FEDERALNA SLUZBA PUBLICZNA NA RZECZ ZDROWIA
PUBLICZNEGO, BEZPIECZENSTWA *ANCUCHA ZYWNOSCIOWEGO
I SRODOWISKA

Dekret kréolewski zmieniajace dekrety krolewskie z dnia
30 maja 2021 r. w sprawie wprowadzania do obrotu skladnikow
odzywczych i srodkow spozywczych, do ktorych dodano skladniki
odzywcze, z dnia 29 sierpnia 2021 r. w sprawie produkciji i
wprowadzania do obrotu suplementow diety zawierajacych substancje
inne niz skladniki odzywcze i rosliny lub preparaty roslinne oraz z dnia
31 sierpnia 2021 r. w sprawie produkcji i wprowadzania do obrotu
srodkow spozywczych skladajacych sie z roslin lub preparatow
roslinnych lub je zawierajacych

Ja FILIP, Krél Belgéw,

pozdrawiajac wszystkich, obecnych i przyszlych, obywateli,

Uwzgledniajac ustawe z dnia 24 stycznia 1977 r. o ochronie zdrowia
konsumentow w odniesieniu do Srodkéw spozywczych i innych produktow,
art. 1, 2, 6i 10 zmieniong ustawa z dnia 22 marca 1989 r.;

Uwzgledniajac dekret krélewski z 30 maja 2021 r. w sprawie wprowadzania
do obrotu sktadnikéw odzywczych i srodkéw spozywczych, do ktérych dodano
sktadniki odzywcze, art. 2 ust. 61 7 oraz art. 5;

Uwzgledniajac dekret krolewski z 29 sierpnia 2021 r. w sprawie produkcji i
wprowadzania do obrotu suplementéw diety zawierajacych substancje inne niz
sktadniki odzywcze i rosliny lub preparaty roslinne, art. 2 ust. 3 i 6 oraz art. 5,

Uwzgledniajac dekret krélewski z dnia 31 sierpnia 2021 r. w sprawie
produkcji i wprowadzania do obrotu srodkéw spozywczych sktadajacych sie z
roslin lub preparatéw roslinnych lub je zawierajacych, art. 2 ust. 8 i 10 oraz
art. 3, zmieniony dekretem krolewskim z dnia 12 grudnia 2023 r.,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajace ogolne zasady i wymagania
prawa zywnosciowego, powoltujace Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci oraz ustanawiajace procedury w zakresie bezpieczenstwa zywnosci,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1925/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawie dodawania do
zywnos$ci witamin i sktadnikow mineralnych oraz niektérych innych substancji,

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 z dnia
25 pazdziernika 2011 r. w sprawie przekazywania konsumentom informacji na
temat zywnosci, zmiany rozporzadzen Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1924/2006 i (WE) nr 1925/2006 oraz uchylenia dyrektywy Komisji
87/250/EWG, dyrektywy Rady 90/496/EWG, dyrektywy Komisji 1999/10/WE,
dyrektywy 2000/13/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, dyrektyw Komisji
2002/67/WE i 2008/5/WE oraz rozporzadzenia Komisji (WE) nr 608/2004;

uwzgledniajac powiadomienie do Komisji Europejskiej z dnia (data




przedtozenia) zgodnie z art. 5 ust. 1 dyrektywy (UE) 2015/1535 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 9 wrzesnia 2015 r. ustanawiajacej procedure
udzielania informacji w dziedzinie przepisow technicznych oraz zasad
dotyczacych ustug spoteczenstwa informacyjnego,

uwzgledniajac opinie Wysokiej Rady ds. Zdrowia wydana w dniu xxx;

uwzgledniajac opinie Inspektora ds. Finanséw, wydana w dniu
7 maja 2024 r.,

uwzgledniajac opinie xxx Rady Stanu wydana w dniu (data) na podstawie
art. 84 ust. 1 akapit pierwszy pkt. 2 ustawy o Radzie Stanu, ujednolicona w
dniu 12 stycznia 1973 r.,

na wniosek Ministra Rolnictwa i Ministra Zdrowia Publicznego oraz na
podstawie opinii ministréw, ktérzy obradowali w tej sprawie w Radzie,

NINIEJSZYM STANOWIMY, CO NASTEPUJE:

ROZDZIAL 1. Zmiany w dekrecie krolewskim z dnia 30 maja 2021 r. w
sprawie wprowadzania do obrotu skladnikéw odzywczych i srodkow
spozywczych, do ktorych dodano skladniki odzywcze

Artykul 1. W dekrecie krélewskim z dnia 30 maja 2021 r. w sprawie
wprowadzania do obrotu sktadnikéw odzywczych i srodkéw spozywczych, do
ktorych dodano sktadniki odzywcze, dodaje sie art. 1a w brzmieniu:

LJArtykul 1a Niniejsze rozporzadzenie stosuje sie do srodkéw spozywczych
przeznaczonych do spozycia przez ludzi w rozumieniu art. 2 rozporzadzenia
(WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r.
ustanawiajacego ogodlne zasady i wymagania prawa zywnosciowego,
powotujacego Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci oraz
ustanawiajgcego procedury w zakresie bezpieczenstwa zywnosci.”.

Artykul 2. Art. 2 ust. 6 tego samego dekretu otrzymuje brzmienie:

,0° suplementy diety: srodki spozywcze, ktorych celem jest uzupelnienie
normalnej diety i ktére skladaja sie z jednego lub wiecej sktadnikow
odzywczych, roslin, preparatow roslinnych lub innych substancji o dziataniu
odzywczym lub fizjologicznym, oddzielnie lub tacznie, wprowadzanych do
obrotu w odmierzonych dawkach, mianowicie w postaci kapsutek, schodkow,
tabletek, tabletek i innych podobnych postaci, a takze saszetek z proszku,
ampulek plyndéw, butelek kropelkowych i innych podobnych postaci
preparatéow plynnych lub proszkowych przeznaczonych do przyjmowania w
matych jednostkach pomiarowych;”;

Artykul 3. Art. 2 tego dekretu zostal uzupeliony o ust. 7 o nastepujacym
brzmieniu:

,7° Srodka spozywczego: kazda substancja lub produkt, ktére sa
przetwarzane, czesciowo przetworzone lub nieprzetworzone, przeznaczone do
spozycia przez ludzi lub co do ktéorych mozna zasadnie oczekiwac, ze zostana




spozyte przez ludzi, inne niz:

1° paszy dla zwierzat;

2° zywych zwierzat, chyba ze sa one przygotowane do spozycia przez ludzi;
3° roslin przed zbiorem;

4° produktéw leczniczych;

5° kosmetykéw;

6° tytoniu i wyrobow tytoniowych;

7° srodkéw odurzajacych i substancji psychotropowych;

8° pozostatosci i zanieczyszczen.”.

Artykul 4. Art. 5 tego samego dekretu otrzymuje brzmienie:

JArtykut 5. § 1. Zakazuje sie wprowadzania do obrotu suplementéw diety
skladajacych sie z jednego lub wiekszej liczby sktadnikow odzywczych lub
zawierajacych je, jezeli nie dokonano uprzedniego powiadomienia Stuzby
zgodnie z nastepujacymi przepisami.

Dokumentacje zgloszenia nalezy zlozy¢ w jednym egzemplarzu lub za
posrednictwem aplikacji FOODSUP na stronie internetowej Federalnej Stuzby
Publicznej na rzecz Zdrowia Publicznego, Bezpieczenstwa kFancucha
Zywnosciowego i Srodowiska (www.santé.belgique.be).

Dokumentacja zgtoszenia musi zawiera¢ nastepujace dane:

1° charakter srodka spozywczego;

2° wykaz sktadnikéw produktu (jakosciowy i ilosciowy);

3° wykaz skladnikow odzywczych dodanych wedlug zalecanej porcji srodka
spozywczego do spozycia codziennie w podanej na etykiecie lub wedtug ilosci
srodka spozywczego réwnej sredniemu dziennemu spozyciu tego sSrodka
spozywczego przewidzianemu w zalgczniku 2 dla srodkow spozywczych, o
ktorych mowa w art. 4;

4°, w stosownych przypadkach, analize wartosci odzywczej produktu;

5° ostateczna wersje etykiety w formie wprowadzonej do obrotu;

6° dane niezbedne do oceny wartosci odzywczej;

7° zobowigzanie do przeprowadzania czestych analiz w réznych momentach
produktu oraz do udostepniania wynikéw Stuzbie.

Do ztozenia dokumentacji zgloszenia niezbedna jest wptata na rachunek
funduszu budzetowego na rzecz surowcoéw i produktéw oplaty za zgtoszony
produkt zgodnie z art. 10 ust. 1 dekretu krélewskiego z dnia 13 listopada
2011 r. w sprawie optat i skltadek naleznych funduszowi budzetowemu na
rzecz surowcOow i produktdw oraz spelniajagcego warunki okreslone we
wniosku o ptatnosé.

Produkty wprowadza sie do obrotu zgodnie z art. 17 ust. 1 rozporzadzenia
(WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r.
ustanawiajacego ogodlne zasady 1 wymagania prawa zywnosciowego,
powotujacego Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci oraz




ustanawiajgcego procedury w zakresie bezpieczenstwa zywnosci.

§ 2. W terminie 30 dni od otrzymania dokumentacji zgtoszenia Stuzba przesyta
wnioskodawcy potwierdzenie odbioru.

W terminie 90 dni od otrzymania dokumentacji, jezeli produkt wchodzi w
zakres niniejszego rozporzadzenia i spelnia wymogi okreslone w niniejszym
dekrecie, Stuzba moze przedstawi¢ uwagi i zalecenia, miedzy innymi w celu
dostosowania etykiety, w szczegdlnosci poprzez wprowadzenie wymogu
umieszczania ostrzezen. Stuzba przesyla pismo zawierajace te uwagi w
wyznaczonym terminie.

Numer zgtoszenia nadaje sie, jezeli produkt odpowiada definicji suplementu
diety okreslonej w niniejszym dekrecie, z wyjatkiem przepiséw okreslonych w
ust. 7 niniejszego artykutu.

Ten numer zgtoszenia stuzy jako krajowy numer referencyjny pomiedzy
zglaszajagcym, Stuzba i Federalng Agencja ds. Bezpieczenstwa Lancucha
Zywnosciowego;

Numer zgtoszenia nie stanowi:

- belgijskiego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;
- dowodu zgodnosci produktu;

- uznania statusu produktu.

Ten numer zgloszenia nie moze by¢ uzywany zgodnie z rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/515 z dnia 19 marca 2019 r. w
sprawie wzajemnego uznawania towaréw zgodnie z prawem wprowadzonych
do obrotu w innym panstwie cztonkowskim.

Jednakze nie przyznaje sie numeru zgtoszenia:

1° w przypadku watpliwosci co do statusu produktu jako suplementu
zywnosciowego lub srodka spozywczego wzbogaconego lub jezeli produkt
zawiera oswiadczenia, ktore przypisuja produktowi wiasciwosci profilaktyczne,
terapeutyczne lub lecznicze w odniesieniu do choroby lub wskazuja na
podobne wlasciwosci. W takich przypadkach dokumentacja zostanie przestana
do nastepujacych organéw opiniodawczych lub wilasciwych organéw
administracji, ktére okreslaja status produktu:

- Wspdlna Komisja okreslona w dekrecie krélewskim z dnia

28 pazdziernika 2008 r.;
- Shluzba; _
- Federalna Agencja ds. Bezpieczenstwa Lancucha Zywnosciowego;

2° do produktéw przeznaczonych dla dzieci ponizej trzeciego roku zycia w
przypadku braku opinii Wysokiej Rady ds. Zdrowia;

3°, jezeli bezpieczenstwo produktow lub skladnikéw ma by¢ badane przez
organy doradcze, takie jak:

- Komitet Doradczy ds. Preparatéw Roslinnych;

-  Wysoka Rada ds. Zdrowia;

- Stuzba”.

ROZDZIAL 2. Zmiany w dekrecie krolewskim z dnia 29 sierpnia 2021 r.
w_ sprawie produkcji i handlu suplementami diety zawierajacymi




substancje inne niz skladniki odzywcze i rosliny lub preparaty roslinne

Artykul 5. W dekrecie krélewskim z dnia 29 sierpnia 2021 r. w sprawie
produkcji i wprowadzania do obrotu suplementéw diety zawierajacych
substancje inne niz sktadniki odzywcze i rosliny lub preparaty roslinne dodaje
sie art. 1a w brzmieniu:

LArtykul 1a Niniejszy dekret stosuje sie do

srodkow spozywczych przeznaczonych do spozycia przez ludzi w rozumieniu
art. 2 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajgcego ogolne zasady i wymagania prawa
zywnosciowego, powotujacego Europejski Urzad ds. Bezpieczehstwa Zywnosci
oraz ustanawiajacego procedury w zakresie bezpieczenstwa zywnosci.”.

Artykul 6. Art. 2 ust. 3 przedmiotowego dekretu otrzymuje brzmienie:

»,3° suplementy diety: Srodki spozywcze, ktérych celem jest uzupelnienie
normalnej diety i ktére skladaja sie z jednego lub wiecej skladnikow
odzywczych, roslin, preparatéow roslinnych lub innych substancji o dzialaniu
odzywczym lub fizjologicznym, oddzielnie lub lacznie, wprowadzanych do
obrotu w odmierzonych dawkach, mianowicie w postaci kapsutek, schodkow,
tabletek, tabletek i innych podobnych postaci, a takze saszetek z proszku,
amputek plynoéw, butelek kropelkowych i innych podobnych postaci
preparatéow plynnych lub proszkowych przeznaczonych do przyjmowania w
matych jednostkach pomiarowych;”;

Artykul 7. Artykut 2 tego dekretu zostat uzupeiniony o pkt 6 o nastepujacym
brzmieniu:

,6° Srodka spozywczego: kazda substancja lub produkt, ktére sa
przetwarzane, czesciowo przetworzone lub nieprzetworzone, przeznaczone do
spozycia przez ludzi lub co do ktérych mozna zasadnie oczekiwaé, ze zostana
spozyte przez ludzi, inne niz:

1° paszy dla zwierzat;

2° zywych zwierzat, chyba ze sa one przygotowane do spozycia przez ludzi;
3° roslin przed zbiorem;

4° produktow leczniczych;

5° kosmetykow;

6° wyrobow tytoniowych i tytoniu;

7° srodkéw odurzajacych i substancji psychotropowych;

8° pozostatosci i zanieczyszczen.”.

Artykut 8. Art. 3 tego samego rozporzadzenia otrzymuje brzmienie:

, Artykut 3. § 1. Zakazuje sie wprowadzania do obrotu suplementéw diety
sktadajacych sie z jednej lub wiekszej liczby innych substancji lub
zawierajacych takie substancje, jezeli nie dokonano uprzedniego
powiadomienia Stuzby zgodnie z ponizszymi przepisami.

Dokumentacje zgloszenia nalezy zlozy¢ w jednym egzemplarzu lub za
posrednictwem aplikacji FOODSUP na stronie internetowej Federalnej Stuzby
Publicznej na rzecz Zdrowia Publicznego, Bezpieczenstwa *bancucha
Zywnosciowego i Srodowiska (www.santé.belgique.be).




Dokumentacja zgtoszenia musi zawiera¢ nastepujace dane:

1° charakter srodka spozywczego;

2° wykaz sktadnikéw produktu (jakosciowy i iloSciowy);

3° wykaz jakosciowych i iloSciowych danych dotyczacych innych substancji, w
przeliczeniu na jednostke i w przeliczeniu na dzienna porcje, jak rowniez dane
dotyczace ich toksycznosci i stabilnosci;

4°, w stosownych przypadkach, analize wartosci odzywczej produktu;

5° ostateczna wersje etykiety w formie wprowadzonej do obrotu;

6° dane niezbedne do oceny wartosci odzywczej;

7° zobowiazanie do przeprowadzania czestych analiz w réznych momentach
produktu oraz do udostepniania wynikéw Stuzbie.

Do ztozenia dokumentacji zgtoszenia niezbedna jest wptata na rachunek
funduszu budzetowego na rzecz surowcoéw i produktow optaty za zgtoszony
produkt zgodnie z art. 10 ust. 1 dekretu krolewskiego z dnia 13 listopada
2011 r. w sprawie optat i sktadek naleznych funduszowi budzetowemu na
rzecz surowcow i produktdw oraz spelniajagcego warunki okreslone we
wniosku o ptatnosé.

Produkty wprowadza sie do obrotu zgodnie z art. 17 ust. 1 rozporzadzenia
(WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r.
ustanawiajacego ogodlne zasady 1 wymagania prawa zywnosciowego,
powolujacego Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci oraz
ustanawiajacego procedury w zakresie bezpieczenstwa zywnosci.

§ 2. W terminie 30 dni od otrzymania dokumentacji zgtoszenia Stuzba przesyta
wnioskodawcy potwierdzenie odbioru.

W terminie 90 dni od otrzymania dokumentacji, jezeli produkt wchodzi w
zakres niniejszego rozporzadzenia i spelnia wymogi okreslone w niniejszym
dekrecie, Stuzba moze przedstawi¢ uwagi i zalecenia, miedzy innymi w celu
dostosowania etykiety, w szczegdlnosci poprzez wprowadzenie wymogu
umieszczania ostrzezen. Stuzba przesyla pismo zawierajace te uwagi w
wyznaczonym terminie.

Numer zgtoszenia nadaje sie, jezeli produkt odpowiada definicji suplementu
diety okreslonej w niniejszym dekrecie, z wyjatkiem przepiséw okreslonych w
ust. 7 niniejszego artykutu.

Ten numer zgloszenia stuzy jako krajowy numer referencyjny pomiedzy
zgtaszajacym, Stuzba i Federalna Agencja ds. Bezpieczenstwa hLancucha
Zywnosciowego;

Numer zgtoszenia nie stanowi:

- belgijskiego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;
- dowodu zgodnosci produktu;

- uznania statusu produktu.




Ten numer zgloszenia nie moze by¢ uzywany zgodnie z rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/515 z dnia 19 marca 2019r. w
sprawie wzajemnego uznawania towaréw zgodnie z prawem wprowadzonych
do obrotu w innym panstwie cztonkowskim.

Jednakze nie przyznaje sie numeru zgtoszenia:

1° w przypadku watpliwosci co do statusu produktu jako suplementu
zywnosciowego lub srodka spozywczego wzbogaconego lub jezeli produkt
zawiera o$swiadczenia, ktore przypisuja produktowi wiasciwosci profilaktyczne,
terapeutyczne lub lecznicze w odniesieniu do choroby lub wskazuja na
podobne wlasciwosci. W takich przypadkach dokumentacja zostanie przestana
do nastepujacych organéw opiniodawczych lub wilasciwych organéw
administracji, ktére okreslaja status produktu:

- Wspdlna Komisja okreslona w dekrecie krélewskim z dnia

28 pazdziernika 2008 r.;
- Shuzba; _
- Federalna Agencja ds. Bezpieczenstwa Lancucha Zywnosciowego;

2° do produktow przeznaczonych dla dzieci ponizej trzeciego roku zycia w
przypadku braku opinii Wysokiej Rady ds. Zdrowia;

3°, jezeli bezpieczenstwo produktéw lub skladnikéw ma by¢ badane przez
organy doradcze, takie jak:

-  Komitet Doradczy ds. Preparatéw Roslinnych;

-  Wysoka Rada ds. Zdrowia;

- Shuzba”.

ROZDZIAL 3. Zmiany w dekrecie krolewskim z dnia 31 sierpnia 2021 r.
w sprawie produkcji i wprowadzania do obrotu srodkéw spozywczych
skladajacych sie 2z roslin lub preparatami roslinnymi Ilub je
zawierajacymi

Artykul 9. W dekrecie krdlewskim z dnia 31 sierpnia 2021 r. w sprawie
produkcji i wprowadzania do obrotu srodkéw spozywczych sktadajacych sie z
roslin lub zawierajacych rosliny lub przetwory roslinne dodaje sie art. 1a w
nastepujacym brzmieniu:

LArtykul 1a Niniejszy dekret stosuje sie do

srodki spozywcze przeznaczone do spozycia przez ludzi zgodnie z definicja
zawartg w art. 2 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajacego ogdlne zasady i wymagania
prawa zywnosciowego, powotujgcego Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci oraz ustanawiajagcego procedury w zakresie bezpieczenstwa
ZyWnosci.

Artykul 10. Art. 2 ust. 8 tego samego dekretu otrzymuje brzmienie:

,8° suplementy diety: suplementy diety: srodki spozywcze, ktorych celem jest
uzupelnienie normalnej diety i ktére skladaja sie z jednego lub wiecej
sktadnikéw odzywczych, roslin, preparatow roslinnych lub innych substancji o
dzialaniu odzywczym lub fizjologicznym, oddzielnie Ilub 1acznie,
wprowadzanych do obrotu w odmierzonych dawkach, mianowicie w postaci
kapsutek, schodkéw, tabletek, tabletek i innych podobnych postaci, a takze
saszetek z proszku, ampulek plyndéw, butelek kropelkowych i innych
podobnych postaci preparatéw pltynnych lub proszkowych przeznaczonych do
przyjmowania w matych jednostkach pomiarowych”.




Artykul 11. Art. 2 tego samego dekretu zostat uzupeiniony o pkt 10 o
nastepujacym brzmieniu:

,10° sdrodka spozywczego: kazda substancja lub produkt, ktére sa
przetwarzane, czesciowo przetworzone lub nieprzetworzone, przeznaczone do
spozycia przez ludzi lub co do ktérych mozna zasadnie oczekiwac¢, ze zostana
spozyte przez ludzi, inne niz:

1° paszy dla zwierzat;

2° zywych zwierzat, chyba Zze sa one przygotowane do spozycia przez ludzi;
3° roslin przed zbiorem;

4° produktéw leczniczych;

5° kosmetykow;

6° wyrobow tytoniowych i tytoniu;

7° srodkéw odurzajacych i substancji psychotropowych;

8° pozostatosci i zanieczyszczen.”.

Artykul 12. W art. 5 tego samego dekretu ust. 1, 2 i 3 otrzymuja brzmienie:

»,8 1. Zabrania sie wprowadzania do obrotu suplementéw diety sktadajacych
sie lub zawierajacych jedna lub wiecej roslin wymienionych w wykazie 2 i 3
zalacznika do niniejszego dekretu, ktore spelniaja warunki i ograniczenia,
jezeli nie dokonano uprzedniego zgltoszenia stuzbom zgodnie z ponizszymi
przepisami.

Dokumentacje zgloszenia nalezy ztozy¢ w jednym egzemplarzu lub za
posrednictwem aplikacji FOODSUP na stronie internetowej Federalnej Stuzby
Publicznej na rzecz Zdrowia Publicznego, Bezpieczenstwa bLancucha
Zywnosciowego i Srodowiska (www.santé.belgique.be).

Dokumentacja zgtoszenia zawiera nastepujace dane:

1° charakter srodka spozywczego;

2° wykaz sktadnikéw produktu (jakosciowy i ilosciowy);

3° wykaz danych jakosciowych i ilosciowych dotyczacych znanych znaczacych
substancji czynnych lub markeréw, w przeliczeniu na jednostke i na dzienna
porcje, toksycznos¢ i stabilnosg;

4°, w stosownych przypadkach, analize wartosci odzywczej produktu;

5° ostateczna wersje etykiety w formie wprowadzonej do obrotu;

6° dane niezbedne do oceny wartosci odzywczej;

7° zobowigzanie do przeprowadzania czestych analiz w réznych momentach
produktu oraz do udostepniania wynikow Stuzbie.

Do =zlozenia dokumentacji zgtoszenia niezbedna jest wptata na rachunek
funduszu budzetowego na rzecz surowcow i produktow optaty za zgtoszony
produkt zgodnie z art. 10 ust. 1 dekretu krolewskiego z dnia 13 listopada
2011 r. w sprawie optat i sktadek naleznych funduszowi budzetowemu na
rzecz surowcOw i produktdw oraz spelniajacego warunki okreslone we




wniosku o ptatnosé.

Produkty @ wprowadza sie do obrotu zgodnie z art.17 ust.1
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
28 stycznia 2002 r. ustanawiajacego ogdlne zasady i wymagania prawa
zywnos$ciowego, powotujacego Europejski Urzad ds. Bezpieczefstwa Zywnosci
oraz ustanawiajacego procedury w zakresie bezpieczenstwa zywnosci”.

§ 2. Zakazuje sie wprowadzania do obrotu suplementéw diety sktadajacych sie
z jednej lub wiekszej liczby roslin lub zawierajacych takie rosliny, ktore:

1° nie znajduje sie w wykazie 2 i wykazie 3 zatlaczonym do niniejszego dekretu;
lub

2° znajduja sie w wykazie 2 i wykazie 3 zalaczonym do niniejszego dekretu, ale
ktore nie spelniaja warunkéw i ograniczen, jezeli doreczenie nie zostato
wczesniej zgtoszone zgodnie z § 1 niniejszego artykutu.

Dokumentacja zgloszenia musi zawiera¢ dane wymienione w § 1 ust. 2 oraz
wszelkie niezbedne dane dotyczace charakteru, toksycznosci i ilosci
najwazniejszych substancji czynnych, o ile sa one znane i wykrywalne.

§ 3. W terminie 30 dni od otrzymania dokumentacji zgtoszenia Stuzba przesyta
wnioskodawcy potwierdzenie odbioru.

W terminie 90 dni od otrzymania dokumentacji, jezeli produkt wchodzi w
zakres niniejszego rozporzadzenia i spelnia wymogi okreslone w niniejszym
dekrecie, Stuzba moze przedstawi¢ uwagi i zalecenia, miedzy innymi w celu
dostosowania etykiety, w szczegolnosci poprzez wprowadzenie wymogu
umieszczania ostrzezen. Stuzba przesyla pismo zawierajace te uwagi w
wyznaczonym terminie.

Numer zgtoszenia nadaje sie, jezeli produkt odpowiada definicji suplementu
diety okreslonej w niniejszym dekrecie, z wyjatkiem przepiséw okreslonych w
ust. 7 niniejszego artykutu.

Ten numer zgloszenia stuzy jako krajowy numer referencyjny pomiedzy
zgtaszajacym, Stuzba i Federalna Agencja ds. Bezpieczenstwa hLancucha
Zywnosciowego;

Numer zgtoszenia nie stanowi:

- belgijskiego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;
- dowodu zgodnosci produktu;

- uznania statusu produktu.

Ten numer zgloszenia nie moze by¢é uzywany zgodnie z rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/515 z dnia 19 marca 2019 r. w
sprawie wzajemnego uznawania towaréw zgodnie z prawem wprowadzonych
do obrotu w innym panstwie cztonkowskim.

Jednakze nie przyznaje sie numeru zgtoszenia:

1° w przypadku watpliwosci co do statusu produktu jako suplementu
zywnosciowego lub srodka spozywczego wzbogaconego lub jezeli produkt




zawiera o$wiadczenia, ktére przypisuja produktowi wtasciwosci profilaktyczne,
terapeutyczne lub lecznicze w odniesieniu do choroby lub wskazuja na
podobne wlasciwosci. W takich przypadkach dokumentacja zostanie przestana
do nastepujacych organéw opiniodawczych lub wilasciwych organéw
administracji, ktore okreslaja status produktu:

- Wspdlna Komisja okreslona w dekrecie krélewskim z dnia

28 pazdziernika 2008 r.;
- Shuzba; .
- Federalna Agencja ds. Bezpieczenstwa Lancucha Zywnosciowego;

2° do produktéw przeznaczonych dla dzieci ponizej trzeciego roku zycia w
przypadku braku opinii Wysokiej Rady ds. Zdrowia;

3°, jezeli bezpieczenstwo produktow lub skladnikéw ma by¢ badane przez
organy doradcze, takie jak:

-  Komitet Doradczy ds. Preparatéw Roslinnych;

-  Wysoka Rada ds. Zdrowia;

- Stuzba”.

4° kapsutkowane olejki eteryczne, ktoére musza zosta¢ zatwierdzone przez
Komitet Doradczy ds. Preparatéw Roslinnych”.

ROZDZIAL 4. Przepisy koncowe

Artykul 13. Za wykonanie tego dekretu odpowiedzialni sa minister wtasciwy
ds. bezpieczenstwa tancucha zywnosciowego oraz minister witasciwy ds.
zdrowia publicznego.

(Miejsce), (data).

W imieniu Kréla:

Minister Rolnictwa,

David CLARINVAL

Minister Zdrowia Publicznego

Frank VANDENBROUCKE




