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S KOMISJA EUROPEJSKA
f; f DYREKCJA GENERALNA DS. PRZEDSIEBIORSTW I PRZEMYSLU
o W

Bruksela, dnia 1.2.2010 1.

Wytyczne'

Zastosowanie rozporzadzenia w sprawie wzajemnego uznawania
do suplementow diety

1. WPROWADZENIE

Celem niniejszego dokumentu jest wyjasnienie zastosowania rozporzadzenia (WE)
nr 764/2008° (,,rozporzadzenie w sprawie wzajemnego uznawania” lub ,,rozporzadzenie) do
wprowadzania do obrotu suplementéw diety na terytorium UE’. Zostanie on uaktualniony w
celu odzwierciedlenia doswiadczen panstw cztonkowskich, organow i przedsigbiorstw oraz
przekazanych przez te podmioty informacji.

2. RAMY REGULACYJNE MAJACE ZASTOSOWANIE DO SUPLEMENTOW
DIETY

Dyrektywa 2002/46/WE* cze$ciowo harmonizuje przepisy dotyczace wprowadzania do
obrotu suplementéw diety. Obejmuje ona wszystkie suplementy diety, przy czym pewne
wymogi — w szczegolnosci w zakresie informacji umieszczanych na etykiecie — maja
zastosowanie do wszystkich suplementdéw diety, niezaleznie od ich sktadu.

Jezeli chodzi o sktad, mozna wyrdzni¢ dwa gtowne rodzaje suplementow diety:

Niniejszy dokument nie jest prawnie wiazacy. Komisja Europejska, ani zadna osoba dzialajaca w jej
imieniu, nie ponosza odpowiedzialno$ci za sposob wykorzystania informacji zawartych w niniejszej
publikacji ani za jakiekolwiek btedy, ktére moga w niej wystapi¢ pomimo starannego przygotowania i
sprawdzenia. Niniejsze wytyczne niekoniecznie musza odzwierciedla¢ poglady lub stanowisko Komisji
Europejskiej.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 764/2008 z dnia 9 lipca 2008 r.
ustanawiajace procedury dotyczace stosowania niektorych krajowych przepisow technicznych do
produktow wprowadzonych legalnie do obrotu w innym panstwie cztonkowskim oraz uchylajace
decyzje nr 3052/95/WE, Dz.U. L 218 z 13.8.2008, s. 21.

Niniejszy dokument oparty jest na sprawozdaniu Komisji w sprawie substancji odzywczych innych niz
witaminy i mineraty stosowanych w suplementach zywnos$ciowych [COM(2008)824 z dnia 5 grudnia
2008 r.], opublikowanym pod adresem:
http://ec.europa.eu/food/food/labellingnutrition/supplements/index en.htm.

Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie
zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do suplementéw zywnosciowych,
Dz.U. L 183 z 12.7.2002, s. 51. Dalsze informacje na temat dyrektywy i jej stosowania mozna znalez¢
pod adresem: http://ec.europa.eu/food/food/labellingnutrition/supplements/index_en.htm.
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— suplementy zawierajace witaminy i mineraly;

— suplementy zawierajace substancje inne niz witaminy i mineraty.

3. ROZPORZADZENIE (WE) NR 764/2008 W SPRAWIE WZAJEMNEGO
UZNAWANIA

Rozporzadzenie ma zastosowanie do decyzji administracyjnych skierowanych do podmiotéw
gospodarczych na podstawie przepisu technicznego w odniesieniu do jakichkolwiek
produktow wprowadzanych legalnie do obrotu w innym panstwie cztonkowskim, w
przypadku gdy decyzja taka bedzie miata jeden z nastgpujacych bezposrednich lub posrednich
skutkéw: zakaz wprowadzania do obrotu, modyfikacje, przeprowadzenie dodatkowych badan
lub wycofanie produktu (art. 2 ust. 1). Kazdy organ majacy zamiar podja¢ taka decyzje musi
spetnia¢ wymogi proceduralne okreslone w rozporzadzeniu.

Rozporzadzenie w sprawie wzajemnego uznawania bgdzie miato zastosowanie w przypadku
spetnienia wszystkich nastgpujacych warunkow:

3.1. (Planowana) decyzja administracyjna musi dotyczy¢ produktu wprowadzonego
legalnie do obrotu w innym panstwie czlonkowskim

Zasada wzajemnego uznawania ma zastosowanie w przypadku, gdy produkt
wprowadzony legalnie do obrotu w jednym panstwie cztonkowskim wprowadza si¢
do obrotu w innym panstwie czlonkowskim. Zgodnie z nig panstwo czlonkowskie
nie moze zakaza¢ sprzedazy na swoim terytorium produktow, ktore zostaly
wprowadzone legalnie do obrotu w innym panstwie cztonkowskim, nawet jezeli te
produkty zostaly wytworzone zgodnie z innymi przepisami technicznymi.
Rozporzadzenie reguluje zaréwno rzeczywiste, jak i1 potencjalne przypadki odmowy
wzajemnego uznania. Kazde panstwo cztonkowskie majace zamiar zakaza¢ dostepu
do swojego rynku powinno zatem stosowac si¢ do procedury okreslonej w art. 6.

3.2 (Planowana) decyzja administracyjna musi dotyczy¢  produktu
niepodlegajacego zharmonizowanemu prawu UE

Rozporzadzenie funkcjonuje w obszarze niezharmonizowanym w odniesieniu do
produktéw, w przypadku ktorych brak jest harmonizacji przepisow na szczeblu UE,
lub w odniesieniu do ich aspektow nieobjgtych czesciowa harmonizacja.

3.3. (Planowana) decyzja administracyjna musi by¢ skierowana do podmiotu
gospodarczego

Zakres zastosowania rozporzadzenia nie obejmuje zadnej ograniczajacej decyzji
podjetej przez organ krajowy i skierowanej do jakiejkolwiek osoby fizycznej lub
prawnej niebedacej podmiotem gospodarczym.



3.4. (Planowana) decyzja administracyjna musi opiera¢ si¢ na przepisie technicznym

Zgodnie z rozporzadzeniem® przepis techniczny oznacza dowolny przepis ustawy,
rozporzadzenia lub inny przepis administracyjny panstwa cztonkowskiego,
niezharmonizowany na poziomie unijnym:

1) ktéry zakazuje wprowadzania do obrotu na jego terytorium produktu lub rodzaju
produktu wprowadzonego legalnie do obrotu w innym panstwie cztonkowskim lub z
ktérym zgodno$¢ jest obowiazkowa, w przypadku gdy produkt jest wprowadzany do
obrotu na terytorium panstwa cztonkowskiego, w ktérym podejmuje si¢ decyzje
administracyjna lub w ktorym taka decyzja ma zosta¢ podjeta; oraz

2) ktory okresla wymagane cechy danego produktu lub rodzaju produktu, takie jak
poziom jakosci, wlasciwosci uzytkowe lub bezpieczenstwo lub rozmiar, w tym
wymagania dotyczace nazwy, pod jaka jest sprzedawany, terminologii, symboli,
badan i metod badania, opakowania, oznakowania lub etykietowania; lub

3) ktoéry okresla inne wymagania dotyczace produktu lub rodzaju produktu stuzace
ochronie konsumentéw lub $rodowiska i wptywajace na cykl zycia produktu po
wprowadzeniu go do obrotu, takie jak warunki uzytkowania, recykling, ponowne
uzycie lub usuwanie, w przypadku gdy takie warunki moga mie¢ istotny wptyw na
sktad, charakter lub wprowadzenie produktu lub rodzaju produktu do obrotu.

3.5. (Planowana) decyzja administracyjna musi mie¢ jeden z przedstawionych
ponizej bezposrednich lub posrednich skutkow:
(a) zakaz wprowadzania do obrotu danego produktu lub rodzaju produktu;

(b)  modyfikacja lub przeprowadzenie dodatkowych badan tego produktu lub
rodzaju produktu, zanim bedzie on mégt zosta¢é wprowadzony do obrotu lub
utrzymany na rynku;

(©) wycofanie tego produktu lub rodzaju produktu z rynku.

Kazda taka (planowana) decyzja administracyjna musi zosta¢ podjgta zgodnie z
rozporzadzeniem®.

4. ZASTOSOWANIE ROZPORZADZENIA W SPRAWIE WZAJEMNEGO
UZNAWANIA DO SUPLEMENTOW DIETY

Rozporzadzenie w sprawie wzajemnego uznawania ma zastosowanie do suplementéw diety
tylko wtedy, gdy spetnione sa wszystkie warunki okre$lone w pkt 4.1-4.5:

4.1. (Planowana) decyzja administracyjna musi dotyczy¢ suplementow diety
wprowadzonych legalnie do obrotu w innym panstwie cztlonkowskim

Rozporzadzenie ma zastosowanie wytacznie do suplementow diety wprowadzonych
legalnie do obrotu w innym panstwie cztonkowskim (art. 2 ust. 1).

Art. 2 ust. 2 rozporzadzenia.
Art. 2 ust. 1 rozporzadzenia.
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4.2.

Oznacza to, ze suplementy diety, ktore nie zostaly wczesniej wprowadzone do obrotu
na terytorium UE, nie sa objgte zakresem zastosowania rozporzadzenia. W
przypadku suplementéw, o ktérych mowa powyzej, konieczna begdzie zgodno$¢ ze
wszystkimi przepisami obowiazujacymi w panstwie cztonkowskim, w ktorym dane
suplementy sa po raz pierwszy wprowadzane do obrotu na terytorium UE.

(Planowana) decyzja administracyjna musi dotyczy¢ skladnika produktu
niepodlegajacego zharmonizowanemu prawu UE

Niektore sktadniki suplementow diety oraz wymogi ich dotyczace zostaly juz
zharmonizowane na poziomie UE:

e Witaminy 1 mineraty, a takze ich okreslone postaci chemiczne dopuszczone do
uzytku w suplementach diety sa zharmonizowane dyrektywa 2002/46/WE’.
Jednak maksymalne i minimalne ilo$ci witamin i mineralow obecnych w
suplementach diety, przypadajace na dzienna porcjg, nie zostaly jeszcze
zharmonizowane. Rozporzadzenie (WE) nr 764/2008 bedzie mie¢ zatem
zastosowanie do powyzszych aspektow, dopdki nie zostang one zharmonizowane
przez prawodawstwo unijne. Przedmiotowe rozporzadzenie bgdzie miato réwniez
zastosowanie do kryteridow czystosci dla substancji wymienionych w zataczniku
II, jezeli nie zostaty one okreslone w innych pozycjach prawodawstwa unijnego
(na przyktad w przepisach dotyczacych dodatkow).

e Etykietowanie, prezentacja i reklama sa zharmonizowane w art. 6-9 dyrektywy
2002/46/WE, a takze w ogdlnych przepisach w zakresie etykietowania zawartych
w dyrektywie 2000/13/WE®.

e W rozporzadzeniu (WE) nr 1924/2006° okreslono warunki wykorzystywania
oswiadczen zywieniowych i zdrowotnych umieszczanych na opakowaniach takich
produktow, jak suplementy diety. Mimo Ze rozporzadzenie obowiazuje od dnia 1
lipca 2007 r., uwzglednia ono okres przejsciowy dla produktow, ktore byty
obecne na rynku w chwili wejécia tego rozporzadzenia w zycie, ale ktore nie byly
zgodne z jego przepisami. Rozporzadzenie to jest niezwykle istotne dla
przedmiotowego sektora, w przypadku ktorego o$wiadczenia, a w szczegdlnosci
o$wiadczenia zdrowotne, sa podstawowym S$rodkiem komunikacji z
konsumentem. Decydujacym kryterium stosowania o$wiadczenia zdrowotnego
jest bezwzgledne oparcie wymienionych w os$wiadczeniu skutkow sktadnikow
odzywczych lub substancji dla zdrowia na dowodach naukowych.

Okres przejsciowy, w ktérym pod pewnymi warunkami okre$lonymi w art. 4 ust. 6 dyrektywy
2002/46/WE mozna byto na poziomie krajowym zezwoli¢ na stosowanie w suplementach diety witamin
i mineratow niewymienionych w wykazach unijnych, uptynat w dniu 31 grudnia 2009 r.

Dyrektywa 2000/13/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 marca 2000 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw panstw cztonkowskich w zakresie etykietowania, prezentacji i reklamy srodkow
spozywczych, Dz.U. L 109 z 6.5.2000, s. 29. Dalsze informacje dostepne sa pod adresem:
http://ec.europa.eu/food/food/labellingnutrition/foodlabelling/index_en.htm.

Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w
sprawie o§wiadczen zywieniowych i zdrowotnych dotyczacych zywnosci, Dz.U. L 404 z 30.12.2006, s.
9. Dalsze informacje dostepne sq pod adresem:
http://ec.europa.eu/food/food/labellingnutrition/claims/index_en.htm.
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e Ogdlne zasady bezpieczenstwa zywnos$ci zostaly okreslone w rozporzadzeniu
(WE) nr 178/2002'°. Obejmuja one nie tylko wszelkie produkty mieszczace si¢ w
definicji ,,srodka spozywczego”, ale rowniez wszelkie substancje wprowadzane
do tancucha zywnosciowego zmierzajacego do produkcji zywnosci, niezaleznie
od ewentualnie obowiazujacych szczegdétowych przepisow dotyczacych danej
substancji. Wszystkie przepisy rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 maja zatem
bezposrednie zastosowanie do wytwarzania i1 sktadnikéw suplementow diety.

e Niektore z tych suplementéow diety lub ich sktadnikéw moga by¢ uwazane za
»howa zywno$¢” lub ,,nowe sktadniki zywnos$ci”’; w rozumieniu rozporzadzenia
(WE) nr 258/97 pojecia te obejmuja wszelka zywno$¢ 1 sktadniki zywnosci, ktore
do czasu wejScia w zycie rozporzadzenia nie byly w znacznym stopniu
wykorzystywane w Unii do spozycia przez ludzi. Definicja ta obejmuje Zywnos$¢ 1
sktadniki zywnosci: o nowej lub celowo zmodyfikowanej podstawowej strukturze
molekularnej; sktadajace si¢ z lub wyekstrahowane z drobnoustrojow, grzybow
lub wodorostéw; skladajace si¢ z lub wyekstrahowane z roélin; a takze
pochodzace od zwierzat uzyskane metodami wytworczo-hodowlanymi innymi niz
tradycyjne. W rozporzadzeniu (WE) nr 258/97'" pojecie ,,nowej zywnosci” jest
interpretowane szeroko. Wyjasniono w nim, w jaki sposdb wyciag roslinny, ktory
nie byt obecny na rynku wewngtrznym albo tez nie byt produkowany w chwili
wejscia w zycie rozporzadzenia, bedzie uznawany zasadniczo za ,,nowy sktadnik
zywnosci”, nawet gdyby roslina, z ktorej jest on wytwarzany, nie byta uwazana za
,,nowa”.

Zgodnie z art. 2 ust. 2 lit. a) rozporzadzenia w sprawie wzajemnego uznawania nie
bedzie ono mialo zastosowania, jezeli (planowana) decyzja administracyjna jest
oparta na ktorymkolwiek z wyzej wymienionych rozporzadzen lub dyrektyw.

PRZEGLAD OGOLNY
Cechy produktu Suplementy diety zawierajace | Suplementy diety zawierajace
witaminy i mineraly substancje inne niz witaminy
i mineraly
Witaminy i mineraty, a | Zharmonizowane dyrektywa Nie dotyczy
takze ich okreslone 2002/46/WE
postaci chemiczne
dopuszczone do
uzytku w

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r.
ustanawiajace ogolne zasady i wymagania prawa zywno$ciowego, powotujace Europejski Urzad ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci oraz ustanawiajace procedury w zakresie bezpieczenstwa zywnosci, Dz.U. L
3121.2.2002, s. 1. Dalsze informacje dostegpne sa pod adresami:
http://ec.europa.cu/food/food/foodlaw/principles/index_en.htm,
http://ec.europa.cu/food/food/foodlaw/guidance/index en.htm i
http://ec.europa.eu/food/food/foodlaw/procedures/index_en.htm.

Rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczace
nowej zywnosci i nowych sktadnikéw zywnosci, Dz.U. L 43 z 14.2.1997, s. 1. Dalsze informacje
dostepne sa pod adresem: http://ec.europa.eu/food/food/biotechnology/novelfood/index_en.htm.
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suplementach diety

Kryteria czystosci dla | Jeszcze niezharmonizowane Nie dotyczy
substancji - rozporzadzenie (WE) nr
wymienionych w 746/2008 ma zastosowanie do
zataczniku II do suplementow diety
dyrektywy wprowadzanych legalnie do
2002/46/WE obrotu w innym panstwie

cztonkowskim, o ile kwestia ta
nie zostala juz okre§lona w
innych przepisach
prawodawstwa unijnego (np. w
prawodawstwie  dotyczacym

dodatkow)
Maksymalne ilo$ci Jeszcze niezharmonizowane Nie dotyczy
witamin i mineratow - rozporzadzenie (WE) nr
obecnych w 746/2008 ma zastosowanie do
suplementach diety, suplementow diety
przypadajace na wprowadzanych legalnie do
dzienna porcje obrotu w innym panstwie
cztonkowskim
Inne przepisy \W4 przypadku nowego | W przypadku braku nowych
dotyczace sktadu skladnika zywnosci: | skladnikow zywnosci: jeszcze
suplementow diety zharmonizowane niezharmonizowane—>
rozporzadzeniem (WE) nr | rozporzadzenie (WE) nr
258/97. 746/2008 ma zastosowanie do

suplementow diety
W przypadku dodatkow do | wprowadzanych legalnie do
zywnosci innych niz barwniki | obrotu w innym panstwie

i substancje stodzace: | cztonkowskim.
zharmonizowane dyrektywa
95/2/WE.
Nazwa, pod ktora Zharmonizowana Zharmonizowana
produkt jest dyrektywami 2002/46/WE i | dyrektywami 2002/46/WE i
sprzedawany 2000/13/WE 2000/13/WE
Etykietowanie, Zharmonizowane Zharmonizowane
prezentacja i reklama | dyrektywami 2002/46/WE i | dyrektywami 2002/46/WE i
2000/13/WE 2000/13/WE
Oswiadczenia Zharmonizowane Zharmonizowane
zywieniowe i rozporzadzeniem (WE) or | rozporzadzeniem (WE) nr
zdrowotne 1924/2006 1924/2006

4.3.

(Planowana) decyzja administracyjna musi by¢ skierowana do podmiotu
gospodarczego

Zgodnie z art. 2 ust. 1 rozporzadzenie ma zastosowanie do decyzji administracyjnych
skierowanych do podmiotéw gospodarczych, podjetych lub planowanych na
podstawie ,przepisu technicznego”, w odniesieniu do suplementow diety
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4.4.

4.4.1.

4.4.2.

wprowadzanych legalnie do obrotu w innym panstwie cztonkowskim, w przypadku
gdy decyzja taka bgdzie miala jeden z nastgpujacych bezposrednich lub posrednich
skutkow: zakaz wprowadzania do obrotu, modyfikacje, przeprowadzenie
dodatkowych badan lub wycofanie tych produktow.

Zakres zastosowania rozporzadzenia w sprawie wzajemnego uznawania nie
obejmuje zatem zadnej ograniczajacej decyzji podjetej przez wlasciwe organy (w
tym policj¢) i skierowanej do jakiejkolwiek osoby fizycznej lub prawnej niebedace;j
podmiotem gospodarczym (np. do 0oséb prywatnych).

(Planowana) decyzja administracyjna musi si¢ opiera¢ na przepisie technicznym
Pojecie ,,przepisu technicznego”

Rozporzadzenie w sprawie wzajemnego uznawania ma zastosowanie do
(planowanych) decyzji administracyjnych na podstawie ,,przepisu technicznego” (art.
2 ust. 2).

W odniesieniu do suplementéw diety przepis techniczny oznacza dowolny przepis
ustawy, rozporzadzenia lub inny przepis administracyjny panstwa cztonkowskiego:

— ktoéry nie podlega harmonizacji na poziomie unijnym (zob. pkt 4.2);

- ktory zakazuje wprowadzania do obrotu na jego terytorium
suplementow diety wprowadzonych legalnie do obrotu w innym
panstwie czlonkowskim lub z ktérym zgodno$¢ jest obowiazkowa, w
przypadku gdy produkt jest wprowadzany do obrotu na terytorium
panstwa czlonkowskiego, w ktorym podejmuje si¢ decyzje¢
administracyjna lub taka decyzja ma zosta¢ podjeta; oraz

— ktéry okresla wymagane cechy danego suplementu diety lub rodzaju
suplementu diety, takie jak poziom jakos$ci, wtasciwosci uzytkowe lub
bezpieczenstwo lub rozmiar, w tym wymagania dotyczace nazwy, pod
jaka jest sprzedawany, terminologii, symboli, badan i metod badania,
opakowania, oznakowania lub etykietowania.

Czy uprzednie wydawanie zezwolen jest przepisem technicznym?

Obowiazek objecia suplementéw diety uprzednim wydawaniem zezwolen moze
stanowi¢ naruszenie dyrektywy 2002/46/WE w odniesieniu do suplementow diety
zawierajacych witaminy i mineraty lub utrudnienie swobodnego przeptywu towardéw
na mocy art. 34-36 TFUE (wcze$niejsze art. 28-30 Traktatu WE)'?.

Samo w sobie nie stanowi ono jednak przepisu technicznego w rozumieniu
rozporzadzenia, poniewaz nie okresla cech wymaganych od danego suplementu diety
lub rodzaju suplementu diety. Stad kazda decyzja o wykluczeniu lub usunigciu
suplementow diety z rynku wytacznie dlatego, ze uprzednio nie wydano wzgledem
nich zezwolenia, nie stanowi decyzji, do ktdrej zastosowanie ma rozporzadzenie.

12

Zob. np. wyrok Trybunalu Sprawiedliwo$ci z dnia 5 lutego 2004 r., Komisja Wspolnot Europejskich
przeciwko Republice Francuskiej, sprawa C-24/00.
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4.4.3.

4.4.4.

4.5.

4.5.1.

Jednak w przypadku gdy ztozono wniosek o obowiazkowe uprzednie wydanie
zezwolenia dotyczacego danego produktu, wszelkie planowane decyzje o odrzuceniu
tego wniosku na postawie przepisu technicznego nalezy podejmowaé zgodnie z
rozporzadzeniem, tak by wnioskodawca mogt skorzysta¢ z ochrony proceduralnej
przewidzianej w rozporzadzeniu.

Czy przepis krajowy wymagajqcy powiadamiania organow krajowych stanowi
przepis techniczny?

Artykut 10 dyrektywy 2002/46/WE przewiduje, ze panstwa czlonkowskie moga
zazadaé, by producent lub osoba wprowadzajaca dany produkt do obrotu
informowata o tym wtasciwy organ poprzez przestanie do tego organu wzoru modelu
etykiety uzywanej dla tego produktu.

Powyzsze powiadomienie podlega juz zatem harmonizacji na poziomie unijnym.
Klasyfikacja produktu jako produktu leczniczego

Niektore substancje, a w szczeg6lnosci pewne wyciagi z roslin, stosowane sa
zarbwno w suplementach diety, jak i w produkcji lekoéw oryginalnych, np.
tradycyjnych ziolowych produktéw leczniczych. W wyniku tego istnieja przypadki
graniczne, ktore powoduja lub moga powodowaé sytuacje, w ktorych dany produkt
jest zatwierdzony do obrotu jako Zzywnos$¢ w niektorych panstwach cztonkowskich, a
jako produkt leczniczy w innych.

Powyzsze problemy zwiazane z klasyfikacja zostaly bardziej szczegotowo
oméwione w sprawozdaniu Komisji w sprawie substancji odzywczych innych niz
witaminy i mineraly stosowanych w suplementach zywnosciowych'.

W wigkszosci przypadkéw problemy zwiazane z klasyfikacja wynikajq jednak nie z
przepisow technicznych, ale z oceny produktu w indywidualnych przypadkach, z
uwzglednieniem wszystkich jego cech. W takich przypadkach rozporzadzenie w
sprawie wzajemnego uznawania nie ma zastosowania.

(Planowana) decyzja administracyjna musi zakazywa¢ wprowadzania do obrotu
suplementéow diety wprowadzonych legalnie do obrotu w innym panstwie
czlonkowskim

Ograniczajqcy skutek decyzji

Zgodnie z rozporzadzeniem jednymi z bezposrednich lub posrednich skutkéw
(planowanej) decyzji administracyjnej sa lub bylyby:

— zakaz wprowadzania do obrotu tego (rodzaju) suplementu diety;

COM(2008)824 z 5.12.2008, opublikowane pod adresem:
http://ec.europa.cu/food/food/labellingnutrition/supplements/index _en.htm. Zob. takze wyroki
Trybunatu Sprawiedliwosci z dnia 15 stycznia 2009 r. (Hecht-Pharma GmbH przeciwko Staatliches
Gewerbeaufsichtsamt Liineburg, sprawa C-140/07), 15 listopada 2007 r. (Komisja Wspolnot
Europejskich przeciwko Republice Federalnej Niemiec, sprawa C-319/05) oraz 9 czerwca 2005 r. [HLH
Warenvertriebs GmbH (sprawa C-211/03), Orthica BV (sprawy C-299/03 oraz od C-316/03 do C-
318/03) przeciwko Republice Federalnej Niemiec].
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4.5.2.

- modyfikacja lub przeprowadzenie dodatkowych badan danego
suplementu diety lub rodzaju suplementu diety, zanim bgdzie on mogt
zosta¢ wprowadzony do obrotu lub utrzymany na rynku;

— wycofanie tego suplementu diety lub rodzaju suplementu diety z obrotu.

Oznacza to, ze wszelkie takie $rodki ograniczajace beda regulowane
rozporzadzeniem w sprawie wzajemnego uznawania.

Bezposrednie [ub posrednie niebezpieczenstwo grozqce zdrowiu ludzkiemu,
pochodzqce z zywnosci

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 ustanawia system wczesnego ostrzegania dla
powiadamiania o bezposrednim lub posrednim niebezpieczenstwie grozacym
zdrowiu ludzkiemu, pochodzacym z zywnosci. Rozporzadzenie to naklada na
panstwa czlonkowskie obowiazek niezwlocznego powiadamiania Komisji o
jakichkolwiek $rodkach stuzacych ograniczeniu wprowadzania do obrotu, wycofaniu
z rynku lub wycofaniu zywnos$ci lub pasz w celu ochrony zdrowia ludzkiego i
wymagajacych podjgcia szybkich dziatan.

Artykut 3 ust. 2 lit. b) rozporzadzenia w sprawie wzajemnego uznawania wyklucza
zatem z zakresu zastosowania tego rozporzadzenia wszystkie §rodki podjgte przez
wlasciwe organy panstw czlonkowskich na mocy art. 50 ust. 3 lit. a) 1 art. 54
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002.

W rozporzadzeniu (WE) nr 882/2004'* okreslono specjalna procedure gwarantujaca
stosowanie przez podmioty gospodarcze $rodka zaradczego w przypadku braku
zgodnosci z prawem zywno$ciowym. Dlatego tez S$rodki podejmowane przez
wlasciwe organy panstw czlonkowskich na mocy art. 54 powyzszego rozporzadzenia
sa wylaczone z zakresu zastosowania rozporzadzenia w sprawie wzajemnego
uznawania.

Rozporzadzenie (WE) nr 882/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w
sprawie kontroli urzgdowych przeprowadzanych w celu sprawdzenia zgodnos$ci z prawem paszowym i
zywno$ciowym oraz regutami dotyczacymi zdrowia zwierzat i dobrostanu zwierzat, Dz.U. L 165 z
30.4.2004; wersja sprostowana w Dz.U. L 191 z 28.5.2004, s. 1.
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