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ROZPORZADZENIE (WE) NR 1924/2006 PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY
z dnia 20 grudnia 2006 r.

w sprawie o§wiadczefi zywieniowych i zdrowotnych dotyczacych zywnosci

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

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

uwzgledniajac wniosek Komisji,

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

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

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

1

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

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

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

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

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

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

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

)

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

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

nego (%).

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

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

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

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

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

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

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

(14)

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

(20)

(1)

(22)

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

(29)

(30)

(32

(33)

(35)

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

ludzi ().

Artyku} 2

Definicje

1. Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje sie:

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

=

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

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

(e)
~

&

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

2. Zastosowanie majg réwniez nastepujace definicje:

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

>

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

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

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

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

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

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

(iti) ktorych nie zawiera;

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Artykut 4

Warunki stosowania o§wiadczefi Zywieniowych i zdrowot-
nych

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

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

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

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

(a)
~

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

a) o$wiadczeniami zdrowotnymi;

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

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

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

Artykut 5

Ogoélne warunki

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

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

=

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

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

giczne, co potwierdzaja ogélnie uznane dane naukowe;
lub

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

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

&

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

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

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

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

Naukowe potwierdzanie o$wiadczef

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

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

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

Artykut 7

Informacje o warto$ciach odzywczych

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

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

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

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

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

Artykut 9

Oswiadczenia poréwnawcze

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

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

ROZDZIAL IV

OSWIADCZENIA ZDROWOTNE

Artykut 10

Warunki szczeg6lne

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

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

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

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

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

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

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

Artykut 11

Krajowe stowarzyszenia medyczne i organizacje charyta-
tywne zwigzane ze zdrowiem

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

Artykut 12

Ograniczenia stosowania niektérych o$wiadczen zdrowot-
nych

Nastepujgce o$wiadczenia zdrowotne sa niedozwolone:

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

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

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

Artykut 13

Oswiadczenia zdrowotne inne niz dotyczace zmniejszenia
ryzyka choroby

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

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

b) funkcje psychologiczne lub behawioralne; lub

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

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

(i) oparte na ogdlnie zaakceptowanych danych naukowych;
oraz

(ii) zrozumiale dla przecigtnego konsumenta.

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

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

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

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

Artykut 14

Os$wiadczenia o zmniejszaniu ryzyka choroby

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

Artykut 15

Whniosek o udzielenie zezwolenia

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

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

a) Wlasciwy organ krajowy:

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

(i) niezwlocznie informuje o tym Urzad; oraz

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

b) Urzad:

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

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

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

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

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

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

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

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

g) streszczenie wniosku.

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

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

Artykut 16

Opinia Urzedu

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

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

3. W celu wydania opinii Urzad:

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

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

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

a) nazwe i adres wnioskodawcy;

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

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

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

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

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

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

Artykut 17

Zezwolenie wspélnotowe

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

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

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

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

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

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

Artykut 18

Zmiana, zawieszanie i cofanie zezwolen

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

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

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

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

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

PRZEPISY OGOLNE I KONCOWE

Artykut 19

Rejestr wspélnotowy

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

2. Rejestr zawiera:

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

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

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

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

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

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

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

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

3. Rejestr jest dostepny publicznie.

Artykut 20

Ochrona danych

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

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

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

=

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

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

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

Artykut 21

Przepisy krajowe

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

Artykut 22

Procedura powiadamiania

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

2. Komisja zasigga opinii Stalego Komitetu ds. tancucha
Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat ustanowionego na mocy
art. 58 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 (zwanego dalej
,Komitetem”), jezeli uwaza, ze taka konsultacja moze by¢ przy-
datna, lub na wniosek Panstwa Czlonkowskiego, i wydaje opini¢
w sprawie przewidywanych dzialan.



30.12.2006

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

L 404/21

3. Zainteresowane Panstwa Czlonkowskie moga podjaé prze-
widziane $rodki po uplywie szeSciu miesiecy od powiadomienia,
o ktérym mowa w ust. 1, pod warunkiem Ze opinia Komisji nie
jest negatywna.

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

Artykut 23

Srodki bezpieczefistwa

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

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

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

Komisja moze wszczaé t¢ procedure z wlasnej inicjatywy.

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

1.  Komisja jest wspierana przez Komitet.

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

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

3. Komitet przyjmuje swéj regulamin.

Artykut 25

Monitorowanie

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

Artykut 26

Ocena

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

Artykut 27

Srodki przejéciowe

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci
Panistwach Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 20 grudnia 2006 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego
J. BORRELL FONTELLES

Przewodniczgcy

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

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

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

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

Artykut 28
Wejscie w zycie

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

Niniejsze rozporzadzenie jest stosowane od dnia 1 lipca 2007 r.

i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

W imieniu Rady
J. KORKEAOJA
Przewodniczgcy
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ZALACZNIK

OSWIADCZENIA ZYWIENIOWE I WARUNKI ICH STOSOWANIA

NISKA WARTOSC ENERGETYCZNA

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

ZMNIEJSZONA WARTOSC ENERGETYCZNA

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

NIE MA WARTOSCI ENERGETYCZNE]

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

NISKA ZAWARTOSC TLUSZCZU

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

NIE ZAWIERA TLUSZCZU

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

NISKA ZAWARTOSC TLUSZCZOW NASYCONYCH

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

NIE ZAWIERA TLUSZCZOW NASYCONYCH

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

NISKA ZAWARTOSC CUKROW

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

NIE ZAWIERA CUKROW

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

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

NISKA ZAWARTOSC SODU/SOLI

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

BARDZO NISKA ZAWARTOSC SODU/SOLI

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

NIE ZAWIERA SODU lub NIE ZAWIERA SOLI

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

ZRODLO BLONNIKA POKARMOWEGO

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

WYSOKA ZAWARTOSC BLONNIKA POKARMOWEGO

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

ZRODLO BIALKA

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

WYSOKA ZAWARTOSC BIALKA

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

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

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

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

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

ZAWIERA [NAZWA SKEADNIKA ODZYWCZEGO LUB INNEJ SUBSTANCJI]

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

O PODWYZSZONE] ZAWARTOSCI [NAZWA SKEADNIKA ODZYWCZEGO]

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

O OBNIZONEJ ZAWARTOSCI [NAZWA SKEADNIKA ODZYWCZEGO]

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

LEKKI

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

NATURALNIE/NATURALNY

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



