosowanie
o$wiadczenia zdrowotnego jest pozytywna, zawiera ona dodat-
kowo nastepujace szczeg6ly:

a) nazwe i adres wnioskodawcy;

b) okreSlenie skladnika odzywczego lub innej substancji albo
zywnosci lub kategorii zywnodci, ktérej ma dotyczy¢ oswiad-
czenie zdrowotne, fgcznie z jej szczegdlnymi cechami;

¢) zalecane sformulowanie o$wiadczenia zdrowotnego, w razie
potrzeby wraz ze szczegbtowymi warunkami stosowania;

d) w razie potrzeby warunki i ograniczenia stosowania danej
zywnosci lub dodatkowe wyjasnienia lub ostrzezenia, ktore
powinny towarzyszy¢ o$wiadczeniom zdrowotnym umie-
szczanym na etykiecie i w reklamach.

5. Urzad przedklada Komisji, Paristwom Czlonkowskim i
wnioskodawcy opini¢ wraz ze sprawozdaniem opisujacym
ocen¢ o$wiadczenia zdrowotnego oraz z uzasadnieniem opinii i
informacjami, na jakich zostala ona oparta.

6. Urzad podaje swoja opini¢ do wiadomosci publicznej
zgodnie z art. 38 ust. 1 rozporzadzenia (WE) Nr 178/2002.

Whioskodawca lub czlonkowie spoleczefistwa moga zglaszaé
Komisji uwagi w terminie 30 dni od podania opinii do wiado-
mosci publicznej.

Artykut 17

Zezwolenie wspélnotowe

1. Komisja przedklada Komitetowi, o ktérym mowa w art.
22 ust. 2, w terminie trzech miesigcy od daty otrzymania opinii
Urzedu, projekt decyzji w sprawie wykazu dopuszczonych
o$wiadczen zdrowotnych, z uwzglednieniem opinii Urzedu,
wszelkich odpowiednich przepiséw prawa wspélnotowego oraz
pozostatych uzasadnionych czynnikéw majacych znaczenie dla
badanej sprawy. Jezeli projekt decyzji nie jest zgodny z opinig
Urzedu, Komisja wyjasnia przyczyny réznic.

2. Projekt decyzji w sprawie zmiany wykazu dopuszczonych
o$wiadczen zdrowotnych zawiera informacje, o ktérych mowa
w art. 16 ust. 4.

3. Ostateczna decyzja w sprawie wniosku jest podejmowana
zgodnie z procedury, o ktorej mowa w art. 24 ust. 2.

4. Komisja powiadamia bezzwlocznie wnioskodawce o
swojej decyzji i publikuje szczegdly tej decyzji w Dzienniku Urzg-
dowym Unii Europejskiej.

5. Os$wiadczenia zdrowotne zawarte w wykazach, o ktérych
mowa w art. 13 i 14, moga by¢ stosowane zgodnie z dotyczg-
cymi ich warunkami, przez kazdy podmiot dzialajacy na rynku
spozywczym, o ile ich stosowanie nie jest ograniczone przepi-
sami art. 20.

6.  Udzielenie zezwolenia nie uchyla ogdlnej odpowiedzial-
nosci cywilnej i karnej podmiotu dzialajacego na rynku spozy-
wezym w odniesieniu do danej zywnosci.

Artykut 18

Zmiana, zawieszanie i cofanie zezwolen

1. Wnioskodawcafuzytkownik o$wiadczenia zawartego w
wykazach, o ktérych mowa w art. 13 i 14, moze wnie$¢ o
zmiang¢ odnodnego wykazu. Procedura okre$lona w art. 15-17
jest stosowana odpowiednio.

2. Urzad, z wlasnej inicjatywy lub na wniosek Pafistwa
Czlonkowskiego albo Komisji, wydaje opinie¢ w kwestii, czy
o$wiadczenie zdrowotne zawarte w wykazach, o ktérych mowa
w art. 13 i 14, w dalszym ciggu spelnia warunki okreslone w
niniejszym rozporzadzeniu.

Urzad niezwlocznie przekazuje swoja opini¢ w sprawie danego
o$wiadczenia  Komisj, Pafistwom  Czlonkowskim i,
w stosownych przypadkach, pierwotnemu wnioskodawcy. Urzad
podaje swoja opini¢ do publicznej wiadomosci zgodnie z art.
38 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002.

Whioskodawca/uzytkownik lub czlonek spoleczenstwa moze
zglasza¢ Komisji uwagi w ciagu 30 dni od podania opinii do
wiadomosci publicznej.

Komisja bezzwlocznie analizuje opini¢ Urzedu i wszelkie otrzy-
mane uwagi. W stosownych przypadkach zezwolenie zostaje
zmienione, zawieszone lub cofnigte, zgodnie z procedurg okres-
long w art. 17.
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ROZDZIAL V

PRZEPISY OGOLNE I KONCOWE

Artykut 19

Rejestr wspélnotowy

1. Komisja tworzy i prowadzi wspdlnotowy rejestr o$wiad-
czen zywieniowych i zdrowotnych dotyczacych Zywnosci,
zwany dalej ,rejestrem”.

2. Rejestr zawiera:

a) oSwiadczenia zywieniowe i warunki, ktére maja do nich
zastosowanie zgodnie z zalacznikiem;

b) ograniczenia przyjete zgodnie z art. 4 ust. 5;

¢) dozwolone oswiadczenia zdrowotne i warunki, ktére maja
do nich zastosowanie zgodnie z art. 13 ust. 3, art. 14 ust. 1,
art. 18 ust. 2, art. 20, art. 23 ust. 2 oraz art. 27 ust. 6, oraz
srodki krajowe, o ktérych mowa w art. 22 ust. 3;

d) wykaz odrzuconych o$wiadczen zdrowotnych i powody ich
odrzucenia.

Oswiadczenia zdrowotne, na ktérych stosowanie wydano
zezwolenie w oparciu o zastrzezone dane, zamieszcza si¢ W
oddzielnym zalaczniku do rejestru, wraz z nastepujacymi infor-
macjami:

1) data wydania przez Komisje zezwolenia na stosowanie
o$wiadczenia zdrowotnego i nazwe pierwotnego wniosko-
dawcy, ktéremu wydano zezwolenie;

2) uwaga, ze Komisja udzielifa zezwolenia na stosowanie
danego o$wiadczenia zdrowotnego na podstawie zastrzezo-
nych danych;

3) uwaga o ograniczeniu stosowania danego o$wiadczenia zdro-
wotnego, chyba ze kolejny wnioskodawca uzyska zezwolenie
na jego stosowanie bez powolywania si¢ na zastrzezone dane
pierwotnego wnioskodawcy.

3. Rejestr jest dostepny publicznie.

Artykut 20

Ochrona danych

1. Dane naukowe i inne informacje zawarte we wniosku
zgodnie z art. 15 ust. 2 nie mogg by¢ w okresie siedmiu lat od
daty wydania zezwolenia wykorzystane na rzecz pdzniejszego
wnioskodawcy, chyba ze wnioskodawca ten uzgodnil z wnio-

skodawcy pierwotnym, ze moze z takich danych i informacji
skorzystaé, w przypadku gdy:

a) dane naukowe i inne informacje zostaly przez pierwotnego
wnioskodawce  zgloszone przy skladaniu pierwotnego
wniosku jako zastrzezone; oraz

=

pierwotny wnioskodawca mial przy skladaniu pierwotnego
wniosku wylaczne prawo powolywania si¢ na te zastrzezone
dane; oraz

¢) zezwolenie na stosowanie o$wiadczenia zdrowotnego nie
zostaloby udzielone bez przedlozenia przez pierwotnego
wnioskodawce zastrzezonych danych.

2. Przed uplywem okresu siedmiu lat, o ktérym mowa w ust.
1, zaden pézniejszy wnioskodawca nie ma prawa powolywania
si¢ na dane zgloszone przez pierwotnego wnioskodawce jako
zastrzezone, o ile i tak dlugo jak Komisja nie podejmie decyzj,
ze mozna lub mozna bylo wpisa¢ o$wiadczenie do wykazu, o
ktéorym mowa w art. 14 lub, w odpowiednich przypadkach, w
art. 13, réwniez bez przedkladania danych oznaczonych przez
pierwotnego wnioskodawce jako zastrzezone.

Artykut 21

Przepisy krajowe

Bez uszczerbku dla Traktatu, zwlaszcza jego art. 28 i 30,
Panstwa Czlonkowskie nie moga, poprzez stosowanie niezhar-
monizowanych krajowych przepisow w sprawie o$wiadczen
dotyczgcych pewnego rodzaju zywnosci lub zywnosci w ogdl-
noéci, ogranicza¢ lub zakazywa¢ handlu zywnoscig i jej reklamy,
o ile jest ona zgodna z postanowieniami niniejszego rozporza-
dzenia.

Artykut 22

Procedura powiadamiania

1. Jezeli Paiistwo Czlonkowskie uwaza za konieczne przyjecie
nowego aktu prawnego, powiadamia Komisje i pozostale
Pafistwa Czlonkowskie o przewidzianych $rodkach wraz z ich
uzasadnieniem.

2. Komisja zasigga opinii Stalego Komitetu ds. tancucha
Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat ustanowionego na mocy
art. 58 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 (zwanego dalej
,Komitetem”), jezeli uwaza, ze taka konsultacja moze by¢ przy-
datna, lub na wniosek Panstwa Czlonkowskiego, i wydaje opini¢
w sprawie przewidywanych dzialan.
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3. Zainteresowane Panstwa Czlonkowskie moga podjaé prze-
widziane $rodki po uplywie szeSciu miesiecy od powiadomienia,
o ktérym mowa w ust. 1, pod warunkiem Ze opinia Komisji nie
jest negatywna.

Jesli opinia Komisji jest negatywna, stwierdza ona, zgodnie z
procedura, o ktérej mowa w art. 24 ust. 2, przed uplywem
okresu wyznaczonego w pierwszym akapicie niniejszego ustepu,
czy planowane $rodki moga zostaé wprowadzone w Zycie.
Komisja moze zazada¢ wprowadzenia do planowanych $rodkéw
okreslonych poprawek.

Artykut 23

Srodki bezpieczefistwa

1. Jezeli Panstwo Czlonkowskie ma powazne podstawy, aby
uwazaé, ze o§wiadczenie jest niezgodne z przepisami niniej-
szego rozporzadzenia lub ze potwierdzenie naukowe, o ktérym
mowa w art. 6, jest niewystarczajagce, moze ONO CZasowo
zawiesi¢ stosowanie takiego o$wiadczenia na swoim terytorium.

Informuje ono o tym inne Panstwa Czlonkowskie i Komisjg,
podajac przyczyny zawieszenia.

2. Zgodnie z procedurs, o ktorej mowa w art. 24 ust. 2, w
odpowiednich przypadkach decyzja jest podejmowana po uzys-
kaniu opinii Urzedu.

Komisja moze wszczaé t¢ procedure z wlasnej inicjatywy.

3. Panstwo Czlonkowskie, o ktérym mowa w ust. 1, moze
utrzymac takie zawieszenie do czasu przekazania mu decyzji, o
ktérej mowa w ust. 2.
Artykut 24
Procedura komitetu

1.  Komisja jest wspierana przez Komitet.

2. W przypadku odestania do niniejszego ustepu zastoso-
wanie majg art. 5 1 7 decyzji 1999/468/WE, z uwzglednieniem
przepisow jej art. 8.

Okres przewidziany w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE
wynosi trzy miesigce.

3. Komitet przyjmuje swéj regulamin.

Artykut 25

Monitorowanie

W celu ulatwienia sprawnego monitorowania Zywnosci
opatrzonej oéwiadczeniem Zywieniowym lub zdrowotnym
Panstwa Czlonkowskie moga wymaga¢ od producenta lub
osoby wprowadzajacej taka Zywno$¢ na rynek na ich teryto-
rium, aby powiadomily wlasciwy organ o takim wprowadzeniu,
przekazujgc im wzor etykiety stosowanej dla danego produktu.

Artykut 26

Ocena

W terminie do dnia 19 stycznia 2013 r. Komisja przedklada
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie w sprawie
stosowania niniejszego rozporzadzenia, w szczegdlnosci w
sprawie ewolugji rynku zywnosci, ktérej dotycza o$wiadczenia
zywieniowe i zdrowotne, oraz rozumienia o$wiadczen przez
konsumentéw, wraz z propozycja zmian niniejszego rozporzg-
dzenia w razie potrzeby.

Artykut 27

Srodki przejéciowe

1. Zywno$¢ wprowadzana na rynek lub etykietowana przed
data wejScia w Zycie niniejszego rozporzadzenia, ktdra nie jest
zgodna z niniejszym rozporzadzeniem, moze znajdowal si¢ w
obrocie rynkowym do uplywu daty jej przydatnosci do
spozycia, ale nie dtuzej niz do 31 lipca 2009 r. W odniesieniu
do przepiséw art. 4 ust. 1, zywno§¢ moze znajdowal si¢ w
obrocie rynkowym nie dtuzej niz dwanascie miesiecy od okres-
lenia odpowiednich profili sktadnikow odzywczych i warunkéw
ich stosowania.

2. Produkty opatrzone znakami towarowymi lub markami
istniejgcymi przed dniem 1 stycznia 2005 r., ktére nie sg
zgodne z niniejszym rozporzadzeniem, mogg pozostawaé
w obrocie rynkowym do dnia 19 stycznia 2022 r, po czym
beda mialy zastosowanie przepisy niniejszego rozporzadzenia.

3. Os$wiadczenia zZywieniowe, ktére nie s3 zawarte
w zalaczniku i ktére byly stosowane w Panstwie Czlonkowskim
przed dniem 1 stycznia 2005 r. zgodnie z dotyczacymi ich
przepisami krajowymi, moga by¢, bez uszczerbku dla przyjmo-
wanych Srodkow bezpieczenstwa, o ktérych mowa w art. 23,
stosowane do 19 stycznia 2010 r., a odpowiedzialno$¢ za nie
ponosza podmioty dzialajace na rynku spozywczym.
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4. Oswiadczenia Zywieniowe w postaci obrazu, przedsta-
wienia graficznego lub symbolicznego, zgodne z zasadami ogdl-
nymi niniejszego rozporzadzenia, ktdre nie sg zawarte w zalgcz-
niku i sa stosowane zgodnie ze szczegblnymi warunkami i
kryteriami zgodnie z przepisami lub zasadami krajowymi,
podlegaja nastepujacym wymogom:

a) Pafistwa Czlonkowskie informuja Komisje w terminie 31
stycznia 2008 1. o takich o$wiadczeniach zywieniowych i
majacych zastosowanie krajowych przepisach lub zasadach,
wraz z naukowym uzasadnieniem tych przepiséw lub zasad;

b) Komisja, zgodnie z procedura okreSlona w art. 24 ust. 2,
przyjmuje decyzje w sprawie stosowania takich o$wiadczen.

Oswiadczenia zZywieniowe, na ktérych stosowanie nie udzielono
zezwolenia zgodnie z powyzsza procedura, moga by¢
w dalszym ciggu stosowane przez dwanascie miesiecy od
wydania decyzji.

5. Oswiadczenia zdrowotne, o ktérych mowa w art. 13 ust.
1 lit. a), moga by¢ stosowane od daty wejScia w Zycie niniej-
szego rozporzadzenia do dnia przyjecia wykazu, o ktérym
mowa w art. 13 ust. 3, na odpowiedzialno$¢ podmiotéw dziata-
jacych na rynku spozywczym, pod warunkiem Ze sg one zgodne
z niniejszym rozporzadzeniem i majacymi do nich zastosowanie
istniejacymi przepisami krajowymi i bez uszczerbku dla zastoso-
wanych $rodkéw bezpieczenistwa, o ktérych mowa w art. 23.

6.  Oswiadczenia zdrowotne inne niz okreslone w art. 13 ust.
1 lit. a) oraz art. 14, ktére byly stosowane zgodnie z przepisami
krajowymi przed data wejscia w Zzycie niniejszego rozporzg-
dzenia, podlegaja nastepujagcym wymogom:

a) w odniesieniu do o$wiadczefi zdrowotnych, ktére byly przed-

miotem oceny i zezwolenia w Panstwie Czlonkowskim,
zezwolenia s3 wydawane w sposob nastepujacy:

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci
Panistwach Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 20 grudnia 2006 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego
J. BORRELL FONTELLES

Przewodniczgcy

(i) Panstwa Czlonkowskie informujg Komisje w terminie do
31 stycznia 2008 r. o o$wiadczeniach zywieniowych,
przedstawiajac sprawozdanie oceniajace naukowe uzasad-
nienie o$wiadczenia;

(ii) po konsultacji z Urzedem Komisja, zgodnie z procedura,
o ktérej mowa w art. 24 ust. 2, przyjmuje decyzje w
sprawie stosowania o$wiadczen, na ktérych stosowanie
wydano w taki sposéb zezwolenie.

Os$wiadczenia zywieniowe, na ktérych stosowanie nie zostato
wydane zezwolenie zgodnie z powyzsza procedura, moga
by¢ w dalszym ciagu stosowane przez okres szeSciu miesigcy
od przyjecia takiej decyzji;

b) oéwiadczenia zdrowotne, ktdre nie byly przedmiotem oceny
i zezwolenia w Panstwie Cztonkowskim: o$wiadczenia takie
moga w dalszym ciaggu by¢ stosowane pod warunkiem
ztozenia wniosku zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem
przed 19 stycznia 2008 1., a o$wiadczenia zdrowotne, na
ktérych stosowanie nie wydano zezwolenia zgodnie z
powyzszg procedurg, moga by¢ w dalszym ciggu stosowane
przez okres szeSciu miesigcy od wydania decyzji zgodnie z
art. 17 ust. 3.

Artykut 28
Wejscie w zycie

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

Niniejsze rozporzadzenie jest stosowane od dnia 1 lipca 2007 r.

i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

W imieniu Rady
J. KORKEAOJA
Przewodniczgcy
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ZALACZNIK

OSWIADCZENIA ZYWIENIOWE I WARUNKI ICH STOSOWANIA

NISKA WARTOSC ENERGETYCZNA

Oswiadczenie, ze dany $rodek spozywczy ma niska warto$¢ energetyczng, oraz kazde o$wiadczenie, ktére moze mieé taki
sam sens dla konsumenta, moze by¢ stosowane tylko wéwczas, gdy produkt nie zawiera wiecej niz 40 keal (170 kJ)/
100 g dla produktéw statych lub nie wigcej niz 20 kcal (80 kJ)/100 ml dla produktéw plynnych. W przypadku stodzikoéw
stolowych zastosowanie ma limit 4 kcal (17 kJ)/porcj¢, przy intensywnosci stodzenia réwnowaznej 6 g sacharozy (ok. 1
lyzeczki sacharozy).

ZMNIEJSZONA WARTOSC ENERGETYCZNA

Oswiadczenie, Ze $rodek spozywczy ma zmniejszong warto$¢ energetyczng, oraz kazde oswiadczenie, ktore moze mieé
taki sam sens dla konsumenta, moze by¢ stosowane tylko wowczas, gdy warto$¢ energetyczna jest zmniejszona o przynaj-
mniej 30 %, ze wskazaniem na ceche lub cechy, ktére sprawiaja, Ze dany $rodek spozywczy ma zmniejszona ogdélna
warto$¢ energetyczng.

NIE MA WARTOSCI ENERGETYCZNE]

Oswiadczenie, ze Srodek spozywczy nie posiada wartosci energetycznej, oraz kazde o$wiadczenie, ktére moze mieé taki
sam sens dla konsumenta, moze by¢ stosowane tylko wowczas, gdy produkt nie zawiera wigcej niz 4 keal (17 kJ)/100 ml.
W przypadku stodzikéw stotowych ma zastosowanie limit 0,4 kcal (1,7 kJ)/porcje, przy intensywnosci stodzenia réwno-
waznej 6 g sacharozy (ok. 1 lyzeczki sacharozy).

NISKA ZAWARTOSC TLUSZCZU

Oswiadczenie, ze §rodek spozywczy ma niska zawarto$¢ thuszczu, oraz kazde o$wiadczenie, ktére moze miec taki sam
sens dla konsumenta, moze by¢ stosowane tylko wowczas, gdy produkt zawiera nie wigcej niz 3 g tluszczu na 100 g dla
produktéw stalych lub 1,5 g tluszczu na 100 ml dla produktéw plynnych (1,8 g tluszczu na 100 ml mleka pétttustego).

NIE ZAWIERA TLUSZCZU

Oswiadczenie, Ze $rodek spozywczy nie zawiera tluszczu, oraz kazde o$wiadczenie, ktére moze mieé taki sam sens dla
konsumenta, moze by¢ stosowane tylko wowczas, gdy produkt zawiera nie wigcej niz 0,5 g tluszczu na 100 g lub
100 ml. Jednakze oéwiadczenia wyrazone jako ,X % bez tluszczu” sg zabronione.

NISKA ZAWARTOSC TLUSZCZOW NASYCONYCH

Oswiadczenie, ze $rodek spozywczy ma niska zawarto$¢ tluszczéw nasyconych, oraz kazde o$wiadczenie, ktore moze
mie¢ taki sam sens dla konsumenta, moze by¢ stosowane tylko wéwczas, kiedy suma nasyconych kwasow tluszczowych i
izomerdw trans kwasow tluszczowych w produkcie nie przekracza 1,5 g na 100 g produktéw stalych lub 0,75 g/100 ml
dla produktéw plynnych, a w obu przypadkach kwasy tluszczowe nasycone i izomery trans kwaséw tluszczowych nie
mogg dostarczal wiecej niz 10 % wartosci energetyczne;.

NIE ZAWIERA TLUSZCZOW NASYCONYCH

Oswiadczenie, Ze $rodek spozywczy nie zawiera tluszczéw nasyconych, oraz kazde o$wiadczenie, ktére moze mieé taki
sam sens dla konsumenta, moze by¢ stosowane tylko wéwczas, gdy suma tluszczOw nasyconych i izomeréw trans
kwaséw tluszczowych nie przekracza 0,1g tluszczéw nasyconych na 100 g lub 100 ml.

NISKA ZAWARTOSC CUKROW

Oswiadczenie, Ze $rodek spozywczy ma niska zawarto$¢ cukrow, oraz kazde o$wiadczenie, ktére moze miec taki sam sens
dla konsumenta, moze by¢ stosowane tylko wowczas, gdy produkt zawiera nie wigcej niz 5 g cukrow na 100 g dla
produktéw statych lub 2,5 g cukréw na 100 ml dla produktéw plynnych.

NIE ZAWIERA CUKROW

Oswiadczenie, ze $rodek spozywczy nie zawiera cukréw, oraz kazde o$wiadczenie, ktére moze miec taki sam sens dla
konsumenta, moze by¢ stosowane tylko wéwczas, gdy produkt zawiera nie wiecej niz 0,5 g cukréw na 100 g lub 100 ml.
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BEZ DODATKU CUKROW

Oswiadczenie, ze do §rodka spozywczego nie zostaly dodane cukry, oraz kazde o$wiadczenie, ktore moze mieé taki sam
sens dla konsumenta, moze by¢ stosowane tylko wowczas, gdy produkt nie zawiera zadnych dodanych cukréw prostych,
dwucukréw ani zadnych innych $rodkéw spozywezych zastosowanych ze wzgledu na ich wlasciwosci stodzace. Jezeli
cukry wystepuja naturalnie w $rodku spozywczym, na etykiecie powinna si¢ réwniez znalezé nastgpujaca informacja:
+LAWIERA NATURALNIE WYSTEPUJACE CUKRY”.

NISKA ZAWARTOSC SODU/SOLI

Oswiadczenie, Ze $rodek spozywczy ma niska zawarto$¢ sodufsoli, oraz kazde o$wiadczenie, ktére moze mie¢ taki sam
sens dla konsumenta, moze by¢ stosowane tylko wéwczas, gdy produkt zawiera nie wigcej niz 0,12 g sodu, lub réwno-
wazng ilo$¢ soli, na 100 g lub na 100 ml. W przypadku wdd innych niz naturalne wody mineralne objete zakresem
stosowania dyrektywy 80/770/EWG warto$¢ ta nie powinna przekracza¢ 2 mg sodu na 100 ml.

BARDZO NISKA ZAWARTOSC SODU/SOLI

Oswiadczenie, ze Srodek spozywczy ma bardzo niska zawarto$¢ sodu/soli, oraz kazde o$wiadczenie, ktére moze mieé taki
sam sens dla konsumenta, moze by¢ stosowane tylko wéwczas, gdy produkt zawiera nie wigcej niz 0,04 g sodu, lub
réwnowazng warto$¢ dla soli, na 100 g lub na 100 ml. Tego o$wiadczenia nie stosuje si¢ w odniesieniu do naturalnych
wod mineralnych i innych wéd.

NIE ZAWIERA SODU lub NIE ZAWIERA SOLI

Oswiadczenie, ze Srodek spozywczy nie zawiera sodu lub nie zawiera soli, oraz kazde o$wiadczenie, ktére moze mieé taki
sam sens dla konsumenta, moze by¢ stosowane tylko wowczas, gdy produkt zawiera nie wigcej niz 0,005 g sodu lub
réwnowazng warto$¢ dla soli na 100 g.

ZRODLO BLONNIKA POKARMOWEGO

Oswiadczenie, ze $rodek spozywczy jest Zrodlem blonnika pokarmowego, oraz kazde o$wiadczenie, ktére moze mieé taki
sam sens dla konsumenta, moze by¢ stosowane tylko wowczas, gdy produkt zawiera przynajmniej 3 g blonnika na 100 g
lub przynajmniej 1,5 g blonnika na 100 kcal.

WYSOKA ZAWARTOSC BLONNIKA POKARMOWEGO

Oswiadczenie, ze Srodek spozywczy ma wysoka zawarto$¢ blonnika pokarmowego, oraz kazde o$wiadczenie, ktdre moze
mie¢ taki sam sens dla konsumenta, moze by¢ stosowane tylko wowczas, gdy produkt zawiera przynajmniej 6 g blonnika
na 100 g lub przynajmniej 3 g blonnika na 100 kcal.

ZRODLO BIALKA

Oswiadczenie, ze Srodek spozywczy jest zrédlem biatka, oraz kazde o$wiadczenie, ktére moze mie¢ taki sam sens dla
konsumenta, moze by¢ stosowane tylko wowczas, gdy przynajmniej 12 % wartosci energetycznej $rodka spozywczego
pochodzi z biatka.

WYSOKA ZAWARTOSC BIALKA

Oswiadczenie, Ze Srodek spozywczy ma wysoka zawarto$¢ biatka, oraz kazde o$wiadczenie, ktére moze mie taki sam
sens dla konsumenta, moze by¢ stosowane tylko wowczas, gdy przynajmniej 20 % wartoéci energetycznej $rodka spozyw-
czego pochodzi z biatka.

ZRODLO [NAZWA WITAMINY/WITAMIN] LUB [NAZWA SKEADNIKA MINERALNEGO/SKEADNIKOW MINERAL-
NYCH]

Oswiadczenie, Ze $rodek spozywezy jest Zrodlem witamin lub skladnikéw mineralnych, i kazde o$wiadczenie, ktére moze
mie¢ taki sam sens dla konsumenta, moze by¢ stosowane tylko wéwczas, gdy produkt zawiera co najmniej znaczacg ilos,
zdefiniowang w zalgczniku do dyrektywy 90/496/EWG lub ilo$¢ przewidziang w odstepstwach przyznanych zgodnie z
art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Radyz dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawie doda-
wania do zywnosci witamin i skladnikéw mineralnych oraz niektérych innych substangji (*).

(") Patrz: str. 26 niniejszego Dziennika Urzgdowego.
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WYSOKA ZAWARTOSC [NAZWA WITAMINY/WITAMIN] I/LUB [NAZWA SKEADNIKA MINERALNEGO/SKLADNIKOW
MINERALNYCH]

Oswiadczenie, ze $rodek spozywczy ma wysoka zawarto$¢ witamin lub skladnikéw mineralnych, oraz kazde o$wiad-
czenie, ktére moze mie¢ taki sam sens dla konsumenta, moze by¢ stosowane tylko wowczas, gdy produkt zawiera co
najmniej podwdjng warto$¢ w stosunku do produktu oznaczonego jako ,zrédlo [NAZWA WITAMINY/WITAMIN] lub
[NAZWA SKLADNIKA MINERALNEGO/SKLADNIKOW MINERALNYCH]".

ZAWIERA [NAZWA SKEADNIKA ODZYWCZEGO LUB INNEJ SUBSTANCJI]

Oswiadczenie, Ze $rodek spozywczy zawiera skladnik odzywezy lub inng substancjg, dla ktorej niniejsze rozporzadzenie
nie ustala szczeg6lnych warunkéw, oraz kazde oéwiadczenie, ktére moze mie¢ taki sam sens dla konsumenta, moze by¢
stosowane tylko wéwczas, gdy produkt spelnia wszystkie odpowiednie postanowienia niniejszego rozporzadzenia, w
szczegblnodci art. 5. W przypadku witamin maja zastosowanie warunki o§wiadczenia ,zrédlo ...".

O PODWYZSZONE] ZAWARTOSCI [NAZWA SKEADNIKA ODZYWCZEGO]

Oswiadczenie, ze zawarto$¢ jednego lub kilku skladnikéw odzywczych innych niz witaminy zostala zwigkszona, oraz
kazde o$wiadczenie, ktére moze mie¢ taki sam sens dla konsumenta, moze by¢ stosowane tylko wowczas, gdy produkt
spelnia warunki dla o$wiadczenia ,zrédlo ...", a zwigkszenie zawartoSci wynosi co najmniej 30 % w poréwnaniu z
podobnym produktem.

O OBNIZONEJ ZAWARTOSCI [NAZWA SKEADNIKA ODZYWCZEGO]

Oswiadczenie, ze zawarto$¢ jednego lub kilku skladnikéw odzywczych zostala obnizona, oraz kazde o$wiadczenie, ktore
moze mie¢ taki sam sens dla konsumenta, moze by¢ stosowane tylko wéwczas, gdy obnizenie zawarto$ci wynosi co
najmniej 30 % w poréwnaniu z podobnym produktem, z wyjatkiem mikrosktadnikéw odzywczych, gdzie dopuszczalne
jest roznica 10 % w wartosciach odniesienia, zgodnie z dyrektywa Rady 90/496/EWG, oraz sodu lub warto$ci réwno-
waznej dla soli, gdzie dopuszczalna jest roznica 25 %.

LEKKI

Oswiadczenie, ze produkt jest ,lekki”, oraz kazde o§wiadczenie, ktére moze mie¢ taki sam sens dla konsumenta, musi
spelniaé takie same warunki jak te, ktére ustalono dla terminu ,zmniejszona zawarto$¢”; o$wiadczeniu temu towarzyszy
ponadto wskazanie na wlasciwo$¢ (whasciwosci), ktore sprawiaja, Ze Srodek spozywezy staje si¢ produktem ,lekkim”.

NATURALNIE/NATURALNY

W przypadkach gdy Srodek spozywczy spelnia warunek lub warunki okre§lone w niniejszym zalaczniku odnosnie do
stosowania o$wiadczenia Zywieniowego, termin ,naturalnie/naturalny” moze by¢ stosowany jako dodatek do o$wiad-
czenia.



L 404/26

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

30.12.2006

ROZPORZADZENIE (WE) NR 1925/2006 PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY
z dnia 20 grudnia 2006 r.

w sprawie dodawania do zywnos$ci witamin i skladnikow mineralnych oraz niektérych innych
substancji

PARLAMENT EUROPE]JSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska, w
szczegllnosci jego art. 95,

uwzgledniajac wniosek Komisji,

uwzgledniajgc opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego ('),

stanowigc zgodnie z procedurg okreSlong w art. 251 Trak-
tatu (3,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

ey

Istnieje caly szereg skladnikéw odzywczych i innych
skfadnikéw, ktére mogg by¢ stosowane w produkcji
zywnosci, obejmujgcy miedzy innymi: witaminy, sklad-
niki mineralne — w tym pierwiastki $ladowe, aminok-
wasy, niezbedne nienasycone kwasy tluszczowe, blonnik
pokarmowy, rozmaite rodliny i ekstrakty roSlinne. Ich
dodawanie do Zywnosci regulujg w réznych Panstwach
Czlonkowskich odmienne przepisy krajowe, co utrudnia
swobodny przeplyw tych produktéw, stwarza nieréwne
warunki konkurencji i wywiera tym samym bezpos$redni
wplyw na funkcjonowanie rynku wewnetrznego. Nalezy
zatem przyjaé przepisy wspolnotowe, ktére zharmonizuja
przepisy krajowe w zakresie dodawania do Zywnosci
witamin i skladnikéw mineralnych oraz niektérych
innych substancji.

Celem niniejszego rozporzadzenia jest uregulowanie
dodawania do zywnosci witamin i skladnikéw mineral-
nych oraz stosowania niektérych innych substancji lub
sktadnikéw zawierajacych substancje inne niz witaminy i
sktadniki mineralne, ktére sa dodawane do zywnosci lub
stosowane w jej produkcji w sposéb prowadzacy do
spozycia iloSci znacznie przekraczajacych rozsadne prze-
widywane  spozycie w  normalnych  warunkach
konsumpcji przy zréwnowazonej i zréZnicowanej diecie
lub stanowiacy inne potencjalne zagrozenie dla konsu-
mentow. Jesli brakuje szczeg6lowych przepisow wspdlno-
towych w zakresie zakazu lub ograniczenia stosowania
substancji badZ skladnikéw zawierajacych substancje inne
niz witaminy i skladniki mineralne w rozumieniu niniej-
szego rozporzadzenia lub innych szczegélowych prze-
piséw wspdlnotowych, zastosowanie mogg mie¢ odpo-
wiednie przepisy krajowe, bez uszczerbku dla postano-
wien Traktatu.

(") Dz.U.C112z30.4.2004, str. 44.

(3) Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 26 maja 2005 r. (Dz.U. C 117

E z 18.5.2006, str. 206), wspolne stanowisko Rady z dnia 8 grudnia
2005 r. (Dz.U. C 80 E z 4.4.2006, str. 27) oraz stanowisko Parlamentu
Europejskiego z dnia 16 maja 2006 r. (dotychczas nieopublikowane w
Dzienniku Urzedowym). Decyzja Rady z dnia 12 pazdziernika 2006 r.

G)

W niektérych  Panstwach  Czlonkowskich istnieje
obowigzek dodawania do okreslonej powszechnie spozy-
wanej zywnosci niekt6érych witamin i skladnikéw mine-
ralnych, co podyktowane jest wzgledami zdrowia publicz-
nego. Wzgledy takie mogg by¢ istotne na szczeblu
krajowym, a nawet regionalnym, ale obecnie nie uzasad-
niajg harmonizacji obowigzku dodawania skladnikéw
odzywczych na obszarze calej Wspdlnoty. Jednakze
gdyby okazalo si¢ to wlasciwe, w odpowiednim
momencie mozliwe byloby przyjecie przepiséw harmoni-
zujacych na poziomie Wspdlnoty. Do tego czasu
uzyteczne byloby gromadzenie informacji na temat prze-
piséw krajowych w tym zakresie.

Witaminy i skladniki mineralne moga by¢ dodawane do
zywnosci przez producentéw zywnosci dobrowolnie, lub
tez ich dodawanie jako substancji odzywczych jest, na
podstawie szczegdlnych przepisow prawa wspdlnoto-
wego, obowigzkowe. Moga one by¢ ponadto dodawane
w celach technologicznych jako substancje dodatkowe,
barwniki, substancje aromatyzujace lub w innych podob-
nych celach, w tym w ramach dozwolonych praktyk i
proceséw enologicznych na podstawie odpowiedniego
ustawodawstwa wspolnotowego. Niniejsze rozporza-
dzenie powinno si¢ stosowal bez uszczerbku dla szcze-
g6lnych przepiséw wspdlnotowych dotyczacych doda-
wania witamin i sktadnikéw mineralnych lub stosowania
ich w okreslonych produktach lub grupach produktéw
badz ich dodawania dla celéw nieobjetych zakresem
niniejszego rozporzadzenia.

Poniewaz szczegélowe przepisy w sprawie suplementéw
diety zawierajagcych witaminy i skfadniki mineralne
zostaly przyjete dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w
sprawie zblizenia ustawodawstw Pafistw Czlonkowskich
odnoszacych si¢ do suplementéw diety (°), przepisy
niniejszego rozporzagdzenia dotyczace witamin i sklad-
nikéw mineralnych nie powinny mie¢ zastosowania do
suplementéw diety.

Witaminy i skladniki mineralne dodawane s3 przez
producentéw do zywnosci w roznych celach, w tym dla
odtworzenia ich zawartosci, je$li ulegla ona obnizeniu
podczas proceséw produkgji, przechowywania lub prze-
twarzania, lub w celu uzyskania zywnosci o wartosci
odzywczej podobnej jak w Zywnosci, dla ktérej majg one
stanowi¢ zamienniki.

() Dz.U. L 183 z 12.7.2002, str. 51. Dyrektywa zmieniona dyrektywa
Komisji 2006/37WE (Dz.U.L 94 z 1.4.2006, str. 32).



30.12.2006 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 404/27
(7)  Odpowiednia i zréznicowana dieta moze, w normalnych (11) W miar¢ postepu naukowego i technologicznego wazne
warunkach, dostarczal wszystkich skladnikéw odzy- jest szybkie korygowanie wymienionych wyzej wykazéw,
wezych niezbednych dla prawidlowego rozwoju i zacho- jesli tylko zajdzie taka potrzeba. Takie korekty stanowi-
wania zdrowia, w ilosciach ustalonych i zalecanych na lyby przepisy wykonawcze o charakterze technicznym, a
podstawie ogdlnie przyjetych danych naukowych. Badania ich przyjecie powinno zostaé powierzone Komisji w celu
statystyczne pokazujg jednak, ze taki idealny stan nie uproszczenia i przyspieszenia procedury.
dotyczy ani wszystkich witamin ani skfadnikéw mineral-
nych ani tez wszystkich grup populacji na obszarze
Wspdlnoty. Wydaje si¢ zatem, ze zywno$¢, do ktorej
dodano witaminy i skladniki mineralne, dostarcza
znaczgcych ilosci tych skladnikéw, i mozna uznal, ze
istotnie zwigksza ich ogdlne spozycie. (12)  Zywno$¢ z dodatkiem witamin i sktadnikéw mineralnych
jest w wigkszosci przypadkéw reklamowana przez produ-
centéw i moze by¢ postrzegana przez konsumentéw jako
przewyzszajagca pod wzgledem odzywczym, fizjolo-
gicznym lub innym zwigzanym ze zdrowiem podobne
) o ) L lub inne produkty bez dodatku tych witamin i sklad-
(8)  Mozna vsryke}zac, ze 0b€CI.lle,, ChOF niezbyt czesto, nikéw mineralnych. Moze to sktania¢ konsumentéw do
Zdarz,a]a‘ si¢ niedobory sk}adn.lkow odzywczych na terenie decyzji z réinych wzgledéw niepozadanych. Aby prze-
Wspdlnoty. Na SkUtelf zmian. W sytuacji. spoteczno- ciwdziata¢ tym mozliwym do wystapienia niepozadanym
ekonom.i.czne.j we Wspolnocie i.St}’lu Zycia. f‘%inXCh srup skutkom, uwaza si¢ za wskazane naloZenie pewnych
populadji zmienily si¢ wymagania i zwyczaje Zywieniowe. ograniczefi w odniesieniu do produktéw, do ktérych
To z kOIe.I spowqdowa}o, ze w roznych grupach spolecz- wolno dodawaé witaminy i sktadniki mineralne, obok
nych zmienily si¢ potrzeby energetyczne i zapotrzebo- ograniczefi, ktére wynikalyby w sposob oczywisty ze
wanie na skladniki odzywcze, a takze doprowadzito do wskazafi technicznych lub bylyby podyktowane wzgle-
spozywania okreSlonych witamin i skfadnikéw mineral- dami bezpieczefistwa, w przypadku edy dla tych
nych przez te grupy w’iloéciach mniejszych.nii zalecane produktéw ustalone s3 maksymalne iloéci witamin i
w .pqszczego.lnygh .Panstwach CZ},OHIFOWSkICh‘, Ponadto sktadnikéw mineralnych. Zawarto$¢ w produkcie okreslo-
d21§l.<1 10ZWOjowi w1edzy. naukowej W.1ad.0m0, ze Zach(.)— nych substancji, jak na przyklad alkoholu, bylaby w
warie optymalglego poziomu ;droww 1 samopoczucia zwigzku z tym whadciwym kryterium dla zakazu doda-
moze wymagac Spozywarlia wickszych .1losc1 pewnych wania witamin i skladnikéw mineralnych. Wszelkie
sktadnikow odzywezych niz jest to obecnie zalecane. odstepstwa od zakazu dodawania witamin i skladnikéw
mineralnych do napojéw alkoholowych powinny ograni-
cza¢ si¢ jedynie do ochrony tradycyjnych receptur winiar-
skich, przy czym produkty, ktérych to dotyczy, nalezy
zglasza¢ Komisji. Na produktach tych nie powinny by¢
(9)  Powinno si¢ zezwoli¢ na dodawanie do zywnosci tylko Emwszczane zadr}e osw1adc,%en31' 0 elwgnttclialny_m
tych witamin i skladnikéw mineralnych, ktére sg zwykle PorZ)éls tnynl; WP}YZIVIE n/a.yvgrt(zlsc O‘Zywc_z‘qk ub zarowie.
obecne w zywnosci, sa spozywane jako jej czg$¢ oraz sg onadto, aby nie dopuscic do dezorientacj konsumentow
uznawane jako istotne skladniki odzywcze, lecz nie co d(? . gatélralny.c h d wartosct odzy\llv}c Zdyc'}ll’ SWIeze)
oznacza to konieczno$ci dodawania ich do zywnosci. Nie zylwmilsa,/ odawanie ¢o mnicj V];’lt‘?rgm ! sl adikow mine-
powinno budzi¢ watpliwosci, ktére witaminy i skladniki Tainych TowIiez nie powinno byc dozwolone.
mineralne nalezg do takich istotnych skladnikéw odzy-
wezych. Dlatego tez wlasciwym jest stworzenie wykazu
tych witamin i skladnikéw mineralnych, ktérych doda-
wanie jest dopuszczalne.
(13) Niniejsze rozporzadzenie nie obejmuje swym zakresem
stosowania witamin i sktadnikéw mineralnych w iloSciach
Sladowych jako znacznikéw autentycznosci w  walce
Z Oszustwami.
(10)  Substancje chemiczne wykorzystywane jako zrédio
witamin i skladnikéw mineralnych, ktére moga by¢ doda-
wane do zywnosci, powinny by¢ bezpieczne, a takze
bioprzyswajalne, tj. przyswajalne przez organizm. Z tego
wzgledu powinno si¢ stworzyé réwniez wykaz tych
substancji, ktérych dodawanie jest dopuszczalne. W (14)  Nadmierne spozycie witamin i skladnikéw mineralnych

wykazie tym powinny znalezé si¢ te substancje, ktore
zostaly zatwierdzone w opinii Komitetu Naukowego ds.
Zywnosci wydanej w dniu 12 maja 1999 r., na podstawie
wymienionych  wyzej kryteriow bezpieczenistwa i
bioprzyswajalnosci, i moga by¢ stosowane w produkgji
zywnosci przeznaczonej dla niemowlat i malych dzieci,
innej zywnosci specjalnego przeznaczenia zywieniowego
lub suplementéw diety. Chociaz chlorek sodu (sdl
kuchenna) nie pojawia si¢ wsréd substancji wyszczegdl-
nionych we wspomnianym wykazie, moze on by¢ nadal
stosowany jako skladnik do przygotowywania zZywnosci.

moze wywolal niekorzystne dla zdrowia skutki, a zatem
konieczne jest ustalenie ich maksymalnych ilosci w razie
dodawania ich do zywnosci, w zaleznosci od przypadku.
llosci te musza by¢ takie, by normalne spozycie
zywnosci, zgodne ze wskazaniami producenta i
mieszczace si¢ w ramach urozmaiconej diety, bylo dla
konsumenta bezpieczne. Powinny one zatem stanowi¢
catkowite maksymalne bezpieczne poziomy witamin i
sktadnikéw mineralnych obecne w Zywnosci naturalnie
lub dodane do nich w jakimkolwiek celu, w tym w celach
technologicznych.
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(15)

(16)

(18)

Dlatego takie maksymalne ilosci i wszelkie inne warunki
ograniczajgce  dodawanie do  zywnosci  witamin
i skladnikéw mineralnych powinny zosta¢ w koniecznych
przypadkach ustalone przy uwzglednieniu ich gérnych
bezpiecznych pozioméw, ustalonych w drodze naukowej
oceny ryzyka opartej na powszechnie przyjetych danych
naukowych, oraz ich potencjalnego spozycia w innej
zywnosci. Powinno si¢ tez odpowiednio uwzglednic¢ refe-
rencyjne warto$ci spozycia witamin i skfadnikéw mineral-
nych dla danej populacji. Jesli zajdzie potrzeba ustano-
wienia dla pewnych witamin i skladnikéw mineralnych
ograniczen dotyczacych zywnosci, do ktérej moga one
by¢ dodawane (np. dodawanie jodu do soli), priorytetem
powinno by¢ odtworzenie ich zawartosci, jesli ulegla ona
obnizeniu podczas proceséw produkcji, przechowywania
lub przetwarzania, oraz uzyskanie Zywnosci o wartosci
odzywczej podobnej jak w zywnosci, dla ktérej zywnosé
ta ma stanowi¢ zamienniki.

Witaminy i skfadniki mineralne dodawane do zywnosci
powinny prowadzi¢ do ich co najmniej minimalnej ich
ilosci w zywno$ci. Inaczej obecno$¢ zbyt malych
i nieznaczgcych ilosci w tak wzbogacanej zywnosci nie
przynositaby konsumentom zadnych korzysci, a tylko
wprowadzalaby w blad. Na tej samej zasadzie opiera si¢
wymodg, by takie skladniki odzywcze byly obecne w
danym produkcie w iloici znaczgcej, aby dopuszczalne
bylo wymienienie ich wsréd skladnikéw odzywczych na
etykiecie. Byloby zatem rzecza wlasciwg, by minimalne
ilodci witamin i skladnikéw mineralnych w zywnosci, do
ktérej dodano te witaminy i skfadniki mineralne, byly
réwne znaczacym ilosciom, ktérych obecno$¢ pozwoli-
faby dopiero na umieszczenie tych skladnikéw odzy-
wezych na etykiecie, o ile odpowiednie odstepstwa nie
stanowig inaczej.

Przyjecie maksymalnych ilosci i warunkéw stosowania w
oparciu o zasady i kryteria okreSlone w niniejszym
rozporzadzeniu oraz przyjecie minimalnych ilosci bytoby
mozliwe w formie przepiséw wykonawczych o charak-
terze technicznym, a ich przyjecie powinno si¢ powierzy¢
Komisji w celu uproszczenia i przyspieszenia procedury.

Przepisy ogélne i definicje dotyczace etykietowania
zawarte s3 w dyrektywie 2000/13/WE Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady z dnia 20 marca 2000 r. w sprawie zbli-
zenia ustawodawstw Pafistw Czlonkowskich w zakresie
etykietowania, prezentacji i reklamy Srodkéw spozyw-
czych ('). Niniejsze rozporzadzenie powinno zatem ogra-
nicza¢ si¢ do ustanowienia niezbednych przepiséw szcze-
gélowych. Takie przepisy szczegblowe powinno sie
ponadto stosowaé bez uszczerbku dla rozporzadzenia
(WE) nr 19242006 Parlamentu Europejskiego i Rady z

(") Dz.U.L 109 z 6.5.2000, str. 29. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrek-

tywa 2003/89/WE (Dz.U. L 308 z 25.11.2003, str. 15).

(19)

(20)

(21)

(22)

dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawie owiadczen zywienio-
wych i zdrowotnych dotyczacych zywnosci ().

Z uwagi na znaczenie zywieniowe produktéw z dodat-
kiem witamin i skladnikéw mineralnych i ich potencjalny
wplyw na zwyczaje zywieniowe i laczng wielkosé
spozycia skladnikéw odzywczych, konsument powinien
mieé¢ mozliwo$¢ oceny ogdlnych wlasciwosci odzywezych
tych produktéw. Dlatego oznaczanie wartoSci odzywczej,
na zasadzie odstepstwa od art. 2 dyrektywy Rady
90/496/EWG z dnia 24 wrze$nia 1990 r. w sprawie
oznaczania warto$ci odzywczej $rodkéw spozywezych (%),
powinno by¢ obligatoryjne.

Normalna i zréznicowana dieta zawiera wiele sktadnikow,
ktore z kolei zawieraja wiele substancji. Spozycie tych
substangji lub skladnikéw wynikajace z ich normalnego
i tradycyjnego stosowania we wspolczesnej diecie nie
budzi zaniepokojenia i nie musi by¢ poddane regulacji.
Niektére substancje inne niz witaminy i skfadniki mine-
ralne lub skladniki je zawierajgce sa dodawane do
zywnosci jako ekstrakty lub koncentraty, co moze prowa-
dzi¢ do ich spozycia w ilosciach znacznie wigkszych od
ilosci, ktére bylyby dostarczone dzigki odpowiedniej i
zréznicowanej diecie. Bezpieczeristwo takich praktyk jest
w niektérych przypadkach powaznie kwestionowane, a
korzysci z nich plynace s3 niejasne; powinny wiec one
zosta¢ poddane regulacji. W takich przypadkach jest
rzeczg wlaSciwg, aby podmioty gospodarcze dzialajace na
rynku spozywczym, odpowiedzialne za bezpieczefistwo
produktow wprowadzanych na rynek, braly na siebie
ciezar udowodnienia, ze s3 one bezpieczne.

Z uwagi na szczegllny charakter Zywnosci z dodatkiem
witamin i skladnikéw mineralnych, organy monitorujace
powinny otrzymaé do dyspozycji, oprécz Srodkéw
zwykle dostepnych, $rodki dodatkowe, ktdre ulatwia
skuteczng kontrole takich produktéw.

Poniewaz cel niniejszego rozporzadzenia, a mianowicie
zapewnienie ~ sprawnego  funkcjonowania  rynku
wewnetrznego w zakresie dodawania witamin i sklad-
nikéw mineralnych oraz niektérych innych substancji do
zywnos$ci przy rdéwnoczesnym zapewnieniu wysokiego
poziomu ochrony konsumentéw nie moze by¢ w wystar-
czajacym stopniu osiagnigty przez Panstwa Czlonkow-
skie, w zwiazku z czym moze by¢ lepiej osiagnigty na
poziomie wspolnotowym, Wspélnota moze podja¢ dzia-
fania zgodne z zasada pomocniczosci okreslong w art. 5
Traktatu. Zgodnie z zasada proporcjonalnosci okreslona
w tym artykule, niniejsze rozporzadzenie nie wykracza
poza to, co jest konieczne dla osiagnigcia tego celu.

(%) Patrz: str. 9 niniejszego Dziennika Urzedowego.

() Dz.U. L 276 z 6.10.1990, str. 40. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa Komisji 2003/120/WE (Dz. U.L 333 2 20.12.2003, str. 51).
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(23)  Srodki niezbedne do wykonania niniejszego rozporza-
dzenia powinny zosta przyjete zgodnie z decyzja Rady
1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajaca
warunki wykonywania uprawnienn wykonawczych przy-
znanych Komisji (%),

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL 1
PRZEDMIOT, ZAKRES STOSOWANIA I DEFINICJE
Artykut 1
Przedmiot i zakres stosowania

1. Niniejsze rozporzadzenie harmonizuje przepisy ustawowe,
wykonawcze lub administracyjne w Pafistwach Czlonkowskich,
odnoszace si¢ do dodawania do zywnosci witamin i skadnikéw
mineralnych oraz niektérych innych substancji, tak aby zagwa-
rantowa¢ skuteczne funkcjonowanie rynku wewnetrznego przy
jednoczesnym zapewnieniu wysokiego poziomu ochrony
konsumentow.

2. Przepisy niniejszego rozporzadzenia dotyczace witamin i
skfadnikéw mineralnych nie majg zastosowania do suplementéw
diety objetych dyrektywa 2002/46/WE.

3. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ bez uszczerbku dla
szczegblnych przepisow prawodawstwa wspolnotowego doty-
czacych:

a) zywnosci specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz, w
razie braku przepiséw szczegdlnych, wymagan dotyczacych
sktadu takich produktéw niezbednych ze wzgledu na szcze-
gblne potrzeby zywieniowe oséb, dla ktérych sa one prze-
Znaczone;

b) nowej Zywnosci i nowych skladnikéw zywnosci;

¢) zywnosci genetycznie zmodyfikowanej;

d) substancji dodatkowych i substancji aromatyzujacych;

e) dozwolonych praktyk i proceséw enologicznych.

Artykut 2
Definicje

Do celéw niniejszego rozporzadzenia:

(1) ,Urzad” oznacza Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa
Zywnosci utworzony rozporzadzeniem (WE) nr 178/2002
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r.

() Dz.U.L184717.7.1999, str. 23.

ustanawiajagcym ogélne zasady i wymagania prawa zywnos-
ciowego, powolujacym Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci i ustanawiajacym procedury w zakresie bezpie-
czenstwa zywnosci (3);

(2) ,inna substancja” oznacza substancj¢ inng niz witamina lub
sktadnik mineralny, ktéra posiada warto$¢ odzywcza lub
oddziatuje na fizjologie.

ROZDZIAL 11

DODAWANIE WITAMIN I SKEADNIKOW MINERALNYCH

Artykut 3

Wymagania dotyczace dodawania witamin i skladnikéw
mineralnych

1. Do zywnosci mozna dodawaé tylko witaminy lub sklad-
niki mineralne okreslone w wykazie zawartym w zalaczniku I,
w formach wymienionych w zalaczniku 1II, z zastrzezeniem
przepiséw okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu.

2. Witaminy i skladniki mineralne w postaci przyswajalnej
dla ludzkiego organizmu moga by¢ dodawane do zywnosci bez
wzgledu na to, czy zwykle znajduja si¢ one w tej zywnosci, w
szczegblnosci ze wzgledu na jeden lub wigcej nastepujacych
powoddw:

a) niedobdr jednej lub wigcej witamin lub skladnikéw mineral-
nych w calej populacji lub w okreslonych grupach populacji,
ktéry mozna wykazaé na podstawie symptoméw klinicznych
lub podklinicznych lub na ktéry wskazuje szacowane niskie
spozycie sktadnika odzywczego; lub

b) mozliwo$¢ poprawy stanu wyzywienia calej populacji lub
okre$lonych grup populagji lub zniwelowania ewentualnych
niedoboréw witamin lub skladnikéw mineralnych w przy-
jmowanym pozywieniu bedgcych skutkiem zmian w zwycza-
jach zywieniowych; lub

(e)
-~

rozwdj ogdlnie uznanej wiedzy naukowej na temat roli
witamin i skladnikéw mineralnych w zywieniu i ich skutkéw
zdrowotnych.

3. Modyfikacje wykazéw, o ktérych mowa w ust. 1 niniej-
szego artykulu, przyjmowane sg zgodnie z procedurg okreslong
w art. 14 ust. 2, z uwzglednieniem opinii Urzedu.

Przed wprowadzeniem tych modyfikacji Komisja przeprowadza
konsultacje z zainteresowanymi podmiotami, w szczegdlnosci z
podmiotami gospodarczymi dzialajacymi na rynku spozywczym
i z grupami konsumentéw.

() Dz.U. L 31 z 1.2.2002, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione
rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 575/2006 (Dz.U.L 100 z 8.4.2006,
str. 3).
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Artykut 4

Ograniczenia w zakresie dodawania witamin i skladnikéw
mineralnych

Witamin i sktadnikéw mineralnych nie mozna dodawa¢ do:

a) nieprzetworzonej zywnosci, obejmujacej w szczegdlnosci
owoce, warzywa, migso, dréb i ryby;

b) napojéw zawierajacych ponad 1,2 % objetosci alkoholu, z
wyjatkiem — na zasadzie odstgpstwa od art. 3 ust. 2 —
produktéw:

(i) o ktérych mowa w art. 44 ust. 6 i 13 rozporzadzenia
Rady (WE) nr 1493/1999 z dnia 17 maja 1999 r. w
sprawie wspélnej organizacji rynku wina ('); i

(ii) ktore byly dostepne w handlu przed przyjeciem niniej-
szego rozporzadzenia; i

(ili) o ktérych Panstwo Czlonkowskie powiadomito Komisje
zgodnie z art. 11;

oraz pod warunkiem, ze produktom tym nie towarzysza
o$wiadczenia Zywieniowe ani zdrowotne.

Dodatkowa zywno$¢ lub jej kategorie, do ktorej nie mozna
dodawa¢ okreslonych witamin i skladnikéw mineralnych, moga
zosta¢ okreslone zgodnie z procedurs, o ktérej mowa w art. 14
ust. 2, w $wietle dowodéw naukowych i uwzgledniajac wartosé
odzywczg tej ZywnoSci.

Artykut 5
Kryteria czystoSci

1. Kryteria czystosci, jakim podlegaja formy chemiczne
witamin i skladniki mineralne wymienione w zalgczniku II,
przyjmowane s3 zgodnie z procedura, o ktorej mowa w art. 14
ust. 2, z wyjatkiem przypadkéw, kiedy obowigzuja one na
podstawie ust. 2 niniejszego artykutu.

2. Formy chemiczne witamin i skladniki mineralne wymie-
nione w zalaczniku II podlegaja kryteriom czystosci, ktore
prawodawstwo wspélnotowe przewiduje w odniesieniu do
produkgji zywnosci dla celéw innych niz cele objete niniejszym
rozporzadzeniem.

3. Formy chemiczne witamin i skladniki mineralne wymie-
nione w zalgczniku II, dla ktérych kryteria czystosci nie zostaly
okreslone w prawodawstwie wspdlnotowym, podlegaja do czasu
przyjecia odpowiednich rozwigzan ogdlnie przyjetym kryteriom
czystosci zalecanym przez organizacje miedzynarodowe, przy

(") Dz.U.L 179 z 14.7.1999, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione
rozporzadzeniem (WE) nr 2165/2005 (Dz.U. L 345 z 28.12.2005,
str. 1).

czym przepisy krajowe ustalajagce surowsze kryteria czystoSci
moga pozosta¢ w mocy.

Artykut 6

Warunki dodawania witamin i skfadnikéw mineralnych

1. Jesli do zywnosci dodawane s3 witaminy lub skladniki
mineralne, laczna ilo§¢ danej witaminy lub danego skladnika
mineralnego obecna, niezaleznie od celu, w sprzedawanej
zywnosci nie moze przekroczy¢ maksymalnych ilosci ustalanych
zgodnie z procedura, o ktérej mowa w art. 14 ust. 2. W
zwigzku z tym Komisja moze przedstawi¢ propozycje maksy-
malnych ilo$ci w terminie do 19 stycznia 2009 r. W odniesieniu
do produktéw skoncentrowanych i odwodnionych maksymalne
iloéci ustalone w ten sposéb stanowig ilosci obecne w Zywnosci,
w postaci przygotowanej do spozycia zgodnie ze wskazéwkami
producenta.

2. Wszelkie warunki ograniczajace lub zakazujace dodawania
okreslonej witaminy lub okreslonego skladnika mineralnego do
zywnosci lub kategorii zywno$ci sg przyjmowane zgodnie z
procedurg, o ktérej mowa w art. 14 ust. 2.

3. Maksymalne ilosci, o ktérych mowa w ust. 1, oraz
warunki, o ktérych mowa w ust. 2, ustala si¢ biorac pod uwage:

a) gérne bezpieczne poziomy witamin i sktadnikéw mineral-
nych ustanowione w drodze naukowej oceny ryzyka opartej
na powszechnie uznanych danych naukowych i przy
uwzglednieniu, zaleznie od okoliczno$ci, zréznicowanej
wrazliwosci réznych grup konsumentéw; oraz

b) spozycie witamin i skfadnikéw mineralnych dostarczanych w
ramach odzywiania z innych Zrédel.

4. Przy ustalaniu maksymalnych iloici, o ktérych mowa w
ust. 1, oraz warunkéw, o ktérych mowa w ust. 2, nalezy
uwzgledni¢ referencyjne wartosci spozycia witamin i sktadnikow
mineralnych dla danej populagji.

5. Przy ustalaniu maksymalnych ilosci, o ktérych mowa w
ust. 1, oraz warunkéw, o ktérych mowa w ust. 2, w odniesieniu
do witamin i skladnikéw mineralnych, ktérych referencyjne
warto$ci spozycia dla danej populacji zblizajg si¢ do gérnych
bezpiecznych pozioméw, nalezy w razie potrzeby uwzglednié
réwniez:

a) udzial poszczegdlnych produktéw w ogélnej diecie calej
populacji lub okreslonych jej grup;

b) profil skladnikéw odzywczych produktu ustalony zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) nr 1924/2006.
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6.  Dodanie do zZywnosci witaminy lub skfadnika mineralnego
musi powodowal obecno§¢ tej witaminy lub tego skladnika
mineralnego w danym produkcie przynajmniej w  ilosci
znaczacej, o ile ilos¢ ta jest okre$lona w zalaczniku do dyrek-
tywy 90/496/EWG. Ilosci minimalne, w tym wszelkie ilosci
nizsze, stanowigce odstepstwo od wspomnianych wyzej ilosci
znaczacych, s3 przyjmowane dla okreSlonej Zywnosci lub jej
kategorii zgodnie z procedura, o ktérej mowa w art. 14 ust. 2.

Artykut 7

Etykietowanie, prezentacja i reklama

1. Etykietowanie, prezentacja i reklama Zywnosci z dodat-
kiem witamin i skladnikéw mineralnych nie moga zawieral
stwierdzen ani sugestii, ze zréwnowazona i zréznicowana dieta
nie moze zapewni¢ whasciwych ilosci skladnikéw odzywczych.
W okreslonych sytuacjach mozna ustanowi¢ odstgpstwa w
odniesieniu do okreslonego skladnika odzywczego zgodnie z
procedurg, o ktorej mowa w art. 14 ust. 2.

2. Etykietowanie, prezentacja i reklama zywnosci z dodat-
kiem witamin i skladnikéw mineralnych nie moga wprowadzaé
konsumentéw w blad lub podawal nieprawdy co do wartosci
odzyweczej, jaka zywnosci moze posiadaé na skutek dodania
tych sktadnikéw odzywczych.

3. Oznaczanie wartosci odzywczej produktéw z dodatkiem
witamin i skladnikéw mineralnych, ktére objete sa niniejszym
rozporzadzeniem, jest obowiazkowe. Wymagana informacja
zawiera elementy okreslone w art. 4 ust. 1 grupa 2 dyrektywy
90/496/EWG oraz catkowite ilosci witamin i sktadnikow mine-
ralnych obecne w Zywnosci po ich dodaniu.

4. Etykietowanie produktéw z dodatkiem witamin i sklad-
nikéw mineralnych moze zawiera¢ informacje o takim dodatku,
o ile jest to zgodne z wymogami okreslonymi w rozporzadzeniu
(WE) nr 1924/2006.

5. Niniejszy artykul stosuje si¢ bez uszczerbku dla innych
przepiséw prawa zywnosciowego odnoszacych si¢ do okreslo-
nych kategorii zywnosci.

6. Przepisy wykonawcze do niniejszego artykulu moga
zostal przyjete zgodnie z procedurs, o ktérej mowa w art. 14
ust. 2.

ROZDZIAL 11I

DODAWANIE NIEKTORYCH INNYCH SUBSTANCJI

Artykut 8

Substancje, ktérych stosowanie podlega zakazowi, ograni-
czeniu lub kontroli przez Wspélnote

1. Procedura, o ktérej mowa w niniejszym artykule ma zasto-
sowanie, jedli substancja inna niz witaminy lub skfadniki mine-
ralne albo skladnik zawierajacy substancje inna niz witaminy
lub skladniki mineralne s3 dodawane do zywnosci lub stoso-
wane w jej produkcji w sposéb prowadzacy do spozycia ilosci
znacznie przekraczajacych rozsadne przewidywane spozycie w
normalnych warunkach konsumpcji przy zréwnowazonej
i zréznicowanej diecie lub stanowiacy inne potencjalne zagro-
zenie dla konsumentéw.

2. Komisja moze z wlasnej inicjatywy lub na podstawie infor-
macji dostarczonych przez Panistwa Czlonkowskie podjaé
decyzje, kazdorazowo po uzyskaniu od Urzedu oceny dostep-
nych informacji oraz zgodnie z procedura, o ktorej mowa w art.
14 ust. 2, o umieszczeniu w razie koniecznosci takiej substancii
czy takiego skladnika w zalaczniku IIl. W szczegdlnosci:

a) jesli stwierdzono szkodliwy wplyw na zdrowie, substancja
lub skfadnik zawierajacy taka substancje zostaja:

(i) umieszczone w zalgczniku IIT cze$é A, a ich dodawanie
do zywnosci lub stosowanie w jej produkgji jest zaka-
zane; lub

(i) umieszczone w zalgczniku Il cze$¢ B, a na ich doda-
wanie do zywno$ci lub stosowanie w jej produkcji
zezwala si¢ jedynie pod wymienionymi tam warunkami;

b) jesli stwierdzono mozliwos¢ szkodliwego wplywu na
zdrowie, ale brak w tym wzgledzie naukowej pewnosci,
substancja taka zostaje umieszczona w zalgczniku III czesé
C.

3. Oprécz ograniczen i zakazéw przewidzianych niniejszym
rozporzadzeniem w zakresie stosowania niektorych substancji,
w przepisach wspélnotowych odnoszacych sie do okreslonej
zywnoSci moga by¢ zawarte dodatkowe ograniczenia lub
zakazy.
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4. Podmioty gospodarcze dzialajgce na rynku spozywczym
lub inne zainteresowane strony moga w kazdym momencie
przedlozy¢ Urzedowi do oceny dokumentacje z danymi nauko-
wymi wykazujacymi, ze substancja wymieniona w zalgczniku III
cze$¢ C moze by¢ bezpiecznie stosowana w zywnosci lub kate-
gorii Zywnosci, i wyjasniajacymi cel takiego zastosowania. Urzad
niezwlocznie informuje Paristwa Czlonkowskie oraz Komisje o
otrzymaniu takiej dokumentacji oraz udostepnia im ja.

5. W ciagu czterech lat od daty umieszczenia substancji w
zalgczniku IIT cze$¢ C zostaje podjeta decyzja, zgodnie z proce-
durg, o ktérej mowa w art. 14 ust. 2, oraz przy uwzglednieniu
opinii Urzedu na temat dokumentacji przedlozonej do oceny
zgodnie z ust. 4 niniejszego artykulu, czy stosowanie substancji
wymienionej w zalgczniku IIT czgs¢ C bedzie ogdlnie dozwo-
lone, czy tez w danym przypadku zostanie ona umieszczona w
zalgczniku 11T czg$¢ A lub B.

6.  Komisja ustala, zgodnie z procedura, o ktérej mowa w art.
14 ust. 2, przepisy wykonawcze do niniejszego artykutu, w tym
przepisy dotyczace skladania dokumentacji, o ktorej mowa
w ust. 4 niniejszego artykutu.

ROZDZIAL IV

PRZEPISY OGOLNE I KONCOWE

Artykut 9

Rejestr wspélnotowy

1. Komisja ustanawia i prowadzi rejestr wspdlnotowy doty-
czacy dodawania do zywno$ci witamin i skladnikéw mineral-
nych oraz niektérych innych substancji, zwany dalej ,Rejestrem”.

2. Rejestr zawiera nastgpujace elementy:

a) witaminy i skladniki mineralne, ktére moga by¢ dodawane
do zywnosci, wymienione w zalgczniku I;

b) formy chemiczne witamin i skladnikéw mineralnych, ktére
moga by¢ dodawane do zywnosci, wymienione w zalaczniku
1I;

¢) maksymalne i minimalne ilo$ci witamin i skladnikéw mine-
ralnych, ktére moga by¢ dodawane do Zywnosci, oraz
wszelkie zwigzane z tym warunki okreslone zgodnie z art. 6;

d) informacje na temat przepisow krajowych dotyczacych
obowiazkowego dodawania witamin i skladnikéw mineral-
nych, o ktérych mowa w art. 11;

e) wszelkie ograniczenia, jakim podlega dodawanie witamin i
sktadnikéw mineralnych, przewidziane w art. 4;

f) substancje, co do ktérych przedlozono dokumentacje okres-
long w art. 17 ust. 1 lit. b);

g) informacje o substancjach, o ktérych mowa w zalgczniku III,
i przyczynach, dla ktérych zostaly w nim umieszczone;

h) informacje o substancjach wymienionych w zalaczniku III
cze§¢ C, ktdrych wykorzystanie jest generalnie dozwolone
zgodnie z art. 8 ust. 5.

3. Rejestr jest udostgpniany publicznie.

Artykut 10
Swobodny przeplyw towaréw

Bez uszczerbku dla Traktatu, w szczeglnosci jego art. 28 i 30,
Pafistwa Czlonkowskie nie moga ograniczaé lub zakazywal
handlu zywnoscia spelniajacg przepisy niniejszego rozporzg-
dzenia i wsp6lnotowych aktéw prawnych przyjetych w celu jego
wykonania, poprzez stosowanie niezharmonizowanych prze-
piséw krajowych regulujacych dodawanie witamin i skladnikéw
mineralnych do zywnosci.

Artyku} 11
Przepisy krajowe

1. Do dnia 19 lipca 2007 r. Panstwa Czlonkowskie poinfor-
mujg Komisje o istniejacych przepisach krajowych dotyczacych
obowigzkowego dodawania witamin i skladnikéw mineralnych,
a takze dotyczacych produktéw objetych odstepstwem, o
ktérym mowa w art. 4 lit. b).

2. Jesli wobec braku przepiséw wspoélnotowych Paistwo
Czlonkowskie stwierdzi konieczno$¢ przyjecia nowego aktu
prawnego:

a) dotyczacego obowigzkowego dodawania do okreslonej
zywnosci lub jej kategorii witamin i sktadnikéw mineralnych;
lub

b) dotyczacego zakazu lub ograniczenia stosowania niekt6rych
innych substancji w produkgji okreslonej Zywnosci;

powiadamia ono Komisje zgodnie z procedurg okreslong w art.
12.

Artykut 12
Procedura powiadamiania

1. Jezeli Panstwo Czlonkowskie stwierdzi konieczno$é przy-
jecia nowego aktu prawnego, powiadamia ono Komisj¢ i pozos-
tale Panstwa Czlonkowskie o planowanych srodkach i podaje
ich uzasadnienie.

2. W uzasadnionych przypadkach lub na wniosek Pafistwa
Czlonkowskiego, Komisja konsultuje si¢ z Komitetem, o ktérym
mowa w art. 14 ust. 1, i wyraza opini¢ na temat planowanych
srodkow.
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3. Zainteresowane Panstwo Czlonkowskie moze zastosowal
planowane $rodki dopiero sze$¢ miesiecy po powiadomieniu, o
ktérym mowa w ust. 1, i pod warunkiem, ze Komisja nie wyrazi
opinii negatywnej.

Jesli opinia Komisji jest negatywna, stwierdza ona, zgodnie z
procedurg, o ktérej mowa w art. 14 ust. 2 i przed uplywem
okresu wyznaczonego w pierwszym akapicie niniejszego ustgpu,
czy planowane $rodki moga zostal zastosowane. Komisja moze
wystapi¢ o wprowadzenie do planowanych $rodkéw pewnych
poprawek.

Artykut 13
Srodki zabezpieczajace

1. Jezeli Panstwo Czlonkowskie ma powazne powody, aby
uznaé dany produkt za zagrazajacy ludzkiemu zdrowiu, mimo
ze spelnia on wymagania niniejszego rozporzadzenia, Pafistwo
to moze tymczasowo zawiesi¢ lub ograniczy¢ stosowanie
danych przepiséw na swoim terytorium.

O fakcie tym informuje ono niezwlocznie pozostale Panstwa
Czlonkowskie i Komisje oraz podaje uzasadnienie swojej
decyzji.

2. Zgodnie z procedurs, o ktorej mowa w art. 14 ust. 2,
decyzja jest podejmowana po uzyskaniu, w odpowiednich przy-
padkach, opinii Urzedu.

Komisja moze wszczal te procedure z wlasnej inicjatywy.

3. W Panstwie Czlonkowskim, o ktérym mowa w ust. 1,
stosowanie wilasciwych przepiséw moze podlegaé zawieszeniu
lub ograniczeniu do czasu powiadomienia go o decyzji, o ktdrej
mowa w ust. 2.

Artykut 14

Procedura komitetu

1. Komisje wspomaga Staly Komitet ds. Lafcucha Zywnos-
ciowego i Zdrowia Zwierzat ustanowiony na mocy art. 58 ust.
1 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, zwany dalej ,Komitetem”.

2. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu stosuje si¢
art. 5 i 7 decyzji 1999/468/WE, z uwzglednieniem przepiséw
art. 8 tej decyzji.

Okres przewidziany w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE
wynosi trzy miesigce.

3. Komitet przyjmuje swoj regulamin wewnetrzny.

Artykut 15

Monitorowanie

W celu ulatwienia skutecznego nadzoru nad zZywnoscia z dodat-
kiem witamin i skladnikéw mineralnych, jak réwniez nad
zywnoscig zawierajaca substancje wymienione w zalgczniku III
cze$¢ B i cze$é C, Panistwa Czlonkowskie moga nakazaé produ-
centowi lub osobie odpowiedzialnej za wprowadzanie takiej
zywnosci do obrotu na ich terytorium poinformowanie wiasci-
wego organu o wprowadzeniu tej zywnosci do obrotu poprzez
przekazanie wzoru etykiety uzytej na produkcie. W takich przy-
padkach wymagana moze by tez informacja o wycofaniu
produktu z obrotu.

Artykut 16

Ocena

Do dnia 1 lipca 2013 r. Komisja przedklada Parlamentowi Euro-
pejskiemu i Radzie sprawozdanie na temat skutkéw wdrozenia
niniejszego rozporzadzenia, zwlaszcza w zakresie rozwoju
rynku zywnosci z dodatkiem witamin i skladnikéw mineralnych,
jej spozycia, spozycia skladnikéw odzywczych w danej populacji
i zmian zwyczajéw zywieniowych, a takze dodawania niektd-
rych innych substancji, wraz z wszelkimi proponowanymi zmia-
nami do niniejszego rozporzadzenia, jakie Komisja uzna za
konieczne. W zwiazku z tym Paristwa Czlonkowskie dostarczaja
Komisji niezbednych odpowiednich informacji do dnia 1 lipca
2012 r. Przepisy wykonawcze do niniejszego artykutu sg okres-
lane zgodnie z procedurg, o ktérej mowa w art. 14 ust. 2.

Artykut 17

Srodki przejsciowe

1. Na zasadzie odstgpstwa od art. 3 ust. 1 oraz do dnia 19
stycznia 2014 r., Panstwa Czlonkowskie moga dopuszczaé na
swoim terytorium stosowanie witamin i skladnikéw mineral-
nych niewymienionych w zalaczniku I lub w formach innych
niz wymienione w zalgczniku II, o ile:

a) przedmiotowa substancja stosowana jest jako dodatek do
zywnosci dostepnej w obrocie we Wspdlnocie w dniu 19
stycznia 2007 r;
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b) Urzad nie wyrazil negatywnej opinii w sprawie stosowania
tej substangji lub stosowania jej w tej formie do produkdji
zywnosci na podstawie dokumentagji, ktéra przemawia za
stosowaniem tej substancji, a ktéra panstwo Czlonkowskie
musi przedstawi¢ Komisji nie pézniej niz 19 stycznia
2010 r.

2. Do dnia 19 stycznia 2014 r. Pafistwa Czlonkowskie moga,
zgodnie z postanowieniami Traktatu, nadal stosowa¢ istniejgce
krajowe ograniczenia lub zakazy dotyczace handlu zywnoscia,
do ktérej dodawane s3 witaminy i skladniki mineralne nieuwz-
glednione w zalaczniku I lub w formach niewymienionych w
zakaczniku 11

3. Panstwa Czlonkowskie mogg, zgodnie z postanowieniami
Traktatu, nadal stosowal istniejgce przepisy krajowe dotyczace
maksymalnych i minimalnych ilosci witamin i skladnikéw mine-
ralnych wymienionych w zalaczniku I dodawanych do zywnosci
pod warunkami odnoszacymi si¢ do takich dodatkéw, dopoki

nie zostang przyjete odpowiednie $rodki wspélnotowe zgodnie
z art. 6 lub na podstawie innych szczegdlnych przepisow wspél-
notowych.

Artykut 18
Wejscie w zycie

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

Ma ono zastosowanie od 1 lipca 2007 r.

Zywno$é wprowadzona do obrotu lub etykietowana przed 1
lipca 2007 r., ktéra nie jest zgodna z przepisami niniejszego
rozporzadzenia, moze by¢ dostgpna w obrocie do konca
terminu jej przydatnoéci do spozycia, jednak nie dluzej, niz 31
grudnia 2009 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

Pafistwach Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, 20 grudnia 2006 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego
J. BORRELL FONTELLES

Przewodniczgcy

W imieniu Rady
J. KORKEAOJA

Przewodniczgcy
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ZALACZNIK I

WITAMINY I SKEADNIKI MINERALNE, KTORE MOGA BYC DODAWANE DO ZYWNOSCI

1. Witaminy
Witamina A
Witamina D
Witamina E
Witamina K
Witamina B1
Witamina B2
Niacyna
Kwas pantotenowy
Witamina B6
Kwas foliowy
Witamina B12
Biotyna

Witamina C

2. Skladniki mineralne

Wapni
Magnez
Zelazo
Miedz
Jod
Cynk
Mangan
Sod
Potas
Selen
Chrom
Molibden
Fluorek
Chlorek

Fosfor
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ZALACZNIK I
FORMY CHEMICZNE WITAMIN I SKLADNIKOW MINERALNYCH, KTORE MOGA BYC DODAWANE DO
ZYWNOSCI
1. Formy chemiczne witamin WITAMINA B12

WITAMINA A
Retinol

Octan retinylu
Palmitynian retinylu

Beta-karoten

WITAMINA D
Cholekalcyferol

Ergokalcyferol

WITAMINA E
D-alfa-tokoferol
DL-alfa-tokoferol

Octan D-alfa-tokoferylu
Octan DL-alfa-tokoferylu

Bursztynian D-alfa-tokoferylu

WITAMINA K

Filochinon (fitomenadion)

WITAMINA B1
Chlorowodorek tiaminy

Monoazotan tiaminy

WITAMINA B2

Ryboflawina

Ryboflawiny 5-fosforan sodowy

NIACYNA
Kwas nikotynowy

Amid kwasu nikotynowego

KWAS PANTOTENOWY
D-pantotenian wapnia
D-pantotenian sodu

Dekspantenol

WITAMINA B6
Chlorowodorek pirydoksyny
5-fosforan pirydoksyny
Dwupalmitynian pirydoskyny

KWAS FOLIOWY

Kwas pteroilomonoglutaminowy

Cyjanokobalamina

Hydroksykobalamina

BIOTYNA

D-biotyna

WITAMINA C

Kwas L-askorbinowy
L-askorbinian sodu
L-askorbinian wapnia
L-askorbinian potasu

6-palmitynian L-askorbylu

. Formy chemiczne skladnikéw mineralnych

Weglan wapnia

Chlorek wapnia

Sole wapniowe kwasu cytrynowego
Glukonian wapnia

Glicerofosforan wapnia

Mleczan wapnia

Sole wapniowe kwasu ortofosforowego
Wodorotlenek wapnia

Tlenek wapnia

Siarczan wapnia

Octan magnezu

Weglan magnezu

Chlorek magnezu

Sole magnezowe kwasu cytrynowego
Glukonian magnezu

Glicerofosforan magnezu

Sole magnezowe kwasu ortofosforowego
Mleczan magnezu

Wodorotlenek magnezu

Tlenek magnezu

Siarczan magnezu

Weglan zelazawy

Cytrynian zelazawy

Cytrynian amonowo-zelazowy
Glukonian zelazawy

Fumaran zelazawy

Dwufosforan sodowo-zelazowy
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Mleczan zelazawy
Siarczan zelazawy
Dwufosforan zelazowy (pirofosforan zelazowy)
Cukrzan zelazowy

Zelazo elementarne (karbonyl + elektrolityczne +
zredukowane wodorem)

Weglan miedziowy
Cytrynian miedziowy
Glukonian miedziowy
Siarczan miedziowy
Kompleks miedz-lizyna
Jodek sodu

Jodan sodu

Jodek potasu

Jodan potasu

Octan cynku

Chlorek cynku
Cytrynian cynku
Glukonian cynku
Mleczan cynku
Tlenek cynku
Weglan cynku
Siarczan cynku
Weglan manganu
Chlorek manganu
Cytrynian manganu
Glukonian manganu

Glicerofosforan manganu

Siarczan manganu

Dwuweglan sodu

Weglan sodu

Cytrynian sodu

Glukonian sodu

Mleczan sodu

Wodorotlenek sodu

Sole sodowe kwasu ortofosforowego
Selenian sodu

Wodoroselenin sodu

Selenin sodu

Fluorek sodu

Fluorek potasu

Dwuweglan potasu

Weglan potasu

Chlorek potasu

Cytrynian potasu

Glukonian potasu

Glicerofosforan potasu

Mleczan potasu

Wodorotlenek potasu

Sole potasowe kwasu ortofosforowego
Chlorek chromu (II]) i jego szeSciowodzian
Siarczan chromu (Ill) i jego szeSciowodzian
Molibdenian (VI) amonu

Molibdenian (VI) sodu
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ZALACZNIK I

SUBSTANCJE, KTORYCH STOSOWANIE W ZYWNOSCI JEST ZAKAZANE, OGRANICZONE LUB PODLEGA
KONTROLI PRZEZ WSPOLNOTE

Czg$¢ A — Substancje zakazane
Czg$¢ B — Substancje podlegajace ograniczeniom

Czg$¢ C — Substancje podlegajace kontroli przez Wspdlnote
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DECYZJA NR 1926/2006/WE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY
z dnia 18 grudnia 2006 r.

ustanawiajacej program dzialafi Wspélnoty w dziedzinie polityki ochrony konsumentéw (2007-

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajgc Traktat ustanawiajgcy Wspdlnote Europejska, w
szczeg6lnosei jego art. 153,

uwzgledniajac wniosek Komisji,

uwzgledniajac opinie¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego (),

uwzgledniajac opini¢ Komitetu Regionéw (3),

stanowigc zgodnie z procedurg okreSlong w art. 251 Trak-
tatu (),

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Wspdlnota moze przyczyni¢ si¢ do ochrony zdrowia,
bezpieczenistwa oraz interesow gospodarczych i praw-
nych obywateli poprzez dzialania w dziedzinie ochrony
konsumentéw.

(2)  Wlasciwe jest zatem ustanowienie programu dzialan
Wspdlnoty w dziedzinie polityki ochrony konsumentéw
zastepujace decyzje nr 20/2004/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 8 grudnia 2003 r. ustanawiajaca
ogdlne warunki ramowe finansowania dziatan Wspélnoty
wspomagajacych polityke ochrony konsumentéw w
latach 2004-2007 (*). Decyzja ta powinna zatem zostaé
uchylona.

(3)  Nalezy nada¢ szczegdlny priorytet kwestii wlaczania inte-
resow konsumentéw do wszystkich kierunkéw polityki
Wspdlnoty zgodnie z art. 153 Traktatu, a takze kwestii
wlaczania do nich zadan polityki ochrony konsumentéw,
ktére zostaly okre$lone w niniejszym programie. Koordy-
nacja z innymi kierunkami polityki i programami Wspdl-
noty stanowi kluczowy element stuzacy zapewnieniu, by

() Dz.U.C 88 2 11.4.2006, str. 1.

(3 Dz.U.C192216.8.2006, str. 8.

(*) Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 23 marca 2006 r. (dotychczas
nieopublikowana w Dzienniku Urzgdowym), wspélne stanowisko
Rady z dnia 14 listopada 2006 r. (dotychczas nieopublikowane w
Dzienniku Urze¢dowym) i stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia
12 grudnia 2006 r.

() Dz.U.L 52 9.1.2004, str. 1. Decyzja zmieniona decyzja nr 786/2004/
WE (Dz.U.L 138 z 30.4.2004, str. 7).

interesy ochrony konsumentéw byly w pelni uwzgled-
niane w innych kierunkach polityki. W celu promowania
synergii oraz uniknigcia nakladania si¢ dzialan nalezy
przewidzie¢ w ramach innych funduszy i programéw
Wspdlnoty wsparcie finansowe na rzecz wlgczania inte-
reséw konsumentéw do dziedzin, ktérych dotycza te
fundusze i programy.

(4)  Niniejsza decyzja ustanawia, na caly czas trwania
programu, koperte finansowg stanowigca gléwny punkt
odniesienia dla wladzy budzetowej podczas corocznej
procedury budzetowej w rozumieniu punktu 37 Porozu-
mienia miedzyinstytucjonalnego z dnia 17 maja 2006 r.
pomiedzy Parlamentem Europejskim, Radg i Komisja w
sprawie dyscypliny budzetowej i nalezytego zarzadzania
finansami (°).

(5) W ogdlnym interesie europejskim lezy reprezentowanie
na poziomie Wspdlnoty aspektéw zdrowotnych i zwigza-
nych z bezpieczenstwem uslug oraz produktéw niezyw-
no$ciowych oraz intereséw gospodarczych i prawnych
obywateli, a takze intereséw konsumentéw zwigzanych z
kwestig opracowania norm dla produktéw i ustug. Biorac
pod uwage szczegdlny charakter zainteresowanych orga-
nizacji, wznowienie wsparcia Wspélnoty na rzecz dziatal-
nosci takich organizacji nie powinno podlegaé zasadzie
stopniowego zmniejszania zakresu wsparcia Wspdlnoty.

(6)  Wlasciwe jest zapewnienie przejScia miedzy niniejszym
programem a programem przez niego zastgpowanym, w
szczegblnosci w odniesieniu do kontynuacji wieloletnich
srodkéw oraz oceny wynikéw poprzedniego programu i
dziedzin, ktére wymagaja poSwigcenia wigkszej uwagi.
Poczgwszy od dnia 1 stycznia 2014 r., $rodki w ramach
pomocy technicznej i administracyjnej powinny, w razie
potrzeby, obejmowaé wydatki zwigzane z zarzadzaniem
dzialaniami, ktére nie zostaly w pelni zrealizowane do
konca 2013 r.

(7)  Srodki niezbedne dla wdrozenia niniejszej decyzji
powinny zostaé przyjete zgodnie z decyzja Rady
1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajaca
warunki wykonywania uprawniefi wykonawczych przy-
znanych Komisji (°).

() Dz.U.C 139 2 14.6.2006, str. 1.

() Dz.U. L 184 z 17.7.1999, str. 23. Decyzja zmieniona decyzja
nr 2006/512/WE (Dz.U.L 200 z 22.7.2006, str. 11).
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(8) W procesie realizacji programu nalezy uwzgledni¢ fakt,
ze rynek wewnetrzny nie bedzie funkcjonowal nalezycie,
jezeli w niektérych panstwach czlonkowskich interesy
konsumentéw beda chronione w mniejszym stopniu niz
w innych. W zwigzku z tym program powinien klasé
szczegllny nacisk na ochrone konsumentéw i skierowane
do nich dzialania informacyjne w panstwach czlonkow-
skich, ktore przystapity do Unii Europejskiej w dniu 1
maja 2004 r. lub po tej dacie, tak aby zapewni¢ jednolite
warunki we wszystkich panstwach cztonkowskich.

(9)  Porozumienie o Europejskim Obszarze Gospodarczym
(zwane dalej ,porozumieniem EOG”) przewiduje wspél-
prace w dziedzinie ochrony konsumentéw pomiedzy
Wspdlnotg Europejska i jej panstwami czlonkowskimi, z
jednej strony, oraz pafistwami Europejskiego Stowarzy-
szenia Wolnego Handlu uczestniczacymi w Europejskim
Obszarze Gospodarczym (zwanymi dalej ,panstwami
EFTA/EOG”), z drugiej strony. Nalezy réwniez umozliwi¢
otwarcie programu dla uczestnictwa innych krajow,
w szczegblnosci panstw sasiadujacych z Unig Europejska
oraz panstw ubiegajacych sie o czlonkostwo, kandyduja-
cych lub przystepujacych do Unii Europejskiej.

(10)  Podczas realizacji programu nalezy wspiera¢ wspolprace
z panstwami trzecimi nieuczestniczacymi w programie z
uwzglednieniem wszelkich wilasciwych uméw zawiera-
nych miedzy tymi panstwami a Wspélnotg.

(11)  Znaczenie i wplyw $rodkéw podejmowanych w ramach
programu nalezy systematycznie poddawal monitoro-
waniu i ocenie, w tym niezaleznym ocenom
zewnetrznym. W celu dokonania oceny polityki ochrony
konsumentéw powinno si¢ sformutowaé wymierne cele
oraz opracowaé wskazniki.

(12) W zwiazku z tym, Ze cele niniejszej decyzji nie moga by¢
osiggniete w sposob wystarczajacy przez panstwa czlon-
kowskie ze wzgledu na transgraniczny charakter zagad-
nied z nimi zwigzanych, natomiast mozliwe jest ich
lepsze osiggnigcie na poziomie Wspdlnoty ze wzgledu na
wicksze mozliwosci efektywnej 1 skutecznej ochrony
zdrowia, bezpieczenstwa oraz intereséw gospodarczych i
prawnych obywateli za pomoca dzialania wspdlnoto-
wego, Wspdlnota moze przyjac Srodki zgodnie z zasadg
pomocniczosci okreSlong w art. 5 Traktatu. Zgodnie z
zasadg proporcjonalnoSci okreSlong w tym artykule
niniejsza decyzja nie wykracza poza to, co jest konieczne
do osiagnigcia tych celow,

STANOWIA, CO NASTEPUJE:

Artykut 1
Ustanowienie programu

Niniejszym ustanawia si¢ program dzialan Wspdlnoty w dzie-
dzinie polityki ochrony konsumentéw, na okres od 31 grudnia
2006 1. do dnia 31 grudnia 2013 r.,, zwany dalej ,programem”.

Artyku} 2

Cele i zadania

1. Celem programu jest uzupelnienie, wsparcie i monitoro-
wanie polityk panstw czlonkowskich oraz wklad w ochrong
zdrowia, bezpieczefistwa oraz intereséw gospodarczych i praw-
nych konsumentéw, jak réwniez propagowanie ich prawa do
informacji, edukacji i organizowania si¢ w celu ochrony ich inte-
resow.

2. Cel, o ktérym mowa w ust. 1, jest realizowany za pomocg
nastepujacych zadan:

a) zapewnienia wysokiego poziomu ochrony konsumentéw,
szczeg6lnie poprzez dowody wyzszej jakosci, lepsze konsul-
tacje i lepsze reprezentowanie intereséw konsumentéw;

b) zapewnienia skutecznego stosowania zasad w dziedzinie
ochrony konsumentéw, szczegdlnie poprzez wspdlprace w
zakresie ich egzekwowania, informowanie, edukowanie i
dochodzenie roszczen.

Zadania te zostang zrealizowane dzigki polgczeniu dzialan i
instrumentéw zamieszczonych w wykazie zawartym w zalacz-
niku I, zgodnie z priorytetami zawartymi w rocznym planie
pracy, o ktorym mowa w art. 7 ust. 2 lit. a).

Artykut 3

Finansowanie

1. Niniejszym ustala si¢ koperte finansowa dla realizacji
programu w okresie od 31 grudnia 2006 r. do dnia
31 grudnia 2013 r. na 156 800 000 EUR.

2. Warto$¢ srodkéw przyznanych na okres jednego roku jest
zatwierdzana przez wladze budzetowa w granicach ram finanso-

wych.

Artykul 4

Wkiad finansowy

1. Wklad finansowy Wspdlnoty nie moze przekroczy¢ naste-
pujacych pozioméw:

a) 50 % kosztéw dzialari finansowanych wspdlnie przez Wspdl-
note i jedno lub wigkszg liczbe panstw cztonkowskich, lub
przez Wspdlnote 1 wlasciwe organy panstw trzecich uczest-
niczacych w programie zgodnie z art. 8; z wyjatkiem przy-
padkéw dziatah wyjatkowej uzytecznosci, w ktorych wklad
Wspdlnoty w ich kosztach nie przekracza 70 %;
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b) 85 % kosztéw dzialan stuzacych opracowaniu zintegrowa-
nych europejskich studiéw magisterskich na kierunkach
zwiazanych z ochrong konsumentéw;

¢) 50 % wydatkéw na dzialalno$¢ europejskich organizacji
konsumenckich;

d) 95 % wydatkéw na dzialalno$¢ europejskich organizacji
konsumenckich reprezentujacych interesy konsumentéw w
procesie opracowywania na szczeblu Wspdlnoty norm doty-
czacych produktéw i ustug.

2. Wkiad finansowy Wspdlnoty moze przyjaé postal:

a) stypendiéw naukowych przeznaczonych na mobilnosé
nauczycieli i studentéw w ramach zintegrowanych europej-
skich studiéw magisterskich na kierunkach zwigzanych z
ochrong konsumentéw. Zarzadzanie tymi stypendiami
mozna powierzy¢ krajowym agencjom programu Erasmus
bedacym czescia programu uczenia si¢ przez cale zycie;

b) $wiadczen z tytulu kosztéw podrézy i pobytu zwigzanych z
wymiang urzednikéw odpowiedzialnych za egzekwowanie
prawa.

3. Kryteria oceny tego, czy dzialanie wykazuje wyjatkows
uzyteczno$¢ w rozumieniu ust. 1 lit. a), ustanawiane s3 z
wyprzedzeniem w rocznym planie pracy. Dzialania wyjatkowej
uzytecznosci przynosza korzysci w szczegélnosci konsumentom
z pafistw czlonkowskich, ktére przystapily do Unii Europejskiej
w dniu 1 maja 2004 r. lub po tej dacie.

4. Wznowienie wkladu finansowego przewidzianego w ust. 1
lit. ¢) i d) nie podlega zasadzie stopniowego zmniejszania.

5. Do celow ust. 1 i 2, wklad finansowy Wspdlnoty moze
réwniez przyja¢ forme platnosci ryczattowych lub finansowania
poprzez stawki ryczaltowe, jedli jest ono dostosowane do
charakteru zamierzonych dziatan okreslonych w rocznym planie
pracy. W przypadku stawek ryczaltowych lub oplat ryczalto-
wych nie stosuje si¢ limitéw procentowych okreslonych w ust.
1, pomimo Ze nadal wymagane jest wspotfinansowanie.

Artykut 5

Beneficjenci

Klasy beneficjentéw kwalifikujgcych si¢ do uzyskania wkladu

finansowego okreslonego w art. 4 sa okreslone w zalaczniku II.

Artykut 6

Pomoc administracyjna i techniczna

1. Ze S$rodkéw finansowych przyznanych na realizacje
programu mozna réwniez pokrywaé wydatki zwigzane z dziala-
niami przygotowawczymi, monitorowaniem, kontrolg, audytami
i oceny, ktére sa niezbedne bezposrednio do zarzgdzania
programem i osiagniecia jego celéw; w szczegdlnosci: wydatki

poniesione z tytulu badan, spotkan, dzialan informacyjnych i
publikacyjnych, wydatki zwigzane z technologiami informatycz-
nymi sluzacymi wymianie informacji, wraz z wszelkimi innymi
wydatkami na wsparcie techniczne i administracyjne poniesio-
nymi przez Komisje w zwigzku z zarzgdzaniem programem.

2. Ze srodkéw finansowych przyznanych na realizacje
programu mozna réwniez pokrywaé wydatki na wparcie tech-
niczne i administracyjne niezbedne dla zapewnienia przejscia
pomigdzy programem a Srodkami przyjetymi na podstawie
decyzji nr 20/2004/WE. W razie potrzeby mozna przewidzie¢
w budzecie po 2013 r. $rodki na pokrycie tych wydatkéw, tak
aby umozliwi¢ zarzadzanie dzialaniami, ktére nie zostang
zakonczone do dnia 31 grudnia 2013 r.

Artykut 7
Realizacja
1. Za realizacje programu odpowiedzialna jest Komisja.

Przy podejmowaniu dzialan stuzacych realizacji celu i zadan
okreslonych w art. 2 w pelni wykorzystuje si¢ wlasciwe
dostepne metody realizacji, w tym, w szczeg6lnosci, bezposred-
niej lub posredniej realizacji przez Komisje w sposéb scentrali-
zowany.

2. Procedure, o ktérej mowa w art. 10 ust. 2 stosuje si¢ do
przyjmowania:

a) rocznego planu pracy dotyczacego realizacji programu okres-
lajacego:

— priorytety i dzialania, kt6re nalezy podjaé, w tym podziat
zasobow finansowych,

— kryteria wyboru i przyznawania Srodkéw oraz kryteria
ustalania wysokosci wkladéw finansowych Wspélnoty,

— wykorzystanie platnosci ryczaltowych lub finansowania
poprzez stawki ryczaltowe, oraz

— planowane terminy zaproszen do skfadania ofert, wspdl-
nych dziatan i zaproszeri do skladania wnioskow;

b) uzgodnien, w tym kryteriow wyboru i przyznawania
srodkéw, dotyczacych realizacji dziatan, o ktérych mowa w
art. 4 ust. 1 lit. a).

3. Komisja informuje komitet, o ktérym mowa w art. 10, o
dzialaniach podjetych w celu realizacji programu.
Artykut 8
Uczestnictwo pafistw trzecich

Udzial w programie jest otwarty dla:

a) pafistw EFTAJEOG, zgodnie z warunkami ustalonymi w
porozumieniu EOG;
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b) panstw trzecich, w szczegdlnosci krajéw objetych europejska
polityka sgsiedztwa, krajéw ubiegajacych si¢ o czlonkostwo,
kandydujacych lub przystepujacych do Unii Europejskiej, a
takze krajow Batkanéw Zachodnich wiaczonych do procesu
stabilizacji 1 stowarzyszenia, zgodnie z warunkami okreslo-
nymi w odpowiednich dwustronnych i wielostronnych
umowach z tymi pafstwami ustanawiajgcych ogdlne zasady
uczestnictwa w programach wspélnotowych.

Artykut 9
Monitorowanie, ocena i upowszechnianie wynikéw

1. Komisja w bliskiej wspolpracy z panistwami cztonkow-
skimi, monitoruje realizacj¢ dzialain programu w $wietle jego
celéw. Przedstawia ona komitetowi, o ktérym mowa w art. 10,
sprawozdanie w tym zakresie oraz informuje o tym Parlament
Europejski i Rade.

2. Na wniosek Komisji panstwa czlonkowskie przedkladaja
jej informacje w sprawie realizacji i skutkéw programu.

3. Komisja zapewnia ocen¢ programu po trzech latach od
jego rozpoczecia i po jego zakonczeniu. Komisja przekazuje
wnioski z tej oceny, opatrzone wlasnym komentarzem, Parla-
mentowi Europejskiemu, Radzie, Europejskiemu Komitetowi
Ekonomiczno-Spotecznemu i Komitetowi Regiondow.

Komisja podaje do wiadomosci publicznej wyniki dzialann podje-
tych zgodnie z niniejszg decyzja.

Artykut 10
Procedura komitetu
1. Komisja jest wspierana przez komitet.
2. W przypadku odeslania do niniejszego ustepu, stosuje sie
;ierjt.a rB’t i87 decyzji 1999/468/WE, z uwzglednieniem przepiséw

3. Komitet uchwala swéj regulamin wewnetrzny.

Artykut 11
Uchylenie
Niniejszym uchyla si¢ decyzje nr 20/2004/WE.

Artykut 12
Wejscie w zycie

Niniejsza decyzja wchodzi w zycie nastgpnego dnia po jej
opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Sporzadzono w Brukseli, 18 grudnia 2006 r.

W imieniu Parlamentu Europej-

skiego W imieniu Rady
J. BORRELL FONTELLES J.-E. ENESTAM
Przewodniczgcy Przewodniczgcy
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ZALACZNIK I

DZIALANIA I INSTRUMENTY, O KTORYCH MOWA W ART. 2

Zadanie 1

Zapewnienie wysokiego poziomu ochrony konsumentéw, szczegdlnie poprzez dowody wyzszej jakosci, lepsze konsultacje
i lepsze reprezentowanie intereséw konsumentow.

Dzialanie 1

Gromadzenie, wymiana i analiza danych oraz informacji dostarczajacych podstawy dowodowej dla ksztaltowania polityki
ochrony konsumentéw oraz wiaczenia intereséw konsumentéw do innych dziedzin polityki wspélnotowej, w tym:

1.1. Monitorowanie oraz ocena rozwoju rynku i jego wplywu na gospodarcze i inne interesy konsumentéw, w tym
badania, badania cen, badania zmian w strukturze rynkéw, badania konsumentéw i przedsigbiorstw, gromadzenie i
analiza skarg konsumenckich, gromadzenie i analiza danych dotyczacych transgranicznego handlu przedsigbiorstw z
konsumentami oraz rynkéw.

1.2. Tworzenie i obstuga baz danych.

1.3. Gromadzenie i analiza danych statystycznych i innych uzytecznych danych, ktérych element statystyczny bedzie
rozwijany przy wykorzystaniu, jesli to konieczne, wspdlnotowego programu statystycznego.

Dzialanie 2

Gromadzenie, wymiana, analiza danych i informacji oraz udoskonalanie narzedzi oceny dostarczajacych wiarygodne z
naukowego punktu widzenia podstawy dowodowe na temat bezpieczeristwa produktéw i ustug przeznaczonych do
konsumpgji, w tym narazenia konsumentéw na chemikalia uwalniane przez te produkty, ryzyka i obrazef zwigzanych ze
szczegblnymi produktami i ustugami przeznaczonymi do konsumpcji oraz technicznej analizy powiadomiefi o zagro-
zeniu.

Dziatanie 3

Wsparcie sporzadzania opinii naukowych i oceny ryzyka, w tym prac niezaleznych komitetéw naukowych powolanych na
mocy decyzji Komisji 2004/210/WE z dnia 3 marca 2004 r. w sprawie utworzenia komitetow naukowych w dziedzinie
bezpieczefistwa konsumentow, zdrowia publicznego i Srodowiska (').

Dzialanie 4

Przygotowanie inicjatyw prawodawczych i innych inicjatyw regulacyjnych oraz promowanie inicjatyw wspétregulacyjnych
i samoregulacyjnych, w tym:

4.1. Ekspertyz prawnych i technicznych, w tym badan, w zakresie uregulowan prawnych i ich skutkéw.

4.2. Ekspertyz prawnych i technicznych, w tym badan, w zakresie ksztaltowania polityki w dziedzinie bezpieczefistwa
produktéw i ustug oraz gospodarczych i prawnych intereséw konsumentow.

4.3. Ekspertyz prawnych i technicznych, w tym badai, w zakresie oceny zapotrzebowania na normy bezpieczefistwa
produktu oraz opracowywania mandatéw do wyznaczania norm dla produktéw i ustug.

4.4. Seminariow, konferencji, warsztatéw oraz spotkan zainteresowanych stron i ekspertow.

Dzialanie 5

Wklady finansowe na rzecz dzialalnosci europejskich organizacji konsumenckich.

Dzialanie 6

Wklady finansowe na rzecz dzialalnosci europejskich organizacji konsumenckich reprezentujacych interesy konsumentéw
w procesie opracowywania na szczeblu Wspélnoty norm dla produktéw i ustug.

Dzialanie 7

Zwickszanie zdolnosci regionalnych, krajowych i europejskich organizacji konsumenckich, szczegélnie poprzez organi-

zacje szkolen i wymiany najlepszych praktyk i wiedzy fachowej dla pracownikéw, a zwlaszcza dla organizacji konsumenc-
kich w panstwach cztonkowskich, ktére przystapily do Unii Europejskiej w dniu 1 maja 2004 r. lub po tej dacie.

(") Dz.U.L 66z 4.3.2004, str. 45.
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Zadanie II

Zapewnienie skutecznego stosowania zasad w dziedzinie ochrony konsumentéw, w szczegdlnosci poprzez wspdlprace w
zakresie ich egzekwowania, informowania, edukowania i dochodzenia roszczen.

Dzialanie 8

Dzialania na rzecz poprawy skutecznego stosowania prawa wspolnotowego w dziedzinie ochrony konsumentow, w szcze-
g6lnosci dyrektywy 2001/95/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 3 grudnia 2001 r. w sprawie ogdlnego bezpie-
czenistwa produktéw (') i rozporzadzenia (WE) nr 2006/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wspotpracy
migdzy organami krajowymi odpowiedzialnymi za egzekwowanie przepisow prawa w zakresie ochrony konsumentéw (%),
w tym:

8.1. Dzialania na rzecz poprawy koordynacji monitorowania i egzekwowania prawa oraz poprawy wspélpracy pomiedzy
wlasciwymi organami, w tym opracowywanie i obstuga narzedzi informatycznych (np. baz danych, systeméw infor-
macyjnych i komunikacyjnych) oraz organizacja seminariéw, konferencji, warsztatéw i spotkan zainteresowanych
stron i ekspertoéw ds. egzekwowania prawa, wymiana urzednikéw odpowiedzialnych za egzekwowanie prawa i orga-
nizacja szkolen, réwniez dla pracownikéw sadowych.

8.2. Monitorowanie i ocena bezpieczefistwa produktéw i ustug niezywnosciowych, w tym wzmocnienie i rozszerzenie
zakresu i dzialania systemu ostrzegania RAPEX, z uwzglednieniem zmian w zakresie wymiany informacji dotycza-
cych nadzoru rynku oraz dalszy rozwdj sieci ds. bezpieczefistwa produktéw konsumenckich, przewidzianej w dyrek-
tywie 2001/95/WE.

8.3. Wspdlne dzialania w zakresie monitorowania i egzekwowania prawa oraz inne dziatania w ramach wspétpracy admi-
nistracyjnej i wspélpracy w zakresie egzekwowania prawa.

8.4. Dzialania na rzecz wspdlpracy administracyjnej i wsplpracy w zakresie egzekwowania prawa z panstwami trzecimi
nieuczestniczgcymi w programie.

Dzialanie 9

Prawne i techniczne ekspertyzy, w tym badania, dotyczace monitorowania i oceny transpozycji, wykonania i egzekwo-
wania prawodawstwa w dziedzinie ochrony konsumentéw przez panstwa czlonkowskie, zwlaszcza dyrektywy
2005/29/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 maja 2005 r. dotyczacej nieuczciwych praktyk handlowych
stosowanych przez przedsigbiorstwa wobec konsumentéw na rynku wewngtrznym (}) 1 rozporzadzenia (WE)
nr 2006/2004. Dzialanie to obejmuje réwniez opracowanie i obstuge fatwo i publicznie dostepnych baz danych dotycza-
cych transpozycji oraz wykonywania prawodawstwa wspdlnotowego w dziedzinie ochrony konsumentéw.

Dziatanie 10

Dzialania na rzecz informowania, udzielania porad i dochodzenia roszczef, w tym:
10.1. Monitorowanie funkcjonowania alternatywnych systeméw rozstrzygania sporéw i ocena ich wplywu.

10.2. Wkiad finansowy na rzecz wspdlnych dzialan przeznaczonych dla organéw publicznych lub podmiotéw o celu
niezarobkowym stanowiacych wspélnotowe sieci dostarczajace informacje i zapewniajace wsparcie konsumentom
w celu pomagania im w dochodzeniu wlasnych praw i w uzyskiwaniu dostepu do odpowiedniego rozstrzygania
sporéw (Sie¢ Europejskich Centréw Konsumenckich).

10.3. Dzialania na rzecz poprawy komunikacji z obywatelami UE w kwestiach dotyczacych ochrony konsumentéw,
szczegblnie w panstwach czlonkowskich, ktére przystapity do Unii Europejskiej w dniu 1 maja 2004 r. lub po tej
dacie, w tym publikacje poswigcone zagadnieniom zwigzanym z polityka ochrony konsumentéw, dostarczanie
informacji przez Internet i dziatania informacyjne na temat $rodkéw ochrony konsumentéw i praw konsumentéw.

Dzialanie 11

Dzialania na rzecz edukowania konsumentéw, w tym:

11.1. Specjalne dzialania skierowane do mlodych konsumentéw, starszych konsumentéw oraz wrazliwych grup konsu-
mentow, majacych wyraZnie mniejsze mozliwosci obrony swoich intereséw, oraz udoskonalenie interaktywnych
narzedzi edukowania konsumentow.

11.2. Wsparcie finansowe na rzecz utworzenia zintegrowanych europejskich studiéw magisterskich na kierunkach zwig-
zanych z ochrong konsumentéw, w tym program stypendiéw umozliwiajacych studentom pobyt przez okres do
szesciu miesiecy w innym panstwie.

() Dz.U.L11215.1.2002, str. 4.

() Dz.U.L36429.12.2004, str. 1. Rozporzadzenie zmienione dyrektywa 2005/29/WE (Dz.U.L 149 2 11.6.2005, str. 22).
() Dz.U.L149211.6.2005, str. 22.
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ZALACZNIK I

BENEFICJENCI KWALIFIKUJACY SIE DO UZYSKANIA WKLADOW FINANSOWYCH OKRESLONYCH
W ART. 4

1. Wklady finansowe na rzecz dzialan, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1 lit. a), moga by¢ przyznawane organom
publicznym lub podmiotom o celu niezarobkowym wyznaczonym w drodze przejrzystej procedury przez pafistwo
cztonkowskie lub odpowiedni zatwierdzony przez Komisj¢ wlasciwy organ.

2. Wklady finansowe na rzecz dziatan, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1 lit. b), moga by¢ przyznawane instytucjom szkol-
nictwa wyzszego panstw czlonkowskich lub panstw trzecich uczestniczacych w programie zgodnie z art. 8, zgodnie z
definicja zawarta w art. 2 decyzji nr 2317/2003/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 grudnia 2003 r. ustana-
wiajacej program poprawy jako$ci w szkolnictwie wyzszym i wspierania miedzykulturowego zrozumienia poprzez
wspolprace z pafistwami trzecimi (Erasmus Mundus) (2004-2008) (1).

3. Wklady finansowe na rzecz dzialan, o ktérych mowa w art. 4 ust. 2 lit. a), moga by¢ przyznawane studentom i
nauczycielom zintegrowanych europejskich studiéw magisterskich na kierunkach zwigzanych z ochrona konsumentéw
otrzymujacych wspétfinansowanie z tytutu art. 4 ust. 1 lit. b).

4. Wkiady finansowe na rzecz dzialar, o ktérym mowa w art. 4 ust. 2 lit. b), moga by¢ przyznawane urzgdnikom odpo-
wiedzialnym za egzekwowanie prawa w dziedzinie ochrony konsumentéw, o ktérych mowa w rozporzadzeniu (WE)
nr 2006/2004 i dyrektywie 2001/95/WE.

5. Wklady finansowe na rzecz dziatan, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1 lit. ¢), moga by¢ przyznawane europejskim organi-
zacjom konsumenckim, ktére:

a) s3 organizacjami pozarzagdowymi, o celu niezarobkowym, niezaleznymi od intereséw branzowych, handlowych,
zawodowych lub innych kolidujacych z programem intereséw, a gtéwne ich cele i dzialania obejmuja promocje i
ochrong zdrowia, bezpieczeristwa oraz intereséw gospodarczych i prawnych konsumentéw we Wspdlnocie;

b) zostaly upowaznione do reprezentowania intereséw konsumentéw na szczeblu wspélnotowym przez krajowe orga-
nizacje konsumenckie w co najmniej potowie pafistw cztonkowskich, ktére — zgodnie z przepisami lub praktykami
krajowymi — reprezentuja konsumentéw i dzialaja na poziomie regionalnym lub krajowym; oraz

¢) przedlozyly Komisji wystarczajaco wyczerpujace informacje dotyczace ich cztonkostwa, regulaminu i zrédet finan-
sowania.

6. Wklad finansowy na rzecz dziatan, o ktorych mowa w art. 4 ust. 1 lit. d), moze by¢ przyznawany europejskim organi-
zacjom konsumenckim, ktére:

a) s3 organizacjami pozarzagdowymi, o celu niezarobkowym, niezaleznymi od intereséw branzowych, handlowych,
zawodowych lub innych kolidujgcych z programem intereséw, a gtéwne ich cele i dzialania obejmujg reprezento-
wanie intereséw konsumentéw w procesie normalizacji na szczeblu wspdlnotowym;

b) zostaly upowaznione w co najmniej dwodch trzecich pafistw cztonkowskich do reprezentowania intereséw konsu-
mentéw na szczeblu wspdlnotowym:

— przez organy reprezentujace krajowe organizacje konsumenckie w pafistwach cztonkowskich, zgodnie z zasa-
dami lub praktykami krajowymi, lub

— w przypadku braku organéw, o ktorych mowa w tiret pierwsze — przez krajowe organizacje konsumenckie
w panstwach czlonkowskich reprezentujace konsumentéw i dzialajace na szczeblu krajowym, zgodnie z przepi-
sami lub praktykami krajowymi,

¢) przedlozyly Komisji wystarczajaco wyczerpujace informacje dotyczace ich cztonkostwa, regulaminu i zZrédet finan-
sowania.

(") Dz.U.L345231.12.2003, str. 1.
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