2
1
	Dziennik Urzędowy szwedzkiego Urzędu ds. Żywności

ISSN 1651-3533
	



	Przepisy szwedzkiego Urzędu ds. Żywności w sprawie suplementów żywnościowych;
	LIVSFS 2022:xx
Opublikowano w dniu Kliknij tutaj, aby wpisać datę.



przyjęto Kliknij tutaj, aby wpisać datę..
Na mocy sekcji 5-7 rozporządzenia w sprawie żywności (2006:813),[footnoteRef:1] szwedzki Urząd ds. Żywności określa, co następuje.  [1:  Por. dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zbliżenia ustawodawstw państw członkowskich odnoszących się do suplementów żywnościowych, zmieniona rozporządzeniem Komisji (UE) 2021/418. Zob. także dyrektywa (UE) 2015/1535 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9 września 2015 r. ustanawiająca procedurę udzielania informacji w dziedzinie przepisów technicznych oraz zasad dotyczących usług społeczeństwa informacyjnego.] 

Zakres
§ 1  Przepisy te stosuje się do środków spożywczych wprowadzanych do obrotu jako suplementy żywnościowe.
Terminy i definicje
§ 2 „Suplementy żywnościowe” oznaczają środki spożywcze, które
1. mają uzupełniać normalną dietę;
2. są skoncentrowanymi źródłami składników odżywczych lub innych substancji o działaniu odżywczym lub fizjologicznym, pojedynczo lub w połączeniu; oraz
3. są dostarczane w postaci dawek, a mianowicie w postaci kapsułek, pastylek, tabletek, tabletek i innych podobnych postaci, saszetek z proszkiem, ampułek płynów, butelek do dozowania kropli i innych podobnych preparatów płynów lub proszków przeznaczonych do przyjmowania w odmierzonych małych ilościach.
„Składniki odżywcze” oznaczają witaminy i minerały.
Pakowanie i oznakowanie
§ 3  Suplementy żywnościowe mogą być dostarczane konsumentowi końcowemu wyłącznie w postaci paczkowanej.

§ 4  Termin „suplementy żywnościowe” stosuje się w odniesieniu do produktów objętych niniejszymi przepisami. 

§ 5  Na opakowaniu umieszcza się następujące informacje:
1. nazwy kategorii składników odżywczych lub innych substancji, które charakteryzują produkt, lub charakter tych składników odżywczych lub innych substancji;
2. zalecana dawka dobowa produktu; 
3. że zalecanej dawki dobowej nie można przekroczyć; 
4. że suplementy żywnościowe nie powinny być stosowane jako substytut zróżnicowanej diety; oraz
5. że suplementy żywnościowe powinny być przechowywane w miejscu niedostępnym dla małych dzieci.

§ 6  Etykietowanie i prezentacja suplementów żywnościowych nie mogą zawierać żadnych oświadczeń ani implikacji, że zrównoważona i zróżnicowana dieta nie może zapewnić odpowiednich ilości składników odżywczych w ogóle. 

§ 7  Ilości składników odżywczych i innych substancji o działaniu odżywczym lub fizjologicznym obecnych w produkcie podaje się na etykiecie w formie liczbowej. Wskazane ilości odnoszą się do zawartości produktu w zalecanej dawce dziennej.
	Podane ilości są średnią opartą na analizie producenta produktu i wyrażane w jednostkach witamin i składników mineralnych określonych w załączniku I do dyrektywy 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zbliżenia ustawodawstw państw członkowskich odnoszących się do suplementów żywnościowych.

§ 8  Ilości witamin i składników mineralnych wyraża się jako wartość procentową wartości referencyjnych określonych w załączniku XIII do rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 z dnia 25 października 2011 r. w sprawie przekazywania konsumentom informacji na temat żywności, zmiany rozporządzeń 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 rozporządzenia Komisji (WE) nr 608/2004. 
	Wartość procentowa, o której mowa w akapicie pierwszym, może być również wyrażona w formie graficznej. 
Witaminy i minerały
§ 9   Do produkcji suplementów żywnościowych można stosować wyłącznie witaminy i składniki mineralne wymienione w załączniku I do dyrektywy 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady.  

§ 10  Do produkcji suplementów żywnościowych można stosować wyłącznie te składniki witamin lub minerałów wymienione w załączniku II do dyrektywy 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady.
	Takie witaminy lub związki mineralne spełniają, w stosownych przypadkach, kryteria czystości, które:
1. Komisja przyjęła zgodnie z dyrektywą 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady; lub
2. są ustanowione prawem Unii i mają zastosowanie do produkcji środków spożywczych do celów innych niż suplementy żywnościowe. 
	W przypadku braku ustalonych kryteriów czystości stosuje się ogólnie przyjęte kryteria czystości zalecane przez organy międzynarodowe.  
Witamina D i jod
§ 11  Zalecana dzienna dawka suplementu żywnościowego wprowadzonego do obrotu w Szwecji nie może zawierać poziomów 
1. witaminy D powyżej 100 μg; lub 
2. jodu powyżej 200 μg. 

§ 12  W odniesieniu do poszczególnych produktów szwedzki Urząd ds. Żywności może przyznać odstępstwa od dopuszczalnych wartości witaminy D lub jodu określonych w sekcji 11, jeżeli Urząd uzna, że poziom witaminy D lub jodu zaproponowany przez wnioskodawcę w zalecanej dziennej dawce produktu nie stanowi zagrożenia dla zdrowia ludzkiego. 
	Każde odstępstwo jest uzależnione od przestrzegania wartości dopuszczalnej dla witaminy D lub jodu ustanowionej w danej decyzji. 

§ 13  Wniosek o odstępstwo dla poszczególnych produktów na mocy sekcji 12 zawiera następujące informacje:
1. nazwę, adres i dane kontaktowe wnioskodawcy;
2. nazwę i skład produktu;
3. proponowaną ilość witaminy D lub jodu w zalecanej dziennej dawce produktu; oraz
4. dowody naukowe wykazujące, że proponowana ilość witaminy D lub jodu w zalecanej dziennej dawce produktu nie stanowi zagrożenia dla zdrowia ludzkiego.


________
1. Niniejsze przepisy wchodzą w życie z dniem 1 stycznia 2024 r. w odniesieniu do sekcji 11, a w innych wypadkach z dniem 1 lipca 2022 r. 
2. Przepisy te uchylają przepisy szwedzkiego Urzędu ds. Żywności (LIVSFS 2003:9) w sprawie suplementów diety.
3. Suplementy żywnościowe niezgodne z sekcją 11 mogą być wprowadzane do obrotu do wyczerpania zapasów, pod warunkiem że zostały wprowadzone do obrotu lub opatrzone etykietą przed dniem 1 stycznia 2024 r. 


ANNICA SOHLSTRÖM
	Elin Häggqvist
	(Dział Prawny)

	LIVSFS 
	LIVSFS 2022:xx
	LIVSFS 2022:xx
