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15 GRUDNIA 2024 R. - Dekret krélewski zmieniajgcy dekrety krélewskie z dnia
30 maja 2021 r. w sprawie wprowadzania do obrotu sktadnikdw odzywczych i
srodkéw spozywczych, do ktérych dodano sktadniki odzywcze, 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 oraz z dnia 31 sierpnia 2021 r. w sprawie produkcji i
wprowadzania do obrotu srodkéw spozywczych sktadajgcych sie z roslin lub
preparatéw roslinnych lub je zawierajgcych

Ja FILIP, Krél Belgdw,
pozdrawiajac wszystkich, obecnych i przysztych, obywateli,

uwzgledniajgc ustawe z dnia 24 stycznia 1977 r. o ochronie zdrowia
konsumentéw w odniesieniu do srodkéw spozywczych i innych produktéw, art. 2
ust. 1-3 oraz art. 10 ust. 1, zastgpiong ustawa z dnia 9 lutego 1994 r,;
uwzgledniajgc dekret krélewski z 30 maja 2021 r. w sprawie wprowadzania do
obrotu sktadnikéw odzywczych i sSrodkéw spozywczych, do ktérych dodano
sktadniki odzywcze, art. 2 ust. 6 i 7 oraz art. 5;

uwzgledniajac dekret krélewski z 29 sierpnia 2021 r. w sprawie produkcji i
wprowadzania do obrotu suplementéw diety zawierajgcych substancje inne niz
skfadniki odzywcze i rosliny lub preparaty roslinne, art. 2 ust. 3 i 6 oraz art. 5;
uwzgledniajgc dekret krélewski z dnia 31 sierpnia 2021 r. w sprawie produkgcji 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 krélewskim z dnia 12 grudnia 2023 r.;

uwzgledniajgc rozporzgdzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajgce ogélne zasady i wymagania prawa
zywnosciowego, powotujgce Europejski Urzad ds. Bezpieczefstwa Zywnosci oraz
ustanawiajgce procedury w zakresie bezpieczehstwa zywnosci;

uwzgledniajgc rozporzgdzenie (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawie dodawania do zywnosci witamin i
sktadnikédw mineralnych oraz niektérych innych substancji;

uwzgledniajgc rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)

nr 1169/2011 z dnia 25 pazdziernika 2011 r. w sprawie przekazywania
konsumentom informacji na temat zywnosci, zmiany rozporzadzeh 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;
uwzgledniajgc dyrektywe 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10
czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich
odnoszacych sie do suplementéw zywnosciowych;

uwzgledniajgc powiadomienie do Komisji Europejskiej z dnia 30 maja 2024 r.
zgodnie z art. 5 ust. 1 dyrektywy (UE) 2015/1535 Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 9 wrzesnia 2015 r. ustanawiajgcej procedure udzielania informacji w
dziedzinie przepiséw technicznych oraz zasad dotyczacych ustug spoteczenstwa
informacyjnego;



uwzgledniajgc opinie Wysokiej Rady ds. Zdrowia wydang w dniu 9 wrzesnia 2024
r.;

uwzgledniajgc opinie Inspektora ds. Finanséw, wydang w dniu 7 maja 2024 r.;
uwzgledniajgc opinie 77.119/3 Rady Stanu wydang w dniu 18 listopada 2024 r.
na podstawie art. 84 ust. 1 akapit pierwszy pkt. 2 ustaw o Radzie Stanu,
ujednoliconych w dniu 12 stycznia 1973 r.;

na wniosek Ministra Rolnictwa i Ministra Zdrowia Publicznego,

zarzadzam niniejszym, co nastepuje:

ROZDZIAL 1. - Zmiany w dekrecie krélewskim z dnia 30 maja 2021 r. w sprawie
wprowadzania do obrotu sktadnikéw odzywczych i srodkéw spozywczych, do
ktérych dodano skfadniki odzywcze

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

LArtykut 1a. Niniejszy dekret 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.
ustanawiajgcego ogélne zasady i wymagania prawa zywnosciowego,
powotujgcego Europejski Urzad ds. BezpieczefAstwa Zywnos$ci oraz
ustanawiajgcego procedury w zakresie bezpieczehstwa zywnosci.”.

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

,6° suplementy diety: srodki spozywcze, ktérych celem jest uzupetnienie
normalnej diety i ktére sktadajg sie z jednego lub wiecej sktadnikéw odzywczych,
roslin, preparatéw roslinnych lub innych substancji o dziataniu odzywczym lub
fizjologicznym, oddzielnie lub tgcznie, wprowadzanych do obrotu w odmierzonych
dawkach, mianowicie w postaci kapsutek, schodkéw, tabletek, tabletek i innych
podobnych postaci, a takze saszetek z proszku, amputek ptynéw, butelek
kropelkowych i innych podobnych postaci preparatéw ptynnych lub proszkowych
przeznaczonych do przyjmowania w matych jednostkach pomiarowych;”;

Artykut 3. Art. 2 tego dekretu zostat uzupetniony o ust. 7 o nastepujgcym
brzmieniu:

»71° $srodki spozywcze: srodki spozywcze przeznaczone do spozycia przez ludzi w
rozumieniu art. 2 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajgcego ogdélne zasady i wymagania
prawa zywnosciowego, powotujgcego Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci oraz ustanawiajgcego procedury w zakresie bezpieczehstwa zywnosci.

n

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

JArtykut 5. § 1. Zakazuje sie wprowadzania do obrotu Srodkéw spozywczych
sktadajacych sie z jednego lub wiekszej liczby sktadnikéw odzywczych lub
zawierajgcych je, jezeli nie dokonano uprzedniego zgtoszenia Stuzbie zgodnie z
nastepujgcymi przepisami.

Dokumentacje zgtoszenia nalezy ztozy¢ w jednym egzemplarzu lub za
posrednictwem aplikacji FOODSUP na stronie internetowej Federalnej Stuzby
Publicznej na rzecz Zdrowia Publicznego, Bezpieczenstwa tancucha



Zywnosciowego i Srodowiska.

Dokumentacja zgtoszenia musi zawiera¢ nastepujace dane:

1° charakter sSrodka spozywczego;

2° wykaz sktadnikéw produktu (jakosSciowy i ilosciowy);

3° wykaz sktadnikéw odzywczych dodanych wedtug zalecanej porcji srodka
spozywczego do spozycia codziennie w podanej na etykiecie lub wedtug ilosci
srodka spozywczego rownej sredniemu dziennemu spozyciu tego srodka
spozywczego przewidzianemu w zatgczniku 2 dla srodkéw spozywczych, o
ktérych mowa w art. 4;

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

5° ostateczng wersje etykiety w formie wprowadzonej do obrotu;

6° dane niezbedne do oceny wartosci odzywczej;

7° zobowigzanie do przeprowadzania czestych analiz w r6znych momentach
produktu oraz do udostepniania wynikéw Stuzbie.

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

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.
ustanawiajgcego ogdélne zasady i wymagania prawa zywnosciowego,
powotujgcego Europejski Urzad ds. Bezpieczehstwa 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 spetnia 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 przesyta pismo zawierajace te uwagi w wyznaczonym terminie.
Numer zgtoszenia nadaje sie, jezeli produkt odpowiada definicji suplementu diety
lub srodka spozywczego z dodanymi sktadnikami odzywczymi, jak okreslono w
niniejszym dekrecie.

Ten numer zgtoszenia stuzy jako krajowy numer referencyjny pomiedzy
zgtaszajgcym, Stuzbg i Federalng Agencja ds. Bezpieczenstwa tancucha
Zywnosciowego;

Numer zgtoszenia nie stanowi:

- belgijskiego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

- dowodu zgodnosci produktu;

- uznania statusu produktu.

Ten numer zgtoszenia nie moze by¢ uzywany zgodnie z rozporzagdzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/515 z dnia 19 marca 2019 r. w
sprawie wzajemnego uznawania towarow 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 diety lub
srodka spozywczego z dodanymi sktadnikami odzywczymi lub jezeli produkt
zawiera oswiadczenia, ktére przypisujg produktowi wiasciwosci profilaktyczne,



terapeutyczne lub lecznicze w odniesieniu do choroby lub wskazujg na podobne
wiasciwosci. W takich przypadkach dokumentacja zostanie przestana do
nastepujgcych organdw opiniodawczych lub wtasciwych organéw administracji,
ktére okreslajg status produktu:

- Wspodlna Komisja okreslona w dekrecie krélewskim z dnia 16 lipca 2024 .
ustanawiajgcym sktad, zadania i zasady funkcjonowania Komisji ds. produktow
granicznych przeznaczonych do uzytku przez ludzi oraz Komisji ds. produktéw
granicznych przeznaczonych do uzytku weterynaryjnego oraz wdrazajagcym art.
12/1i 12/2 ustawy z dnia 20 lipca 2006 r. o utworzeniu i funkcjonowaniu
Federalnej Agencji ds. Lekéw i Produktéw Zdrowotnych;

Stuzba;

Federalna Agencja ds. Bezpieczehstwa tancucha Zywnoéciowego;

2° suplementom diety przeznaczonym dla dzieci ponizej trzeciego roku zycia w
przypadku braku opinii Wysokiej Rady ds. Zdrowia;

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

Komitet Doradczy ds. Preparatéw Roslinnych;

Wysoka Rada ds. Zdrowia;

Stuzba”.

ROZDZIAL 2. - Zmiany w dekrecie krélewskim z dnia 29 sierpnia 2021 r. w
sprawie produkcji i handlu suplementami diety zawierajgcymi substancje inne niz
sktadniki odzywcze i rosliny lub preparaty roslinne

Artykut 5. W dekrecie krélewskim z dnia 29 sierpnia 2021 r. w sprawie produkcji i
wprowadzania do obrotu suplementdéw diety zawierajacych substancje inne niz
sktadniki odzywcze i rosliny lub preparaty roslinne dodaje sie art. 1a w brzmieniu:
»Artykut 1a Niniejszy dekret stosuje sie do Srodkdédw 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 ogélne zasady i wymagania prawa zywnosciowego,
powotujgcego Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywno$ci oraz
ustanawiajgcego procedury w zakresie bezpieczehstwa zywnosci.”.

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

»3° suplementy diety: Srodki spozywcze, ktérych celem jest uzupetnienie
normalnej diety i ktore sktadajg sie z jednego lub wiecej sktadnikow odzywczych,
roslin, preparatéw roslinnych lub innych substancji o dziataniu odzywczym lub
fizjologicznym, oddzielnie lub tgcznie, wprowadzanych do obrotu w odmierzonych
dawkach, mianowicie w postaci kapsutek, schodkdéw, tabletek, tabletek i innych
podobnych postaci, a takze saszetek z proszku, amputek ptyndéw, butelek
kropelkowych i innych podobnych postaci preparatéw ptynnych lub proszkowych
przeznaczonych do przyjmowania w matych jednostkach pomiarowych;”;

Artykut 7. Artykut 2 tego dekretu zostat uzupetniony o pkt 6 o nastepujgcym
brzmieniu:

,6° srodki spozywcze: srodki spozywcze przeznaczone do spozycia przez ludzi w
rozumieniu art. 2 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajgcego ogdlne zasady i wymagania
prawa zywnosciowego, powotujgcego Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci oraz ustanawiajgcego procedury w zakresie bezpieczehstwa zywnosci.



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 zawierajgcych
takie substancje, jezeli nie dokonano uprzedniego zgtoszenia Stuzbie zgodnie z
nastepujacymi przepisami.

Dokumentacje zgtoszenia nalezy ztozy¢ w jednym egzemplarzu lub za
posrednictwem aplikacji FOODSUP na stronie internetowej Federalnej Stuzby
Publicznej na rzecz Zdrowia Publicznego, Bezpieczehstwa tancucha
Zywnosciowego i Srodowiska.

Dokumentacja zgtoszenia musi zawiera¢ nastepujgce 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 dzienng porcje, jak rdwniez dane
dotyczace ich toksycznosci i stabilnosci;

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

5° ostateczng 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 zgtoszenia niezbedna jest wptata na rachunek
funduszu budzetowego na rzecz surowcéw i produktéow optaty za zgtoszony
produkt zgodnie z art. 10 ust. 1 dekretu krélewskiego z dnia 13 listopada 2011 .
w sprawie optat i sktadek naleznych funduszowi budzetowemu na rzecz
surowcow i produktéw oraz spetniajgcego warunki okreslone we wniosku o
ptatnosc.

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 .
ustanawiajgcego ogélne zasady i wymagania prawa zywnos$ciowego,
powotujgcego Europejski Urzad ds. BezpieczefAstwa Zywno$ci oraz
ustanawiajgcego procedury w zakresie bezpieczehstwa zywnosci.

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

W terminie 90 dni od otrzymania dokumentacji, jezeli produkt wchodzi w zakres
niniejszego rozporzadzenia i spetnia wymogi okreslone w niniejszym dekrecie,
Stuzba moze przedstawi¢ uwagi i zalecenia, miedzy innymi w celu dostosowania
etykiety, w szczegd6lnosci poprzez wprowadzenie wymogu umieszczania
ostrzezen. Stuzba przesyta pismo zawierajgce te uwagi w wyznaczonym terminie.
Numer zgtoszenia nadaje sie, jezeli produkt odpowiada definicji suplementu
diety, jak okreslono w niniejszym dekrecie.

Ten numer zgtoszenia stuzy jako krajowy numer referencyjny pomiedzy
zgtaszajgcym, Stuzbg i Federalng Agencja ds. Bezpieczenstwa tancucha
Zywnosciowego;

Numer zgtoszenia nie stanowi:

- belgijskiego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

- dowodu zgodnosci produktu;

- uznania statusu produktu.

Ten numer zgtoszenia nie moze by¢ uzywany zgodnie z rozporzagdzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/515 z dnia 19 marca 2019 r. w



sprawie wzajemnego uznawania towarow 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 diety lub
jezeli produkt zawiera oswiadczenia, ktdre przypisujg produktowi wtasciwosci
profilaktyczne, terapeutyczne lub lecznicze w odniesieniu do choroby lub
wskazujg na podobne wiasciwosci. W takich przypadkach dokumentacja zostanie
przestana do nastepujacych organéw opiniodawczych lub wtasciwych organéw
administracji, ktére okreslajg status produktu:

- Wspdlna Komisja okreslona w dekrecie krélewskim z dnia 16 lipca 2024 .
ustanawiajgcym sktad, zadania i zasady funkcjonowania Komisji ds. produktow
granicznych przeznaczonych do uzytku przez ludzi oraz Komisji ds. produktéw
granicznych przeznaczonych do uzytku weterynaryjnego oraz wdrazajgcym art.
12/1i 12/2 ustawy z dnia 20 lipca 2006 r. o utworzeniu i funkcjonowaniu
Federalnej Agencji ds. Lekdéw i Produktéw Zdrowotnych;

Stuzba;

Federalna Agencja ds. Bezpieczenstwa tancucha Zywnos$ciowego;

2° suplementom diety przeznaczonym dla dzieci ponizej trzeciego roku zycia w
przypadku braku opinii Wysokiej Rady ds. Zdrowia;

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

Komitet Doradczy ds. Preparatéw Roslinnych;

Wysoka Rada ds. Zdrowia;

Stuzba”.

ROZDZIAL 3. - Zmiany w dekrecie krélewskim z dnia 31 sierpnia 2021 r. w
sprawie produkcji i wprowadzania do obrotu srodkéw spozywczych sktadajgcych
sie z roslin lub preparatéw roslinnych lub je zawierajgcych.

Artykut 9. W dekrecie krélewskim z dnia 31 sierpnia 2021 r. w sprawie produkcji i
wprowadzania do obrotu Srodkéw spozywczych sktadajgcych sie z roslin lub
preparatéw roslinnych lub je zawierajgcych dodaje sie art. 1a w brzmieniu:
»Artykut 1a Niniejszy dekret stosuje sie do $rodki spozywcze przeznaczone do
spozycia przez ludzi zgodnie z definicjg zawarta w art. 2 rozporzadzenia (WE) nr
178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r.
ustanawiajgcego ogélne zasady i wymagania prawa zywnosciowego,
powotujgcego Europejski Urzad ds. Bezpieczehstwa Zywnosci oraz
ustanawiajgcego procedury w zakresie bezpieczefstwa zywnosci.

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

,8° suplementy diety: suplementy diety: srodki spozywcze, ktérych celem jest
uzupetnienie normalnej diety i ktére sktadajg sie z jednego lub wiecej sktadnikéw
odzywczych, roslin, preparatéw roslinnych lub innych substancji o dziataniu
odzywczym lub fizjologicznym, oddzielnie lub tacznie, wprowadzanych do obrotu
w odmierzonych dawkach, mianowicie w postaci kapsutek, schodkéw, tabletek,
tabletek i innych podobnych postaci, a takze saszetek z proszku, amputek
ptynow, butelek kropelkowych i innych podobnych postaci preparatéw ptynnych
lub proszkowych przeznaczonych do przyjmowania w matych jednostkach
pomiarowych”.

Artykut 11. Art. 2 tego samego dekretu zostat uzupetniony o pkt 10 o



nastepujgcym brzmieniu:

»10° Srodki spozywcze: srodki spozywcze przeznaczone do spozycia przez ludzi w
rozumieniu art. 2 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajgcego ogdélne zasady i wymagania
prawa zywnosciowego, powotujgcego Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci oraz ustanawiajgcego procedury w zakresie bezpieczehstwa zywnosci.

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

»8 1. Zakazuje sie wprowadzania do obrotu srodkéw spozywczych sktadajacych
sie z jednej lub wiecej roslin wymienionych w wykazie 2 i 3 zatagcznika do
niniejszego dekretu lub je zawierajacych, ktére spetniajg warunki i ograniczenia,
jezeli nie dokonano uprzedniego zgtoszenia Stuzbie zgodnie z nastepujagcymi
przepisami.

Dokumentacje zgtoszenia nalezy ztozy¢ w jednym egzemplarzu lub za
posrednictwem aplikacji FOODSUP na stronie internetowej Federalnej Stuzby
Publicznej na rzecz Zdrowia Publicznego, Bezpieczenstwa tancucha
Zywnosciowego i Srodowiska.

Dokumentacja zgtoszenia zawiera nastepujgce dane:

1° charakter sSrodka spozywczego;

2° wykaz sktadnikéw produktu (jakosSciowy i ilosciowy);

3° wykaz danych jakosciowych i iloSciowych dotyczgcych znanych znaczgcych
substancji czynnych lub markeréw, w przeliczeniu na jednostke i na dziennga
porcje, toksycznosc i stabilnos¢;

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

5° ostateczng wersje etykiety w formie wprowadzonej do obrotu;

6° dane niezbedne do oceny wartosci odzywczej;

7° zobowigzanie do przeprowadzania czestych analiz w r6znych momentach
produktu oraz do udostepniania wynikéw Stuzbie.

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

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.
ustanawiajgcego ogdélne zasady i wymagania prawa zywnosciowego,
powotujgcego Europejski Urzad ds. Bezpieczehstwa Zywnosci oraz
ustanawiajgcego procedury w zakresie bezpieczenstwa zywnosci”.

§ 2. Zakazuje sie wprowadzania do obrotu srodkéw spozywczych sktadajgcych sie
z jednej lub wiecej roslin lub je zawierajacych, ktore:

1° nie znajdujg sie w wykazie 2 i wykazie 3 zatgczonym do niniejszego dekretu;
lub

2° znajdujg sie w wykazie 2 i wykazie 3 zatgczonym do niniejszego dekretu, ale
ktére nie spetniajg warunkow i ograniczen, jezeli nie dokonano uprzedniego
zgtoszenia Stuzbie zgodnie z § 1 niniejszego artykutu.

Dokumentacja zgtoszenia musi zawiera¢ dane wymienione w § 1 ust. 2 oraz
wszelkie niezbedne dane dotyczace charakteru, toksycznosci i iloSci
najwazniejszych substancji czynnych, o ile sg 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 spetnia 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 przesyta pismo zawierajace te uwagi w wyznaczonym terminie.
Numer zgtoszenia nadaje sie, jezeli produkt odpowiada definicji suplementu
diety, jak okreslono w niniejszym dekrecie.

Ten numer zgtoszenia stuzy jako krajowy numer referencyjny pomiedzy
zgtaszajacym, Stuzbg i Federalng Agencjg ds. Bezpieczenstwa tahcucha
Zywnosciowegqo;

Numer zgtoszenia nie stanowi:

- belgijskiego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

- dowodu zgodnosci produktu;

- uznania statusu produktu.

Ten numer zgtoszenia nie moze by¢ uzywany zgodnie z rozporzgdzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/515 z dnia 19 marca 2019 r. w
sprawie wzajemnego uznawania towardéw 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 diety lub
jezeli produkt zawiera oswiadczenia, ktére przypisuja produktowi wtasciwosci
profilaktyczne, terapeutyczne lub lecznicze w odniesieniu do choroby lub
wskazujg na podobne witasciwosci. W takich przypadkach dokumentacja zostanie
przestana do nastepujgcych organéw opiniodawczych lub wtasciwych organéow
administracji, ktére okreslajg status produktu:

- Wspdlna Komisja okreslona w dekrecie krélewskim z dnia 16 lipca 2024 .
ustanawiajgcym sktad, zadania i zasady funkcjonowania Komisji ds. produktow
granicznych przeznaczonych do uzytku przez ludzi oraz Komisji ds. produktéw
granicznych przeznaczonych do uzytku weterynaryjnego oraz wdrazajagcym art.
12/1i 12/2 ustawy z dnia 20 lipca 2006 r. o utworzeniu i funkcjonowaniu
Federalnej Agencji ds. Lekéw i Produktéw Zdrowotnych;

Stuzba;

Federalna Agencja ds. Bezpieczehstwa tancucha Zywnoéciowego;

2° suplementom diety przeznaczonym dla dzieci ponizej trzeciego roku zycia w
przypadku braku opinii Wysokiej Rady ds. Zdrowia;

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

Komitet Doradczy ds. Preparatéw Roslinnych;

Wysoka Rada ds. Zdrowia;

Stuzba”.

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

ROZDZIAL 4. - Przepisy kohcowe

Artykut 13. Za wykonanie tego dekretu odpowiedzialni sg minister wtasciwy ds.
bezpieczehstwa tancucha zywnosciowego oraz minister wtasciwy ds. zdrowia
publicznego.



Bruksela, 15 grudnia 2024 r.

FILIP

W imieniu Kréla:

Minister Rolnictwa,

D. CLARINVAL

Minister Zdrowia Publicznego,
F. VANDENBROUCKE



