C117E[206 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 18.5.2006

Czwartek 26 maj 2005
P6_TC1-COD(2003)0262

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 wzbo-
gacania $rodkéw spozywczych w witaminy i mineraly oraz w pewne inne substancje

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPE]JSKIE],

uwzgledniajac Traktat WE, w szczegdlnosci jego art. 95,

uwzgledniajac wniosek Komisji,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego (),
stanowigc zgodnie z procedurg ustanowiong w art. 251 Traktatu (%),

a takZe majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Istnieje caly szereg substancji odzywczych i innych skladnikéw, ktére moga by¢ stosowane przy pro-
dukeji zZywnosci, w tym witaminy, mineraly lacznie z pierwiastkami §ladowymi, aminokwasy, nie-
zbedne kwasy tluszczowe oraz blonnik pokarmowy. Ich dodawanie do $rodkéw spozywczych podlega
w Panstwach Czlonkowskich réznym przepisom krajowym, ktére utrudniaja swobodny przeplyw tych
produktéw, stwarzaja nieréwne warunki konkurencji i wywierajg w ten sposéb bezposredni wplyw na
funkcjonowanie rynku wewnetrznego. Nalezy zatem przyjaé przepisy wspdlnotowe, harmonizujace
przepisy krajowe, odnoszace si¢ do wzbogacania Srodkéw spozywczych o witaminy i mineraly oraz
o pewne inne substancje.

(2) Zgodnie z zasadg proporcjonalnosci, wymieniong w art. 5 Traktatu, niniejsze rozporzadzenie ograni-
cza si¢ do tych $rodkéw, ktére sa niezbedne dla osiagniecia zakladanych celéw dotyczacych rynku
wewnetrznego, jako podstawe przyjmujac wysoki poziom ochrony konsumentéw.

(3) Niniejsze rozporzadzenie ogranicza si¢ poprzez regulowanie wzbogacania Srodkéw spozywcezych o
witaminy i mineraly oraz stosowanie pewnych innych substancji lub skladnikéw zawierajacych je,
ktore sa dodawane do $rodkéw spozywczych lub stosowane w produkeji Srodkéw spozywezych w
warunkach powodujacych spozycie w ilosci znacznie przekraczajacej rozsadne ilosci spozywane w
normalnych warunkach przy zréwnowazonej i zréznicowanej diecie.

(4) Niektore Panstwa Czlonkowskie wymagaja obowigzkowego dodawania do niektérych zwyktych $rod-
kéw spozywezych pewnych witamin i mineraléw, co podyktowane jest wzgledami zdrowia publicz-
nego. Moze to by¢ stosowne na poziomie krajowym lub nawet regionalnym, co nie przemawialoby za
harmonizacja obowigzkowego dodawania substancji odzywczych na obszarze calej Wspélnoty juz
obecnie. Jesli i kiedy jednak staloby si¢ to wlasciwe, byloby mozliwe przyjecie takich przepiséw na
poziomie Wspélnoty. Tymczasem uzyteczne byloby zbieranie informacji na temat krajowych przepi-
sOw z tego zakresu.

(5) Witaminy i mineraly moga by¢ dodawane do $rodkéw spozywczych przez producentéw zywnosci
dobrowolnie, moga tez by¢ dodawane jako substancje odzywcze obligatoryjnie na podstawie szczegdl-
nych przepiséw prawa wspélnotowego. Moga one by¢ ponadto dodawane dla celéw technologicznych
jako dodatki, barwniki, $rodki aromatyzujace badZ do innych podobnych zastosowan, lacznie z
dozwolonymi praktykami i procesami enologicznymi, przewidzianymi przez odpowiednie ustawodaw-
stwo wspélnotowe. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ bez uszczerbku dla szczegdlnych przepisow
wspélnotowych, dotyczacych wzbogacania okre§lonych produktéw lub grup produktéw o witaminy i
mineraly bgdZ stosowania witamin i mineraléw w okreSlonych poduktach lub grupach produktéw
badZ ich dodawania dla celéw innych niz cele objete zakresem niniejszego rozporzadzenia.

(6) Zwazywszy, iz szczegdlowe przepisy w sprawie suplementéw zywnosciowych zawierajacych witaminy
i mineraly zostaly przyjete dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10
czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Pafistw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do suple-
mentéw zywnoSciowych (?), przepiséw niniejszego rozporzadzenia dotyczacych witamin i mineralow
nie powinno stosowa¢ si¢ do suplementéw Zywnosciowych.

1

() Dz.U. C 112 z 30.4.2004, str. 44.
() Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 26 maja 2005 r.
() Dz.U.L 183 z 12.7.2002, str. 51.
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Dobrowolne dodawanie witamin i mineratléw do zywnosci przeprowadzane jest przez producentéw w
trzech celach: dla odtworzenia poziomu witamin lub mineraléw, zmniejszonego podczas przetwarza-
nia $rodkéw zywnos$ciowych, zapewnienia odzywczej réwnowaznosci produktéw zastepujgcych popu-
larne $rodki spozywcze w pozywieniu oraz dla wzmocnienia lub wzbogacenia $rodkéw spozywczych
o witaminy lub mineraly, ktérych zwykle nie zawieraja badZ zawieraja w mniejszych ilociach.

Odpowiednia i zréznicowana dieta moglaby, w normalnych warunkach, dostarczaé wszystkich sub-
stancji odzywczych, niezbednych dla prawidlowego rozwoju i zachowania zdrowego stylu zycia, w
iloSciach spelniajacych normy, ustalone i zalecane przez ogélnie przyjete dane naukowe. Sondaze
pokazujg jednak, ze takie idealne warunki nie s3 spelniane w odniesieniu do wszystkich substancji
odzywczych i w stosunku do wszystkich grup ludnosci na calym obszarze Wspdlnoty. Wydaje sie,
ze wzbogacone o witaminy i mineraly Srodki spozywcze dostarczaja odpowiednich ilosci odnosnych
substancji pokarmowych, mozna wigc zalozy¢, ze wnoszg one pozytywny wklad w taczna dostawe
substancji pokarmowych.

Na poziomie miedzynarodowym w 1987 r. przyjete zostaly przez Codex Alimentarius ogélne zasady
dodawania substancji odzywczych, w tym witamin i mineraléw, do Srodkéw spozywczych. W sposéb
nalezyty wzigto pod uwage zawarte w nich definicje ,odtworzenia”, ,odzywczej réwnowaznosci” oraz
,zastepczego $rodka spozywczego”. Przyjeta przez Codex definicja ,wzbogacenia” dopuszcza dodawa-
nie substancji odzywczych do zywnosci w celu zapobiegania badz niwelowania niedoboru jednej lub
wiecej substancji odzywezych w calej populacji lub okreslonych grupach ludnosci, ktéry mozna wyka-
zaé przez istniejace dowody naukowe lub na ktoéry moga wskazywaé szacunki wielkoSci spozycia
substangji odzywczych, wynikajace ze zmieniajacych si¢ nawykéw zywieniowych.

Tylko witaminy i mineraly normalnie obecne w wyzywieniu i spozywane jako jego cze$¢ powinny by¢
dopuszczone jako dodatki do $rodkéw spozywczych, choé nie oznacza to, ze ich dodanie do tych
srodkéw jest konieczne. Aby unika¢ kontrowersji, jakie mogg potencjalnie wystgpi¢ odnoénie do iden-
tyfikacji tych podstawowych substancji odzywczych, nalezy ustali¢ konkretny wykaz owych witamin i
mineraléw.

Substancje chemiczne stosowane jako Zrédlo witamin i mineraléw, ktére mogg by¢ dodawane do
zywnosci, muszg by¢ bezpieczne i biodostepne, tj. przyswajalne przez organizm. Z tego wzgledu
nalezy réwniez ustali¢ konkretny wykaz takich substancji. W tym konkretnym wykazie powinny si¢
znaleZ¢ te ssubstangje, ktore zostaly zatwierdzone przez Komitet Naukowy ds. zywnosci (opinia wyra-
zona dnia 12 maja 1999 r) na podstawie powyzszych kryteriow bezpieczenstwa i biodostepnosci i
moga by¢ stosowane w produkcji $rodkéw spozywczych przeznaczonych dla wszystkich grup lud-
nosci, w tym niemowlat i matych dzieci, w innych $rodkach spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub w suplementach zywnoSciowych.

Aby nadazal za postgpem naukowym i technologicznym wazne jest, zeby korygowal pilnie owe
wykazy, natychmiast gdy zajdzie taka potrzeba. Takie korekty stanowilyby Srodki wykonawcze o cha-
rakterze technicznym i ich przyjecie nalezy powierzy¢ Komisji w celu uproszczenia i przyspieszenia
procedury.

Srodki spozywcze z dodatkiem witamin i mineraléw sa najczeiciej reklamowane przez ich producen-
téw i moga wywolal takie wrazenie wirdd konsumentéw, jak gdyby chodzilo o $rodki oferujace
korzy$¢ w zakresie substancji wykazujacych efekt odzywezy, fizjologiczny lub inng korzys$¢ zdrowotng
w poréwnaniu z innymi $rodkami, do ktérych tych substancji nie dodano. Moze to prowadzi¢ do
decyzji konsumentéw, ktére inaczej moglyby by¢ niepozadane. Aby przeciwdziala¢ tym mozliwym
niepozadanym skutkom, uwaza si¢ za wskazane oblozenie ograniczeniami produktéw, do ktérych
witaminy i mineraly mogg by¢ dodawane dodatkowo obok tych substancji, ktére wynikajg ze wskazan
technicznych lub sa niezbedne ze wzgledéw bezpieczenistwa, o ile okreSlone zostang gérne granice
zawarto$ci witamin i mineraléw w tego rodzaju produktach. Zawarto$¢ w produkcie okreslonych
substancji, jak np. alkoholu, bylaby w zwigzku z tym wlasciwym kryterium dla zakazu dodawania
witamin i mineratéw. Aby nie dopusci¢ do powstania wsréd konsumentéw zamieszania w kwestii
naturalnych warto$ci odzywczych $wiezych produktéw spozywezych, réwniez tu nalezy zakaza¢ doda-
wania witamin i mineralow.
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W przypadku witamin i mineraléw nadmierne spozycie moze wywolaé skutki uboczne i z tego
wzgledu wymaga ustalenia, zgodnie z konkretnym przypadkiem, maksymalnych bezpiecznych pozio-
moéw ich zawartosci, gdy dodaje si¢ je do $rodkéw spozywczych. Poziomy te muszg zagwarantowac,
ze normalne stosowanie tych produktéw zgodnie ze wskazaniami producenta i w kontekscie urozmai-
conego pozywienia bedzie bezpieczne dla konsumenta. Powinny to zatem by¢ laczne maksymalne
bezpieczne poziomy witamin i mineraléw obecnych w $rodku spozywczym w spos6b naturalny iflub
dodanych do $rodka spozywczego w jakimkolwiek celu, w tym do zostosowan technologicznych.

Z tego powodu powyzsze poziomy maksymalne i wszelkie inne warunki ograniczajgce ich dodawanie
do $rodkéw spozywezych w koniecznych przypadkach powinny zostaé przyjete z uwzglednieniem ich
g6rnych granic bezpieczefistwa, ustalonych w drodze naukowej oceny ryzyka w oparciu o powszech-
nie przyjete dane naukowe oraz wielkosci ich potencjalnego spozycia w innych srodkach spozywczych.
Nalezy takze uwzgledni¢ punkty odniesienia w spozyciu witamin i mineraléw dla danej grupy lud-
nosci. W przypadkach, gdy konieczne jest ustalenie dla niektérych witamin i mineraléw ograniczeti w
zakresie Srodkow spozywczych, do ktérych moga one by¢ dodawane (np. dodawanie jodu wylgcznie
do soli), o pierwszenstwie decydowal powinien cel dodawania oraz wklad danego $rodka spozy-
wezego do calego wyzywienia.

Minimalne ilo$ci witamin i mineratéw, dodawanych w celu odtworzenia lub dla zapewnienia odzy-
wczej réwnowaznosci zastepezych Srodkow spozywezych zalezalyby od ich pozioméw w nieprzetwo-
rzonym $rodku spozywczym lub w $rodku spozywczym, ktéry jest zastgpowany. Skutkiem ich doda-
wania w celu wzbogacenia powinna by¢ jednak obecno$¢ w $rodku spozywczym w pewnej
minimalnej iloSci. Inaczej obecno$¢ zbyt malych i nieznaczacych ilosci w tych wzbogaconych $rodkach
spozywczych nie oferowalaby konsumentom zadnych korzysci i wprowadzataby w blad. Ta sama
zasada lezy u podstaw wymogu, by te skladniki odzywcze byly obecne w danym $rodku spozywczym
w znaczacej iloSci, aby dopuszczalne bylo wymienienie ich w okresleniu wartosci odzywczej. Byloby
zatem rzecza wilasciwg, by minimalne iloci witamin i mineraléw w $rodkach spozywczych wystepu-
jace wskutek wzbogacenia byly takie same, jak te znaczgce iloSci, ktére powinny by¢ obecne aby dane
skladniki odzywcze zostaly wymienione w okresleniu wartosci odzywczej.

Przyjecie maksymalnych pozioméw i warunkéw stosowania w oparciu o zastosowanie zasad i kryte-
riéw przewidzianych w niniejszym rozporzadzeniu oraz przyjecie pozioméw minimalnych stanowi
$rodki wykonawcze o charakterze techniczym, a ich przyjecie nalezy powierzy¢ Komisji w celu upro-
szczenia i przyspieszenia procedury.

Ogolne przepisy w sprawie etykietowania oraz definicje zawarte s3 w dyrektywie 2000/13/WE Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 20 marca 2000 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Pafistw
Czlonkowskich w zakresie etykietowania, prezentacji i reklamy Srodkéw spozywczych ('), zmienionej
dyrektywa Komisji 2001/101/WE. Rozporzadzenie powinno zatem ograniczal si¢ do niezbednych
przepiséw dodatkowych. Te przepisy dodatkowe nalezy ponadto stosowaé bez uszczerbku dla rozpo-
rzadzenia (WE) nr ...[2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia ... [w sprawie informacji o war-
to$ciach odzywczych i whasciwosciach zdrowotnych srodkéw spozywezych] (%).

Biorgc pod uwage znaczenie odzywcze produktéw z dodatkiem witamin i mineraléw i ich potencjalny
wplyw na nawyki zywieniowe i faczng wielko§¢ spozycia substancji odzywczych, konsument powinien
mie¢ mozliwos¢ oceny ich ogdlnych wlasciwosci odzywezych. Okreslanie wartosci odzywczej, na zasa-
dzie odstepstwa od art. 2 dyrektywy Rady 90/496/ EWG z dnia 24 wrzesnia 1990 r. w sprawie
oznaczania warto$ci odzywczej $rodkéw spozywezych (%), powinno zatem by¢ obligatoryjne.

(20) Art. 28 i 30 Traktatu przewidujg wyjgtek od zasady swobodnego przeplywu towaréw wewngtrz

Wspdlnoty, ktéry moze zostaé wprowadzony przez wladze krajowe po spelnieniu okreslonych warun-
kow. Wladze krajowe, korzystajgc zgodnie z Traktatem ze swobody w zakresie ochrony zdrowia
publicznego, muszq przestrzegaé zasady proporcjonalnosci. Na wladzach krajowych spoczywa obo-
wigzek wykazania, na podstawie szczegélowej oceny zagroZefi, czy ich przepisy sq niezbedne w celu
zapewnienia skutecznej ochrony. Muszq one upewnic sig, czy rzekome realne zagrozenie dla zdrowia
publicznego jest dostatecznie uzasadnione najnowszymi dostgpnymi danymi naukowymi.

()

)
0)

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. [...].

Dz.U. L 276 z 6.10.1990, str. 40. Dyrektywa ostatnio zmieniona rozporzgdzeniem (WE) nr 1882/2003 Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady (Dz.U. L 284 z 31.10.2003, str. 1).
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(21) Zalecane w dyrektywie 90/496/EWG dawki dzienne nie sq w pelni ustalone dla wszystkich witamin

(22)

i mineratow wymienionych w zalgczniku I i II do niniejszego rozporzgqdzenia, a ponadto przestarzale.

Normalna, zréznicowana dieta zawiera wiele skladnikéw, ktore z kolei zawierajg wiele substancji.
Wielkos¢ spozycia tych substancji lub skladnikéw przy ich normalnym i tradycyjnym stosowaniu we
wspélczesnym pozywieniu nie budzitaby zaniepokojenia i nie musi by¢ przedmiotem regulacji. Nie-
ktére substancje inne niz witaminy i mineraly lub zawierajace je skladniki s3 dodawane do $rodkéw
spozywczych jako ekstrakty lub koncentraty, co moze prowadzi¢ do znaczaco wigkszego ich spozycia
niz gdyby zostaly dostarczone poprzez jedzenie odpowiedniego i zréznicowanego pozywienia. Bez-
pieczefistwo takich praktyk jest w niektérych przypadkach powaznie kwestionowane, a korzysci z nich
plynace sa niejasne; powinny wigc one zosta¢ poddane regulacji. W takich przypadkach jest rzecza
wlasciwg, by przedsigbiorstwa przemystu spozywczego, odpowiedzialne za bezpieczenstwo produktéw
spozywczych, wprowadzanych przez siebie na rynek, braly na siebie ciezar udowodnienia, Ze sg one
bezpieczne.

Biorgc pod uwage szczeg6lny charakter Srodkéw spozywczych z dodatkiem witamin i mineratéw,
nalezy udostepni¢ organom monitorujgcym dodatkowe S$rodki umozliwiajace skuteczng kontrole
takich produktéw.

Srodki niezbedne do wykonania niniejszego rozporzadzenia powinny zostaé przyjete w sposob
agodny z decyzjg Rady 1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajgcg warunki wykonywania
uprawnienn wykonawczych przyznanych Komisji ('),

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

1.

ROZDZIAL 1
PRZEDMIOT, ZAKRES ZASTOSOWANIA I DEFINICJE

Artykut 1

Przedmiot i zakres zastosowania

Niniejsze rozporzadzenie ma harmonizowal przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne w

Pafistwach Czlonkowskich, odnoszace si¢ do wzbogacania Srodkéw spozywcezych o witaminy i mineraly i
pewne inne substancje, celem zapewnienia skutecznego funkcjonowania rynku wewnetrznego przy jedno-
czesnym zapewnianiu wysokiego poziomu ochrony konsumentow.

2.

Przepisy niniejszego rozporzgdzenia nie maja zastosowania do suplementéw zywno$ciowych, objetych

zakresem dyrektywy 2002/46/WE.

3.Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ bez uszczerbku dla szczegdlnych przepiséw ustanowionych w usta-
wodawstwie wspolnotowym dotyczacych:

srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz, w braku szczeg6lnych przepiséw,
wymogéw odnosnie skladu takich produktéw, niezbednych ze wzgledu na szczegdlne potrzeby zywie-
niowe osob, dla ktérych sa one przeznaczone,

nowej zywnosci i nowych skladnikéw zywnosci,
dodatkéw do zywnosci i Srodkéw aromatyzujacych,

dozwolonych praktyk i proceséw enologicznych.

Artykut 2

Definicje

Do celéw niniejszego rozporzadzenia majg zastosowanie nastepujace definicje:

1)

odtworzenie oznacza dodanie do $rodka spozywczego witamin i mineraléw, ktorych ubytek nastapit w
trakcie dobrej praktyki produkcyjnej badZ podczas normalnych procedur przechowywania i obrobki, w
ilosciach, ktére doprowadzg do obecnosci w Srodku spozywczym takich pozioméw witamin i minera-
16w, jakie byly obecne w jadalnej czgsci Srodka spozywcezego przed przetwarzaniem, przechowywaniem
lub obrébka;

()

Dz.U. L 184 z 17.7.1999, str. 23.
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2) odzywcza réwnowazno$¢ oznacza posiadanie podobnej warto$ci odzywczej pod wzgledem ilodci i bio-
dostepnosci witamin i mineralow;

3) zastgpczy Srodek spozywczy to Srodek spozywczy, ktéry ma z zalozenia by¢ podobny do popularnego
srodka spozywczego pod wzgledem wygladu, konsystencji, aromatu i zapachu i jest przeznaczony do
stosowania jako pelny lub czgSciowy zamiennik Srodka spozywczego, ktéry przypomina;

4) wzbogacenie oznacza dodanie jednej lub wigcej witamin lub mineraléw do Srodka spozywczego, nie-
zaleznie od tego, czy zwykle jest zawarta w tym Srodku spozywczym w celu uwzglednienia:

a) niedoboru jednej lub wigcej witamin i/lub mineraléw w calej populacji lub okreslonych grupach
ludnosci, ktéry mozna wykaza¢ klinicznymi lub podklinicznymi dowodami niedoboru lub na ktéry
wskazujg szacowane niskie wielkoci spozycia substancji odzywczych, lub

b) mozliwosci poprawy stanu wyzywienia ludnosci i/lub zniwelowania mozliwych niedoboréw w
spozyciu witamin i mineraléw w pozywieniu bedacych skutkiem zmian w nawykach zywienio-
wych, lub

¢) ewolugji powszechnie przyjetej wiedzy naukowej na temat roli witamin i mineraléw w zywieniu i
ich skutkéw zdrowotnych;

5) pewne inne substancje to substancje aktywne biologicznie, pozyskiwane w wyniku ekstrakcji lub
syntezy, posiadajgce udowodnione dziatanie pokarmowo-fizjologiczne, ktére mogg byé stosowane
jako skladnik wzbogaconych produktow spoiywczych i ktorych nie obejmuje zakres obowigzywania
rozporzgdzenia (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. doty-
czqcego nowej Zywnosci i nowych skladnikéw Zywnosci (');

6) zalecana wielkoS¢ spozycia to wielkos¢ okreslana przez przedsigbiorce prowadzgcego dzialalno$¢ zwig-
zang z zywnoscig zgodnie z definicjg zamieszczong w rozporzqdzeniu (WE) nr 178/2002 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajgcym ogolne zasady i wymagania prawa
zywnosciowego, powolujgcym Europejski Urzqd ds. Bezpieczeristwa Zywnosci i ustanawiajqcym pro-
cedury w zakresie bezpieczetistwa zywnosci (?), z uwzglednieniem gérnych limitow zawartosci, zgod-
nie z art. 7 ust. 1 niniejszego rozporzqdzenia oraz zalecanych dawek dziennych, wymienionych w
dyrektywie 90/496/EWG;

7) Urzad oznacza Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci, utworzony rozporzadzeniem (WE) nr
178/2002.

ROZDZIAL I

DODAWANIE WITAMIN
I MINERALOW

Artykul 3

Warunki dodawania witamin i mineraléw

1. Z zastrzezeniem przepisow ustanowionych w niniejszym rozporzadzeniu, do $rodkéw spozywczych
mogg by¢ dodawane tylko witaminy i/lub mineraly wymienione w zalaczniku I, w postaci wymienionej w
zalaczniku IL

2. Witaminy i mineraly w formie biologicznie przyswajalnej dla ciata ludzkiego moga by¢ dodawane do
srodkéw spozywczych jedynie w nastepujacych celach:

a) odtworzenie iflub

b) odzywcza réwnowazno$¢ zastepczych Srodkéw spozywezych iflub

¢) wzbogacenie.

3.  Zakazane jest dodawanie witamin i mineralow do Srodkéw spoiywczych w celu wprowadzenia w

blgd lub oszukania konsumenta odnosnie wlasciwosci odzywczych danego $rodka spozywczego, czy to za
pomocq etykiet, opakowania, reklamy, czy tez za pomocq samego dodatku.

(1) Dz.U. L 43 z 14.2.1997, str. 1. Rozporzgdzenie ostatnio zmienione rozporzqdzeniem (WE) nr 1882/2003.
(3) Dz.U. L 31 z 1.2.2002, str. 1. Rozporzgdzenie ostatnio zmienione rozporzgdzeniem (WE) nr 1642/2003 (Dz.U. L
245 z 29.9.2003, str. 4).
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4. Przepisy wykonawcze w zakresie wzbogacania $rodkéw spozywczych o witaminy i mineraly dla celéw
odtworzenia i uzyskania odzywczej réwnowaznosci zastgpczych $rodkéw spozywezych moga zostaé przy-
jete, w razie potrzeby, zgodnie z procedurg, o ktérej mowa w art. 19 ust. 2, po uzyskaniu opinii Urzedu.
Przed ustanowieniem takich przepisow Komisja przeprowadzi konsultacje z zainteresowanymi stronami,
w szczegdlnosci z operatorami branzy spozywczej i grupami konsumenckimi.

5. Zmiany dokonywane na listach wymienionych w ust. 1 przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg okreslong
w art. 19 ust. 2.

Artykut 4

Srodki przejsciowe

Na zasadzie odstgpstwa od art. 3 ust. 1 oraz do ... () Paistwa Czlonkowskie moga dopuszczaé stosowanie
witamin i mineraléw niewymienionych w zalaczniku I lub stosowanych w innych formach niz wymienione
w zalgczniku 11, o ile:

a) dana substangja jest stosowana jako dodatek do Srodkéw spozywczych sprzedawanych we Wspdlnocie
w dniu wejScia w Zycie niniejszego rozporzadzenia,

b) Urzgd nie wyrazil negatywnej opinii w sprawie stosowania tej substancji lub stosowania jej w tej formie
przy produkecji $rodka spozywczego na podstawie dokumentacji wspierajacej zastosowanie tej danej
substancji, przedtozonej Komisji przez Pafistwo Czlonkowskie najpdzniej ... (7)

Paristwa Czlonkowskie bedg informowaé Komisje o stosowaniu witamin i mineratow dopuszczalnych na
ich terytorium, ktore nie figurujg w zalgczniku I, lub sq stosowane w innych formach niz wymienione w
zalgczniku II. Komisja poda te informacje do wiadomosci publicznej.

W okresie przejsciowym inne Pafstwa Czlonkowskie moga, ze wzgledu na bezpieczeristwo publiczne i
zgodnie z przepisami Traktatu, kontynuowaé stosowanie istniejagcych krajowych ograniczen lub zakazéw
obowiazujacych w handlu $rodkami spozywczymi, do ktérych dodawane sa witaminy i mineraly nieuwz-
glednione na liScie w zataczniku I lub w formach niewymienionych w zalaczniku II. Paristwa Czlonkowskie
bedg na biezgco informowaly Komisje o wszelkich takich krajowych ograniczeniach lub zakazach, a
Komisja poda te informacje do wiadomosci publiczne;j.

Artykut 5

Ograniczenia w zakresie dodowania witamin i mineratéw

Witamin i mineraléw nie wolno dodawa¢ do:

a) S$wiezych, nieprzetworzonych produktéw rolnych, w tym, ale nie wylacznie owocéw, warzyw, migsa,
drobiu i ryb,
b) napojéw zawierajacych wiecej niz 1,2 % objetosci alkoholu. z wyjgtkiem i na zasadzie odstgpstwa od
art. 3 ust. 2, do produktéw:
i) o ktdrych mowa w art. 44 ust. 6 i 13 rozporzgdzenia Rady (WE) nr 1493/1999 z dnia 17 maja
1999 r. w sprawie wspdlnej organizacji rynku wina (') i
ii) ktdre zostaly wprowadzone na rynek przed przyjeciem niniejszego rozporzgdzenia i

iii) ktore stanowily przedmiot powiadomienia skierowanego przed Paristwo Czlonkowskie do Komisji
w ciggu szeSciu miesigcy od wejscia w Zycie niniejszego rozporzgdzenia

oraz pod warunkiem niezamieszczania informacji o wartosciach odzywczych lub wlasciwosciach zdrowot-
nych.

Pozostate $rodki spozywcze lub ich kategorie, do ktérych nie wolno dodawal peszczegdlnych witamin i
mineraléw, mogg zosta¢ okreslone na podstawie dowodéw naukowych zgodnie z procedury art. 19 ust. 2,
w razie istnienia zagroZenia dla zdrowia publicznego.

() Trzy lata od daty wejscia w Zycie niniejszego rozporzgdzenia.

(") 18 miesigcy od daty wejscia w zycie niniejszego rozporzgdzenia.

() Dz.U. L 179 z 14.7.1999, str. 1. Rozporzgdzenie ostatnio zmienione rozporzgdzeniem Komisji (WE) nr 709/2004
(Dz.U. L 111 z 174.2004, str. 21).
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Artykut 6

Kryteria czystosci

1. Kryteria czystosci dla substancji wymienionych w zatgczniku II zostang wydane do dnia ... () zgodnie
z procedurg art. 19 ust. 2, o ile nie obowiazuja one na podstawie ust. 2.

2. Zastosowanie maja kryteria czystosci dla substancji wymienionych w zalaczniku II, okreslone w usta-
wodawstwie wspdlnotowym dla ich stosowania w produkcji Srodkéw spozywezych do celéw innych niz te
objete niniejszym rozporzadzeniem.

3. Dla substancji wymienionych w zalaczniku II, dla ktdrych kryteria czystoici nie zostaly okreSlone w
ustawodawstwie wspolnotowym, i do czasu, gdy takie okreslenia zostana przyjete, obowiazuja powszechnie
przyjete kryteria czystosci zalecane przez organizacje miedzynarodowe, a przepisy krajowe ustalajace surow-
sze kryteria czystosci moga pozostaé w mocy.

Artykut 7

Ilosci maksymalne i minimalne

1. Jesdli do Srodkéw spozywezych beda dodane witaminy i mineraly w celach wymienionych w art. 3 ust.
2, faczny poziom witaminy lub mineratu, znajdujacych si¢ — niezaleznie od celu — w produkcie w momen-
cie sprzedazy, nie moze przekroczy¢ okreSlonego poziomu, ktdry zostanie ustalony do dnia ... () W odnie-
sieniu do $rodkéw skoncentrowanych i odwodornionych obowigzuja okreslone poziomy maksymalne dla
srodkéw spozywczych w momencie, w ktérym s3 one przygotowane do spozycia zgodnie z wytycznymi
producenta.

Maksymalne poziomy witamin i mineraléw, o ktérych mowa w pierwszym akapicie oraz wszelkie warunki
ograniczajace lub zakazujace dodawania konkretnej witaminy lub mineralu do $rodka spozywczego lub
kategorii Srodkéw spozywczych zostang przyjete zgodnie z procedura, o ktérej mowa w art. 19 ust. 2.

2. Maksymalne poziomy, o ktérych mowa w ust. 1 ustala si¢ biorac pod uwage, co nastepuje:

a) gobrne granice bezpieczenstwa w przyjmowaniu witamin i mineraléw ustanowione na drodze naukowej
oceny ryzyka w oparciu o powszechnie przyjete dane naukowe uwzgledniajac, odpowiednio, rézne
stopnie wrazliwosci réznych grup konsumenckich,

b) ilosci witamin i mineratéw, dostarczanych w ramach odzywiania z innych Zrédel, z suplementami
ZywnoSciowymi wlgcznie,
c¢) udzial poszczegdlnych Srodkéw w calosci wyzywienia ludnosci ogdlnie lub okreslonych grup ludnosci.

3. Przy ustalaniu maksymalnych pozioméw okreslonych w ust. 1 nalezy uwzgledni¢ punkty odniesienia
w spozyciu witamin i mineraléw dla danej grupy ludnosci.

4. Przy ustalaniu wymienionych w ust. 1 maksymalnych pozioméw witamin i mineraléw, ktérych prefe-
rowane ilosci lezg w przyblizeniu na bezpiecznie wysokim poziomie, w razie potrzeby uwzglednione beda
réwniez:

a) wymogi dotyczace dodawania okreSlonych witamin i mineratéw do $rodkéw spozywcezych w celu
odtworzenia i/lub odzywczej réwnowaznosci zastepczego Srodka spozywczego,

b) udzial poszczegdlnych produktéw w catkowitym wyzywieniu ludnosci ogdlnie lub okreslonych grup
ludnosci.

5. Dodanie witaminy lub mineralu do $rodka spozywczego w celu wzbogacenia musi powodowac obec-
no$¢ tej witaminy lub mineralu w danym $rodku spozywczym przynajmniej w znaczacej ilosci, tzn. 15%
wzorcowej wartosci odzywczej (NRV) na 100 g (w przypadku cial stalych) lub 7,5 %NRV na 100 ml (w
przypadku plynéw), lub 5% NRV na 100 cal (12% NRV na 1 MJ) lub 15% NRV w pojedynczej porcji.
Poziomy minimalne, w tym wszelkie ilosci nizsze, w drodze odstepstwa od znaczacych ilosci wspomnia-
nych wyzej, dla okreslonych $rodkéw spozywezych lub kategorii Srodkéw spozywezych przyjmuje si¢ zgod-
nie z procedurg, o ktérej mowa w art. 19 ust. 2.

(") Data wejscia w zycie niniejszego rozporzgdzenia.
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Artykul 8

Okreslenie zalecanych dawek dziennych
dla witamin i mineraltow

Komisja okresli bez zwloki, jednak nie pézniej niz ... ('), uwzgledniajgc najnowsze wyniki badari nauko-
wych i zalecenia migdzynarodowe, zalecane dawki dzienne dla wszystkich witamin i mineratéw wymienio-
nych w zalgcznikach I oraz IL

Artykut 9

Etykiety, prezentacja i reklama

1.  Etykiety i prezentacja $rodkéw spozywczych z dodatkiem witamin i mineraléw jak réwniez ich
reklama nie mogg zawiera¢ zadnych wskazéwek, ktére by twierdzily lub sugerowaly, ze doplyw wlasciwych
iloSci substancji odzywczych nie jest mozliwy w ramach zréwnowazonej i zr6znicowanej diety.

2. Znakowanie wartoici odzywczych $rodkéw z dodatkiem witamin i mineraléw, objetych zakresem
stosowania niniejszego rozporzadzenia, jest obligatoryjne. Poda nalezy nast¢pujace informacje:

a) informacje zawarte w art. 4 ust. 1 grupa 2 dyrektywy 90/496/EWG,

b) calkowita zawarto$¢ dodanych do $rodka spozywczego witamin i mineraléw. Informacja na temat
witamin i mineralow, wyrazona w odniesieniu do 100 g lub 100 ml, jak wskazano w art. 6 ust. 2
dyrektywy 90/496/EWG powinna zostac podana takze jako wielko$¢ dawki (ilos¢ na jedng porcje) w
wartoSciach absolutnych oraz jako czgs¢ zalecanej dawki dziennej,

c) zalecang wielkos¢ dziennego spozycia srodka — w porcjach, tam gdzie jest to wlasciwe i gdzie tatwo
mozna podzieli¢ go na porcje,

d) ostrzezenie przed przekroczeniem podanej zalecanej dawki dziennej.

3. Niniejszy artykul obowigzuje bez uszczerbku dla dyrektywy 2000/13/WE, rozporzadzenia (WE) nr .../
2005 [w sprawie informacji o wartosciach odzywczych i wlasciwosciach zdrowotnych $rodkéw spozy-
wezych), jak réwniez innych postanowien prawa o Srodkach spozywczych, odnoszacych si¢ do wyspecyfi-
kowanych kategorii Srodkéw spozywczych.

4. Przepisy wykonawcze do niniejszego artykulu moga zosta¢ okreslone zgodnie z procedura art. 19 ust.
2

Artykut 10

Obowigzkowe dodawanie witamin i mineratéw

1. Przepisy wspdlnotowe majace zastosowanie do okre$lonych Srodkéw spozywezych lub kategorii $rod-
kéw spozywezych moga przewidywaé obowigzkowe dodawanie witamin i mineraléw. Przepisy takie musza
by¢ skadingd zgodne z przepisami ustanowionymi w niniejszym rozporzadzeniu, chyba ze przewidziane
zostaly okre$lone derogacje.

2. W przypadkach gdy brak jest przepisow wspélnotowych, Panstwa Czlonkowskie moga wprowadzié
obowigzek obligatoryjnego dodawania witamin i mineratéw do okreslonych $rodkéw spozywczych lub kate-
gorii $rodkéw spozywczych, zgodnie z procedurg art. 17.

Najpdzniej ... (7) Paristwa Czlonkowskie poinformuja Komisje o istniejacych odpowiednich przepisach krajo-
wych. Komisja poda te informacje do wiadomosci publicznej.

() Data wejScia w Zycie niniejszego rozporzqdzenia.
(") Szes¢ miesigcy od daty wejscia w Zycie niniejszego rozporzgdzenia.
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ROZDZIAL 1II
DODAWANIE PEWNYCH INNYCH SUBSTAC]I

Artykul 11

Powiadamianie o substancjach i dodatkach stosowanych przez Patistwa Czlonkowskie

Najpdzniej ... () Patistwa Czlonkowskie zgloszg Komisji substancje lub dodatki, stosowane na ich teryto-
rium do wzbogacania Srodkéw spozywczych i ktore sq innymi substancjami niz witaminy i mineraly lub
je zawierajq. Komisja przekaze te informacje do Urzgdu i opublikuje otrzymane zgloszenia.

Artykut 12

Substancje ograniczone lub zakazane
na mocy przeprowadzonego przez Komisje badania

1.  Jesli Komisja lub Pafistwo Czlonkowskie stwierdzi, ze dodanie substancji innej niz witaminy lub
mineraly lub skladnika zawierajgcego substancje inng nié witaminy lub mineraly, moZe powadzic do
spozycia ilosci tej substancji przekraczajqcych te, co do ktdrych mozna sig rozsqdnie spodziewal, iz zos-
tang strawione w normalnych warunkach stosowania zréwnowazonej i zroznicowanej diety, niezwlocznie
zawiadamia o tym drugq strong.

2.  Komisja podejmuje decyzje, w kazdym przypadku, po dokonaniu obowigzkowej oceny dostgpnych
informacji przez Urzqd, zgodnie z procedurg, o ktorej mowa w art. 19 ust 2 i wlgcza substancje do
Zalgcznika II1.

Jesli okaze si¢ substancja lub skladnik jest szkodliwy dla zdrowia, powinna

a) zostal wprowadzona na liste w Zalgczniku III, Czgsci A, a jej dodawanie do Srodkéw spozywczych i
jej uzycie do produkcji Srodkéw spoZywczych powinno by¢ zakazane; lub

b) zostaé wprowadzona na liste w Zalgczniku III, Czgsci B, a jej dodawanie do srodkéw spozywczych i
jej uzycie do produkcji Srodkéw spozywczych powinno byé dozwolone jedynie po warunkami i z uwz-
glednieniem maksymalnych poziomow w nim zawartych. W tym celu, maksymalne poziomy dla tych
substancji muszq zostac ustalone przez Urzqgd.

Jesli, po przeprowadzeniu oceny, o ktdrej mowa wyzej, mozliwos¢ wystgpowania szkodliwych dla zdrowa
skutkéw wynikajgcych z takiego uZycia zostanie stwierdzona, ale pozostanie naukowa niepewnosc, sub-
stancja powinna byé wprowadzona na liste w Zalgczniku III, Czgsci C, zgodnie z procedurg, o ktorej
mowa w art. 19 ust. 2.

3.  Przepisy wspdlnotowe stosowane do okreslonych srodkéw spoZywczych mogq przewidywac ograni-
czenia lub zakazy dotyczqce uzycia niektorych substancji, oprdcz tych ustanowionych w niniejszym roz-
porzgdzeniu. Jesli nie ma przepiséw wspdlnotowych, Paristwa Czlonkowskie, mogq przyjgé przepisy doty-
czqgce takich zakazow i ograniczeti, zgodnie z procedurq, o ktdrej mowa w art. 17.

4.  Podmioty dzialajgce na rynku spozywczym, lub wszystkie inne zainteresowane strony, mogq w kaz-
dym czasie przedlozy¢ Urzgdowi, w celu dokonania oceny, dokumenty zawierajgce dane naukowe dowo-
dzqgce bezpieczeristwa substancji wymienionej na liscie w Zalgczniku III, Czgsci C, w warunkach jej uzycia
w Srodkach spozywczych lub w kategorii Srodkéw spozywczych i wyjasniajgce cel takiego uzycia.

5. W ciggu czterech lat od daty, w ktdrej substancja zostala wprowadzona na liste w Zalgczniku III,
Czgsci C, moze zostaé podjeta decyzja, zgodnie z procedurg, o ktérej mowa w art. 19 ust. 2 i uwzglednia-
jaca opini¢ Urzedu dotyczqcq jakichkolwiek dokumentéw przedlozonych do oceny, jak wskazano w ust. 4,
aby powszechnie zezwoli¢ na uzycie substancji wymienionej na liScie w Zalgczniku III, Czgéci C lub
wprowadzié jg, w razie potrzeby, na liste w Zalgczniku III, Czgsci A lub B.

() 18 miesigcy od daty wejscia w zycie niniejszego rozporzgdzenia.
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Artykut 13
Etykiety, opakowanie i reklama
1.  Etykiety i opakowanie Srodkow spozywczych z dodatkiem pewnych innych substancji, jak réwniez

ich reklama, nie mogq zawiera¢ zadnych wskazowek, ktdre by twierdzily lub sugerowaly, ze zréwnowa-
Zone profilaktyczne odzywianie si¢ powszechnie wystgpujgcymi srodkami spoZzywczymi nie jest potrzebne.

2. Etykiety i opakowanie Srodkow spozywczych z dodatkiem pewnych innych substancji, jak réwniez
ich reklama, nie mogg wprowadzal konsumentéw w blgd lub ludzi¢ wartoscig odiywczq, jakg srodek
spozywczy moze posiadaé w zwigzku z dodanymi substancjami odZzywczymi.

3. Na etykietach srodkéw z dodatkiem pewnych innych substancji moina zamiescié informacje o takim
dodatku z zachowaniem warunkow wymienionych w rozporzqdzeniu (WE) nr .../... [w sprawie informa-
¢ji 0 wartoSciach odzywczych i wlasciwosciach zdrowotnych srodkéw spozywczych].

4.  Znakowanie wartosci odzywczych Srodkéw z dodatkiem witamin i mineraléw, objetych zakresem
stosowania niniejszego rozporzgdzenia, jest obligatoryjne. Sporzqdzi¢ nalezy nastepujqce informacje:
a) informacje zawarte w art. 4 ust. 1 grupa 2 dyrektywy 90/496/EWG,

b) caltkowitq zawartos¢ dodanych do Srodka spoiywczego witamin i mineraléw. Informacja na temat
witamin i mineraléw, wyrazona w odniesieniu do 100 g lub 100 ml, jak wskazano w art. 6 ust. 2
Dyrektywy 90/496/EWG powinna zosta podana takze jako wielko$¢ dawki (ilo$¢ na jedng porcje) w
wartoSciach absolutnych oraz jako czegs¢ zalecanej dawki dziennej,

) zalecang przez producenta wielko$¢ dziennego spozycia Srodka — w porcjach, tam gdzie jest to wlas-
ciwe i gdzie tatwo mozna podzieli¢ go na porcje,

d) ostrzezenie przed przekroczeniem podanej zalecanej dawki dziennej.

5. Ninigjszy artykut obowigzuje bez uszczerbku dla dyrektywy 2000/13/WE, rozporzqdzenia (WE) nr
.../2005 [w sprawie informacji o wartoSciach odzywczych i wlasciwosciach zdrowotnych $rodkow spozy-
wezych], jak réwniez innych postanowieri prawa o Srodkach spozywczych, odnoszqcych si¢ do wyspecyfi-
kowanych kategorii srodkéw spozywczych.

6. W razie koniecznosci przepisy wykonawcze do niniejszego artykulu zostang dokladniej okreslone
zgodnie z procedurq art. 19 ust. 2.

Artykut 14

Zalecane dawki dzienne i bezpieczna zawartosé
maksymalna dla okreslonych innych substancji

Dla wymienionych w zalgczniku III cz¢s¢ B lub C okreslonych innych substancji ustalone zostang zale-
cane dawki dzienne i bezpieczna zawarto$¢ maksymalna. Art. 7 niniejszego rozporzgdzenia nalezy stoso-
wac odpowiednio.

ROZDZIAL IV
PRZEPISY OGOLNE I KONCOWE

Artykut 15

Rejestr wspdlnotowy

1. Komisja ustanawia i prowadzi Rejestr wspolnotowy, dotyczacy dodawania witamin i mineraléw i nie-
ktérych innych substancji do $rodkéw spozywczych, zwany dalej ,Rejestrem”.

2. Rejestr zawiera co nastepuje:
a) Witaminy i mineraly, ktére wolno dodawa¢ do $rodkéw spozywcezych zgodnie z zalagcznikiem 1.

b) Formy chemiczne witamin i substancje mineralne, ktére wolno dodawaé do $rodkéw spozywczych
zgodnie z zalacznikiem IL
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¢) Maksymalne i minimalne ilosci witamin i mineraléw, ktére wolno dodawa¢ do Srodkéw spozywczych,
okreslone zgodnie z art. 7.

d) Informacje dotyczace obowigzkowego dodawania witamin i mineraléw, o kérym mowa w art. 10.
e) Substangje, dla ktérych przedlozone zostaly dokumentacje, przewidziane w art. 4 ustep pierwszy, lit. b).

f) Informacja o substancjach, o ktérych mowa w zalgczniku III i przyczyny, dla ktérych zostaly w nim
uwzglednione.

g) Lista witamin, mineralow i pewnych innych substancji, ktérych dodawanie, zgodnie z art. 10, jest
obowigzkowe na podstawie postanowieri krajowych.

h) Lista substancji, ktérych dodawanie, zgodnie z art. 4 ust. 3, jest ograniczone lub zakazane na szcze-

blu krajowym.

3. Rejestr udostepnia si¢ spoleczefistwu.

Artykut 16
Przepisy krajowe
1.  Bez uszczerbku dla ust. 2, Paistwa Czlonkowskie nie moga ograniczaé lub zakazywad handlu $rod-

kami spozywczymi, spelniajacymi postanowienia niniejszego rozporzadzenia i ustanowione dla jego realiza-
¢ji wspélnotowe przepisy prawne.

2. Niniejsze rozporzqdzenie nie bedzie miato wplywu na prawo Patistw Czlonkowskich do utrzymywa-
nia lub wprowadzania, zgodnie z Traktatem, a w szczegdlnosci jego art. 28 i 30, surowszych przepiséw
odnosnie do dodawania pewnych innych substancji, ktore paristwa te uznajg za niezbedne dla ochrony
zdrowia publicznego i ktdre nie sq sprzeczne z niniejszym rozporzqdzeniem.

3. Najpdiniej ... () Paristwa Czlonkowskie powiadomig Komisje o istniejgcych odnosnych przepisach
krajowych.

Artykut 17

Procedura powiadamiania
1. Przy odnoszeniu si¢ do niniejszego artykulu stosuje si¢ procedure ustanowiong w ust. 2, 3 i 4.

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

3. Komisja skonsultuje si¢ z powolanym na podstawie art. 58 ust. 1 rozporzgdzenia (WE) nr 178/
2002 Stalym Komitetem ds. Laricucha Pokarmowego i Zdrowia Zwierzqt i wyrazi opini¢ na temat pla-
nowanych dzialai.

4. Zainteresowane Panstwa Czlonkowskie moga podja¢ planowane dzialania dopiero szes¢ miesiecy po
powiadomieniu, o ktérym mowa w ust. 2 i pod warunkiem, Ze opinia Komisji nie jest negatywna.

Jesli opinia Komisji jest negatywna, stwierdza ona, zgodnie z procedurg okre§lona w art. 19 ust. 2 i przed
uplywem okresu okre§lonego w pierwszym akapicie niniejszego ustgpu, czy planowane dzialania moga
zosta¢ wykonane. Komisja moze zazada¢ wprowadzenia do planowanych dzialan pewnych poprawek.

Artykut 18
Srodki zabezpieczajace
1. W przypadku, gdy Panstwo Czlonkowskie ma powazne powody sadzié, ze pewien produkt zagraza

zdrowiu ludzi, mimo iz spelnia wymogi niniejszego rozporzadzenia, owo Pafistwo Czlonkowskie, moze
tymczasowo zawiesi¢ lub ograniczy¢ stosowanie danych przepiséw na swoim terytorium.

() Sze$¢ miesigcy od daty wejscia w zycie niniejszego rozporzgdzenia.
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Niezwlocznie informuje ono o tym pozostale Panstwa Czlonkowskie i Komisje oraz podaje uzasadnienie
swej decyzji.

2. Zgodnie z procedurg okreslong w art. 19 ust. 2, decyzje podejmuje si¢ w stosownych przypadkach po
uzyskaniu opinii Urzedu.

Komisja moze wszczaé t¢ procedure z wiasnej inicjatywy.

3. Panstwo Czlonkowskie, okreslone w ust. 1 moze utrzymaé w mocy zawieszenie lub ograniczenie do
czasu powiadomienia o decyzji, o ktérej mowa w ust. 2.

Artykut 19

Procedura Stalego Komitetu

1.  Komisja korzysta z pomocy Statego Komitetu, o ktérym mowa w art. 17 ust. 3, ktdry bedzie brat pod
uwage opinie Urzgdu.

2. W przypadku odniesienia do niniejszego ustepu zastosowanie majg art. 5 i 7 decyzji 1999/468/WE, z
uwzglednieniem postanowien jej art. 8.

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

Artykut 20

Monitoring
Celem jedynie ulatwienia skutecznego nadzoru nad Srodkami Zywno$ciowymi z dodatkiem witamin i
mineralow, jak rowniez Srodkami ZywnoSciowymi zawierajgcymi substancje wymienione w zalgczniku III
czg$¢ B i C, Paiistwa Czlonkowskie moggq nakazaé producentowi lub jednostce odpowiedzialnej za wpro-

wadzenie wyrobu do obrotu poinformowanie wlasciwego organu o wprowadzeniu wyrobu do obrotu z
jednoczesnym przekazaniem wzoru uzytej etykiety.

Paristwa Czlonkowskie przekazq te informacje Komisji i Urzgdowi.

Komisja udostgpni te informacje opinii publicznej.

Artykut 21
Ocena
Najpéiniej ... ("), Komisja przedlozy Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie na temat skutkéw
wykonania niniejszego rozporzadzenia, zwlaszcza w sprawie ewolucji rynku Srodkéw spozywezych z dodat-
kiem witamin i mineratéw, ich spozycia, wielko$ci spozycia substancji odzywczych dla populacji i zmian
nawykéw zywieniowych, wraz z wszelkimi propozycjami poprawek do niniejszego rozporzadzenia, jakie

Komisja uzna za stosowne wprowadzi¢. W tym kontekscie Pafistwa Czlonkowskie dostarcza Komisji nie-
zbednych odpowiednich informacji do dnia ... (7).

Artykut 22

Wejscie w Zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia od daty jego opublikowania w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ je od dnia ... (™).

() Pierwszy dzieri szostego miesigca po dacie publikagji niniejszego rozporzgdzenia+ 6 lat.
(") Pierwszy dzieri szdstego miesigca po dacie publikagji niniejszego rozporzgdzenia + 5 lat.
(™) Pierwszy dzieri szdstego miesigca po dacie publikacji niniejszego rozporzgdzenia.
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Srodki spozywcze wprowadzone do obrotu lub oznakowane przed ... (), ktdre nie zachowuja zgodnosci z
niniejszym rozporzadzeniem, moga by¢ oferowane do sprzedazy do ... (7).

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich Pafstwach Czton-
kowskich.

Sporzadzono w

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady

Przewodniczgcy Przewodniczgcy

()

Pierwszy dzieti szdstego miesigca po dacie publikadji niniejszego rozporzgdzenia.

(") Ostatni dziefi siedemnastego miesigca po dacie publikacji niniejszego rozporzgdzenia.

1.

WITAMINY

Witamina A
Witamina D
Witamina E
Witamina K
Witamina B1
Witamina B2
Niacyna

Kwas pantotenowy
Witamina B6
Kwas foliowy
Witamina B12
Biotyna
Witamina C

MINERALY

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

Fosfor

ZALACZNIK I

WITAMINY I MIERALY, KTORE WOLNO DODAWAC
DO SRODKOW SPOZYWCZYCH



