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	Królestwo Belgii

	_________

	

	FEDERALNY URZĄD DS. ZDROWIA, BEZPIECZEŃSTWA ŻYWNOŚCI I ŚRODOWISKA 

	________________________

	

	Dekret królewski zmieniający dekret królewski z dnia 3 marca 1992 r. w sprawie wprowadzania do obrotu składników odżywczych i środków spożywczych, do których dodano składniki odżywcze

	

	FILIP, Król Belgów,

	

	pozdrawiając obecnych i przyszłych obywateli,

	

	uwzględniając art. 2 i 7 § 1 ustawy z dnia 24 stycznia 1977 r. o ochronie zdrowia konsumentów w odniesieniu do środków spożywczych i innych produktów, zmienionej ustawą z dnia 22 marca 1989 r.;

	

	uwzględniając dekret królewski z dnia 3 marca 1992 r. w sprawie wprowadzania do obrotu składników odżywczych i środków spożywczych, do których dodano składniki odżywcze;

	

	uwzględniając opinię nr 9285 Najwyższej Rady ds. Zdrowia (SHC) w sprawie zaleceń dietetycznych dla Belgii, wydaną w dniu 7 września 2016 r.;

	

	uwzględniając komunikat do Komisji Europejskiej w sprawie …., zgodnie z art. 5 ust. 1 dyrektywy (UE) 2015/1535 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9 września 2015 r. ustanawiającej procedurę udzielania informacji w dziedzinie przepisów technicznych oraz zasad dotyczących usług społeczeństwa informacyjnego;       

	

	uwzględniając opinię kontrolera finansowego, przedłożoną w dniu …;

	

	uwzględniając opinię nr … Rady Stanu, wydaną w dniu … na mocy art. 84 § 1 ust. 1 pkt 2 ustaw o Radzie Stanu skonsolidowanych w dniu 12 stycznia 1973 r.;

	

	uwzględniając dyrektywę 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zbliżenia ustawodawstw państw członkowskich odnoszących się do suplementów żywnościowych, ostatnio zmienioną rozporządzeniem Komisji (WE) nr 2015/414 z dnia 12 marca 2015 r. zmieniającym dyrektywę 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do soli glukozaminowej kwasu (6S)-5-metylotetrahydrofoliowego stosowanej w produkcji suplementów diety;

	

	uwzględniając rozporządzenie (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawie dodawania do żywności witamin i składników mineralnych oraz niektórych innych substancji, ostatnio zmienione rozporządzeniem Komisji (UE) nr 2015/403 z dnia 11 marca 2015 r. zmieniającym załącznik III do rozporządzenia (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do przęśli i johimby lekarskiej (Pausinystalia yohimbe (K. Schum) Pierre ex Beille);

	

	uwzględniając rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 z dnia 25 października 2011 r. w sprawie przekazywania konsumentom informacji na temat żywności, ostatnio zmienione rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 2015/2283 z dnia 25 listopada 2015 r. w sprawie nowej żywności;

	

	na podstawie zalecenia Ministra Zdrowia,

	

	postanawia i uchwala: 

	

	Artykuł 1. W art. 1 dekretu królewskiego z dnia 3 marca 1992 r. w sprawie wprowadzania do obrotu składników odżywczych i środków spożywczych, do których dodano składniki odżywcze, wprowadza się następujące zmiany:
a) punkt 1 lit. a) i b) otrzymuje brzmienie:
„a) następujące witaminy: witamina A, tiamina, ryboflawina, niacyna, kwas pantotenowy, witamina B6, witamina B12, witamina C, witamina D, witamina E, biotyna, witamina K, kwas foliowy;
b) następujące składniki mineralne i pierwiastki śladowe: bor, wapń, chlorek, chrom, fluor, fosfor, żelazo, jod, potas, miedź, magnez, mangan, molibden, sód, selen, krzem, cynk;”. 
b) punkt 3 otrzymuje brzmienie: 
„3. referencyjne wartości spożycia: zalecana dzienna ilość składników odżywczych dla osoby dorosłej zgodnie z pkt 1 część A załącznika 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.”.

	

	Artykuł 2. W art. 2 § 1 pkt 2 tego samego dekretu wprowadza się następujące zmiany: 
a) w lit. a) wyrażenie „zalecanego dziennego spożycia składników odżywczych wymienionych w załączniku 1” zastępuje się wyrażeniem „referencyjne wartości spożywcze w odniesieniu do składników odżywczych, dla których ustalono referencyjne wartości spożywcze”;
b) lit. b), zmieniona na mocy dekretów królewskich z dni 20 maja 1998 r. i 4 lipca 2004 r., otrzymuje brzmienie: 
„b) przekracza maksymalne poziomy składników odżywczych wymienionych w załączniku 1”.


	Artykuł 3. Art. 3 tego samego dekretu, zmieniony na mocy dekretów królewskich z dnia 20 maja 1998 r. i 4 lipca 2004 r., otrzymuje brzmienie:
„Artykuł 3. Środki spożywcze, do których dodano składniki odżywcze, wolno wprowadzać na rynek wyłącznie na następujących warunkach:
1. należy zapewnić zgodność z przepisami art. 4 dotyczącymi notyfikacji;
2. dodanie składników odżywczych powinno każdorazowo zapewniać ilość znaczącą, zgodnie z pkt 2 część A załącznika 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, w odniesieniu do składników odżywczych, dla których ustalono referencyjne wartości spożywcze; 
3. spożycie porcji zalecanej jako dzienne spożycie podane na etykiecie lub ilości środka spożywczego odpowiadającej średniemu dziennemu spożyciu środka spożywczego zgodnie z załącznikiem 2 nie może skutkować całkowitym spożyciem środka spożywczego zalecanym na etykiecie, które przekracza maksymalne poziomy w odniesieniu do składników odżywczych wymienionych w załączniku 1. 
Jeśli jednak jedynym celem dodania składników odżywczych jest przywrócenie obniżonych poziomów składników odżywczych, wynikających z procesu produkcji, do ich poziomów naturalnych, w drodze odstępstwa od ust. 1 pkt 1 notyfikacja nie jest wymagana oraz w drodze odstępstwa od ust. 1 pkt 2 poziom składnika odżywczego może być niższy od ilości znaczącej. Poziom składnika odżywczego nie przekracza 100% normalnego poziomu przedprodukcyjnego.”.

	

	Artykuł 4. W art. 4 tego samego dekretu, zmienionym na mocy dekretów królewskich z dnia 20 maja 1998 r. i 5 sierpnia 2006 r., wprowadza się następujące zmiany:
1. punkt 2 otrzymuje brzmienie: 
„2. pełny wykaz składników (jakościowy i ilościowy) w odniesieniu do środków spożywczych, o których mowa w art. 2, oraz wykaz dodanych składników odżywczych (jakościowy i ilościowy) w przeliczeniu na porcję zgodnie z zaleceniem w sprawie dziennego spożycia podanym na etykiecie lub w przeliczeniu na ilość środka spożywczego odpowiadającą średniemu dziennemu spożyciu danego środka spożywczego zgodnie z załącznikiem 2 w odniesieniu do środków spożywczych, o których mowa w art. 3,”;
2. w pkt 7 wyrażenie „art. 12bis dekretu królewskiego z dnia 14 stycznia 2004 r.” zastępuje się wyrażeniem „art. 10 § 1 dekretu królewskiego z dnia 13 listopada 2011 r.”. 

	

	Artykuł 5. W art. 5 tego samego dekretu, zastąpionym na mocy dekretu królewskiego z dnia 20 maja 1998 r., wprowadza się następujące zmiany:
1. w wersji francuskiej wyrażenie „Conseil supérieur d'Hygiène” zastępuje się wyrażeniem „Conseil Supérieur de la Santé” w całym tekście;
2. w ust. 1 wyrażenie „art. 2 i 3” zastępuje się wyrażeniem „niniejszy dekret”;
3. ust. 3 otrzymuje brzmienie:
„Niniejsza dokumentacja wniosku zostanie uzupełniona potwierdzeniem uiszczenia opłaty zgodnie z art. 10 dekretu królewskiego z dnia 13 listopada 2011 r. ustanawiającego opłaty i składki na fundusz budżetowy w odniesieniu do surowców i wyrobów. Przedmiotowa opłata nie podlega zwrotowi.”.


	Artykuł 6. W art. 6 tego samego dekretu wprowadza się następujące zmiany:
a) ust. 1, zmieniony na mocy dekretu królewskiego z dnia 31 stycznia 2001 r., uzupełnia się przepisami w punktach 3, 4 i 5 w brzmieniu: 
„3. na etykietach środków spożywczych zawierających dzienną dawkę witaminy K powyżej 25 μg należy umieścić następujące ostrzeżenie: „Produkt nie jest przeznaczony do spożycia przez osoby przyjmujące środki przeciwzakrzepowe zawierające kumarynę”;
4. na etykietach środków spożywczych zawierających dzienną dawkę potasu wynoszącą co najmniej 1000 mg należy umieścić następujące ostrzeżenie: „Produkt nie jest przeznaczony do spożycia przez osoby starsze, osoby z chorobami nerek, osoby chore na cukrzycę insulinooporną lub osoby z nadciśnieniem tętniczym”; 
5. na etykietach środków spożywczych zawierających dzienną dawkę cynku powyżej 10 mg należy umieścić następujące ostrzeżenie: „Cynk należy spożywać nie dłużej niż przez kilka tygodni/miesięcy”. ”;
b) w § 2, zastąpionym na mocy dekretu królewskiego z dnia 15 maja 2003 r., pkt 7 otrzymuje brzmienie: 
„7. poziom składnika odżywczego w przeliczeniu na porcję zgodnie z zaleceniem w sprawie dziennego spożycia podanym na etykiecie. 
Jednostki stosowane w odniesieniu do witamin i składników mineralnych są składnikami określonymi w pkt 1 części A załącznika 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.”. 
c) § 2 uzupełnia się przepisami pkt 8 w brzmieniu:
„8. Informacje na temat witamin i składników mineralnych z określonymi referencyjnymi wartościami spożywczymi również wyraża się jako procent referencyjnych wartości spożywczych. Procent referencyjnych wartości spożywczych można również przedstawić w formie graficznej.”.

	

	Artykuł 7. Do tego samego dekretu dodaje się art. 11/1 w brzmieniu:
„Artykuł 11/1 Przepisy niniejszego dekretu nie mają zastosowania do produktów legalnie wprowadzanych do obrotu w innych państwach członkowskich Unii Europejskiej lub w państwach będących stronami Porozumienia o Europejskim Obszarze Gospodarczym, chyba że nie można stosować zasady wzajemnego uznawania zgodnie z art. 34–36 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej. Produkty te podlegają następującym przepisom: 
1. Dokumentację notyfikacyjną przedkłada się zgodnie z przepisami art. 4 niniejszego dekretu.
2. W celu zweryfikowania, czy można stosować zasadę wzajemnego uznawania, właściwym służbom należy złożyć pisemny wniosek w sprawie przedłożonej dokumentacji notyfikacyjnej; wniosek ten powinien zawierać dowód potwierdzający, że dany produkt został legalnie wprowadzony do obrotu w innym państwie członkowskim Unii Europejskiej lub w państwie będącym stroną Porozumienia o Europejskim Obszarze Gospodarczym. Jeśli właściwe służby uznają, że wniosek jest niedopuszczalny, dany produkt musi być zgodny ze wszystkimi przepisami niniejszego dekretu.”. 


	Artykuł 8. Załącznik 1 do tego samego dekretu zastępuje się załącznikiem 1 do niniejszego dekretu.


	Artykuł 9. W załączniku 3 pkt 1 tego samego dekretu wprowadza się następujące zmiany:
1. pkt 1.1 uzupełnia się wyrażeniem „chyba że postać danego pierwiastka wymaga specjalnego zezwolenia”.
2. w pkt 1.2 wyrażenie „zawierające pierwiastki nieokreślone w załączniku 1” otrzymuje brzmienie: „składników mineralnych i pierwiastków śladowych nieokreślonych w załączniku 1 pkt 1 lit. b)”.
3. pkt 1.4, zastąpiony na mocy dekretu królewskiego z dnia 15 maja 2003 r., otrzymuje brzmienie:
„1.4 Kwas nikotynowy i heksanikotynian inozytolu jako źródło niacyny.”.


	Artykuł 10. W ramach środka przejściowego środki spożywcze, które są niezgodne z przepisami niniejszego dekretu, lecz są zgodne z przepisami wspomnianego dekretu królewskiego z dnia 3 marca 1992 r., ostatnio zmienionego dekretem królewskim z dnia 24 kwietnia 2014 r., mogą być nadal wprowadzane na rynek przez maksymalnie [data wejścia w życie + dwa lata].

	

	Artykuł 11. Minister odpowiedzialny za kwestie związane ze zdrowiem odpowiada za wdrożenie niniejszego dekretu.

	

	

	                              ,


.

	

	W imieniu Króla: 

	

	Minister Zdrowia Publicznego

	

	Maggie DE BLOCK


ZAŁĄCZNIK 1 do dekretu królewskiego zmieniającego dekret królewski z dnia 3 marca 1992 r. w sprawie wprowadzania do obrotu składników odżywczych i środków spożywczych, do których dodano składniki odżywcze
ZAŁĄCZNIK 1 do dekretu królewskiego z dnia 3 marca 1992 r. w sprawie wprowadzania do obrotu składników odżywczych i środków spożywczych, do których dodano składniki odżywcze
Maksymalne poziomy określonych witamin, składników mineralnych i pierwiastków śladowych w przeliczeniu na porcję zgodnie z zaleceniem w sprawie dziennego spożycia podanym na etykiecie lub w przeliczeniu na ilość środka spożywczego odpowiadającą średniemu dziennemu spożyciu danego środka spożywczego zgodnie z załącznikiem 2.
	1. Witaminy
	Maksymalny poziom

	Witamina A (równoważniki retinolu) (µg) (1)
	1200

	Niacyna (równoważniki niacyny) (mg)
	54

	Witamina B6 (pirodoksyna) (mg)
	6

	Witamina C (kwas L-askorbinowy) (mg) 
	1000

	Witamina D (kalcyferol) (µg)
	75

	Witamina E (równoważniki alfa-tokoferolu) (mg)
	39

	Witamina K (równoważniki fitomenadionu) (µg) 
	210 

	Kwas foliowy (µg) 
	500


(1) Witamina A może być dodawana w postaci beta-karotenu z uwzględnieniem następującego współczynnika przeliczeniowego: 6 µg beta-karotenu = 1 µg równoważników retinolu.
	2. Składniki mineralne i pierwiastki śladowe
	Maksymalny poziom

	Bor (mg)
	3

	Wapń (mg)
	1600

	Chrom (mg)
	187,5

	Fluor (mg)
	1,7

	Fosfor (mg)
	1600

	Żelazo (mg)
	45

	Jod (mg)
	225

	Potas (mg)
	6000

	Miedź (mg)
	2

	Magnez (mg)
	450

	Mangan (mg)
	1

	Molibden (mg)
	225

	Selen (mg)
	105

	Cynk (mg)
	22,5


Należy załączyć do naszego dekretu z dnia … zmieniającego dekret królewski z dnia 3 marca 1992 r. w sprawie wprowadzania do obrotu składników odżywczych i środków spożywczych, do których dodano składniki odżywcze.
W imieniu Króla
Minister Zdrowia Publicznego
Maggie DE BLOCK
