P6_TA(2006)0198

Oswiadczenia zywieniowe i zdrowotne dotyczace zywnosSci ***11

Rezolucja legislacyjna Parlamentu Europejskiego w sprawie wspolnego stanowiska Rady w
celu przyjecia rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie o§wiadczen
zywieniowych i zdrowotnych dotyczacych zywnosci (9858/3/2005 — C6-0018/2006 —
2003/0165(COD))

(Procedura wspoldecyzji: drugie czytanie)
Parlament Europejski,
— uwzgledniajac wspolne stanowisko Rady (9858/3/2005 — C6-0018/2006),

— uwzgledniajac stanowisko zajete w pierwszym czytaniu® dotyczace wniosku Komisji
przedstawionego Parlamentowi Europejskiemu i Radzie (COM(2003)0424)?,

— uwzgledniajgc art. 251 ust. 2 Traktatu WE,
— uwzgledniajac art. 62 Regulaminu,

— uwzgl@dnlaja}c zalecenie do drugiego czytania przedstawione przez Komisj¢ Ochrony
Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczefistwa Zywnosci (A6-0122/2006),

1. zatwierdza wspdlne stanowisko po poprawkach;

2. zobowiazuje swojego Przewodniczacego do przekazania stanowiska Parlamentu Radzie i
Komisji.

P6_TC2-COD(2003)0165
Stanowisko Parlamentu Europejskiego przyjete w drugim czytaniu w dniu 16 maja 2006 r.

w celu przyjecia rozporzadzenia (WE) nr .../2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w
sprawie oSwiadczen zywieniowych i zdrowotnych dotyczacych zywnosci

PARLAMENT EUROPEJSKI | RADA UNII EUROPEJSKIEJ,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnote Europejska, w szczegdlnosci jego art. 95,

uwzgledniajac wniosek Komisji,

1 Teksty przyjete dnia 26.5.2005, P6_TA(2005)0201.
2 Dotychczas nieopublikowany w Dzienniku Urzedowym.



uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego®,

stanowiac zgodnie z procedura okreslona w art. 251 Traktatu?,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

1)

()

(3)

(4)

Coraz wigcej S$rodkow spozywcezych jest etykietowanych i reklamowanych we
Wspolnocie przy wykorzystaniu oswiadczen zywieniowych 1 zdrowotnych. Dla
zapewnienia wysokiego poziomu ochrony konsumentéw i ulatwienia im wyboru,
wprowadzane na rynek produkty, w tym produkty importowane, muszg by¢ bezpieczne i
odpowiednio etykietowane. Zrézinicowana i zbilansowana dieta jest niezbedna dla
zdrowia, a poszczegolne produkty majq duze znaczenie dla caloksztaltu odiywiania.

Roéznice migdzy przepisami poszczegdlnych panstw dotyczacymi takich os$wiadczen
moga utrudnia¢ swobodny przepltyw zywnosci 1 stwarza¢ nierowne warunki konkurencji.
Wywieraja one zatem bezposredni wplyw na funkcjonowanie rynku wewnetrznego.
Konieczne jest wigc przyjecie przepisow wspolnotowych w sprawie o$wiadczen
zywieniowych i zdrowotnych dotyczacych zywnosci.

Przepisy ogolne dotyczace etykietowania sg zawarte w dyrektywie 2000/13/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 marca 2000 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw Panstw Cztonkowskich w zakresie etykietowania prezentacji i reklamy
srodkow spozywezych®. Dyrektywa 2000/13/WE co do zasady zakazuje poshugiwania sie
informacjami, ktére wprowadzatyby nabywce w biad lub przypisywalyby zywnosci
wlasciwos$ci lecznicze. Niniejsze rozporzadzenie powinno uzupetnia¢ przepisy ogodlne
dyrektywy 2000/13/WE 1 ustanawia¢ szczegOlowe przepisy dotyczace stosowania
skierowanych do konsumentow os$wiadczen zywieniowych 1 zdrowotnych dotyczacych
Zywnosci.

Niniejsze rozporzadzenie powinno mie¢ zastosowanie do wszelkich o$wiadczen
zywieniowych 1 zdrowotnych przedstawianych w przekazach o charakterze komercyjnym,
w tym miedzy innymi w og6lnej reklamie danych kategorii zywnosci 1 w kampaniach
promocyjnych takich jak np. kampanie wspierane w calo$ci lub w czesci przez organy
wladzy publicznej. Nie powinno ono mie¢ zastosowania do o$wiadczen przedstawianych
w przekazach o charakterze niekomercyjnym, jak np. w wytycznych lub poradach
zywieniowych, wydawanych przez organy 1 jednostki wtadzy publicznej odpowiedzialne
za zdrowie lub w niekomercyjnych przekazach i informacjach w prasie oraz w
publikacjach naukowych. Niniejsze rozporzadzenie powinno mie¢ zastosowanie rOwniez
do znakéw towarowych i1 marek, ktore moga by¢ odbierane jako informacje zywieniowe
lub zdrowotne.

Dz.U. C 110 z 30.4.2004, str. 18.

Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 26 maja 2005 r. (Dz.U. C 117 E z 18.5.2006,
str. 187), wspodlne stanowisko Rady z dnia 8 grudnia 2005 r. (Dz.U. C 80 E z 4.4.2006,
str. 43) oraz stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 16 maja 2006 r.

Dz.U. L 109 z 6.5.2000, str. 29. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 2003/89/WE
(Dz.U. L 308 z 25.11.2003, str. 15).
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Z zakresu obowigzywania niniejszego rozporzgdzenia moina wylgczy¢ niezastrzeione
znaki towarowe wykorzystywane gwyczajowo do oznaczania wlasciwosci danej kategorii
artykutow spoZywczych lub napojow, ktore moglyby mie¢ wplyw na zdrowie ludzi, jak na
przyklad cukierki ,,na kaszel” lub usprawniajgce trawienie.

Os$wiadczenia zywieniowe dotyczace wilasciwosci innych niz korzystne nie sa objete
zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia. Panstwa Czlonkowskie zamierzajace
wprowadzi¢ rozwigzania krajowe w zakresie o$wiadczen zywieniowych dotyczacych
wlasciwosci innych niz korzystne powinny powiadomi¢ Komisje 1 inne Panstwa
Cztonkowskie o takich rozwigzaniach zgodnie z dyrektywa 98/34/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 22 czerwca 1998 r. ustanawiajacg procedure udzielania
informacji w zakresie norm 1 przepisOw technicznych oraz zasad dotyczacych ustug
spoteczenstwa informacyjnego®.

Na poziomie mi¢dzynarodowym w kodeksie zywnosciowym (Codex Alimentarius) w
1991 r. przyjeto ogdlne wytyczne w sprawie oswiadczen, a w roku 1997 — wytyczne w
sprawie stosowania o$wiadczen zywieniowych. Komisja Kodeksu Zywnosciowego
przyjeta poprawke do tych drugich w roku 2004. Poprawka ta dotyczy wiaczenia
o$wiadczen zdrowotnych do wytycznych z roku 1997. W sposob nalezyty uwzgledniono
definicje 1 warunki zawarte w wytycznych kodeksu zywnosciowego.

Przewidziana w rozporzadzeniu Rady (WE) nr 2991/94 z dnia 5 grudnia 1994 r.
okre$lajagcym normy dla thuszczéw do smarowania’ mozliwos$é stosowania o$wiadczenia
,hiskotluszczowy” w odniesieniu do thuszczéw do smarowania powinna mozliwie jak
najszybciej zosta¢ dostosowana do przepiséw niniejszego rozporzadzenia. Do tego czasu
rozporzadzenie (WE) nr 2991/94 ma zastosowanie do produktow nim objetych.

Istnieje szeroki zakres skladnikow odzywczychi innych substancji, obejmujacy w
szczegolnosci, witaminy, sktadniki mineralne wraz z pierwiastkami sladowymi,
aminokwasy, niezbedne nienasycone kwasy tluszczowe, btonnik pokarmowy, rdzne
wyciggi roslinne 1 ziolowe, ktore wywieraja okreSlone skutki Zzywieniowe lub
fizjologiczne 1 moga znajdowa¢ si¢ w zywnosci oraz by¢ przedmiotem os$wiadczenia.
Nalezy zatem ustali¢ ogolne zasady odnoszace si¢ do wszystkich oswiadczen dotyczacych
zywnosci w celu zapewnienia konsumentom wysokiego poziomu ochrony, dostarczenia
konsumentom wiedzy niezbe¢dnej do dokonania wyboru z pelng swiadomoscia faktéw, jak
réwniez stworzenia w branzy spozywczej rownych warunkow konkurencji.

Zywno$¢, ktora jest promowana przy uzyciu odpowiednich oéwiadczen, moze byé
postrzegana przez konsumentéw jako artykul o korzystniejszych wtasciwosciach
odzywczych, fizjologicznych lub zdrowotnych niz podobne lub inne artykutly, do ktorych
takie skladniki odzywcze 1 inne substancje nie zostaly dodane. Moze to skloni¢
konsumentow do podejmowania decyzji, ktore wpltyna bezposrednio na catkowitg ilo$¢
spozywanych przez nich poszczegodlnych sktadnikéw odzywczych lub innych substancji

Dz.U. L 204 z 21.7.1998, str. 37. Dyrektywa ostatnio zmieniona Aktem Przystapienia
z2003r.
Dz.U. L 316 2 9.12.1994, str. 2.
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w sposob, ktory jest niezgodny z zaleceniami naukowymi. Aby zapobiec takiemu
niekorzystnemu efektowi wiasciwe jest wprowadzenie pewnych ograniczen dotyczacych
produktow opatrzonych takimi o$§wiadczeniami. W zwigzku z tym czynniki takie jak
obecno$¢ pewnych substancji lub profil sktadnikow ediywczych artykutu, stanowig
odpowiednie kryteria oceny, czy produkt ten moze zosta¢ opatrzony oswiadczeniami.
Stosowanie takich kryteriow na poziomie krajowym jest wprawdzie uzasadnione,
poniewaz umozliwia konsumentom dokonywanie $wiadomych wyboréw w zakresie
odzywiania, moze jednak spowodowac powstanie barier dla handlu wewnatrz Wspdlnoty
1z tego powodu powinno by¢ ujednolicone na poziomie wspolnotowym. Nie powinny by¢é
objete zakresem niniejszego rozporzgdzenia informacje i oswiadczenia zdrowotne, ktore
wspierajq informacje wtadz krajowych lub Wspélnoty o szkodliwosci naduZywania
alkoholu.

Stosowanie kryterium profili skladnikéw odzywczych miatoby na celu uniknigcie
sytuacji, w ktorych oswiadczenia zywieniowe lub zdrowotne maskujg og6lny status
zywieniowy produktu zywno$ciowego, co mogltoby wprowadza¢ w btad konsumentéw
probujacych uwzglednia¢ aspekty zdrowotne przy dokonywaniu wyborow w konteks$cie
zbilansowanego sposobu zywienia. Profile sktadnikow odzywczych zawarte w
rozporzadzeniu miatyby stuzy¢ wylacznie okreslaniu sytuacji, w ktorych mozna
przedstawia¢ odpowiednie oswiadczenia. Powinny one by¢ oparte na og6lnie przyjetych
danych naukowych dotyczacych zaleznos$ci miedzy sposobem odzywiania a zdrowiem.
Profile powinny umozliwia¢ rowniez wprowadzanie innowacyjnych produktow i powinny
uwzglednia¢ zmienno$¢ zwyczajow 1 tradycji zywieniowych oraz fakt, ze poszczegdlne
produkty moga odgrywac znaczacg role w konteks$cie ogdlnej diety.

Przy ustalaniu profili sktadnikéw odzywczych powinna zosta¢ uwzglgedniona zawarto$¢
poszczegdlnych sktadnikow odzywczych 1 substancji o dziataniu odzywczym
i fizjologicznym, szczegolnie takich jak: tluszcz, tluszcze nasycone, izomery trans
kwasow thuszczowych, sél/sod 1 cukry, ktorych nadmierne spozycie w ramach ogdlne;j
diety nie jest wskazane, jak rowniez wielo- ijednonienasycone kwasy tluszczowe,
przyswajalne weglowodany inne niz cukry, witaminy, sktadniki mineralne, biatka i
btonnik pokarmowy. Przy okreslaniu profili sktadnikow odzywczych powinno si¢
uwzglednia¢ rozne kategorie zywnosci, jak rowniez jej miejsce 1 role w ogdlnej diecie, z
naleiytym uwzglednieniem roinych zwyczajow Zywieniowych i modeli konsumpcji
istniejgcych w Panstwach Czlonkowskich. Niezbedne moga by¢ wyjatki w celu
uwzglednienia uznanych juz profili sktadnikéw odzywczych w odniesieniu do okreslone;
zywnosci lub niektorych kategorii Zywnosci, w zaleznosci od ich roli 1 znaczenia w
sposobie zywienia populacji. Wymagaloby to zlozonych dziatan o charakterze
technicznym, a przyjecie odpowiednich $rodkéw powinno zosta¢ powierzone Komisji,
uwzgledniajac stanowisko Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci.

Suplementy zywno$ciowe, zdefiniowane w dyrektywie 2002/46/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zbliZzenia ustawodawstw
Panstw Cztonkowskich odnoszacych sie do suplementow zywnosciowych®, wystepujace
w postaci ptynnej 1 zawierajace wiecej niz 1,2% objetosci alkoholu nie sg uznawane za

Dz.U. L 183z 12.7.2002, str. 51.
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napoje alkoholowe w rozumieniu niniejszego rozporzadzenia.

Wiele oswiadczen umieszczanych obecnie na etykietach i1 wykorzystywanych w
reklamach zywno$ci w niektorych Panstwach Cztonkowskich dotyczy substancji, ktérych
korzystne dziatanie nie zostalo wykazane lub co do ktorych nie istnieje jeszcze
jednoznaczne stanowisko naukowe. Nalezy zagwarantowaé, ze w odniesieniu do
substancji, ktorych dotyczy oswiadczenie, uzyskano potwierdzenie ich korzystnego
dziatania odzywczego lub fizjologicznego.

Aby zapewnié, ze zamieszczane o$wiadczenia sg zgodne z prawdg, konieczne jest, by
substancja bedaca przedmiotem oswiadczenia byta obecna w produkcie koncowym w
wystarczajacych ilosciach lub by dana substancja byta nicobecna lub obecna w ilo$ciach
odpowiednio zmniejszonych, tak by powodowaé zgodne z o$wiadczeniem dziatanie
odzywcze lub fizjologiczne. Substancja ta powinna by¢ ponadto przyswajalna przez
organizm. Dodatkowo, w odpowiednich przypadkach, znaczaca ilo$¢ substancji, ktora
wedlug o$wiadczenia ma dziatanie odzywcze lub fizjologiczne, powinna by¢ dostarczana
w takiej ilo$ci zywnosci, jakiej spozycia mozna racjonalnie oczekiwac.

Wazne jest, by o$wiadczenia dotyczace zywnos$ci byly zrozumiale dla konsumenta oraz
wlasciwe jest zapewnienie wszystkim konsumentom ochrony przed o$wiadczeniami
wprowadzajacymi w biad. Jednakze po przyjeciu dyrektywy Rady 84/450/EWG z dnia 10
wrzeénia 1984 r. w sprawie reklamy wprowadzajacej w btad i reklamy poréwnawczej®
Trybunal Sprawiedliwosci Wspolnot Europejskich w orzecznictwie w sprawach
dotyczacych reklamy uznaje konieczno$¢ badania jej wplywu na hipotetycznego,
typowego konsumenta. Zgodnie z zasada proporcjonalnosci oraz w celu umozliwienia
skutecznego stosowania zawartych w niniejszym rozporzadzeniu $rodkéw ochronnych,
niniejsze rozporzadzenie przyjmuje za punkt odniesienia przeci¢tnego konsumenta, ktory
jest odpowiednio poinformowany oraz spostrzegawczy 1 ostrozny, z uwzglednieniem
czynnikow spotecznych, kulturowych ijgzykowych zgodnie z wyktadnia Trybunatu
Sprawiedliwosci, jednak umozliwia rowniez ochronge konsumentow, ktorych cechy czynia
ich szczeg6lnie podatnymi na o$wiadczenia wprowadzajace w btad. Jezeli oswiadczenie
skierowane jest do konkretnej grupy konsumentéw, takiej jak dzieci, sit¢ oddzialywania
takiego os$wiadczenia nalezy oceni¢ z perspektywy przecigtnego cztonka tej grupy.
Pojecie przecietnego konsumenta nie jest oparte na danych statystycznych. Przy ustalaniu
typowej reakcji przeci¢tnego konsumenta w danym przypadku sady i organy krajowe
beda musialy si¢ opiera¢ na wlasnej ocenie sytuacji, przy uwzglednieniu orzecznictwa
Europejskiego Trybunalu Sprawiedliwosci.

Glownym aspektem branym pod uwage przy stosowaniu o$wiadczen zywieniowych i
zdrowotnych powinno by¢ potwierdzenie naukowe, a podmioty dziatajagce na rynku
spozywczym stosujgc takie o§wiadczenia powinny je uzasadniac. Oswiadczenie powinno
byé naukowo wudowodnione poprzez uwzglednienie ogotu dostgpnych danych
naukowych i poprzez ocene wagi dowodow.

Dz.U. L 250 z 19.9.1984, str. 17. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 2005/29/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 149 z 11.6.2005, str. 22).
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Oswiadczenie zywieniowe lub zdrowotne nie powinno by¢ zamieszczane, jezeli nie jest
zgodne z ogodlnie przyjetymi 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 zywnos$ci opatrzonej o$wiadczeniami zywieniowymi i
zdrowotnymi oraz potencjalny wplyw, jaki ta zywno$¢ moze mie¢ na zwyczaje
zywieniowe 1 catkowite spozycie sktadnikow odzywczych, konsument powinien mieé¢
mozliwos¢ oceny ich ogoélnej jakosci zywieniowej. Dlatego okreslanie wartosci
odzywcze] na wszystkich $rodkach spozywczych opatrzonych o$wiadczeniami
zdrowotnymi powinno by¢ obowigzkowe 1 wyczerpujace.

Przepisy ogdlne dotyczace oznaczania wartosci odzywczej zawarte sg w dyrektywie Rady
90/496/EWG z dnia 24 wrzesnia 1990 r. w sprawie oznaczania warto$ci odzywczej
srodkow spozywezych!®. Zgodnie z tg dyrektywa, jezeli na etykiecie, w prezentacji lub w
reklamie, z wyjatkiem reklamy ogolnej, zawarta jest informacja zywieniowa, okreslanie
warto$ci odzywczej powinno by¢ obowigzkowe. Jezeli os§wiadczenie zywieniowe dotyczy
cukréw, thuszczow nasyconych, btonnika pokarmowego lub sodu, informacje, ktorych
podawanie jest wymagane, powinny obejmowac informacje z grupy 2 zgodnie z definicja
zawartg w art. 4 ust. 1 dyrektywy 90/496/EWG. Aby osiagna¢ wysoki poziom ochrony
konsumentéw, obowigzek podawania informacji z grupy 2 powinien mie¢ odpowiednie
zastosowanie tam, gdzie stosowane jest jakiekolwiek o$wiadczenie zdrowotne, z
wyjatkiem reklamy og6lne;j.

Nalezy ponadto sporzadzi¢ wykaz dopuszczalnych o$wiadczen zywieniowych i
konkretnych warunkéw ich stosowania w oparciu o warunki stosowania takich
o$wiadczen przyjete na szczeblu krajowym lub mig¢dzynarodowym oraz okreslone w
przepisach wspolnotowych. Jakiekolwiek o$wiadczenie uznane za majace takie samo
znaczenie dla konsumentéw jak o$wiadczenie zywieniowe zawarte W Wyzej
wymienionym wykazie powinno podlega¢ takim samym, okreslonym w nim warunkom
stosowania. Na przyklad o$wiadczenia dotyczace dodatku witamin 1 sktadnikéw
mineralnych, takie jak ,,z ...”, ,,z odtworzong zawartoscig ...”, ,,z dodatkiem ...” lub
,wzbogacone ...” powinny podlega¢ warunkom dla oswiadczenia ,,zrodto ...”. Wykaz ten
powinien by¢ regularnie aktualizowany w celu uwzglednienia nowych osiggnie¢ nauki i
techniki. Ponadto w przypadku o$wiadczen porownawczych konieczne jest wskazanie
poréwnywanych produktéw w sposdb pozwalajacy na ich rozpoznanie przez konsumenta
koncowego.

Warunki dla o$§wiadczen takich jak ,,nie zawiera laktozy” lub ,,produkt bezglutenowy”,
adresowane do grupy konsumentdéw ze okreslonymi zaburzeniami zdrowotnymi, powinny
by¢ przedmiotem dyrektywy Rady 89/398/EWG z dnia 3 maja 1989 r. w sprawie
zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych si¢ do $rodkow

10

Dz.U. L 276 z 6.10.1990, str. 40. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywg Komisji (WE)
nr 2003/120 (Dz.U. L 333 z 20.12.2003, str. 51).
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spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowegoll. Ponadto dyrektywa ta stwarza
mozliwos¢ wskazywania na S$rodkach spozywczych przeznaczonych do normalnego
spozycia, ze moga one by¢ stosowane przez wspomniane wyzej grupy konsumentow,
jezeli spelniajg one warunki pozwalajace na takie stwierdzenie. Do czasu ustalenia
warunkoéw stosowania takich stwierdzen na poziomie Wspdlnoty Panstwa Cztonkowskie
moga utrzymaé¢ w mocy lub przyja¢ wlasciwe srodki krajowe.

Na stosowanie o$wiadczen zdrowotnych we Wspolnocie powinno si¢ zezwala¢ jedynie po
dokonaniu oceny naukowej speiniajacej najwyzsze mozliwe standardy. Aby zapewnié
ujednolicong ocen¢ naukowa takich o$wiadczen, powinna by¢ ona przeprowadzana przez
Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci. Wnioskodawca mozie mie¢ na zqdanie
dostep do swych akt, aby sprawdzi¢ etap procedury.

Obok czynnikéw zywieniowych istnieje wiele innych czynnikow, ktore moga mieé
wplyw na stan psychiczny i zachowanie. Informowanie o tych funkcjach jest wigc bardzo
ztozone 1 trudno jest w krotkim o$wiadczeniu na etykiecie lub w reklamie ZzywnoSci
zawrze¢ obszerne, zgodne z prawda i istotne informacje. Dlatego wlasciwe jest, przy
stosowaniu o$wiadczen o efektach psychologicznych 1 wplywie na zachowanie,
wymaganie uzasadnienia naukowego.

W $wietle dyrektywy Komisji 96/8/WE z dnia 26 lutego 1996 r. w sprawie Zywnosci
przeznaczonej do stosowania w dietach o obnizonej wartoéci energetycznej'?, ktora
zabrania umieszczania na etykietach, przy prezentacji i w reklamie produktéw bedacych
przedmiotem tej dyrektywy jakichkolwiek informacji na temat szybkosci lub wielkos$ci
obniZzenia masy ciala w nastgpstwie stosowania tych produktow, uwaza si¢ za stosowne
rozszerzenie tego ograniczenia na wszelkiego rodzaju zywnosc.

Oswiadczenia zdrowotne inne niz odnoszace si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby oraz do
rozwoju i zdrowia dzieci, oparte na ogoélnie zaakceptowanych danych naukowych,
powinny by¢ poddawane odrgbnemu procesowi oceny i uzyskiwania zezwolenia.
Konieczne jest zatem przyjecie wspolnotowego wykazu takich dozwolonych o$wiadczen
po zasiegnieciu opinii Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnoéci. Ponadto w
celu pobudzania innowacyjnosci oswiadczenia zdrowotne oparte na nNoOwo
opracowanych danych naukowych powinny podlegaé przyspieszonej procedurze
zezwolen.

Aby nadgza¢ za postgpem naukowym 1 technologicznym, powyzszy wykaz nalezy
niezwlocznie aktualizowa¢, kiedy tylko zajdzie taka koniecznos$¢. Aktualizacje takie
stanowia $rodki wykonawcze o charakterze technicznym, a ich przyjecie powinno by¢
powierzone Komisji w celu uproszczenia i przyspieszenia procedury.

Sam sposob odzywiania si¢ jest jednym z wielu czynnikow wplywajacych na
wystepowanie u ludzi niektérych choréb. Na zapadanie ludzi na niektore choroby moga

11

12

Dz.U. L 186 z 30.6.1989, str. 27. Dyrektywa ostatnio zmieniona rozporzadzeniem (WE)
nr 1882/2003 Rady i Parlamentu Europejskiego (Dz.U. L 284 z 31.10.2003, str. 1).
Dz.U. L 55 7 6.3.1996, str. 22.



(29)

(30)

(31)

(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

mie¢ wplyw rowniez inne czynniki, takie jak wiek, uwarunkowania genetyczne, poziom
aktywnos$ci fizycznej, stosowanie tytoniu i innych uzywek, warunki srodowiskowe 1 stres.
W zwiazku z tym do informacji dotyczacych zmniejszania ryzyka choroby powinny mie¢
zastosowanie szczegotowe wymagania dotyczace etykietowania.

Aby zagwarantowaé, ze os$wiadczenia zdrowotne s3 zgodne z prawda, zrozumiatle,
rzetelne i przydatne dla konsumenta przy wyborze zdrowego sposobu zywienia, opinie
wydawane przez Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci oraz przeprowadzane
nastepnie procedury powinny uwzglednia¢ sposob formutowania i przedstawiania
o$wiadczen zdrowotnych.

W niektérych przypadkach naukowa ocena ryzyka nie moze dostarczy¢ wszystkich
informacji, na ktorych powinna opiera¢ si¢ decyzja dotyczaca zarzadzania ryzykiem.
Nalezy zatem wzia¢ pod uwage inne zasadne czynniki, istotne dla rozwazanej sprawy.

W celu zapewnienia przejrzystosci oraz aby unikngé¢ wielokrotnego sktadania wnioskow
dotyczacych o$wiadczen juz poddanych ocenie, Komisja powinna stworzy¢ i
aktualizowac publiczny rejestr zawierajacy wykazy takich os§wiadczen.

W celu rozwoju badan naukowych prowadzonych przez przemysl rolno-spozywczy
powinna by¢ zapewniona wilasciwa ochrona inwestycji producentéw innowacyjnych
dokonanych podczas gromadzenia informacji i danych na poparcie wniosku sktadanego
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem. Ochrona ta musi by¢ jednak ograniczona
czasowo, aby unikngé niepotrzebnych powtorzen badan i analiz oraz aby utatwié dostep
do oswiadczen skladanych przez MSP, ktérych zasoby finansowe rzadko pozwalajg na
prowadzenie dziatalnosci badawczej.

MSP stanowig wazing wartos¢ dodang dla europejskiego przemystu Zywieniowego pod
wzgledem jakosci oraz kultywowania roinych nawykow Zywieniowych. Aby ulatwié
wdraZanie niniejszego rozporzqgdzenia Agencja winna udostgpnié we wlasciwym czasie
odpowiednie wskazowki techniczne oraz narzedzia, zwlaszcza dla MSP.

Bioragc pod wuwage szczegdlny charakter $rodkoéw spozywczych opatrzonych
o$wiadczeniami, organom kontrolnym nalezy udostgpni¢, oprocz srodkow, ktore zwykle
sg do ich dyspozycji, dodatkowe $rodki utatwiajace skuteczng kontrole takich produktow.

Niezbedne s3a odpowiednie $rodki przejsciowe, aby podmioty dziatajace na rynku
spozywczym mogty dostosowac si¢ do przepisOw niniejszego rozporzadzenia.

Poniewaz cel niniejszego rozporzadzenia, mianowicie zapewnienie skutecznego
funkcjonowania rynku wewnetrznego w odniesieniu do o$wiadczen zywieniowych 1
zdrowotnych  przy jednoczesnym  zapewnieniu wysokiego poziomu ochrony
konsumentéw, nie moze zosta¢ osiggnicty w sposOb wystarczajacy przez Panstwa
Cztonkowskie 1 mozna go w zwigzku z tym lepiej osiagna¢ na poziomie Wspdlnoty,
Wspolnota moze podja¢ dziatania zgodnie z zasadg pomocniczosci, okreslong w art. 5
Traktatu. Zgodnie z zasada proporcjonalnosci, okreslong w tym artykule, niniejsze
rozporzadzenie nie wykracza poza to, co jest konieczne do osiggnigcia tego celu.



(37)  Srodki niezbedne 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®?,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL 1
PRZEDMIOT, ZAKRES STOSOWANIA | DEFINICJE

Artykut 1
Przedmiot i zakres stosowania

1. Niniejsze  rozporzadzenie harmonizuje  przepisy ustawowe, wykonawcze i
dzialania administracyjne Panstw Cztonkowskich odnoszace si¢ do o$wiadczen zywieniowych
i zdrowotnych w celu zapewnienia skutecznego funkcjonowania rynku wewnetrznego przy
jednoczesnym zapewnianiu wysokiego poziomu ochrony konsumentéw.

2. Niniejsze rozporzadzenie znajduje zastosowanie do os$wiadczen zywieniowych i
zdrowotnych zawartych w przekazach komercyjnych, zarébwno w etykietowaniu, przy
prezentacji, jak i w reklamach zywnosci, przeznaczonej dla konsumentéw koricowych.

Przepisy art. 7 oraz art. 10 ust. 2 lit. a) i b) nie majg zastosowania do produktow
Zywnosciowych niepaczkowanych (lgcznie ze swieZymi produktami, takimi jak owoce, warzywa
lub chleb) przeznaczonych na sprzedai konsumentowi koncowemu lub przeznaczonych dla
zaktadow Zywienia zbiorowego, a takie do produktow Zywnosciowych pakowanych w punkcie
sprzedazy na Zyczenie kupujgcego lub paczkowanych w celu niezwlocznej sprzedazy. Zgodnie 7
procedurg okreslong w art. 25 ust. 2, do ewentualnego przyjecia srodkow wspolnotowych mogqg
obowigzywaé w tym wzgledzie przepisy krajowe.

Znajduje ono rowniez zastosowanie do zywnos$ci przeznaczonej dla restauracji, szpitali, szkot,
stolowek 1 podobnych instytucji Zywienia zbiorowego.

3. Znak towarowy, marka lub nazwa marketingowa pojawiajace si¢ na etykiecie, przy
prezentacji lub w reklamie Zywnosci, ktéra moze by¢ odbierana jako o$wiadczenie Zywieniowe
lub zdrowotne, mogg by¢ stosowane bez poddania ich procedurze uzyskania zezwolenia
przewidziane] w niniejszym rozporzadzeniu pod warunkiem, Ze towarzyszy im os$wiadczenie
zywieniowe lub zdrowotne na tej samej etykiecie, przy prezentacji lub w reklamie, ktére spetnia
wymogi niniejszego rozporzadzenia.

4, W przypadku nazw (okreslen) gatunkowych tradycyjnie stosowanych w celu
podkresienia szczegolnych cech klasy produktow Zywieniowych lub napojow moggcych mieé
wplyw na zdrowie ludzkie moZliwe jest przyjecie odstgpstwa od ust. 3 zgodnie 7 procedurq
okreslong w art. 24 ust. 2 na wniosek zainteresowanych podmiotow dzialajgcych na rynku
spoiywczym. Whniosek ten winien zostaé przestany wlasciwemu organowi krajowemu Panstwa

13 Dz.U. L 184z 17.7.1999, str. 23.



Czlonkowskiego, ktory niezwlocznie przekazuje go Komisji. Komisja przyjmuje i podaje do
wiadomosci publicznej reguly odnoszqce sie do podmiotow dziatajgcych na rynku spoZywczym,
zgodnie 7 ktorymi nalely sporzqdzaé tego rodzaju wnioski w celu zagwarantowania
przejrzystego i mozliwie szybkiego ich rozpatrzenia.

5.

Niniejsze rozporzadzenie jest stosowane bez uszczerbku dla nastgpujacych przepisow

wspolnotowych:

a)

b)

d)

dyrektywy Rady 89/398/EWG i przyjetych dyrektyw odnoszgcych sie do produktow
Zywnosciowych specjalnego przeznaczenia,

dyrektywy Rady 80/777/EWG z dnia 15 lipca 1980 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw Panstw Czlonkowskich w zakresie wydobywania 1 wprowadzania do
obrotu naturalnych wéd mineralnych®4;

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

dyrektywy 2002/46/WE.

Artykut 2
Definicje

Do celdow niniejszego rozporzadzenia stosuje sig:

a)

b)

definicje ,,zywno$ci”, ,,podmiotéw dzialajacych na rynku spozywczym”,
,wprowadzania na rynek” oraz ,.konsumenta koncowego” zawarte w art. 2, art. 3
ust. 3, art. 3 ust. 8 1 art. 3 ust. 18 zawarte w rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002
Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajagcym ogdlne
zasady 1 wymagania prawa zywnosciowego, powolujace Europejski Urzad ds.
Bezpieczefistwa Zywno$ci i ustanawiajace procedury w zakresie bezpieczenstwa
zywnosci'®;

definicje ,,suplementu zywnosciowego” zawartg w dyrektywie 2002/46/WE;
definicje ,,okreslania warto$ci odzywczej”, ,biatka”, ,,weglowodanow”, ,,cukrow”,
Hthuszezu”, | kwasow  tlhuszczowych nasyconych”, ,kwasow tluszczowych

jednonienasyconych”, ,kwasow tluszczowych wielonienasyconych”, ,,blonnika
pokarmowego” zawarte w dyrektywie 90/496/EWG;
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d)

definicje¢ ,,etykietowania” zawarta w art. 1 ust. 3 lit. a) dyrektywy 2000/13/WE.

Zastosowanie majg rowniez nast¢pujace definicje:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

,o$wiadczenie” oznacza kazdy komunikat lub przedstawienie, ktore, zgodnie z
przepisami wspoOlnotowymi lub krajowymi, nie s3 obowigzkowe, lacznie z
przedstawieniem obrazowym, graficznym lub symbolicznym w jakiejkolwiek
formie, ktore stwierdza, sugeruje lub daje do zrozumienia, ze zywno$¢ ma
szczegolne wlasciwosci;

»sktadnik odzywczy” oznacza biatko, weglowodany, tluszcz, blonnik pokarmowy,
s6d, witaminy i sktadniki mineralne, wymienione w zafaczniku do dyrektywy
90/496/EWG, oraz substancje, ktore nalezg do jednej z tych kategorii lub stanowig
jej sktadniki;

»inna substancja” oznacza substancj¢ inng niz sktadnik odzywczy, majaca dzialanie
odzywcze lub fizjologiczne;

,oswiadczenie zywieniowe” oznacza kazde oswiadczenie, ktore stwierdza, sugeruje
lub daje do zrozumienia, ze dana zywno$¢ ma szczeg6lne wiasciwosci odzywceze ze
wzgledu na:
a) energi¢ (warto$¢ kaloryczng), ktorej

(i) dostarcza,

(if) dostarcza w zmniejszonej lub zwigkszonej ilosci, lub

(iii) nie dostarcza, lub
b) substancje odzywcze lub inne substancje,

(i) ktore zawiera,

(if) ktore zawiera w zmniejszonej lub zwigkszonej ilosci, lub

(iii) ktorych nie zawiera;

»oswiadczenie zdrowotne” oznacza kazde o$wiadczenie, ktére stwierdza, sugeruje
lub daje do zrozumienia, ze istnieje zwigzek pomigdzy kategoria zywno$ci, dang
zywnoscig lub jednym z jej sktadnikow, a zdrowiem:;

,»o$wiadczenie o zmniejszaniu ryzyka choroby” oznacza kazde o$wiadczenie
zdrowotne, ktore stwierdza, sugeruje lub daje do zrozumienia, ze spozycie danej
kategorii zywnoS$ci, danej zywno$ci lub jednego z jego sktadnikdéw znaczaco
zmniejsza jaki$§ czynnik ryzyka w rozwoju choroby dotykajacej ludzi;

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

ROZDZIAL 11



ZASADY OGOLNE

Artykut 3
Zasady og6lne dotyczace wszystkich oswiadczen

Oswiadczenia zywieniowe i zdrowotne mogg by¢ stosowane przy etykietowaniu, prezentacji i w
reklamie zywno$ci wprowadzanej na rynek we Wspodlnocie jedynie w przypadku, gdy sa one
zgodne z przepisami niniejszego rozporzadzenia.

Bez uszczerbku dla dyrektyw 2000/13/WE 1 84/450/EWG, o$wiadczenia zywieniowe
i zdrowotne nie moga:

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

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

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

d) stwierdza¢, sugerowa¢ Iub dawa¢ do zrozumienia, ze zréwnowazony i
zréznicowany sposob odzywiania si¢ nie moze zapewni¢ odpowiednich ilo$ci
sktadnikéw odzywczych w ujeciu ogdlnym. Odstgpstwa w przypadku skladnikéw
odzywczych, ktérych nie mozna dostarczyé w wystarczajacej ilosci przez
stosowanie zrownowazonego i zrdznicowanego sposobu odzywiania si¢, lacznie
z warunkami ich stosowania, mogg by¢ przyjete zgodnie z procedurg okreslong w
art. 25 ust. 2, przy uwzglednieniu szczegdlnych warunkéw wystepujacych w
Panstwach Czlonkowskich;

e)  odnosi¢ si¢ do zmian w funkcjonowaniu organizmu w sposoéb wzbudzajgcy lub
wykorzystujacy lek u konsumenta przy pomocy tekstu badz przy pomocy obrazow,
przedstawien graficznych lub symbolicznych;

Artykut 4
Warunki stosowania o§wiadczen zywieniowych 1 zdrowotnych

1. W terminie do ...* Komisja, zgodnie z procedurg okreslong w art. 25 ust. 2, ustala
konkretne profile sktadnikow odiywezych, wraz ze zwolnieniami, ktérym musi odpowiadaé
Zywnos¢ lub pewne kategorie Zywnosci, aby mogly by¢ one opatrzone oswiadczeniem
Zywieniowym lub zdrowotnym, oraz warunki stosowania oswiadczen Zywieniowych Ilub
zdrowotnych w stosunku do Zywnosci lub kategorii ;ywnosci w odniesieniu do profilow
odiywczgych.

Profile sktadnikow odZywczych dla zywno$ci lub niektorych kategorii zywno$ci sq ustalane z

*

24 miesigce od dnia wej$cia w zycie niniejszej dyrektywy.



uwzglednieniem w szczegdlnosci nastepujacych elementow:

a) ilosci okreslonych sktadnikow odzywczych i innych substancji zawartych w
zywnosci, takich jak thuszcz, nasycone kwasy tluszczowe, izomery trans kwasow
thuszczowych, cukry i s61/s6d;

b)  roli i znaczenia danego produktu spozywczego (lub kategorii zywnos$ci) oraz ich
udzialu W sposobie zywienia populacji ogotem lub, w stosownych przypadkach,
niektorych grup ryzyka, w tym dzieci;

€c) ogodlnego sktadu odzywczego produktu spozywczego oraz obecnosci sktadnikow
odzywczych, ktore zostaly naukowo uznane za wywierajace wplyw na stan zdrowia.

Profile sktadnikéw odzywczych s3 opierane na naukowej wiedzy na temat Zywnos$ci i zywienia
oraz ich wptywu na stan zdrowia.

Przy ustalaniu profili sktadnikow odzywczych Komisja zada od Urzedu dostarczenia w ciagu 12
miesieccy odpowiednich opinii naukowych, koncentrujacego si¢ w szczeg6lnosci na
nastepujacych kwestiach:

(1)  czy profile powinny by¢ ustalane dla zywnosci w ogodle lub dla kategorii zywnosci;
(if)  wybor i rownowaga sktadnikow odzywczych, ktore majg zosta¢ uwzglgdnione;
(iii) wybor wartosci odniesienia/podstawy referencyjnej dla profili;

(iv) stosowana metoda przy tworzeniu profili, oraz

(V) zdolnosé¢ funkcjonowania i testowanie zaproponowanego systemu.

Przy okreslaniu profili sktadnikow odzywczych Komisja prowadzi konsultacje z
zainteresowanymi podmiotami, w szczegolnosci z podmiotami dziatajacymi na rynku
spozywczym i grupami konsumentow.

Profile sktadnikéw odzywczych 1 warunki ich stosowania sg aktualizowane zgodnie z procedura
okreslong w art. 25 ust. 2 w celu uwzglednienia postgpu naukowego w tej dziedzinie oraz po
przeprowadzeniu konsultacji 7 zainteresowanymi stronami, zwlaszcza 7 podmiotami
dziatajgcymi na rynku spolywczym oraz grupami konsumentow.

2. W drodze odstepstwa od ust. 1 os§wiadczenia zywieniowe

a) odnoszace si¢ do =zmniejszonej zawartoSci thuszczu, nasyconych kwasow
tluszczowych, izomerow trans kwasow thuszczowych, cukréw 1 soli/sodu, sa
dopuszczalne bez odwolywania si¢ do profilu dla konkretnego sktadnika
spozywczego, ktorego takie o$wiadczenia dotycza, jesli spelniajg wymogi
niniejszego rozporzadzenia;

b)  bedq dozwolone w przypadkach, gdy pojedynczy sktadnik odiywczy wykracza poza
profil pod warunkiem, e oswiadczenie odnoszqce si¢ do konkretnego skladnika



odiywczego znajduje sie w poblizu, na tej samej stronie lub bedzie tak samo
widoczne, jak oswiadczenie Zywieniowe. Oswiadczenie to bedzie mialo nastgpujgcq
tresé: ,,Wysoka zawartosé [ "]

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

Jezeli chodzi o oswiadczenia Zywieniowe, dozwolone bedq jedynie oswiadczenia odnoszgce sie
do niskiego poziomu alkoholu Ilub zmniejszonej zawartosci alkoholu Ilub zmniejszonej
zawartosci energetycznej napojow zawierajgcych ponad 1,2% objetosci alkoholu.

4. Z braku szczegotowych przepisow wspdlnotowych dotyczacych o$wiadczen
zywieniowych odnoszacych sie do niskiego poziomu alkoholu lub zmniejszonej zawartosci lub
nieobecnosci alkoholu w napojach, ktére normalnie zawieraja alkohol, zastosowanie mogg mie¢
wlasciwe przepisy krajowe, zgodnie z postanowieniami traktatu.

5. Zywnosé lub kategorie zywnosci, inne niz wymienione w ust. 3, w przypadku ktérych
umieszczanie o§wiadczen zywieniowych lub zdrowotnych ma zosta¢ ograniczone lub zakazane,
mogg zosta¢ okre§lone zgodnie z procedurg przewidziang w art. 25 ust. 2, przy uwzglednieniu
wynikéw badan naukowych.

Artykut 5
Ogolne warunki

1. Stosowanie oswiadczen zywieniowych lub zdrowotnych jest dozwolone jedynie w
przypadkach, gdy spetnione sa nastepujace warunki:

a) na podstawie ogdlnie uznanych dowodéw naukowych potwierdzone zostato, ze
obecno$¢ lub brak, albo tez obnizona zawarto$¢ w danej zywnosci lub kategorii
zywnos$ci skladnika odzywczego lub innej substancji, do ktérej odnosi si¢
o$wiadczenie, ma korzystne dzialanie odzywcze lub fizjologiczne;

b)  skladnik odzywczy lub inna substancja, ktorej dotyczy oswiadczenie:

(i) jest zawarty(-a) w produkcie koncowym w znaczacej ilosci okreslonej
w przepisach wspolnotowych lub — gdy nie istniejg takie przepisy — w iloSci,
ktora ma zgodne z o$wiadczeniem dziatanie odzywcze lub fizjologiczne, co
potwierdzajg ogolnie uznane dowody naukowe; lub

(i) nie jest w nim zawarty(-a) lub jest zawarty(-a) w obnizonej ilosci, ktora ma
zgodne z oS$wiadczeniem dziatanie odzywcze lub fizjologiczne, co
potwierdzaja ogolnie uznane dowody naukowe;

c) w odpowiednich przypadkach, sktadnik odzywczy lub inna substancja, ktorej
dotyczy oswiadczenie, wystepuje w postaci przyswajalnej przez organizm;

*

Nazwa sktadnika odiywczego wykraczajgcego poza profil.



d) ilos¢ produktu, jakiej spozycia mozna racjonalnie oczekiwaé, zapewnia znaczaca
ilos¢ sktadnika odzywczego lub innej substancji, ktorej dotyczy oswiadczenie,
okreslong w przepisach wspolnotowych lub — gdy nie istniejg takie przepisy —
znaczacg ilos¢, ktora przyniesie zgodne z oswiadczeniem dziatanie odzywcze lub
fizjologiczne, co potwierdzajg ogdlnie uznane dowody naukowe;

e)  zgodnos$¢ ze szczegdtowymi warunkami okreslonymi w zaleznosci od przypadku w
rozdziale Il lub w rozdziale V.

2. Stosowanie os$wiadczen zywieniowych 1 zdrowotnych jest dopuszczalne tylko w
przypadku, gdy mozna oczekiwaé, ze przeci¢tny konsument zrozumie opisane w oswiadczeniu
korzystne dziatanie.

3. Os$wiadczenia zywieniowe 1 o$wiadczenia zdrowotne odnosza si¢ do zywnosci
przygotowanej do spozycia zgodnie z instrukcjami producenta.

Artykutl 6
Naukowe potwierdzanie o§wiadczen

1. Oswiadczenia zywieniowe 1 zdrowotne musza si¢ opiera¢ na ogolnie przyjetych
dowodach naukowych i by¢ nimi potwierdzone.

2. Podmiot dziatajacy na rynku spozywczym, ktory zamieszcza o$wiadczenie zywieniowe
lub zdrowotne, uzasadnia zastosowanie tego oswiadczenia.

3. Wiasciwe organy Panstwa Czlonkowskiego moga zobowigza¢ podmiot dziatajacy na
rynku spozywczym lub osobg, ktora wprowadza produkt na rynek, do przedstawienia wszystkich
istotnych elementow 1 danych, ktore potwierdzaja zgodnos¢ z niniejszym rozporzadzeniem.

Artykut 7
Informacje o wartosciach odzywczych

Obowigzek przedstawiania informacji oraz sposoby ich przedstawiania zgodnie z dyrektywa
90/496/EWG w przypadkach stosowania o$wiadczen zywieniowych majag odpowiednio
zastosowanie w przypadkach zamieszczania o$wiadczen zdrowotnych, z wyjatkiem reklamy
ogoblnej. 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 1 zaleznie od sytuacji, informacja o ilosci substancji, ktorej/ktorych dotyczy
oswiadczenie zywieniowe lub zdrowotne, a ktora nie jest podana w okresleniu wartosci
odzywczej, jest zamieszczana w tym samym polu widzenia, w ktérym znajduje si¢ informacja o
warto$ci odzywczej, i nalezy ja wyrazi¢ zgodnie z art. 6 dyrektywy 90/496/EWG.

W przypadku suplementéw zywno$ciowych informacje sa podawane zgodnie z art. 8 dyrektywy
2002/46/WE.



ROZDZIAL 111
OSWIADCZENIA ZYWIENIOWE

Artykut 8
Warunki szczegolne

1. Oswiadczenia zywieniowe sg dozwolone jedynie w przypadku, gdy sa wymienione w
zalaczniku 1 s3 zgodne z wymogami okreslonymi w niniejszym rozporzadzeniu.

2. Zmiany zalacznika przyjmuje si¢ zgodnie z procedura, o ktorej mowa w art. 25 ust. 2
oraz, w stosownych przypadkach, po zasiegnieciu opinii Urzedu. W odpowiednim przypadku
Komisja powinna zaangazowaé zainteresowane podmioty, w szczegolnosci podmioty dziatajgce
na rynku spoiywczym i grupy konsumentow, w celu oceny odbioru i zrozumienia stosownych
oswiadczen.

Artykut 9
Oswiadczenia poréwnawcze

1. Bez uszczerbku dla dyrektywy 84/450/EWG mozna dokonywaé jedynie pordéwnan
zywno$ci nalezacej do tej samej kategorii, z uwzglednieniem zakresu roéznych rodzajow
zywnosci w tej kategorii. Podaje si¢ rdznice w ilosci danego sktadnika odzywczego lub warto$ci
energetycznej, a porownanie dotyczy tej samej ilosci zywnosci.

2. Poréwnawcze o$wiadczenia zywieniowe poréwnuja sktad danej zywnoSci z szeregiem
innych produktow zywnosciowych tej samej kategorii, ktora nie ma sktadu pozwalajacego na
umieszczenie takiego o$§wiadczenia, w tym zywnos$ci innych marek.

ROZDZIAL 1V
OSWIADCZENIA ZDROWOTNE

Artykut 10
Warunki szczeg6lne

1. Oswiadczenia zdrowotne sg zabronione, o ile nie s3 one zgodne z ogélnymi wymaganiami
zawartymi w rozdziale 11 i wymaganiami szczegdlnymi zawartymi w niniejszym rozdziale oraz o
ile nie zostalo udzielone w odniesieniu do nich zezwolenie zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem i nie figuruja w wykazie dozwolonych o§wiadczen zawartym w art. 13 1 14.

2. Oswiadczenia zdrowotne sga dopuszczalne jedynie pod warunkiem umieszczenia
nastepujacych informacji przy etykietowaniu, a jezeli nie wystepuje ono - przy prezentacji i w
reklamie:

a) stwierdzenie wskazujace na znaczenie zréwnowazonego sposobu zZywienia
i zdrowego trybu zycia;

b) ilos¢ srodka spozywczego i poziom jego spozycia niezbedny do uzyskania



korzystnego dziatania, o ktorym méwi dane o§wiadczenie;

c) w stosownych przypadkach, stwierdzenie skierowane do o0sob, ktdre powinny
unika¢ danego $rodka spozywczego; i

d) odpowiednie ostrzezenie w przypadku produktow, ktore mogg stanowi¢ zagrozenie
dla zdrowia, jezeli sg spozywane w nadmiarze.

3. Odniesienie do og6élnych, nieswoistych korzysci, jakie przynosi dany sktadnik odzywczy
lub dana zywno$¢ dla ogolnego dobrego stanu zdrowia i dla zwigzanego ze zdrowiem dobrego
samopoczucia moze by¢ zamieszczone jedynie w przypadku, gdy towarzyszy mu oswiadczenie
zdrowotne znajdujace si¢ w wykazach zawartych w art. 13 lub 14.

4. W stosownych przypadkach wytyczne dotyczace stosowania niniejszego artykulu sa
przyjmowane zgodnie z procedurg okre§long w art. 25 ust. 2 i, jezeli jest to konieczne, w
porozumieniu z podmiotami zainteresowanymi, w szczeg6lnosci z podmiotami dzialajacymi na
rynku spozywczym i grupami konsumentow.

Artykut 11
Krajowe stowarzyszenia medyczne i organizacje charytatywne zwigzane ze zdrowiem

Przy braku szczegdlnych norm wspdlnotowych dotyczacych zalecen lub zatwierdzen
wydawanych przez krajowe stowarzyszenia lekarzy, specjalistow Zywieniowych i dietetykow
oraz przez instytucje charytatywne zwigzane ze zdrowiem, zastosowanie maja odpowiednie
normy krajowe zgodnie z postanowieniami Traktatu.

Artykut 12
Ograniczenia stosowania niektoérych oswiadczen zdrowotnych
Nastepujace oswiadczenia zdrowotne sg niedozwolone:

a)  oswiadczenia, ktore sugeruja, ze niespozycie danej zywno$ci mogloby mie¢ wpltyw
na zdrowie;

b)  os$wiadczenia, ktore odwotuja si¢ do szybkosci lub wielkosci obnizenia masy ciata;
c) o$wiadczenia, ktore odwotuja si¢ do zalecen poszczegdlnych lekarzy lub

specjalistow w zakresie zdrowia i innych stowarzyszen niewymienionych w art. 11.

Artykut 13
Oswiadczenia zdrowotne inne niz dotyczace zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju i
zdrowia dzieci

1. Oswiadczenia zdrowotne opisujace lub powotujace si¢ na:

a)  rolg sktadnika odzywczego lub innej substancji we wzroscie, rozwoju i funkcjach



organizmu, lub
b)  funkcje psychologiczne lub behawioralne, lub

C)  bez uszczerbku dla dyrektywy 96/8/WE, odchudzanie lub kontrole wagi ciata lub
zmniejszanie poczucia gltodu lub zwigkszanie poczucia sytosci lub zmniejszanie
ilosci energii dostgpnej z danego sposobu odzywiania sig,

ktore sg wskazane w wykazie, okreslonym w ust. 3, moga by¢ stosowane bez podlegania
procedurom okreslonym W art. 15-19, jezeli s3:

(i)  oparte na ogolnie zaakceptowanych dowodach naukowych oraz
(i)  zrozumiate dla przecigtnego konsumenta.

2. Panstwa Cztonkowskie dostarczaja Komisji wykazy oswiadczen, o ktorych mowa w ust.
1, w terminie do ...* wraz warunkami ich stosowania i z odwotaniami do konkretnych uzasadnien
naukowych.

3. Po zasiggnigciu opinii Urzgdu Komisja w terminie do ...* przyjmuje zgodnie z procedurg
okreslong w art. 25 ust. 2, wspdlnotowy wykaz dopuszczalnych o§wiadczen, o ktérych mowa w
ust. 1, oraz wszelkie niezbedne warunki stosowania tych os§wiadczen.

4. Wszelkie zmiany w wykazie, o ktérym mowa w ust. 3, oparte na ogdlnie
zaakceptowanych dowodach naukowych, sg przyjmowane zgodnie z procedura, o ktérej mowa w
art. 25 ust. 2, po zasiggnigciu opinii Urzedu, z inicjatywy Komisji lub na wniosek Panstwa
Cztonkowskiego.

S. Dodawanie o$wiadczefn do wykazu, o ktérym mowa w ust. 3, w oparciu o nowo uzyskane
dowody naukowe lub dodawanie oswiadczen zawierajacych wniosek o ochrong zastrzezonych
danych, nastepuje zgodnie z procedura, o ktérej mowa w art. 18, z wyjgtkiem oswiadczen
odnoszqcych sie do rozwoju i zdrowia dzieci, na ktore naleiy wydawaé zezwolenia zgodnie 7
procedurg okreslong w art. 15, 16, 17 i 19.

Artykut 14
Os$wiadczenia o zmniejszaniu ryzyka choroby oraz oswiadczenia odnoszqgce si¢ do rozwoju i
zdrowia dzieci

1. Nie naruszajac art. 2 ust. 1 lit. b) dyrektywy 2000/13/WE, o$wiadczenia o zmniejszaniu
ryzyka choroby oraz oswiadczenia odnoszgce si¢ do rozwoju izdrowia dzieci mogg byé
stosowane po uzyskaniu, zezwolenia na wpisanie ich do wspdlnotowego wykazu dopuszczalnych
oSwiadczen wraz z wszelkimi niezbednymi warunkami stosowania tych o$wiadczen, zgodnie z
procedurg okreslong w art. 15, 16, 17 i 19 niniejszego rozporzadzenia.

*

Dz.U: Rok od ostatniego dnia miesigca wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.
Dz.U.: Trzy lata i jeden miesiac od dnia wej$cia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.



2. Oprécz wymogoéw ogdlnych okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu oraz wymogow
szczegOlnych zawartych w ust. 1, w przypadku o$wiadczen o zmniejszeniu ryzyka choroby przy
etykietowaniu, a jesli ono nie wystgpuje - w prezentacji lub w reklamie, zamieszcza si¢ rOwniez
stwierdzenie, ze istnieje wiele czynnikow ryzyka choroby, ktorej dotyczy o$§wiadczenie, 1 ze
zmiana jednego z tych czynnikdéw ryzyka moze wywiera¢ korzystny wptyw lub nie wywiera¢ go.

Artykut 15
Whiosek o udzielenie zezwolenia

1. W przypadku odestania do niniejszego artykulu, wniosek o udzielenie zezwolenia jest
sktadany zgodnie z przepisami ponizszych ustepow.

2. Whiosek jest przesytany do wtasciwego organu krajowego w Panstwie Cztonkowskim.

a)

b)

Wiasciwy organ krajowy:

(i) potwierdza na pi$mie otrzymanie wniosku w ciggu 14 dni od daty jego
wplynigcia. Potwierdzenie to zawiera date otrzymania wniosku;

(if) niezwlocznie informuje o tym Urzad; oraz

(iii) udostepnia Urzedowi wniosek wraz ze wszystkimi posiadanymi informacjami
uzupetniajacymi dostarczonymi przez wnioskodawce;

Urzad:

(i) bezzwlocznie powiadamia pozostate Panstwa Cztonkowskie oraz Komisje
0 wniosku 1 udostgpnia im wniosek wraz ze wszystkimi posiadanymi
informacjami uzupehiajacymi dostarczonymi przez wnioskodawceg;

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

3. Whiosek zawiera:

a)
b)

d)

nazwe 1 adres wnioskodawcy;

okreslenie skladnika odzywczego lub innej substancji albo zywnosci lub kategorii
zywnosci, ktorej ma dotyczy¢ o$wiadczenie zdrowotne, 1acznie z jej szczegdlnymi
cechami;

kopie wynikéw badan, ktére zostaty przeprowadzone w odniesieniu do danego
o$wiadczenia zdrowotnego, w tym - je$li takie istniejg - niezaleznych i poddanych
ocenie Srodowiska badawczego badan, jak tez wszelkich innych dostgpnych
materialow, z ktorych wynika, ze dane o§wiadczenie spelnia kryteria okreslone w
niniejszym rozporzadzeniu;

w stosownych przypadkach - wskazanie informacji, ktore powinny by¢ traktowane
jako zastrzezone wraz z dajacym si¢ zweryfikowac uzasadnieniem,;



e) kopie wynikéw innych badan naukowych, ktore maja znaczenie dla danego
o$wiadczenia zdrowotnego;

f)  propozycje sformutowania o$wiadczenia zdrowotnego, dla ktorego wnioskuje si¢ o
zezwolenie, W razie potrzeby wraz ze szczegélowymi warunkami stosowania;

g)  streszczenie wniosku.

4, Komisja, po uprzednim zasiegnigciu opinii Urzedu, przyjmuje zgodnie z procedurg, o
ktorej mowa w art. 25 ust. 2, przepisy wykonawcze do niniejszego artykutlu, wraz z wymogami
dotyczacymi przygotowania i ztozenia wniosku.

o. Komisja, w Scistej wspolpracy z Urzedem, udostgpnia odpowiednie wskazowki i
narzedzia techniczne w celu pomocy podmiotom dzialajgcym na rynku spoiywczym, w
szezegolnosci MSP, w przygotowaniu i przedstawieniu wniosku o ocene naukowg.

Artykut 16
Opinia Urzgdu
1. Przy wydawaniu swoich opinii Urzad dotrzymuje terminu pigciu miesigcy od daty
wplyniecia prawidlowego wniosku. Za kazdym razem, gdy Urzad zwroci si¢ do wnioskodawcy o

informacje dodatkowe, o ktorych mowa w ust. 2, termin ten zostaje przedtuiony maksymalnie o
dwa miesiqgce liczgc od dnia zloZenia Zgdanych informacji przez wnioskodawce.

2. Urzad lub wilasciwy organ krajowy za posrednictwem Urzedu moze w razie potrzeby
zwroci¢ si¢ do wnioskodawcy o uzupethienie dokumentacji zatgczonej do wniosku w okre§lonym
terminie.

3. W celu wydania opinii Urzad weryfikuje:

a)  Czy oswiadczenie zdrowotne jest potwierdzone danymi naukowymi;

b)  czy sformutowanie o$wiadczenia zdrowotnego odpowiada kryteriom okreslonym w
niniejszym rozporzqdzeniu.

4. Jesli opinia co do wydania zezwolenia na stosowanie o$wiadczenia zdrowotnego jest
pozytywna, zawiera ona dodatkowo nastepujace szczegoty:

a)  nazwg i adres wnioskodawcy;
b)  okreslenie sktadnika odzywczego lub innej substancji albo zywnosci lub kategorii
zywnosci, ktorej ma dotyczy¢ oswiadczenie zdrowotne, facznie z jej szczegodlnymi

cechami;

c) proponowane sformutowanie 0§wiadczenia zdrowotnego, w razie potrzeby wraz ze
szczegotowymi warunkami stosowania;

d)  w razie potrzeby warunki i ograniczenia stosowania danej zywnosci lub dodatkowe



wyjasnienia lub ostrzezenia, ktoére powinny towarzyszy¢ o$wiadczeniom
zdrowotnym umieszczanym na etykiecie i w reklamach.

5. Urzad przedklada Komisji, Panstwom Czlonkowskim i wnioskodawcy opini¢ wraz ze
sprawozdaniem opisujacym ocen¢ oswiadczenia zdrowotnego oraz z uzasadnieniem opinii 1
informacjami, na jakich zostata ona oparta.

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

Whnioskodawca lub cztonkowie spoteczenstwa moga zgtasza¢ Komisji uwagi w terminie 30 dni
od podania opinii do wiadomosci publiczne;.

Artykut 17
Zezwolenie wspélnotowe

1. Komisja przedktada Komitetowi, o ktorym mowa w art. 23 ust. 2, w terminie dwoch
miesi¢gcy od daty otrzymania opinii Urzedu, projekt decyzji w sprawie wykazu dopuszczonych
o$wiadczen zdrowotnych, z uwzglednieniem opinii Urzedu, wszelkich odpowiednich przepisow
prawa wspodlnotowego oraz pozostatych uzasadnionych czynnikéw majacych znaczenie dla
badanej sprawy. Jezeli projekt decyzji nie jest zgodny z opinig Urzedu, Komisja wyjasnia
przyczyny roznic.

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

3. Ostateczna decyzja w sprawie wniosku jest podejmowana zgodnie z procedura, o ktorej
mowa w art. 25 ust. 2.

4. Komisja powiadamia bezzwlocznie wnioskodawceg o swojej decyzji 1 publikuje szczegoty
tej decyzji w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskie;j.

S. Oswiadczenia zdrowotne zawarte w wykazach, o ktorych mowa w art. 13 1 14, moga by¢
stosowane zgodnie z dotyczacymi ich warunkami, przez kazdy podmiot dziatajacy na rynku
spozywczym, 0 ile ich stosowanie nie jest ograniczone przepisami art. 21.

6. Udzielenie zezwolenia nie uchyla ogoélnej odpowiedzialnosci cywilnej 1 karnej podmiotu
dziatajacego na rynku spozywczym w odniesieniu do danej ZywnoSci.
Artykut 18
Oswiadczenia, o ktorych mowa w art. 13 ust. 5
1. Podmioty dzialajgce na rynku spoiywczym, ktore chcq stosowacé oswiadczenie
zdrowotne nieuwzglednione w wykazie przewidzianym w art. 13 ust. 3, mogq zloZy¢ wniosek o

uwzglednienie oswiadczenia w tym wykazie.
gle Y

2. Whniosek o uwzglednienie oswiadczenia przedktadany jest wtasciwemu organowi



Panstwa Czlonkowskiego, ktory potwierdza otrzymanie wniosku na pismie w terminie 14 dni od
jego wplyniecia. Potwierdzenie zawiera date wplyniecia wniosku. Whniosek zawiera dane
przewidziane w art. 15 ust. 3 oraz uzasadnienie wniosku.

3. Wazny wniosek, zgodnie 7 postanowieniami art. 15 ust. 5, oraz wszelkie informacje
dostarczone przez wnioskodawce sq niezwlocznie przesylane do oceny naukowej Urzedowi oraz
do wglgdu Komisji i Panstwom Czionkowskim. Urzqd wydaje opinie w terminie pieciu miesiecy
od daty wplynigcia wniosku. Termin ten moze by¢ przediuiony o jeden miesigc, jezeli Urzqd
uzna za konieczne uzyskanie dodatkowych informacji od wnioskodawcy. W takim przypadku
wnioskodawca przedstawia 7qdane informacje w terminie 15 dni od dnia wplyniecia 7qdania
Urzedu.

Procedure okreslong w art. 16 ust. 3 lit. a) i b) oraz ust. 5 i 6 stosuje si¢ odpowiednio.

4. Jegeli w nastegpstwie oceny naukowej Urzgd wydaje pozytywnq opinie¢ w sprawie
uwzglednienia oswiadczenia W wykazie, o ktérym mowa w art. 13 ust. 3, Komisja podejmuje
decyzje w sprawie wniosku, uwzgledniajgc opini¢ Urzedu, stosowne przepisy prawa
wspolnotowego i inne prawnie uzasadnione czynniki istotne dla przedmiotowej sprawy, po
skonsultowaniu si¢ 7 Panstwami Czlonkowskimi, w terminie dwoch miesigcy od wplyniecia
opinii Urzedu.

W przypadku negatywnej opinii Urzedu na temat uwzglednienia oswiadczenia w wykazie,
decyzje w sprawie wniosku podejmuje si¢ zgodnie 7 procedurg, o ktérej mowa w art. 25 ust. 2.

Artykuf 19
Zmiana, zawieszanie 1 cofanie zezwolen

1. Whioskodawca/uzytkownik o§wiadczenia zawartego w wykazach, o ktorych mowa w art.
13 1 14, moze wnies¢ o zmian¢ odno$nego wykazu. Procedury okreslone w art. 15-18 sqg
stosowane odpowiednio.

2. Urzad, z wlasnej inicjatywy lub na wniosek Panstwa Cztonkowskiego albo Komisji,
wydaje opini¢ w kwestii, czy o§wiadczenie zdrowotne zawarte w wykazach, o ktérych mowa w
art. 13 i 14, w dalszym ciagu spetnia warunki okreslone w niniejszym rozporzadzeniu.

Urzad niezwlocznie przekazuje swojg opini¢ w sprawie danego o$§wiadczenia Komisji, Pafistwom
Cztonkowskim 1, 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 cztonek spoteczenstwa moze zgtasza¢ Komisji uwagi w ciggu 30
dni od podania opinii do wiadomosci publiczne;.

Komisja bezzwlocznie analizuje opini¢ Urzedu 1 wszelkie otrzymane uwagi. W stosownych
przypadkach zezwolenie zostaje zmienione, zawieszone lub cofnigte, zgodnie z procedurami
okreslonymiw art. 171 18.



1.

ROZDZIAL V
PRZEPISY OGOLNE I KONCOWE

Artykut 20
Rejestr wspdlnotowy

Komisja tworzy 1 prowadzi wspolnotowy rejestr oswiadczen zywieniowych i

zdrowotnych dotyczacych zywnosci, zwany dalej ,,rejestrem”.

2.
a)

b)

d)

Rejestr zawiera:

oswiadczenia zywieniowe 1 warunki, ktére maja do nich zastosowanie zgodnie
Z zalgcznikiem;

ograniczenia przyj¢te zgodnie z art. 4 ust. 5;

dozwolone o$wiadczenia zdrowotne i warunki, ktore maja do nich zastosowanie zgodnie z
art. 13 ust. 315, art. 14 ust. 1, art. 19 ust. 2, art. 21, art. 24 ust. 2 oraz art. 28 ust. 6 oraz
srodki krajowe, o ktérych mowa w art. 23 ust. 3;

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 zatgczniku do rejestru, wraz z nastgpujacymi informacjami:

1.

1)  data wydania przez Komisj¢ zezwolenia na stosowanie o$wiadczenia zdrowotnego
i nazwe pierwotnego wnioskodawcy, ktéremu wydano zezwolenie;

2) uwaga, ze Komisja udzielita zezwolenia na stosowanie danego o$wiadczenia
zdrowotnego na podstawie zastrzezonych danych;

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

Rejestr jest dostepny publicznie.
Artykut 21
Ochrona danych

Dane naukowe i inne informacje zawarte we wniosku zgodnie z art. 15 ust. 3, nie moga

by¢ w okresie pieciu lat od daty wydania zezwolenia wykorzystane na rzecz pdzniejszego
wnioskodawcy, chyba Zze wnioskodawca ten uzgodnit z wnioskodawca pierwotnym, Ze moze z
takich danych i informacji skorzysta¢, w przypadku gdy:

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



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

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

2. Przed uplywem okresu pigciu lat, oktorym mowa w ust. 1, zaden pozZniejszy
wnioskodawca nie ma prawa powolywania si¢ na dane zgloszone przez pierwotnego
wnioskodawce jako zastrzezone, o ile i tak dtugo jak Komisja nie podejmie decyzji, ze mozna lub
mozna bylo wpisa¢ o$wiadczenie do wykazu, o ktorym mowa w art. 14 lub, w odpowiednich
przypadkach, w art. 13, réwniez bez przedktadania danych oznaczonych przez pierwotnego
wnioskodawce jako zastrzezone.

Artykut 22
Przepisy krajowe

Bez uszczerbku dla Traktatu, zwlaszcza jego art. 28 i 30, Panstwa Czlonkowskie nie moga,
poprzez stosowanie niezharmonizowanych krajowych przepisow w sprawie o$wiadczen
dotyczacych pewnego rodzaju zywnosci lub zywno$ci w ogolnosci, ogranicza¢ lub zakazywaé
handlu Zywnoscia 1 jej reklamy, o ile jest ona zgodna z postanowieniami niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 23
Procedura powiadamiania

1. Jezeli Panstwo Cztonkowskie uwaza za konieczne przyjecie nowego aktu prawnego,
powiadamia Komisj¢ 1 pozostale Panstwa Czlonkowskie o przewidzianych $rodkach wraz z ich
uzasadnieniem.

2. Komisja zasiega opinii Stalego Komitetu ds. Lancucha Zywno$ciowego 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¢ przydatna lub na wniosek Panstwa
Cztonkowskiego, 1 wydaje opini¢ w sprawie przewidywanych dziatan.

3. Zainteresowane Panstwa Czlonkowskie moga podja¢ przewidziane $rodki po uplywie
sze$ciu miesigcy od powiadomienia, o ktorym 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. 25
ust. 2, przed uptywem okresu wyznaczonego w pierwszym akapicie niniejszego ustepu, czy
planowane $rodki mogg zosta¢ wprowadzone w zycie. Komisja moze zazada¢ wprowadzenia do
planowanych §rodkéw okreslonych poprawek.

Artykut 24
Srodki bezpieczenstwa



1. Jezeli Panstwo Czlonkowskie ma powazne podstawy, aby uwazaé, ze oswiadczenie jest
niezgodne z przepisami niniejszego rozporzadzenia lub, ze potwierdzenie naukowe, o ktorym
mowa w art. 6, jest niewystarczajace, moze ono czasowo zawiesi¢ stosowanie takiego
oswiadczenia na swoim terytorium.

Informuje ono o tym inne Panstwa Cztonkowskie i Komisj¢, podajac przyczyny zawieszenia.

2. Zgodnie z procedurg, o ktorej mowa w art. 25 ust. 2, w odpowiednich przypadkach
decyzja jest podejmowana po uzyskaniu opinii Urzgdu.

Komisja moze wszcza¢ te procedure z wiasnej inicjatywy.

3. Panstwo Czlonkowskie, o ktorym mowa w ust. 1, moze utrzymac¢ takie zawieszenie do
czasu przekazania mu decyzji, o ktdrej mowa w ust. 2.

Artykut 25
Procedura komitetu
1. Komisja jest wspierana przez Komitet.
2. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu, zastosowanie maja art. 5 1 7 decyzji

1999/468/WE, z uwzglednieniem przepiséw jej art. 8.
Okres przewidziany w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE wynosi trzy miesigce.

3. Komitet przyjmuje swoj regulamin.

Artykut 26
Monitorowanie

W celu utatwienia sprawnego monitorowania zywnos$ci opatrzonej oswiadczeniem Zywieniowym
lub zdrowotnym, Panstwa Czlonkowskie moga wymaga¢ od producenta Ilub osoby
wprowadzajacej taka Zywno$¢ na rynek na ich terytorium, aby powiadomity wtasciwy organ o
takim wprowadzeniu, przekazujac im wzor etykiety stosowanej dla danego produktu.

Artykut 27
Ocena

W terminie do dnia ...* Komisja przedktada Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie
W sprawie stosowania niniejszego rozporzadzenia, w szczegolnosci w sprawie ewolucji rynku
zywnosci, ktorej dotycza oswiadczenia Zywieniowe i zdrowotne, oraz rozumienia o$wiadczen
przez konsumentdw, wraz z propozycja zmian niniejszego rozporzadzenia w razie potrzeby.
Sprawozdanie to zawiera rowniei ocene wplywu niniejszego rozporzgdzenia na wybory
Zywieniowe i moZliwy jego wplyw na otylos¢ i choroby niezakazne.

*

Dz.U.: Szes¢ lat od daty wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.



 Artykut 28
Srodki przej$ciowe

1. Zywno$é wprowadzana na rynek lub etykietowana przed data wejscia w Zycie niniejszego
rozporzadzenia, ktora nie jest zgodna z niniejszym rozporzgdzeniem, moze znajdowac si¢ w
obrocie rynkowym do uptywu daty jej przydatnosci do spozycia, ale nie dtuzej niz do ..."". W
odniesieniu do przepisow art. 4 ust. 1, zywno$¢ moze znajdowac si¢ W obrocie rynkowym nie
dluzej niz dwadziescia cztery miesigce od okreSlenia odpowiednich profili sktadnikow
odzywczych i warunkow ich stosowania.

2. Produkty opatrzone znakami towarowymi lub markami istniejacymi przed dniem 1
stycznia 2005 r., ktore nie sg zgodne z niniejszym rozporzadzeniem, moga pozostawac¢ w obrocie
rynkowym do dnia ...*, po czym beda miaty zastosowanie przepisy niniejszego rozporzadzenia.

3. Oswiadczenia zywieniowe, ktore nie sa zawarte w zalaczniku 1 ktére byly stosowane w
Panstwie Cztonkowskim przed dniem 1 stycznia 2006 r. zgodnie z dotyczacymi ich przepisami
krajowymi, mogg by¢, bez uszczerbku dla przyjmowanych srodkéw bezpieczenstwa, o ktorych
mowa W art. 24, stosowane do ..."" a od powiedzialno$¢ za nie ponosza podmioty dzialajace na

rynku spozywczym.

4. Oswiadczenia zywieniowe w postaci obrazu, przedstawienia graficznego lub
symbolicznego, zgodne z zasadami og6lnymi niniejszego rozporzadzenia, ktdre nie sg zawarte w
zatgczniku i sg stosowane zgodnie ze szczeg6lnymi warunkami i kryteriami zgodnie z przepisami
lub zasadami krajowymi, podlegaja nastepujacym wymogom:

a) Panstwa Czlonkowskie informuja Komisje w terminie ..*** o0 takich
o$wiadczeniach zywieniowych i majacych zastosowanie krajowych przepisach lub
zasadach, wraz z naukowym uzasadnieniem tych przepiséw lub zasad,;

b) Komisja, zgodnie z procedura okreslong w art. 25 ust. 2, przyjmuje decyzje
W sprawie stosowania takich oswiadczen.

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

5. Oswiadczenia zdrowotne, o ktorych mowa w art. 13 ust. 1 lit. a), moga by¢ stosowane od
daty wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia do dnia przyjecia wykazu, o ktérym mowa w
art. 13 ust. 3 na odpowiedzialno$¢ podmiotdw dziatajacych na rynku spozywczym pod
warunkiem, ze s3 one zgodne z niniejszym rozporzadzeniem i majacymi do nich zastosowanie
istniejgcymi  przepisami krajowymi 1 bez wuszczerbku dla zastosowanych $rodkow
bezpieczenstwa, o ktorych mowa w art. 24.

*%

Dz.U.: Ostatni dzien trzydziestego miesigca od daty wejscia w zycie niniejszego
rozporzadzenia.

Dz.U.: Pigtnascie lat od daty wej$cia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.

Dz.U.: Trzy lata od daty wej$cia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

Dz.U.: Rok po ostatnim dniu miesigca wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

*%x

*hKk



6.

Os$wiadczenia zdrowotne inne niz okreslone w art. 13 ust. 1 lit. a) oraz art. 14, ktore byly
stosowane zgodnie z przepisami krajowymi przed data wejScia w zycie niniejszego
rozporzadzenia, podlegaja nastepujacym wymogom:

a)

w odniesieniu do o$wiadczen zdrowotnych, ktére byly przedmiotem oceny i1
zezwolenia w Panstwie Czlonkowskim, zezwolenia s3 wydawane w sposob

nastepujacy:

(i)

(i)

Panstwa Czlonkowskie informuja Komisj¢ w terminie do ..* 0
oswiadczeniach zywieniowych przedstawiajgc sprawozdanie oceniajace
naukowe uzasadnienie oSwiadczenia;

po konsultacji z Urzedem Komisja, zgodnie z procedura, o ktérej mowa w art.
25 ust. 2, przyjmuje decyzje w sprawie stosowania o$§wiadczen, na ktorych
stosowanie wydano w taki sposéb zezwolenie.

Os$wiadczenia zywieniowe, na ktdrych stosowanie nie zostato wydane zezwolenie zgodnie
z powyzsza procedurg, moga by¢ w dalszym ciagu stosowane przez okres szesciu
miesi¢cy od przyjecia takiej decyzji;

b)

o$wiadczenia zdrowotne, ktére nie byly przedmiotem oceny i zezwolenia w
Panstwie Cztonkowskim: o§wiadczenia takie moga w dalszym ciggu by¢ stosowane
pod warunkiem ztozenia wniosku zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem przed ... *,
a o$wiadczenia zdrowotne, na ktorych stosowanie nie wydano zezwolenia zgodnie z
powyzsza procedurg, moga by¢ w dalszym ciaggu stosowane przez okres szesciu
miesi¢cy od wydania decyzji zgodnie z art. 17 ust. 3.

Artykut 29
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w
Dzienniku Urzedowym Unii Europejskie;.

Obowiagzuje ono od ... **

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catoSci 1 jest bezposrednio stosowane we wszystkich
Panstwach Cztonkowskich.

Sporzadzono w

*%x

Dz.U.: Rok po ostatnim dniu miesigca wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

Dz.U.: Dwana$cie miesigcy od daty wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.

Dz.U.: Pierwszy dzien széstego miesigca od daty wejscia w zycie niniejszego
rozporzadzenia.



W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczacy Przewodniczacy

ZALACZNIK

Oswiadczenia zywieniowe i warunki ich stosowania
NISKA WARTOSC ENERGETYCZNA

Oswiadczenie, ze dany S$rodek spozywczy ma niskg warto$¢ energetyczng oraz kazde
o$wiadczenie, ktore moze mie¢ taki sam sens dla konsumenta, moze by¢ stosowane tylko
wowczas, gdy produkt nie zawiera wigcej niz 40 kcal (170 kJ)/100 g dla produktéw statych lub
nie wigcej niz 20 kcal (80 kJ)/100 ml dla produktéw ptynnych. W przypadku stodzikow
stolowych zastosowanie ma limit 4 kcal (17 klJ)/porcje, przy intensywnosci stodzenia
rownowaznej 6 g sacharozy (ok. 1 tyzeczka sacharozy).

ZMNIEJSZONA WARTOSC ENERGETYCZNA

Oswiadczenie, ze $rodek spozywczy ma zmniejszong warto$¢ energetyczng oraz kazde
o$wiadczenie, ktore moze mie¢ taki sam sens dla konsumenta, moze by¢ stosowane tylko
wowczas, gdy warto$¢ energetyczna jest zmniejszona o przynajmniej 30%, ze wskazaniem na
ceche lub cechy, ktore sprawiaja, ze dany $rodek spozywczy ma zmniejszong ogdlng wartosé
energetyczng.

NIE MA WARTOSCI ENERGETYCZNE]

Oswiadczenie, ze S$rodek spozywczy nie posiada warto$ci energetycznej oraz kazde
oswiadczenie, ktore moze mie¢ taki sam sens dla konsumenta, moze by¢ stosowane tylko
wowczas, gdy produkt nie zawiera wigcej niz 4 kcal (17 kJ)/100 ml. W przypadku stodzikéw
stolowych ma zastosowanie limit 0,4 kcal (1,7 kJ)/porcje, przy intensywnosci stodzenia
réwnowaznej 6 g sacharozy (ok. 1 tyzeczka sacharozy).

NISKA ZAWARTOSC TEUSZCZU

Oswiadczenie, ze $rodek spozywczy ma niskg zawarto$¢ thuszezu oraz kazde o§wiadczenie, ktore
moze mie¢ taki sam sens dla konsumenta, moze by¢ stosowane tylko wowczas, gdy produkt
zawiera nie wigcej niz 3 g thuszczu na 100 g dla produktow statych lub 1,5 g ttuszczu na 100 ml
dla produktéw ptynnych (1,8 g thuszczu na 100 ml mleka pottlustego).

NIE ZAWIERA TLUSZCZU

Oswiadczenie, ze Srodek spozywczy nie zawiera thuszczu oraz kazde oswiadczenie, ktore moze
mie¢ taki sam sens dla konsumenta, moze by¢ stosowane tylko wowczas, gdy produkt zawiera
nie wiecej niz 0,5 g thuszczu na 100 g lub 100 ml. Jednakze o$wiadczenia wyrazone jako ,,X%
bez thuszczu” sg zabronione.

NISKA ZAWARTOSC TEUSZCZOW NASYCONYCH

Oswiadczenie, ze Srodek spozywczy ma niskg zawarto$¢ ttuszczOw nasyconych oraz kazde



o$wiadczenie, ktoére moze mie¢ taki sam sens dla konsumenta, moze by¢ stosowane tylko
woweczas, kiedy suma nasyconych kwasow thuszczowych i izomerdéw trans kwasow thuszczowych
w produkcie nie przekracza 1,5 g na 100 g produktow statych lub 0,75 g/100 ml dla produktéw
ptynnych, a w obu przypadkach kwasy tluszczowe nasycone i1 izomery trans kwasow
thuszczowych nie moga dostarcza¢ wigcej niz 10% wartosci energetyczne;.

NIE ZAWIERA TEUSZCZOW NASYCONYCH

Oswiadczenie, ze $§rodek spozywczy nie zawiera ttuszczoOw nasyconych oraz kazde oswiadczenie,
ktore moze mie¢ taki sam sens dla konsumenta, moze by¢ stosowane tylko wowczas, gdy suma
thuszczoOw nasyconych i izomerdéw trans kwasow thuszczowych nie przekracza 0,1 g thuszczow
nasyconych na 100 g lub 100 ml.

NISKA ZAWARTOSC CUKROW

Oswiadczenie, ze §rodek spozywczy ma niska zawarto$¢ cukrow oraz kazde oSwiadczenie, ktore
Mmoze mie¢ taki sam sens dla konsumenta, moze by¢ stosowane tylko wowczas, gdy produkt
zawiera nie wiecej niz 5 g cukrow na 100 g dla produktow statych lub 2,5 g cukréw na 100 ml
dla produktéw pltynnych.

NIE ZAWIERA CUKROW

Oswiadczenie, ze Srodek spozywczy nie zawiera cukrow oraz kazde o$wiadczenie, ktére moze
mie¢ taki sam sens dla konsumenta, moze by¢ stosowane tylko wowczas, gdy produkt zawiera
nie wigcej niz 0,5 g cukréw na 100 g lub 100 ml.

BEZ DODATKU CUKROW

Oswiadczenie, ze do $rodka spozywczego nie zostaly dodane cukry oraz kazde o$§wiadczenie,
ktére moze mie¢ taki sam sens dla konsumenta, moze by¢ stosowane tylko wowczas, gdy produkt
nie zawiera zadnych dodanych cukréw prostych, dwucukréw ani zadnych innych srodkéw
spozywczych zastosowanych ze wzgledu na ich wlasciwosci stodzace. Jezeli cukry wystepuja
naturalnie w S$rodku spozywczym, na etykiecie powinna si¢ rowniez znalez¢ nastgpujaca
informacja: ,,ZAWIERA NATURALNIE WYSTEPUJACE CUKRY”.

NISKA ZAWARTOSC SODU / SOLI

Oswiadczenie, ze $rodek spozywczy ma niska zawarto$¢ sodu/soli oraz kazde o$wiadczenie,
ktore moze miec¢ taki sam sens dla konsumenta, moze by¢ stosowane tylko wowczas, gdy produkt
zawiera nie wigcej niz 0,12 g sodu, lub rownowazng ilo$¢ soli, na 100 g lub na 100 ml. W
przypadku wod 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 $rodek spozywczy ma bardzo niska zawarto$§¢ sodu/soli oraz kazde
oSwiadczenie, ktore moze mie¢ taki sam sens dla konsumenta, moze by¢ stosowane tylko
wowczas, gdy produkt zawiera nie wigcej niz 0,04 g sodu, lub réwnowazng wartos¢ dla soli, na



100 g lub na 100 ml. Tego o$wiadczenia nie stosuje si¢ w odniesieniu do naturalnych wod
mineralnych i innych wad.

NIE ZAWIERA SODU lub NIE ZAWIERA SOLI

Oswiadczenie, ze $rodek spozywczy nie zawiera sodu lub nie zawiera soli oraz kazde
o$wiadczenie, ktoére moze mie¢ taki sam sens dla konsumenta, moze by¢ stosowane tylko
woweczas, gdy produkt zawiera nie wigcej niz 0,005 g sodu lub rownowazng warto$¢ dla soli na
100 g.

ZRODEO BLONNIKA POKARMOWEGO

Oswiadczenie, ze S$rodek spozywczy jest zrddlem blonnika pokarmowego oraz kazde
o$wiadczenie, ktore moze mie¢ taki sam sens dla konsumenta, moze by¢ stosowane tylko
wowczas, gdy produkt zawiera przynajmniej 3 g btonnika na 100 g lub przynajmniej 1,5 g
btonnika na 100 Kkcal.

WYSOKA ZAWARTOSC BLONNIKA POKARMOWEGO

Oswiadczenie, ze $rodek spozywczy ma wysoka zawartos¢ btonnika pokarmowego oraz kazde
o$wiadczenie, ktére 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 btonnika
na 100 kcal.

ZRODEO BIALKA

Oswiadczenie, ze Srodek spozywcezy jest zrodlem biatka oraz kazde oswiadczenie, ktore moze
mie¢ taki sam sens dla konsumenta, moze by¢ stosowane tylko wowczas, gdy przynajmniej 12%
wartos$ci energetycznej Srodka spozywczego pochodzi z biatka.

WYSOKA ZAWARTOSC BIALKA

Oswiadczenie, ze Srodek spozywczy ma wysokg zawarto$¢ biatka oraz kazde o§wiadczenie, ktore
moze miec taki sam sens dla konsumenta, moze by¢ stosowane tylko woéwczas, gdy przynajmniej
20% warto$ci energetycznej srodka spozywczego pochodzi z biatka.

ZRODLO [NAZWA  WITAMINY/WITAMIN] LUB [NAZWA  SKLADNIKA
MINERALNEGO/SKEADNIKOW MINERALNYCH]

Oswiadczenie, ze $rodek spozywczy jest zrodlem witamin lub skladnikow mineralnych i1
jakiekolwiek o§wiadczenie, ktoére moze mie¢ taki sam sens dla konsumenta, moze by¢ stosowane
tylko wowczas, gdy produkt zawiera, co najmniej znaczacg ilo$¢, zdefiniowang w zalaczniku do
dyrektywy 90/496/EWG lub ilos¢ przewidziang w odstepstwach przyznanych zgodnie z art. 7
rozporzadzenia (WE) nr.../...[Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie dodawania do
zywnosci witamin i sktadnikéw mineralnych oraz niektorych innych substancji]*”.

= Dz.U.: Prosze uzupehic szczegoty dotyczace tytutu i publikacji.



WYSOKA ZAWARTOSC [NAZWA WITAMINY/WITAMIN] /LUB [NAZWA SKEADNIKA
MINERALNEGO/SKEADNIKOW MINERALNYCH]

Oswiadczenie, ze $rodek spozywczy ma wysoka zawarto$¢ witamin lub sktadnikéw mineralnych
oraz kazde o$wiadczenie, ktore moze mie¢ taki sam sens dla konsumenta, moze by¢ stosowane
tylko woweczas, gdy produkt zawiera co najmniej podwojng warto$¢ w stosunku do produktu
oznaczonego jako ,,zrodto [NAZWA WITAMINY/WITAMIN] Iub [NAZWA SKELADNIKA
MINERALNEGO/SKEADNIKOW MINERALNYCH]”.

ZAWIERA [NAZWA SKEADNIKA ODZYWCZEGO LUB INNEJ SUBSTANCII]

Oswiadczenie, ze $rodek spozywczy zawiera sktadnik odzywczy lub inng substancje, dla ktorej
niniejsze rozporzadzenie nie ustala szczegdlnych warunkoéw oraz kazde o$wiadczenie, ktore
moze mie¢ taki sam sens dla konsumenta, moze by¢ stosowane tylko wowczas, gdy produkt
spelnia wszystkie odpowiednie postanowienia niniejszego rozporzadzenia, w szczegolnosci art.

’

5. W przypadku witamin majg zastosowanie warunki o§wiadczenia ,, zrodto ... ".
O PODWYZSZONEJ ZAWARTOSCI [NAZWA SKEADNIKA ODZYWCZEGO]

Oswiadczenie, ze zawarto$¢ jednego lub kilku sktadnikow odzywczych innych niz witaminy
zostala zwiekszona oraz kazde o$wiadczenie, ktore moze mie¢ taki sam sens dla konsumenta,
moze by¢ stosowane tylko wowczas, gdy produkt spetnia warunki dla o§wiadczenia ,,zrodfo...”, a
zwigkszenie zawarto$ci wynosi co najmniej 30% w porownaniu z podobnym produktem.

O OBNIZONEJ ZAWARTOSCI [NAZWA SKELADNIKA ODZYWCZEGO]

Oswiadczenie, ze zawarto$¢ jednego lub kilku sktadnikow odzywczych zostala obnizona oraz
kazde oswiadczenie, ktore moze mie¢ taki sam sens dla konsumenta, moze by¢ stosowane tylko
wowczas, gdy obnizenie zawartoSci wynosi co najmniej 30% w porownaniu z podobnym
produktem, z wyjatkiem mikrosktadnikow odzywczych, gdzie dopuszczalne jest rdéznica 10%
w warto$ciach odniesienia zgodnie z dyrektywa Rady 90/496/EWG oraz sodu lub wartosci
rownowaznej dla soli, gdzie dopuszczalna jest roznica 25%.

LEKKI

Oswiadczenie, ze produkt jest ,,lekki” oraz kazde o$wiadczenie, ktére moze miec¢ taki sam sens
dla konsumenta, musi spelnia¢ takie same warunki jak te, ktore ustalono dla terminu
»Zmniejszona zawarto$¢”; o$wiadczeniu temu towarzyszy ponadto wskazanie na wilasciwosé
(wlasciwosci), ktore sprawiaja, ze srodek spozywczy staje si¢ produktem ,,lekki”.

NATURALNIE /NATURALNY

W przypadkach, gdy $rodek spozywczy spetnia warunek lub warunki okreslone w niniejszym
zalaczniku odnos$nie stosowania os$wiadczenia zywieniowego, termin ,,naturalnie/naturalny”
moze by¢ stosowany jako dodatek do oswiadczenia.



