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1.  przyjmuje projekt Komisji po poprawkach;

2. zwraca si¢ do Komisji, aby ponownie przedstawila sprawe Parlamentowi, jezeli zamierza istotnie zmie-
ni¢ projekt lub zastapi¢ go innym tekstem;

3. zobowigzuje swojego Przewodniczacego do przekazania stanowiska Parlamentu Radzie i Komisji.

P6_TC1-COD(2003)0165

Stanowisko Parlamentu Europejskiego przyjete w pierwszym czytaniu w dniu 26 maja 2005 r. w
celu przyjecia rozporzadzenia (WE) nr ...[2005 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie infor-
macji o warto$ciach odzywczych i wlaéciwosciach zdrowotnych Srodkéw spozywczych

PARLAMENT EUROPE]JSKI I RADA UNII EUROPE]JSKIE],

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspodlnote Europejska, w szczegblnosci jego art. 95,
uwzgledniajac wniosek Komisji,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego (),

stanowigc zgodnie z procedurg ustanowiong w art. 251 Traktatu (3,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Zréznicowana i zrownowazona dieta jest warunkiem dobrego zdrowia. Pojedyncze produkty w
poréwnaniu z calg dietq majg jedynie relatywne znaczenie, a dieta jest tylko jednym z wielu czynni-
kéw wplywajgcych na rozwdj niektorych choréb ludzkich. Inne czynniki takie jak wiek, uwarunko-
wania genetyczne, poziom aktywnoSci fizycznej, palenie tytoniu i zaiywanie innych narkotykow,
warunki Srodowiskowe i stres mogq mie¢ wplyw na zapadanie ludzi na niektdre choroby. Wszystkie
te czynniki nalezy wzigé pod uwage w zaleceniach Unii Europejskiej w obszarze zdrowia.

(2) Istnieje coraz wigcej Srodkéw spozywcezych, etykietowanych i reklamowanych we Wspdlnocie przy
uzyciu informacji o warto$ciach odzywczych i wlasciwo$ciach zdrowotnych. Dla zapewnienia wyso-
kiego poziomu ochrony konsumentéw i ulatwienia im wyboru wprowadzane na rynek produkty
musza by¢ bezpieczne i odpowiednio etykietowane.

(3) Roznice miedzy przepisami krajowymi odnoszacymi si¢ do takich informacji moga utrudniaé swo-
bodny przeplyw Srodkéw spozywczych i stwarzaé nieréwne warunki konkurencji. Wywieraja zatem
bezposredni wplyw na funkcjonowanie rynku wewnetrznego. Konieczne jest wiec przyjecie przepiséw
wspolnotowych w sprawie zamieszczania informacji o wartosciach odzywczych 1 wlasciwosciach zdro-
wotnych $rodkéw spozywczych.

(4) Ogdlne przepisy w sprawie etykietowania zawarte s3 w dyrektywie 2000/13/WE Parlamentu Europej-
skiego 1 Rady z dnia 20 marca 2000 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Pafstw Czlonkowskich w
zakresie etykietowania, prezentacji i reklamy $rodkéw spozywczych (%), zmienionej dyrektywa 2001/
101/WE Komisji (). Dyrektywa 2000/13/WE ogélnie zakazuje umieszczania informacgji, ktore wprowa-
dzatyby nabywce w blad lub przypisywaly zywnosci wlasciwosci lecznicze. Niniejsze rozporzadzenie
powinno uzupetnial przepisy ogélne okreslone w dyrektywie 2000/13/WE i ustanowi¢ szczegélowe
przepisy dotyczace umieszczania informacji o warto$ciach odzywezych i wlasciwosciach zdrowotnych
w odniesieniu do $rodkéw spozywezych, przekazywanych jako takie konsumentowi.

(5) Niniejsze rozporzqdzenie nie powinno stosowaé si¢ do prostych informacji, zaréwno wigczonych do
komunikatéw handlowych, jak i pozostalych, zwigzanych z kampaniami prowadzonymi przez wladze
odpowiedzialne za stuzbe zdrowia i majgcymi na celu zachgcenie do spozywania zdrowych produk-
tow spozywczych, na przyklad zalecanych ilosci owocow, warzyw lub tlustych ryb.

() DzU. C 110 z 30.4.2004, str. 18.
() Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 26 maja 2005 r.

() Dz.U. L 109 z 6.5.2000, str. 29. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywg 2003/89/WE (Dz.U. L 308 z 25.11.2003, str.
15).

( Dz.U.L 310 z 28.11.2001, str. 19.
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Na szczeblu migdzynarodowym w 1991 r. przyjete zostaly przez Komisje Kodeksu Zywnosciowego
ogélne wytyczne w sprawie informacji, a w roku 1997 — wytyczne w sprawie umieszczania informacji
o warto$ciach odzywczych. Komisja Kodeksu wkrétce przyjmie poprawke do ostatnich wytycznych.
Poprawka ta dotyczy wlaczenia informacji o whasciwosciach zdrowotnych do wytycznych z roku 1997.
W sposéb nalezyty wzigto pod uwage definicje i warunki zawarte w wytycznych Kodeksu.

Istnieje szeroka gama substancji odzywczych i innych substancji o dzialaniu odzywczym lub fizjolo-
gicznym, ktdére moga by¢ obecne w Srodku spozywczym i by¢ przedmiotem informacji. Nalezy zatem
ustali¢ ogdlne zasady, odnoszace si¢ do wszystkich informacji podawanych na $rodkach spozywczych
celem zapewnienia wysokiego poziomu ochrony konsumentéw, przedstawienia konsumentom infor-
magji niezbednych do dokonania wyboru z pelna wiedza o stanie faktycznym, jak réwniez stworzenia
réwnych warunkéw konkurencji dla branzy spozywczej.

Przy okreslaniu profilu wartosci odzywczych nalezy uwzgledni¢ zawarto$¢ wszystkich poszczegdlnych
substancji odzywczych i substancji o dzialaniu odzywczym i fizjologicznym. Przy okreslaniu profili
skladnikéw odzywczych powinny zostaé uwzglednione réznorodne rodzaje Srodkéw spozywezych, jak
réwniez miejsce i role tych Srodkéw w catkowitej diecie spoteczenistwa. Konieczne moga by¢ odstep-
stwa w przypadku uznanych juz profili warto$ci odzywczych niektorych Srodkéw spozywezych lub
ich rodzajéw, w zaleznosci od ich roli i znaczenia dla nawykéw Zywieniowych spoteczefistwa. Wyma-
ga¢ to bedzie podjecia ztozonych wysitkéw technologicznych, a przyjecie odpowiednich $rodkéw w
tym celu powierza si¢ Europejskiemu Urzgdowi Bezpieczeristwa Zywnosci.

Wiele informacji umieszczanych obecnie na etykietkach i w reklamach $rodkéw spozywezych w nie-
ktorych Panstwach Czlonkowskich odnosi si¢ do substancji, ktorych korzystne dzialanie nie zostalo
udowodnione lub na temat ktdrych nie istnieje jeszcze jednoznaczne stanowisko naukowe. Nalezy
zagwarantowa¢, ze dla substangji, do ktérych odnosi si¢ taka informacja, uzyskane zostanie potwier-
dzenie ich korzystnego odzywczego i fizjologicznego dzialania.

Dla zagwarantowania, Ze zamieszczane informacje s3 zgodne z prawda, konieczne jest, by substancja,
bedaca przedmiotem informacji, byta obecna w produkcie konicowym w ilosciach wystarczajacych lub
by dana substancja byta nieobecna lub obecna w iloSciach zmniejszonych w stopniu odpowiednim, by
przynie$¢ zgodne z informacjg dzialanie odzywcze badz fizjologiczne. Substancja ta powinna by¢
ponadto przyswajalna przez organizm. Dodatkowo znaczgca ilo$¢ substancji, ktéra wedlug danej infor-
macji ma dzialanie odzywcze lub fizjologiczne, powinna by¢ dostarczana przez taka ilo$¢ Srodka
spozywczego, jakiej spozycia mozna racjonalnie oczekiwad.

Wazne jest, by informacje o Srodkach spozywczych byly zrozumiale dla przecigtnego konsumenta.

Potwierdzenie naukowe powinno by¢ gtéwnym aspektem branym pod uwage przy stosowaniu infor-
magji o warto$ciach odzywczych i wlasciwosciach zdrowotnych, za$ podmioty dzialajace na rynku
spozywczym stosujace takie informacje powinny je uzasadniaé; nalezy jednakzie uwzglednic niektdre
strukturalne i organizacyjne ograniczenia malych i Srednich przedsigbiorstw (MSP). Uzasadnienie
naukowe powinno miec charakter wspétmierny do natury korzysci, jakie produkt ma zgodnie z

informacjq przynosic.

Biorgc pod uwage pozytywny wizerunek, nadawany $rodkom spozywczym opatrzonym informacjami
o warto$ciach odzywczych i wlasciwosciach zdrowotnych oraz potencjalny wplyw, jaki te Srodki spo-
zywcze mogg mie¢ na nawyki zywieniowe i calkowite spozycie substancji odzywczych, konsument
powinien mie¢ mozliwo$¢ oceny ich ogdlnych wlasciwosci odzywezych. Etykiety dotyczace wartosci
odzywczych powinny zatem by¢ obowigzkowe i powinny by¢ obszerne na wszystkich Srodkach spo-
zywczych, opatrzonych informacjami o wlasciwosciach zdrowotnych.

Nalezy tez stworzy¢ liste dopuszczalnych informacji o wartosciach odzywczych i ich warunkéw wyko-
rzystania na podstawie warunkéw wykorzystania tych informacji, ktére zostaly zaakceptowane na
poziomie krajowym lub mig¢dzynarodowym i zawarte w ustawodawstwie wspélnotowym. Lista
powinna by¢ regularnie aktualizowana w celu uwzglednienia postgpu nauki, wiedzy i techniki.
Ponadto, dla informacji poréwnawczych konieczne jest, aby produkty poréwnywane byly jasno przed-
stawione konsumentowi koficowemu.

Informacje dotyczace wiasciwosci zdrowotnych, uzywane na rynku wspdlnotowym, powinny by¢é
dozwolone jedynie po dokonaniu naukowej analizy mozliwie najwyzszej jakoSci. Aby zapewnié uzys-
kanie skoordynowanej naukowej analizy takich informacji, powinna ona zosta przeprowadzona przez
Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci.
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Obok sposobu odzywiania istnieje wiele innych czynnikéw, ktére moga mie¢ wplyw na stan psy-
chiczny i zachowanie. Przekazywanie wiadomosci o tych uwarunkowaniach jest wigc bardzo zlozone,
tak wiec trudno jest w krotkiej informacji przy oznakowywaniu lub reklamowaniu Srodkéw spozy-
wezych zawrze¢ wyczerpujgce, zgodne z prawdg i czytelne dane. Dlatego tez wlasciwym krokiem jest,
aby przy uzywaniu informacji, ktore dotycza oddzialywania danego $rodka na psychike badZ zacho-
wanie nig uwarunkowane wymagaé dowodéw naukowych.

Dyrektywa 96/8/WE Komisji z dnia 26 lutego 1996 r. w sprawie zywnosci przeznaczonej do uzycia w
dietach o obnizonej energetycznosci (') stanowi, ze etykietki i opakowania takich artykuléw, jak i ich
reklamy, nie moga zawieral zadnych informacji na temat wspdlczynnika mozliwej redukcji wagi lub
ilosci mozliwych do stracenia kilograméw, ani tez o zmniejszaniu przez dany preparat uczucia glodu,
czy tez wywolywaniu uczucia syto$ci. Coraz wigksza liczba $rodkéw spozywezych, ktore nie sg prze-
znaczone jednoznacznie dla potrzeb zywienia dietetycznego, wprowadzana jest na rynek z tego typu
informacjami, jak réwniez z uwagami o zdolnosci produktu do ograniczania przyswajania kalorii.
Dlatego tez nalezy zezwoli¢ na odniesienia do takich wlasciwosci tylko wiwczas, gdy istniejg dla
nich wystarczajgce podstawy naukowe.

Informacje o whasciwosciach zdrowotnych, ktére opisujg znaczenie substancji odzywczych lub innych
substancji dla wzrostu, rozwoju i zwyklych funkgji fizjologicznych organizmu oparte na uznanej wie-
dzy naukowej, powinny zosta¢ poddane innemu rodzajowi oceny. Dlatego tez, po konsultacjach z
Urzgdem, nalezy stworzy¢ wspélnotowq liste dozwolonych informagji, podajacych znaczenie danej
substancji odzywczej lub substangji innego rodzaju.

W celu dostosowania do naukowego i technicznego postepu powinna istnie¢ mozliwos¢ szybkiego
wprowadzania zmian do tej listy, kiedy tylko zajdzie taka konieczno$¢. Aktualizacja taka jest procedurg
wykonawczg o charakterze formalnym, ktdrej ustanowienie powinno by¢ powierzone Komisji w celu
uproszczenia i przyspieszenia postepowania.

(20) Zréznicowana i zréwnowazona dieta, odpowiednio uwzgledniajgca réznorodne nawyki Zywieniowe,

(21)

tradycyjne produkty oraz kulturg gastronomiczng istniejgce w Paristwach Czlonkowskich i ich regio-
nach, ktére sq dobrem wartym poszanowania i ochrony, jest warunkiem dobrego zdrowia i nawet
jeden produkt moze mieC niekwestionowane znaczenie dla diety jako caloci; ponadto, dieta jest
jednym z wielu czynnikéw wplywajacych na zapadanie ludzi na niektére choroby. Inne czynniki
takie jak wiek, uwarunkowania genetyczne, poziom aktywnosci fizycznej, palenie tytoniu i zazywanie
innych narkotykéw, warunki $rodowiskowe i stres mogg mie¢ wplyw na zapadanie ludzi na niektore
choroby. Szczegbtowe wymagania dotyczace etykietowania powinny w zwiazku z tym miec zastoso-
wanie w odniesieniu do informacji dotyczacych zmniejszania ryzyka choroby.

Aby zagwarantowal, ze informacje o wlasciwosciach zdrowotnych sg zgodne z prawda, jasne, spraw-
dzone i przydatne dla konsumenta przy wyborze zdrowego sposobu odzywiania si¢, nalezy przy
sporzadzaniu ekspertyzy przez Urzgd uwzgledni¢ dokladng tres¢ i graficzny uklad informacji o whas-
ciwosciach zdrowotnych.

(22) W niektorych przypadkach sama naukowa ocena ryzyka nie moze dostarczy¢ wszystkich informadji,

na ktérych powinna opieral si¢ decyzja w sprawie ograniczania ryzyka. Nalezy zatem wzigé pod
uwage inne uzasadnione czynniki, istotne dla rozwazanej sprawy.

(23) W celu zwigkszenia przejrzystosci oraz aby uniknaé powtdrnych powiadomieri w sprawie umieszczenia

(24)

informacji juz poddanych ocenie, nalezy stworzy¢ i prowadzi¢ publiczny ,rejestr” takich informacji.

W celu dostosowania do tempa postepu naukowego i technicznego postepu powinna istnie¢ mozli-
wos¢ szybkiego wprowadzania zmian do tego rejestru, kiedy tylko zajdzie taka koniecznos¢. Aktuali-
zacja taka jest Srodkiem wykonawczym o charakterze technicznym, ktérego przyjecie powinno sig
powierzy¢ Komisji w celu uproszczenia i przyspieszenia postepowania.

(25) W celu wspierania badan naukowych i rozwoju przemystu rolno-spozywczego powinny zostaé objete

ochrong inwestycje innowatoré6w majace na celu dostarczenie informacji i danych dla poparcia powia-
domienia w sprawie okre$lonego Srodka zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem. Ochrona ta musi by¢
jednak ograniczona czasowo, aby uniknaé niepotrzebnych powtérzen badan i analiz.

(26) Biorac pod uwage szczeg6lny charakter srodkéw spozywczych opatrzonych informacjami nalezy udo-

stepni¢ organom monitorujacym dodatkowe Srodki umozliwiajace skuteczng kontrole takich produk-
tow.

()

Dz.U. L 55 z 6.3.1996, str. 22.
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(27) Nalezy uwzglednié potrzeby europejskiej branzy spoiywczej, a szczegdlnie potrzeby MSP, w celu
zapewnienia, Ze ani innowacyjnos¢ ani konkurencyjno$¢ nie zostang oslabione.

(28) Konieczny jest odpowiedni okres przejsciowy, aby podmioty dzialajace na rynku spozywczym, a szcze-
golnie MSP, mogly dostosowa¢ si¢ do przepiséw niniejszego rozporzadzenia.

(29) Ogdlna kampania informacyjna o zagadnieniach zwigzanych z odzywianiem oraz znaczeniem zdro-
wych nawykow Zywieniowych powinna zostac przygotowana réwnoczesnie.

(30) Jako ze cele proponowanego dziatania nie moga zostac osiggnigte w sposéb wystarczajacy przez Pan-
stwa Czlonkowskie, a zatem lepiej mozna je osiaggnaé na poziomie Wspélnoty, Wspdlnota moze pod-
ja¢ dzialania zgodnie z zasada pomocniczosci, okreslong w art. 5 Traktatu. Zgodnie z zasadg propor-
cjonalnosci, okreSlong w tym artykule niniejsze rozporzadzenie nie wykracza poza to, co jest
niezbedne dla osiagniecia tych celéw.

(31) Srodki konieczne do wykonania niniejszego rozporzadzenia powinny zostaé przyjete zgodnie z decy-
zja Rady 1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajaca warunki wykonywania uprawnief
wykonawczych przyznanych Komisji (),

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL 1
PRZEDMIOT, ZAKRES ZASTOSOWANIA I DEFINICJE

Artykut 1

Przedmiot i zakres zastosowania

1.  Niniejsze rozporzadzenie ma harmonizowaé przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne Paf-
stw Czlonkowskich odnoszace si¢ do informacji o wartoSciach odzywczych i wlasciwosciach zdrowotnych
celem zapewnienia skutecznego funkcjonowania rynku wewnetrznego przy jednoczesnym zapewnianiu
wysokiego poziomu ochrony konsumentéw.

2. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do informacji o wartosciach odzywczych i wlasciwosciach zdro-
wotnych $rodkéw spozywezych zawartych w komunikatach handlowych dotyczgcych produktow zywnos-
ciowych umieszczanych na etykietach, przy prezentacji i w reklamie, dostarczanych jako takich odbiorcy
docelowemu. Stosuje si¢ ono réwniez do $rodkéw spozywczych przeznaczonych dla restauracji, szpitali,
szkol, stoléwek i podobnych instytucji zywienia zbiorowego.

Jednakze nie ma ono zastosowania do Srodkéw spoiywczych sprzedawanych luzem, czyli bez opakowania,
a takze nie stosuje si¢ do owocow i warzyw (produktow Swiezych).

3. Informacje o wartosciach odzywczych i wlasciwosciach zdrowotnych, ktére nie spelniaja wymogdw
okre$lonych w niniejszym rozporzadzeniu, uznaje si¢ za wprowadzajagca w blad reklame w rozumieniu
dyrektywy Rady 84/450/EWG z dnia 10 wrzesnia 1984 r. w sprawie reklamy wprowadzajgcej w blgd i reklamy
poréwnawczej (%).

4.  Niniejsze rozporzgdzenie stosuje si¢ bez uszczerbku dla nastgpujgcych przepisow Wspdlnoty:

— dyrektywy Rady 89/398/EWG z dnia 3 maja 1989 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Paristw
Czlonkowskich odnoszgcych sig do Srodkéw spoZywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego (°)
oraz dyrektyw przyjetych na jej podstawie;

— dyrektywy Rady 80/777/EWG z dnia 15 lipca 1980 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Paristw
Czlonkowskich w zakresie wydobywania i wprowadzania do obrotu naturalnych wéd mineralnych (*);

() DzU. L 184 z 17.7.1999, str. 23.

() Dz.U. L 250 z 19.9.1984, str. 17. Dyrektywa zmieniona dyrektywg 97/55/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L
290 z 23.10.1997, str. 18).

(?) Dz.U.L 186 z 30.6.1989, str. 27. Dyrektywa ostatnio zmieniona rozporzgdzeniem (WE) nr 1882/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady (Dz.U. L 284 z 31.10.2003, str. 1).

(*) Dz.U. L 229 z 30.8.1980, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona rozporzgdzeniem (WE) nr 1882/2003.
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— dyrektywy Rady 98/83/WE z dnia 3 listopada 1998 r. w sprawie jakosci wody przeznaczonej do
spozycia przez ludzi ();

— rozporzgdzenia Rady (WE) nr 1493/1999 z dnia 17 maja 1999 r. w sprawie wspdlnej organizacji
rynku wina (2);

— rozporzgdzenia Rady (WE) nr 2826/2000 z dnia 19 grudnia 2000 r. w sprawie dzialaii informacyj-
nych i promocyjnych dotyczgcych produktow rolnych na rynku wewngtrznym () oraz wykonujgcych je
rozporzgqdzeniach Komisji.

5. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ bez uszczerbku dla przepiséw szczegdlowych dotyczacych $rod-
kéw spozywczych do konkretnych zastosowart zZywieniowych oraz dotyczgcych suplementéw zywnoScio-
wych, ktére zostaly okreslone w prawodawstwie wspSlnotowym.

6.  Niniejsze rozporzqdzenie nie ma zastosowania do znakéw towarowych zgodnych z postanowieniami
dyrektywy Rady 89/104/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. s sprawie zblizenia przepiséw Patistw Czlon-
kowskich dotyczqcych znakéw towarowych (*) bgdZ rozporzgdzenia Rady (WE) nr 40/94 z dnia 20 grud-
nia 1993 r. w sprawie wspdlnotowego znaku towarowego (°).

Artykut 2
Definicje
Dla potrzeb niniejszego rozporzadzenia:

a) maja zastosowanie definicje ,$rodkéw spozywczych”, ,podmiotéw dzialajacych na rynku spozywczym”,
,wprowadzania na rynek” oraz ,konsumenta finalnego” zawarte w art. 2, art. 3 pkt 3, art. 3 pkt 8 i art.
3 pkt 18 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r.
ustanawiajgcego ogdlne zasady i wymagania prawa zywnosciowego, powotujgce Europejski Urzgd ds. Bezpieczeri-
stwa Zywnosci oraz ustanawiajgce procedury w zakresie bezpieczeristwa zywnosci (6);

b) majq zastosowanie: definicja ,suplementu Zywnosciowego” zawarta w dyrektywie 2002/46/WE Par-
lamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zbliZenia ustawodawstw Paristw
Czlonkowskich odnoszgcych si¢ do suplementow Zywnosciowych () oraz definicje ,,0znaczania war-
tosci odzywczych”, ,bialek”, ,,weglowodanow”, ,,cukrow”, ,thuszczéw”, ,nasyconych kwaséw tlusz-
czowych”, ,jednonienasyconych kwasow tluszczowych”, ,wielonienasyconych kwaséw tluszczowych”
i, blonnika” zawarte w dyrektywie Rady 90/496/EWG z dnia 24 wrzesnia 1990 r. w sprawie ozna-
czania wartosci odzywczej Srodkéw spozywczych (3);

c) zastosowanie ma rowniez definicja ,etykietowania” zawarta w art. 1 ust. 3 lit. a) dyrektywy 2000/
13/WE.

Ponadto stosuje si¢ nastgpujace definicje:

1) ,informacje” oznaczaja komunikat lub prezentacje nie wymagang na mocy prawodawstwa wspolnoto-
wego lub krajowego, w tym prezentacje w formie obrazu, grafiki lub symbolu, w dowolnej formie,
ktora stwierdza, sugeruje lub daje do zrozumienia, iz $rodek spozywczy posiada okreslone wiasci-
wosci;

2)  ,substancja odzywcza” oznacza bialko, weglowodany, tluszcz, blonnik pokarmowy, séd, witaminy i
mineraly, wymienione w zalaczniku do dyrektywy 90/496/EWG oraz substancje, ktére nalezg do
jednej z tych kategorii lub stanowig jej sktadniki;

3)  ,inna substancja” oznacza substancj¢ inng niz substancja odzywcza, majacg dzialanie odzywcze lub
fizjologiczne;

(1) Dz.U. L 330 z 5.12.1998, str. 32. Dyrektywa ostatnio zmieniona rozporzgdzeniem (WE) nr 1882/2003.
) Dz.U. L 179 z 14.7.1999, str. 1. Rozporzgdzenie ostatnio zmienione rozporzgdzeniem Komisji (WE) nr 1795/2003

(Dz.U. L 262 z 14.10.2003, str. 13).

(}) Dz.U. L 328 z 23.12.2000, str. 2. Rozporzgdzenie ostatnio zmienione rozporzqgdzeniem (WE) nr 2060/2004 (Dz.U.
L 357 z 2.12.2004, str. 3).

(*) Dz U. L 40 z 11.2.1989, str. 1. Rozporzgdzenie zmienione decyzjg 92/10/EWG (Dz,U. L 6 z 11.1.1992, str. 35).

(®) Dz.U. L 11 z 14.1.1994, str. 1. Rozporzgdzenie ostatnio zmienione rozporzgdzeniem (WE) nr 422/2004 (Dz.U. L
70 z 9.3.2004, str. 1).

() Dz.U.L 31 z 1.2.2002, str. 1. Rozporzgdzenie zmienione rozporzgdzeniem (WE) nr 1642/2003 (Dz.U. L 245 z 29.9.2003,
str. 4).

() DzU.L 183 z 12.7.2002, str. 51.

() Dz.U. L 276 z 6.10.1990, st. 40. Dyrektywa ostatnio zmieniona rozporzgdzeniem (WE) nr 1882/2003.
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4)

9)

10)

LJinformacja o warto$ciach odzywczych” oznacza kazda informacje, ktéra stwierdza, sugeruje lub daje
do zrozumienia, ze Srodek spozywczy ma szczegélne wlasciwosci odzywcze ze wzgledu na:
a) energi¢ (warto$¢ kaloryczna), ktorg (ktorej)

— dostarcza,

— dostarcza w zmniejszonej lub zwigkszonej ilosci, lub

— nie dostarcza iflub

b) substancje odzywcze lub inne substancje, ktore (ktdrych)
— zawiera,
— zawiera w zmniejszonej lub zwickszonej ilosci, lub

— nie zawiera;

LJinformacja o whasciwosciach zdrowotnych” oznacza kazdg informacje, ktéra stwierdza, sugeruje lub
daje do zrozumienia, Ze istnieje zwigzek pomigdzy rodzajem srodka spozywczego, Srodkiem spozy-
wezym lub jego skladnikami z jednej strony, a zdrowiem z drugiej strony;

LJinformacja o zmniejszaniu ryzyka choroby” oznacza kazdg informacje o wlasciwo$ciach zdrowotnych,
ktéra stwierdza, sugeruje lub daje do zrozumienia, ze spozycie jakiej$ kategorii Srodkéw spozywezych,
srodka spozywczego lub jednego z jego skladnikéw znaczaco zmniejsza jaki$ czynnik ryzyka w roz-
woju choroby dotykajacej ludzi;

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

Jprzecietny konsument” oznacza konsumenta, ktéry jest dostatecznie dobrze poinformowany oraz
dostatecznie uwazny i ostrozny;

»zdrowie” oznacza ogélny stan samopoczucia fizycznego, psychologicznego i spotecznego;

»kategoria Srodkéw spoiywczych” oznacza grupe produktow spozywczych posiadajgcych réwno-
wazne wlasciwosci, zawartos¢ odzywczq i zastosowanie.

ROZDZIAL 1I

ZASADY OGOLNE

Artykut 3

Zasady og6lne odnoszace si¢ do wszystkich informacji

Informacje o wartosciach odzywczych i whasciwosciach zdrowotnych moga by¢ umieszczane na etykietach,
w prezentacji i w reklamie $rodkéw spozywczych wprowadzanych na rynek we Wspdlnocie jedynie wtedy,
jesli sa one zgodne z przepisami niniejszego rozporzadzenia.

Bez uszczerbku dla dyrektyw 2000/13/WE i 84/450/EWG, informacja o wartoiciach odzywczych i wiasci-
wosciach zdrowotnych nie moze:

o

)

by¢ falszywa, niejasna lub wprowadzajaca w blad;
budzi¢ watpliwosci co do bezpieczenstwa iflub adekwatnosci odzywczej innych $rodkéw spozywezych;

stwierdzad, sugerowaé lub wskazywaé, ze zréwnowazony i zréznicowany sposb odzywiania nie moze
zapewni¢ odpowiednich ilosci $rodkéw odzywezych w ujeciu ogdlnym;

odnosi¢ si¢ do zmian w funkcjonowaniu organizmu w niestosownych lub alarmujacych kategoriach
zaréwno w tekscie, jak i w przedstawieniach obrazkowych, graficznych lub symbolicznych;

zachgcaé do nadmiernej konsumpcji Srodka spozywczego lub jg usprawiedliwiaé lub umniejszaé zna-
czenie zdrowej diety.
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Artykut 4

Ogdlne warunki

1. Uzywanie informacji o wartodciach odzywczych lub wlasciwosciach zdrowotnych dozwolone jest
wylacznie, gdy spelnione zostang nastgpujace warunki:

a) na podstawie uznanej wiedzy naukowej zostanie potwierdzone, ze obecnos¢, brak lub obnizona zawar-
to$¢ substancji odZzywczej lub innej, do ktorej odnosi si¢ informacja, posiada podane korzystne dziatanie
odzywcze i fizjologiczne;

b) substancja odzywcza lub inna, ktérej dotyczy informacja:

i) jest zawarta w produkcie koficowym w znaczacej ilosci okreslonej w prawodawstwie wspdlnoto-
wym lub — gdy nie istnieja takie przepisy — w ilosci, ktéra na podstawie przyjetej wiedzy naukowej
przyniesie zgodne z informacja dzialanie odzywcze lub fizjologiczne; lub

ii) nie jest w nim zawarta lub jest zawarta w obnizonej ilosci, co na podstawie przyjetej wiedzy naukowej
przyniesie zgodne z informacja dzialanie odzywcze lub fizjologiczne;

¢) w odpowiednich sytuacjach substancja odzywcza lub inna, ktérej dotyczy informacja, wystepuje w
postaci odpowiedniej do wykorzystania przez organizm;

d) ilo$¢ produktu, jaka w granicach rozsadku moze by¢ spozyta, zapewnia znaczgcg ilo§¢ substancji odzy-
wezej lub innej, ktorej dotyczy informacja, jak to zdefiniowano w prawodawstwie wspdlnotowym, lub
— gdy nie istniejg takie przepisy — znaczacy ilos¢, ktdra na podstawie przyjetej wiedzy naukowej przyniesie
zgodne z informacjg dzialanie odzywcze lub fizjologiczne;

) spelienie szczegélowych warunkéw okreslonych w rozdziale Il lub rozdziale IV, zaleznie od przy-

padku.

2. Informacje o warto$ciach odzywczych i wlasciwosciach zdrowotnych odnosza si¢ do $rodkéw spozy-
wezych przygotowanych do spozycia zgodnie z instrukcjami producenta.

Artykut 5
Naukowe potwierdzenie informacji

1. Informacje o wartoiciach odzywczych i wlasciwosciach zdrowotnych muszg opiera¢ si¢ na przyjetej
wiedzy naukowej i by¢ nig uzasadnione.

2. Podmiot dzialajacy na rynku spozywczym, ktéry opatruje produkt informacja o wartosciach odzy-
wezych badz wilasciwosciach zdrowotnych, uzasadnia wykorzystanie tej informacji.

3. Wlasciwy organ Panstwa Czlonkowskiego moze zobowigzaé podmiot dzialajacy na rynku spozy-
wezym lub osobg, ktéra wprowadza produkt na rynek, do przedlozenia naukowych opracowan i danych
naukowych, ktdre poswiadczaja zgodno$¢ z niniejszym rozporzadzeniem.

Artykul 6

Informacje o warto$ciach odzywczych

1.  Stosowanie informacji o wartosciach odzywczych lub wlasciwosciach zdrowotnych nie przyczynia sig
do tuszowania ogolnej wartosci odzywczej srodka spoiywczego. W tym celu dostarcza sig¢ informacje,
ktéra umozliwi konsumentowi zrozumienie znaczenia Srodka spozywczego noszgcego informacje o war-
toSciach odzywczych lub wlasciwosciach zdrowotnych w jego/jej codziennej diecie.

Taka informacja obejmuje:

a) gdy podawana jest informacja o warto$ciach odzywczych lub wlasciwosciach zdrowotnych z wyjatkiem
ogloszen ogdlnych, informacje o wartosciach odzywczych dostarczong zgodnie z dyrektywa 90/496/
EWG lub dla suplementéw zywnoSciowych zgodnie z dyrektywq 2002/46/WE;

b) dla informacji o whasciwosciach zdrowotnych informacja w Grupie 2 zdefiniowanej w art. 4 ust. 1
dyrektywy 90/496EWG.
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Nalezy réwniez poczynié odniesienia do wartosci energetycznej i zawartosci substancji odzywczych oraz
innych skladnikow na ilos¢ Srodka spoiywczego zawartq w opakowaniu lub porcji, aby wlatwié konsu-
mentom zrozumienie informacji.

2. Dodatkowo, bedzie takze podana nastgpujgca informacja w poblizu informacji o skladnikach odzy-
wezych, chyba ze istniejgce prawodawstwo wspdlnotowe wymaga jej podania w innym miejscu na etykie-
cie:

a) ilo§¢ (ilosci) substancji odzywczej (odzywczych) i innej (innych) substancji, ktorej (ktérych) dotyczy
informacja o wartociach odzywczych lub wlasciwosciach zdrowotnych, ktéra nie pojawia si¢ na ety-
kiecie ze skladnikami odzywczymi; oraz

b) informacja o roli srodka spozywczego, ktorego dotyczy informacja o wartoSciach odiywczych lub
wlasciwosciach zdrowotnych w ramach zréwnowazonej diety. Ta informacja bedzie dostarczona
przez wskazanie ilosci substancji odzywczej lub innej substancji obecnej w sSrodku spoZywczym, na
ktorym jest podana ta informacja, w stosunku do dziennych wartosci referencyjnych dla takiej
(takich) substancji odzywczej (odzywczych) lub innej (innych) substancji.

ROZDZIAL III
INFORMACJE O WARTOSCIACH ODZYWCZYCH

Artykut 7
Warunki szczegdtowe

1. Informacja o wartociach odzywczych jest dozwolona tylko wéwczas, gdy pozostaje ona w zgodzie z
niniejszym rozporzadzeniem i odpowiada warunkom okreslonym w zalgczniku.

2. Poprawki do zalgcznika beda przyjmowane zgodnie z procedura podana w art. 25 ust. 2 i, gdy jest to
odpowiednie, po konsultagji z Urzedem i z udzialem organizacji konsumentéw, aby ocenié percepcje i
zrozumienie kwestionowanych informagji.

Artykut 8
Informacje poréwnawcze
1. Bez uszczerbku dla dyrektywy 84/450/EWG informacja o warto$ciach odzywczych, ktéra poréwnuje
ilo$¢ danej substancji odzywczej i/lub warto$¢ energetyczng jakiego$ Srodka spozywczego do tych wartosci
innych $rodkéw spozywczych lub innych kategorii Srodkéw spozywczych dopuszczalna jest jedynie, gdy
poréwnywane Srodki spozywcze sg dla konsumenta tatwe do zidentyfikowania lub podaje si¢ wyraznie ich
nazwy. Nalezy podaé réznice w iloSci danej substancji odzywczej i/lub w wartosci energetycznej, poréwna-
nie musi si¢ opieraC na tej samej ilosci $rodka spozywczego.

2. Informacje poréwnawcze o warto$ciach odzywczych poréwnuja sklad danego Srodka spozywczego ze
skfadem szeregu innych $rodkéw spozywczych tego samego rodzaju niepozwalajgcym na umieszczenie
takiej informacji, w tym $rodkéw spozywezych innych marek.

ROZDZIAL IV
INFORMACJE O WEASCIWOSCIACH ZDROWOTNYCH

Artykut 9

Warunki szczeg6lowe

1.  Informacji o wlasciwosciach zdrowotnych wolno uzywa¢ jedynie wtedy, gdy spelniajg one wymagania
ogélne zawarte w rozdziale Il oraz wymagania szczeglowe zawarte w tym rozdziale i zostato o nich
przekazane powiadomienie zgodnie z procedurg okreslong w art. 13, a takZe jezeli:

a) Komisja nie wniosla sprzeciwu w okresie przewidzianym w art. 15 ust. 1, lub

b) Komisja wniosla sprzeciw, ale nie wydano niekorzystnej decyzji zgodnie z art. 16 ust. 3 w ciggu
dziewigciu miesigcy od otrzymania powiadomienia.
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2. Informacje o wlasciwosciach zdrowotnych sa dozwolone wylacznie, jezeli na etykiecie znajduje sie
nastepujaca informacja:

a) w uzasadnionych przypadkach, twierdzenie wskazujgce na znaczenie zréwnowazonej diety i zdrowego
trybu zycia (w widocznym miejscu na etykiecie);

b) ilos¢ srodka spozywczego i schemat jego spozywania wymagany do uzyskania korzystnego dzialania, o
ktérym méwi dana informacja;

¢) w odpowiednich przypadkach, stwierdzenie adresowane do osdb, ktére powinny unika¢ danego $rodka
SpoZywczego;

d) w odpowiednich przypadkach, ostrzezenie, aby nie przekraczal iloéci produktu, ktére moga stanowié
zagrozenie dla zdrowia.

Artykul 10

Ograniczenia w stosowaniu niektérych informacji o wlasciwoéciach zdrowotnych

1.  Nastgpujgce informacje o whasciwosciach zdrowotnych sa niedozwolone, chyba Ze sq uzasadnione
naukowo:

a) informacje, ktére wywolujg wraZenie, Ze brak danego artykulu w diecie moze wplyngc niekorzystnie
na zdrowie;

b) Dbez uszczerbku dla dyrektywy 96/8/WE informacje, ktére wskazuja na wlasciwosci umozliwiajace utrate
lub kontrole wagi, lub tez na okres potrzebny do mozliwej dzigki ich stosowaniu redukcji wagi lub
mozliwych do stracenia kilograméw, jak tez na zmniejszanie uczucia glodu badz wywolywanie uczucia
sytoéci, a takze na ograniczanie przyswajania kalorii, o ile te informacje nie zostang uzasadnione
naukowo i przekazane zgodnie z niniejszym rozporzqdzeniem;

¢) informacje, ktére odnoszg si¢ do porad lekarzy lub innych specjalistéw w sektorze zdrowia publicznego
lub tez ich organizacji zawodowych lub charytatywnych o ile te informacje nie zostang uzasadnione
naukowo i przekazane zgodnie z niniejszym rozporzqdzeniem;

d) informacje skierowane wylgcznie do dzieci.

2. Jesli zajdzie taka potrzeba, Komisja opublikuje po konsultacji z Urzedem i organizacjami reprezentu-
jacymi branzg spozywczq i konsumentéw, szczegStowe wytyczne w celu wprowadzenia w zycie niniejszego
artykulu, sporzgdzone zgodnie z procedurg okreslong w art. 25 ust. 2.

Artykul 11

Informacje o wiasciwosciach zdrowotnych, ktére podaja ogdlnie uznane znaczenie danej substancji odzy-
wezej lub innej substancji

1. W drodze odstgpstwa od art. 9 ust. 1 dozwolone jest podawanie informacji o whasciwosciach zdro-
wotnych, ktére odnosza si¢ do znaczenia danej substancji odzywczej lub innej substancji dla wzrostu, roz-
woju i funkcjonowania fizjologicznego organizmu, podawanego na podstawie uznanej i odpowiednio uza-
sadnionej wiedzy naukowej, jesli opierajg sig one na liScie okreslonej w ust. 2.

2. Pafistwa Czlonkowskie i organizacje reprezentujgce przemyst spozywczy i konsumentow przekaza
Komisji nie pdzniej niz ... () listy informacji zgodnie z ust. 1.

Po skonsultowaniu si¢ z Urzedem Komisja przyjmuje w drodze procedury okreslonej w art. 25 ust. 2 nie
pozniej niz ... (") wspdlnotow liste dopuszczalnych informacji zgodnie z ust. 1, ktére podaja znaczenie
danej substancji odzywczej lub innej substancji dla wzrostu, rozwoju i funkcjonowania fizjologicznego
organizmu.

Zmiany do tej listy wprowadza si¢ z inicjatywy samej Komisji lub na wniosek Pafistwa Czlonkowskiego w
drodze procedury okreslonej w art. 25 ust. 2.

3. Od daty wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia do momentu przyjecia listy wspomnianej w dru-
gim akapicie ust. 2 podmioty dzialajace na rynku spozywczym moga podawaé na wlasng odpowiedzialnosé
informacje o wlasciwosciach zdrowotnych, okreslone w ust. 1, jesli stosuja si¢ one do niniejszego rozporza-
dzenia i stosownych przepiséw krajowych, bez uszczerbku dla przyjecia Srodkéw ochronnych, o ktérych
mowa w art. 24.

() Tizy lata od ostatniego dnia miesigca uchwalenia niniejszego rozporzgdzenia.
(") Tizy lata od ostatniego dnia miesigca uchwalenia niniejszego rozporzgdzenia.
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Artykut 12

Informacje o zmniejszaniu ryzyka choroby

1. W drodze odstgpstwa od art. 2 ust. 1 dyrektywy 2000/13/WE mozna podawal informacje odnoszace
sie do zmniejszenia ryzyka zachorowan, jesli zostalo o nich przekazane powiadomienie zgodnie z niniej-
szym rozporzadzeniem.

2. Oproécz ogdlnych wymogdw przedstawionych w niniejszym rozporzadzeniu oraz wymogéw szczegé-
fowych ust. 1, w przypadku informacji o zmniejszeniu ryzyka choroby, na etykiecie znajduje si¢ rowniez
stwierdzenie, ze istnieje wiele czynnikéw ryzyka choroby i ze zmiana jednego z tych czynnikéw ryzyka
moze wywrzec korzystny wplyw lub nie.

Artykut 13
Powiadomienie

1.  Powiadomienie do Urzedu zgodnie z art. 9 ust. 1 dokonywane jest normalng drogg pocztowg, bgdz
przy zastosowaniu preferowanych nowoczesnych technik komunikacyjnych (z pocztq elektroniczng wlgcz-
nie), z chwilg pierwszego wprowadzenia do obrotu przez producenta, zas w przypadku wyrobu wyprodu-
kowanego w kraju trzecim przez dystrybutora.

Urzad:

a) potwierdza pisemnie otrzymanie powiadomienia w ciagu 14 dni od daty jego wplyniecia. W potwier-
dzeniu tym podana jest data wplyniecia powiadomienia;

b) bezzwlocznie powiadamia Paristwa Cztonkowskie oraz Komisje o powiadomieniu i udostepnia im samo
powiadomienie, jak réwniez wszelkie przedlozone mu przez producenta lub dystrybutora informacje

dodatkowe.

2. Do powiadomienia nalezy zalaczy¢ nastepujace informacje i dokumenty:
a) nazwisko/nazwe i adres korespondencyjny producenta lub importera;

b) okreslenie substancji odzywczej lub innej substancji lub $rodka spozywczego lub rodzaju Srodkéw
spozywczych, ktéry ma zostaé opatrzony informacja o wlasciwosciach zdrowotnych, lacznie z jego
cechami szczegSlnymi;

¢) kopie analiz, ktére zostaly przeprowadzone w odniesieniu do danej informacji o wlasciwosciach zdro-
wotnych, w tym — jesli takie istnieja — niezaleznych i poddanych ocenie $rodowiska badawczego
analiz, jak tez wszelkich innych dokumentéw, z ktérych wynika, ze informacje te spelniajg kryteria
niniejszego rozporzadzenia;

d) kopie wynikéw innych naukowych badan, ktére maja znaczenie dla danej informacji o wlasciwosciach
zdrowotnych;

e) propozycje sformulowania informacji o whasciwosciach zdrowotnych (przyjete mogg byc specjalne
obrazowe $rodki dla MSP zgodnie z procedurg przedstawiong w art. 25 ust. 2);

f)  w uzasadnionych przypadkach probke zaproponowanego dla srodkéw spozywczych opakowania, na
ktdrym zostanie umieszczona informacja, wyraznie wskazujgca propozycje sformulowania informacji
dotyczgcej zdrowia i uzytq etykiete;

g) streszczenie dokumentacji.

3. Przepisy wykonawcze do niniejszego artykulu, wraz z wymogami dotyczgcymi przygotowania i formy
powiadomienia, zostang okreslone po konsultacji z Urzedem zgodnie z postgpowaniem przewidzianym w
art. 25 ust. 2.

4.  Nalezy udzieli¢ zasadniczej pomocy MSP w przygotowywaniu dokumentacji.

5. Przed data wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia Urzad okresli i opublikuje szczegdéltowe
wytyczne w celu ulatwienia producentom i importerom przygotowania i przedstawienia powiadomienia.
Zasady przygotowywania i przedstawiania powiadomieri powinny obejmowac postanowienia dajgce wnio-
skodawcy prawo do obrony jego wniosku przed Urzgdem. Postanowienie to wyraznie obejmuje prawo do
przedstawienia dodatkowych danych w trakcie oceny dokumentacji przez Urzqd.
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Artykul 14

Opinia z uzasadnieniem Komisji i ekspertyza Urzedu

1.  Komisja moze, w ciggu czterech miesigcy od przedlozenia powiadomienia, zgodnie z art. 9 ust. 1,
dostarczyé Urzgdowi opinig z uzasadnieniem, jesli uwaza, Ze informacja o wlasciwosciach zdrowotnych nie
spetnia ogdlnych wymogow, okreslonych w rozdziale II lub wymogow szczegdtowych przedstawionych w
tym rozdziale.

2. Dostarczenie opinii z uzasadnieniem skutkuje wezwaniem Urzedu do wydania ekspertyzy w sprawie
zgodnosci informacji o wlasciwosciach zdrowotnych z ogdlnymi wymogami okreslonymi w rozdziale II lub
wymogami szczegolowymi przedstawionymi w tym rozdziale.

3. Urzgd niezwlocznie powiadamia producenta lub importera o koniecznosci zaprzestaniu uzywania
informacji o wlasciwosciach zdrowotnych do czasu
— wydania decyzji pozytywnej zgodnie z procedurg okreslong w art. 16 lub

— uplywu okresu szesciu miesigcy od chwili otrzymania powiadomienia, zgodnie z art. 9 ust. 1, bez
wydania jakiejkolwiek decyzji.

Artykut 15
Opinia Urzedu

1. W przypadku zaistnienia watpliwosci dotyczgcych naukowego uzasadnienia informacji o wlasciwos-
ciach zdrowotnych, na Zgdanie Komisji Urzqd moZe sporzqdzic ekspertyzg. Przy przygotowywaniu eksper-
tyzy Urzad stara si¢ dotrzymaé terminu szesciu miesiecy od daty wplyniecia powiadomienia. Termin ten
ulega przedtuzeniu w przypadku, gdy Urzad zgodnie z ust. 2 zwrdci si¢ do producenta lub importera o
informacje dodatkowe.

Komisja moze zakazac dalszego uzywania informacji o wlasciwosciach zdrowotnych w przypadku zaist-
nienia powaznych zastrzezedi co do jej naukowego uzasadnienia, tak Ze nie mozna spodziewac si¢ wydania
pozytywnej ekspertyzy przez Urzgd.

2. Producent lub importer powinien mie¢ bezposredni dostgp do wlasciwego dziatu Urzedu, w tym
prawo do przedstawienia swoich racji oraz prawo do przedstawienia dodatkowych elementéw do doku-
mentacji.

3. W celu przygotowania opinii Urzad sprawdza:

a) czy informacja o wlasciwosciach zdrowotnych potwierdzona jest danymi naukowymi;

b) czy informacja o wlasciwosciach zdrowotnych odpowiada kryteriom okre§lonym w niniejszym rozpo-
rzgdzeniu;

) czy informacja o whasciwosciach zdrowotnych jest dla konsumenta zrozumiala i czytelna.

4. Jesli opinia przychyla si¢ do wykorzystania informacji o wilasciwoSciach zdrowotnych, zawiera ona
dodatkowo nastepujace informacje:

a) nazwisko/nazwe i adres korespondencyjny producenta lub importera;

b) okreslenie $rodka spozywczego lub rodzaju Srodkéw spozywczych, ktéry opatrzony ma zostaé infor-
macjami o wlasciwo$ciach zdrowotnych, tacznie z jego cechami szczegdlnymi;

c¢) propozycje sformutowania informacji o wlasciwosciach zdrowotnych;

d) w razie potrzeby sposéb uzycia danego $rodka spozywczego i/lub dodatkowe wyjasnienia lub ostrzeze-
nia, ktére powinny towarzyszy¢ informacjom o wlasciwosciach zdrowotnych, podawanym na etykietce i
w reklamach.

5. W przypadku wydania ekspertyzy warunkowej w sprawie informacji o wlasciwosciach zdrowotnych,
przesyla sig jg producentowi lub importerowi. Producent lub importer ma miesigc od otrzymania eksper-
tyzy na dostarczenie Urzgedowi dodatkowych informacji, przed wydaniem ostatecznej ekspertyzy i jej
publikacjg.

6.  Urzad przedklada Komisji, Pafistwom Cztonkowskim i producentowi lub importerowi ekspertyze wraz
z raportem o ocenie informacji o wlasciwosciach zdrowotnych oraz uzasadnieniem ekspertyzy.
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7. Urzad podaje swoja opini¢ zgodnie z art. 38 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 do wiadomosci
publicznej.

Zainteresowane osoby moga w terminie 30 dni od opublikowania przedlozy¢ Komisji swoje uwagi.

Artykut 16

Decyzja w sprawie opinii z uzasadnieniem

1.  Komisja przedklada komisji parlamentarnej w terminie jednego miesigca od daty otrzymania eksper-
tyzy Urzedu, zgodnie z art. 25 ust. 1, projekt decyzji, z uwzglednieniem ekspertyzy Urzedu i wszystkich
majgcych zastosowanie przepisow prawa wspdlnotowego. Jesli projekt decyzji nie pokrywa si¢ z ekspertyza
Urzedu, Komisja wyjasnia przyczyny roznicy zdan.

2. Kazdy projekt decyzji, ktéry przewiduje udzielenie zezwolenia, zawiera informacje wymienione w art.
15 ust. 4 i nazwe/nazwisko producenta lub importera.

3. Ostateczng decyzje podejmuje si¢ zgodnie z procedura okreslong w art. 25 ust. 2.

4. Komisja powiadamia bezzwlocznie producenta lub importera o swojej decyzji i publikuje szczegdly tej
decyzji w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

5. Udzielenie zezwolenia nie ma wplywu na ogdlng odpowiedzialno$¢ cywilng i karng podmiotu dziata-
jacego na rynku spozywczym w odniesieniu do danego $rodka spozywczego.

Artykut 17

Zmiana, zawieszanie i cofanie decyzji

1. Producent lub importer moze zgodnie z postepowaniem okreSlonym w art. 13 zlozy¢ wniosek o
whniesienie zmian do wydanej decyzji.

2. Z whasnej inicjatywy lub na wniosek Pafistwa Czlonkowskiego lub Komisji Urzad przedklada opini¢

stwierdzajacg, czy decyzja o umieszczaniu danej informacji o wasciwosciach zdrowotnych w dalszym ciaggu
zgodna jest z postanowieniami niniejszego rozporzadzenia.

Przekazuje on bezzwlocznie swoja opinie Komisji, producentowi lub importerowi i Pafistwom Cztonkowskim.
Urzad podaje swoja opini¢ zgodnie z art. 38 ust. 1 rozporzadzenia (WE) Nr 178/2002 do publicznej wia-
domosci.

Zainteresowane osoby moga w terminie 30 dni od opublikowania przedlozy¢ Komisji swoje uwagi.

3. Komisja poddaje ekspertyze Urzedu rewizji w ciggu trzech miesigcy. Jesli zachodzi taka konieczno$é

decyzja zostaje, w drodze postepowania okre$lonego w art. 16, zmieniona, zawieszona lub cofnigta.

Artykul 18
Oplaty

Po konsultacji z Urzgdem, Komisja przedstawi projekt rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
okreslajgcego oplaty za oceng powiadomieri.

ROZDZIAL V
PRZEPISY OGOLNE 1 KONCOWE

Artykul 19
Rejestr wspdlnotowy

1.  Komisja ustanawia i prowadzi rejestr wspdlnotowy informacji o warto$ciach odzywczych i wlasciwos-
ciach zdrowotnych $rodkéw spozywczych, zwany dalej ,rejestrem”.



18.5.2006

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

C117E/199

Czwartek 26 maj 2005

2. Rejestr zawiera nastepujace elementy:
a) informacje o warto$ciach odzywczych i warunki ich umieszczania zgodnie z zalacznikiem;

b) informacje o wlasciwosciach zdrowotnych, zgodnie z art. 11 oraz informacje o wlasciwosciach zdro-
wotnych, co do ktdrych wydano pozytywng decyzje, zgodnie z art. 12 ust. 2, art. 17 ust. 2, art. 20 ust.
112, art. 23 ust. 2 i art. 24 ust. 2 oraz warunki majqce do nich zastosowanie.

Informacje o whasciwo$ciach zdrowotnych, co do ktdrych wydano pozytywnq decyzje na podstawie pouf-
nych danych, umieszcza si¢ w oddzielnym zalaczniku rejestru, z nastepujacymi informacjami:

1) data wydania przez Komisj¢ decyzji w sprawie informacji o wlasciwosciach zdrowotnych i nazwa/
nazwisko pierwotnego producenta lub importera;

2) uwaga, ze decyzja zostala wydana na podstawie poufnych danych;

3) ograniczenia w wykorzystywaniu danej informacji o wlasciwosciach zdrowotnych, chyba ze péZniejszy
producent lub importer uzyska pozytywng decyzje bez powolywania si¢ na zastrzezone dane pierwot-
nego producenta lub importera.

3. Rejestr jest podawany do wiadomosci publiczne;j.

Artykut 20
Ochrona danych

1.  Dane naukowe i inne informacje, ktére znajduja si¢ w dokumentacji wniosku wymaganej zgodnie z
art. 13 ust. 2, nie moga by¢ w okresie trzech lat od daty powiadomienia wykorzystane na rzecz pézniejszego
producenta lub importera, chyba Zze producent lub importer ten uzgodnil z producentem lub importerem pierwot-
nym, ze moze z takich danych i informacji skorzystaé, pod warunkiem, Ze:

a) dane naukowe i inne informacje zostaly przez pierwotnego producenta lub importera zgloszone przy
sktadaniu pierwotnego powiadomienia jako poufne, i

b) pierwotny producent lub importer posiadal przy skladaniu pierwotnego powiadomienia wylaczno$é na
korzystanie z tych poufnych danych, i

¢) nie zezwolono by na umieszczenie informacji o wlasciwosciach zdrowotnych bez przedlozenia pouf-
nych danych przez pierwotnego producenta lub importera.

2. Az do uplywu okresu trzech lat, zgodnie z ust. 1, zaden pdzniejszy producent lub importer nie ma prawa
powolywania si¢ na dane zgloszone przez wczesniejszego producenta lub importera jako poufne, chyba ze
Komisja podejmie decyzje, Ze mozna lub mozna bylo uzyskaé zezwolenie réwniez bez siggania do danych
sklasyfikowanych przez wczesniejszego producenta lub importera jako poufne.

Artykut 21

Prawa wlasnosci intelektualnej

Powiadomienie, rejestracja i publikacja informacji nie moze odby¢ si¢ ze szkodg dla jakichkolwiek ewen-
tualnych praw wlasnosci intelektualnej, ktdre mogq przystugiwaé osobie skladajgcej powiadomienie,
zaréwno w odniesieniu do samej informacji, jak i wszelkich naukowych danych lub informacji zawartych
w dokumentacji. Prawa takie majg by¢ chronione zgodnie z prawem Wspdlnoty lub wszystkimi zgodnymi
z nim przepisami krajowymi.

Artykul 22

Przepisy krajowe

Bez uszczerbku dla Traktatu, zwlaszcza art. 28 i 30, Paristwa Czlonkowskie nie moga, poprzez stosowanie
niezharmonizowanych krajowych przepiséw w sprawie informacji dotyczacych pewnych $rodkéw spozy-
wezych lub $rodkéw spozywezych w ogdle, ograniczal lub zakazywaé handlu srodkami spozywczymi i ich
reklamy, o ile spelniaja one postanowienia niniejszego rozporzadzenia.
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Artykut 23

Procedura powiadamiania

1. W kazdym przypadku odestania do niniejszego artykutu, zastosowanie ma procedura, o ktérej mowa
wust. 2, 31 4.

2. Jezeli Panstwo Czlonkowskie uwaza za niezbedne przyjecie nowego aktu prawnego, powiadamia
Komisj¢ i pozostale Pafistwa Czlonkowskie o przewidzianych $rodkach i podaje ich uzasadnienie.

3. Komisja zasigga opinii Stalego Komitetu ds. Laficucha Pokarmowego i Zdrowia Zwierzat ustanowio-
nego na mocy art. 58 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, jezeli uwaza, Ze taka opinia moze by¢
przydatna lub na wniosek Panstwa Czlonkowskiego, i wydaje opini¢ w sprawie przewidywanych dzialan.

4. Zainteresowane Panstwa Czlonkowskie moga podja¢ przewidziane $rodki sze$¢ miesiecy po powiado-
mieniu, o ktérym mowa w ust. 2, pod warunkiem, ze opinia Komisji nie jest negatywna.

Jesli opinia Komisji jest negatywna, stwierdza ona, zgodnie z procedurg okre$long w art. 25 ust. 2 i przed
uplywem okresu wyznaczonego w pierwszym akapicie niniejszego ustepu, czy przewidziane $rodki moga
zosta¢ wykonane.., Komisja moze zazada¢ wprowadzenia do przewidzianych $rodkéw pewnych poprawek.

Artykut 24

Srodki bezpieczenstwa

1. Gdy Pafistwo Czlonkowskie ma powazne podstawy, aby uwazal, ze informacja jest niezgodna z niniej-
szym rozporzadzeniem, lub Ze uzasadnienie naukowe, o ktérym mowa w art. 5, jest niewystarczajace, takie
Pafistwo Czlonkowskie moze czasowo zawiesi¢ umieszczanie takiej informacji na produktach na swoim
terytorium.

Informuje ono o tym inne Paistwa Czlonkowskie i Komisje, podajac przyczyny zawieszenia.

2. Zgodnie z procedurg wspomniang w art. 25 ust. 2, w odpowiednich sytuacjach decyzja jest podejmo-
wana po uzyskaniu opinii Urzedu.

Komisja moze wszczgl te procedure z wiasnej inicjatywy.
3. Panstwo Czlonkowskie wspomniane w ust. 1 moze utrzymac takie zawieszenie do czasu przekazania

mu decyzji wspomnianej w ust. 2.

Artykut 25

Procedura komitetu
1. Komisj¢ wspiera Komitet, o ktérym mowa w art. 23 ust. 3.

2. Przy odnoszeniu si¢ do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. 5 i 7 decyzji 1999/468|WE, uwzgledniajac
przepisy jej art. 8.

Okres, o ktérym mowa w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE, wynosi trzy miesiace.

Artykul 26

Monitorowanie

W celu ulatwienia sprawnego monitorowania Srodkéw spozywczych opatrzonych informacja o warto$ciach
odzywczych lub wlasciwosciach zdrowotnych Panistwo Czlonkowskie moze wymaga¢ od producenta lub
osoby wprowadzajacej takie Srodki spozywcze na rynek na jego terytorium, aby powiadomily wilasciwe
wladze o takim wprowadzeniu, przekazujac im wzor etykiety stosowanej w przypadku danego produktu.



18.5.2006 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej C117E[201

Czwartek 26 maj 2005
Artykut 27

Ocena

Najpézniej do ... (), Komisja przedstawi Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie na temat
zastosowania niniejszego rozporzadzenia, szczegélnie na temat ewolucji rynku $rodkéw spozywcezych, w
odniesieniu do ktérych podawane s3 informacje o wartosciach odzywczych i wlasciwosciach zywieniowych
oraz wszelkich probleméw napotkanych przy wdrazaniu art. 1 ust. 6 dotyczgcego znakéw towarowych
wraz z projektem poprawek jezeli beda konieczne.

Sprawozdanie powinno réwniez obejmowac oceng wplywu stosowania niniejszego rozporzgdzenia na zdro-
wie publiczne.

Artykut 28
Wejécie w Zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwadziescia dni po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzedo-
wym Unii Europejskiej.

Obowigzuje ono od ... (7).

Srodki spozywcze wprowadzane na rynek lub etykietowane przed dniem wejscia w Zycie niniejszego roz-
porzgdzenia i ktére nie s3 zgodne z niniejszym rozporzadzeniem, mogg by¢ sprzedawane na rynku do
... () lub do wyczerpania zapasow, zaleznie ktéry z tych okreséw bedzie dluzszy.

Informacje o wlasciwosciach zdrowotnych inne niz wspomniane w art. 11 ust. 1, ktdre sq zamieszczane
zgodnie z istniejgcymi przepisami w odniesieniu do srodkéw spozywczych, rodzajow srodkéw spozywczych
lub skladnikéw Srodkéw spozywczych w czasie wejscia w Zycie niniejszego rozporzgdzenia, mogq nadal
by¢ stosowane pod warunkiem, ze w ciggu dwunastu miesigcy od pierwszego dnia obowigzywania niniej-
szego rozporzgdzenia zlozone zostanie powiadomienie zgodnie z art. 13 i przez okres do szeSciu miesigcy
po wydaniu ostatecznej decyzji zgodnie z art. 16.

Niniejsze rozporzadzenie jest w calosci wigzace i jest bezposrednio stosowane we wszystkich Panstwach
Cztonkowskich.

Sporzadzono w ...,

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady

Przewodniczgcy Przewodniczgcy

() Trzy lata od ostatniego dnia miesigca nastgpujgcego po dacie przyjecia niniejszego rozporzgdzenia.
(") Pierwszego dnia osiemnastego miesigca po dacie opublikowania niniejszego rozporzgdzenia.
(™) Ostatniego dnia jedenastego miesigca po rozpoczgciu stosowania niniejszego rozporzqdzenia.

ZALACZNIK

INFORMACJE O WARTOSCIACH ODZYWCZYCH
1 ODNOSZACE SIE DO NICH WARUNKI

NISKA WARTOSC ENERGETYCZNA

Informacja, ze Srodek spozywczy ma niskg warto$¢ energetyczng oraz kazda informacja, ktéra moze mie¢
taki sam sens dla konsumenta, moze by¢ umieszczana tylko wowczas, gdy produkt ma mniej niz 40 kcal
(170 kJ)/100 g i mniej niz 20 kcal (80 kJ)/100 ml.

W przypadku Srodkéw spozywcezych o naturalnie niskiej warto$ci energetycznej termin ,naturalnie” moze
by¢ uzyty na poczatku tej informaciji.



