20.5.2009

Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

L 124/21

DYREKTYWY

DYREKTYWA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY 2009/39/WE
z dnia 6 maja 2009 r.

w sprawie Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego

(wersja przeksztalcona)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajac  Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,
w szczeg6lnosci jego art. 95,

uwzgledniajac wniosek Komisji,

uwzgledniajac opinie¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego (1),

stanowigc zgodnie z procedurg okreslona w art. 251 Trak-
tatu (%),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Dyrektywa Rady 89/398/EWG z dnia 3 maja 1989 r.
w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw czlonkow-
skich odnoszacych si¢ do srodkéw spozywcezych specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego () zostala kilkakrotnie
znaczgco zmieniona (¥). Ze wzgledu na nowe zmiany tej
dyrektywy, dla zachowania przejrzystosci, przepisy te
powinny zostaé przeksztalcone.

(2)  Roéznice migdzy przepisami prawa krajowego dotycza-
cymi Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego utrudniajg ich swobodny przeplyw, moga
stworzy¢ niejednakowe warunki konkurencji i w ten
sposéb wplyna¢ bezposrednio na funkcjonowanie rynku
WeWnNetrznego.

(3)  Zblizanie przepiséw prawa krajowego przewiduje opra-
cowanie wspdlnej definicji, okreslenie Srodkéw pozwala-
jacych konsumentowi na korzystanie z ochrony przed
naduzyciami finansowymi dotyczacymi charakteru tych

() Dz.U. C 211 z 19.8.2008, s. 44.

(%) Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 23 wrzesnia 2008 r.
(dotychczas nieopublikowana w Dzienniku Urzedowym) i decyzja
Rady z dnia 30 marca 2009 r.

() Dz.U. L 186 z 30.6.1989, s. 27.

() Zob. zalgcznik II czesé A.

produktéw oraz przyjecie zasad przestrzeganych
w zakresie etykietowania danych produktéw.

Produkty objete niniejsza dyrektywa sa Srodkami spozy-
wezymi, ktorych sklad i przygotowanie musi by¢ opra-
cowane w specjalny sposob, aby zaspokoi¢ szczegdlne
wymagania zywieniowe oséb, dla ktérych produkty te
sa glownie przeznaczone. Dlatego moze by¢ niezbedne
ustanowienie odstepstw od ogdlnych lub szczegdlnych
przepiséw majacych zastosowanie do Srodkéw spozy-
wezych, w celu osiggnigcia specjalnego celu zywienio-
wego.

Chociaz $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, podlegajace przepisom szczeg6lnym,
moga by¢ skutecznie monitorowane na podstawie
zasad ogllnych dotyczacych monitorowania wszystkich
rodzajow Srodkéw spozywczych, nie zawsze dotyczy to
srodkéw spozywczych, w stosunku do ktdrych nie
istnieja takie przepisy.

Z tego wzgledu zwykle Srodki dostgpne organom moni-
torujacym w niektdrych przypadkach moga nie pozwoli¢
im na sprawdzenie, czy Srodek spozywczy rzeczywicie
posiada szczeg6lne, przypisywane mu whasciwosci odzy-
wcze. Dlatego niezbedne jest zapewnienie, aby w miare
potrzeby osoba odpowiedzialna za wprowadzanie
takiego $rodka spozywczego do obrotu wspierala organ
monitorujagcy w wypelnianiu jego czynnosci.

Przepisy szczegélne majace zastosowanie do niektorych
grup $rodkéw spozywczych powinny zostaé ustanowione

w dyrektywach szczegdlnych.

Powinna zosta¢ ustanowiona procedura, ktéra zezwala
na tymczasowe wprowadzanie do obrotu $rodkow
spozywczych powstalych w wyniku innowacji technolo-
gicznych, aby mozna bylo wlaciwie korzysta¢ z owocow
badan przemystowych w oczekiwaniu na zmiany wiasci-
wych dyrektyw szczegdlnych. Jednakze ze wzgledu na
ochrong zdrowia konsumenta zezwolenie na wprowa-
dzenie do obrotu moze by¢ przyznane jedynie po
konsultacji z Europejskim Urzedem ds. Bezpieczenstwa
ZywnoSci.
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(9)  Poniewaz nie jest jasne, czy istnieje odpowiednia
podstawa dla szczegdlnych przepiséw, ktére maja by¢
przyjete dla grupy zywnosci przeznaczonej dla oséb cier-
piacych na zaburzenia przemiany weglowodanéw (diabe-
tykéw), Komisja powinna mie¢ mozliwo$¢ przyjecia lub
zaproponowania wlasciwych przepiséw na pdzniejszym
etapie po konsultacji z Europejskim Urzedem ds. Bezpie-
czefistwa Zywnosci.

(100 Nadal mozliwe jest zharmonizowanie na poziomie
wspdlnotowym zasad majacych zastosowanie do innych
grup $rodkéw specjalnego przeznaczenia zywieniowego
w celu ochrony konsumentéw i swobodnego przepltywu

takich $rodkéw spozywczych.

(11)  Opracowanie szczegélowych dyrektyw wdrazajacych
podstawowe zasady wspolnotowe oraz ich zmian nalezy
do Srodkéw o charakterze technicznym. Ich przyjecie
powinno zostaé powierzone Komisji w celu uproszczenia
i przyspieszenia procedury.

(12)  Srodki niezbedne do wykonania niniejszego rozporza-
dzenia powinny zosta¢ przyjete zgodnie z decyzjg Rady
1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajacg
warunki wykonywania uprawnien wykonawczych przy-
znanych Komisji (1).

(13) W szczegdlnosci Komisja powinna zosta¢ uprawniona do
przyjmowania niektérych  dyrektyw  szczegélowych,
wykaz6éw substancji specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego i innych substancji, ktére maja by¢ dodawane do
srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego, a takze stosowanych do nich kryteriéw czys-
toéci oraz ewentualnych warunkéw, na jakich moga by¢
stosowane, ponadto przepisow pozwalajagcych na wska-
zywanie na $rodkach spozywczych przeznaczonych do
normalnego spozycia, ze nadaja si¢ do specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego, szczegdlnych przepiséw doty-
czacych zywnosci dla oséb cierpiacych na zaburzenia
metabolizmu weglowodanéw (diabetyk6éw), zasad uzycia
wyrazen dotyczacych obnizenia zawartosci lub braku
sodu lub soli lub braku glutenu, ktére moga by¢ wyko-
rzystane do opisania produktow, jak réwniez warunkéw
wskazywania diety lub kategorii oséb przy etykietowaniu,
prezentacji i reklamowaniu. Poniewaz S$rodki te maja
zasieg ogélny i maja na celu zmiang elementéw innych
niz istotne niniejszej dyrektywy, miedzy innymi poprzez
jej uzupelnienie o nowe elementy inne niz istotne, $rodki
te muszg zostaé przyjete zgodnie z procedurg regulacyjna
polaczong z kontrola, ustanowiong w art. 5a decyzji
1999/468/WE.

(14 W przypadku gdy — ze wzgledu na szczegdlnie pilng
potrzebe - terminy majace zwykle zastosowanie
w ramach procedury regulacyjnej polaczonej z kontrolg

() Dz.U. L 184 z 17.7.1999, s. 23.

nie moga by¢ zachowane, Komisja powinna mie¢ mozli-
wo$¢ zastosowania trybu pilnego okreslonego w art. 5a
ust. 6 decyzji 1999/468/WE dla przyjecia lub zmiany
wykazéw substancji specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego i innych substancji, ktére maja by¢ dodawane do
Srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego, a takze stosowanych do nich kryteriéw czys-
tosci oraz ewentualnych warunkéw, pod jakimi mogg
by¢ stosowane, jak réwniez dla wprowadzenia zmian
w niniejszej dyrektywie lub dyrektywach szczegdlnych
w przypadku stwierdzenia, ze $rodek spozywczy specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego zagraza zdrowiu ludzi
mimo zgodnosci z odpowiednig dyrektywa szczegdlowa.

(15) Nowe elementy wprowadzane do niniejszej dyrektywy
dotycza wylacznie procedury Komitetu. Dlatego nie
wymagaja transpozycji przez panstwa czlonkowskie.

(16)  Niniejsza dyrektywa nie powinna naruszaé zobowigzan
panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do termindéw
przeniesienia do prawa krajowego i stosowania dyrektyw,
okreslonych w zalaczniku II czes$¢ B,

PRZYJMUJA NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

1. Ninigjsza dyrektywa dotyczy $rodkéw  spozywcezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego.

2. Srodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego s3 Srodki spozywcze, ktére dzigki swojemu specjal-
nemu skladowi lub procesowi wytworczemu wyraznie odré-
zniaja si¢ od Srodkéw spozywczych przeznaczonych do
normalnego spozycia, odpowiadajg deklarowanym celom zywie-
niowym i s3 sprzedawane w sposob wskazujacy na ich wiasci-
woSC.

3. Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego spelniaja szczegdlne wymagania Zywieniowe:

a) niektorych kategorii oséb, cierpiacych na zaburzenia
proceséw trawiennych lub metabolizmu; lub

b) niektérych kategorii oséb, ktére odznaczajg si¢ specjalnymi
warunkami fizjologicznymi i w zwigzku z tym sg w stanie
odnies¢ szczegdlng korzys¢ dzigki kontrolowanemu spozyciu
niektérych substancji zawartych w $rodkach spozywczych;
lub

¢) zdrowych niemowlat lub malych dzieci.

Artykut 2

1. Produkty objete art. 1 ust. 3 lit. a) oraz lit. b) mozna
okresli¢ jako ,dietetyczne” lub ,do stosowania w diecie”.
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2. Przy etykietowaniu, prezentacji i reklamowaniu srodkow
spozywczych przeznaczonych do normalnego spozycia zaka-
zane jest:

a) postugiwanie si¢ okresleniami ,dietetyczny” lub ,do stoso-
wania w diecie”, jako oddzielnym wyrazeniem lub
w polaczeniu z innymi wyrazami, dla oznaczania tych
srodkéw spozywczych;

b) stosowanie innych oznaczen lub prezentacji, ktére moga
wywola¢ wrazenie, ze chodzi o jeden z produktéw okreslo-
nych w art. 1.

Jednakze zgodnie z przepisami, ktére majg zostaé przyjete
przez Komisje, w przypadku $rodkéw spozywczych przezna-
czonych do normalnego spozycia, ktére sa odpowiednie do
zastosowania w ramach specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego, mozliwe jest wskazanie takiej wlasciwosci.

Takie przepisy mogg ustanawiaé sposoby wskazania tej wiasci-
Wosci.

Srodki, o ktérych mowa w akapicie drugim niniejszego ustepu,
majace na celu zmiang elementoéw innych niz istotne niniejszej
dyrektywy poprzez jej uzupelnienie, sa przyjmowane zgodnie
z procedura regulacyjng polaczong z kontrola, o ktérej mowa
w art. 15. ust. 3.

Artykut 3

1. Charakter lub sklad produktéw, o ktérych mowa w art. 1,
zapewnia ich zgodnos¢ ze specjalnym przeznaczeniem zywie-
niowym.

2. Produkty okreSlone w art. 1 s3 rowniez zgodne
z wszelkimi przepisami majacymi zastosowanie do $rodkéw
spozywczych  przeznaczonych do normalnego spozycia,
z wyjatkiem zmian dokonanych w celu zapewnienia ich zgod-
nosci z definicjami podanymi w art. 1.

Artykut 4

1. Przepisy szczegblne majgce zastosowanie do grup
srodkéw  spozywczych wymienionych w  zalgczniku [,
o specjalnym przeznaczeniu zywieniowym, ustanawia si¢
w drodze dyrektyw szczegélowych.

Takie  dyrektywy  szczegblowe — moga  obejmowal

w szczegdlnosci:

a) zasadnicze wymogi w stosunku do charakteru lub skladu
produktéw;

b) przepisy dotyczace jakosci surowcow;
¢) wymagania w zakresie higieny;

d) dozwolone zmiany w rozumieniu art. 3 ust. 2;

¢) wykaz dodatkow;

f) przepisy dotyczace etykietowania, prezentacji i reklamy;

g) procedury pobierania probek i metody analizy niezbedne do
sprawdzenia zgodnosci z wymogami dyrektyw szczegdto-
wych.

Takie dyrektywy szczeg6lowe przyjmowane sa:

— w przypadku lit. e), zgodnie z procedurg przewidziang
w art. 95 Traktatu,

— w przypadku innych liter, przez Komisje. Srodki te, majace
na celu zmiang elementéw innych niz istotne niniejszej
dyrektywy poprzez jej uzupelnienie, sa przyjmowane
zgodnie z procedurg regulacyjna polaczona z kontrola,
o ktérej mowa w art. 15. ust. 3.

Przepisy mogace wywolywaé skutki dla zdrowia publicznego,
przyjmuje si¢ po konsultacji z Europejskim Urzedem ds. Bezpie-
czenstwa Zywnosci.

2. Celem umozliwienia szybkiego wprowadzenia do obrotu
srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
powstalych dzigki postgpowi naukowemu i technologicznemu
Komisja moze, po konsultacji z Europejskim Urzedem ds.
Bezpieczefistwa Zywnosci, zezwolié na wprowadzenie do
obrotu na okres dwoch lat $rodkéw spozywczych, ktére nie
spelniaja  wymagan  dotyczacych  skladu  ustanowionych
w dyrektywach szczegélowych dla grup Srodkéw spozywczych
specjalnego  przeznaczenia  zywieniowego  okreslonych
w zalgczniku 1. Srodki te, majace na celu zmiang elementéw
innych niz istotne niniejszej dyrektywy poprzez jej uzupel-
nienie, s3 przyjmowane zgodnie z procedura regulacyjng pola-
czong z kontrola, o ktérej mowa w art. 15 ust. 3.

W razie konieczno$ci Komisja moze w zezwoleniu dodaé
zasady dotyczace etykietowania, odnoszace si¢ do zmian
w skladzie.

3. Komisja przyjmuje wykaz substancji specjalnego przezna-
czenia zywieniowego, takich jak: witaminy, sole mineralne,
aminokwasy i inne substancje przeznaczone jako dodatki do
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego, wraz z majacymi zastosowanie do nich kryteriami czys-
toSci oraz, w miarg potrzeby, warunkami, zgodnie z kt6érymi
powinny by¢ one stosowane.

Srodki te, majace na celu zmiang elementéw innych niz istotne
niniejszej dyrektywy poprzez jej uzupelnienie, s3 przyjmowane
zgodnie z procedurg regulacyjna polaczong z kontrola, o ktorej
mowa w art. 15 ust. 3.
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W sytuacjach wymagajacych pilnego rozpatrzenia Komisja
moze zastosowal procedure nadzwyczajng, o ktérej mowa
w art. 15 ust. 4.

Artykut 5

Komisja przyjmuje zasady uzycia wyrazen dotyczacych obni-
Zenia zawartoSci lub braku sodu lub soli (chlorek sodu, sél
kuchenna), lub braku glutenu, ktére mogg by¢ wykorzystane
do opisania produktéw, o ktérych mowa w art. 1.

Srodki te, majgce na celu zmiang elementéw innych niz istotne
niniejszej dyrektywy poprzez jej uzupelnienie, s3 przyjmowane
zgodnie z procedurg regulacyjng polaczong z kontrolg, o ktdrej
mowa w art. 15 ust. 3.

Artykut 6

Przed dniem 8 lipca 2002 r. Komisja, po konsultacji
z Europejskim Urzedem ds. Bezpieczefistwa Zywnosci, przed-
stawia Parlamentowi Europejskiemu oraz Radzie sprawozdanie
w sprawie potrzeby przyjecia szczegblnych przepiséw dotycza-
cych zywnosci dla oséb cierpigcych na zaburzenia metabolizmu
weglowodanow (diabetykdw).

W $wietle wnioskow tego sprawozdania Komisja albo:

a) przygotowuje dane przepisy szczegdlne; albo

b) przedstawia zgodnie z procedura ustanowiong w art. 95
Traktatu  odpowiednie ~ wnioski w  sprawie zmian
w niniejszej dyrektywie.

Srodki, o ktorych mowa w lit. a), majace na celu zmiang
elementéw innych niz istotne niniejszej dyrektywy poprzez jej
uzupelnienie, s3 przyjmowane zgodnie z procedurg regulacyjng
polaczong z kontrolg, o ktérej mowa w art. 15. ust. 3.

Artykut 7

Komisja moze przyja¢ warunki, na podstawie ktérych przy
etykietowaniu, prezentacji i reklamowaniu mozna odwolywal
si¢ do diety lub kategorii oséb, dla ktérych przeznaczony jest
produkt okreslony w art. 1.

Srodki te, majace na celu zmiang elementéw innych niz istotne
niniejszej dyrektywy poprzez jej uzupelnienie, sg przyjmowane
zgodnie z procedura regulacyjng polaczona z kontrolg, o ktérej
mowa w art. 15 ust. 3.

Artyku} 8

1. Etykietowanie i wykorzystywane metody etykietowania,
prezentacja i reklamowanie produktéw okreslonych w art. 1
nie przypisuja tym produktom ani nie sugeruja ich wlasciwosci

zapobiegawczych, terapeutycznych lub leczniczych wobec
choréb cztowieka.

Odstepstwa od akapitu pierwszego moga by¢ wprowadzone
w wyjatkowych i Scisle okreslonych przypadkach. Srodki te,
majace na celu zmiang elementéw innych niz istotne niniejszej
dyrektywy poprzez jej uzupelnienie, sa przyjmowane zgodnie
z procedurg regulacyjng polaczong z kontrola, o ktérej mowa
w art. 15 ust. 3. Stosowanie odstepstw moze by¢ kontynuo-
wane do momentu zakonczenia procedury.

2. Ustgp 1 nie stanowi przeszkody dla upowszechniania
wszelkich uzytecznych informacji lub zalecen przeznaczonych
wylacznie dla oséb posiadajacych kwalifikacje w zakresie medy-
cyny, zywienia lub farmagji.

Artykut 9

1. Dyrektywe 2000/13/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 20 marca 2000 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw
panstw czlonkowskich w zakresie etykietowania, prezentacji
i reklamy $rodkéw spozywczych (1) stosuje si¢ do produktéw,
o ktérych mowa w art. 1 niniejszej dyrektywy, zgodnie
z warunkami okreslonymi w ust. 2, 3 oraz 4 niniejszego arty-

kutu.

2. Oznaczeniu, pod jakim sprzedawany jest produkt, towa-
rzyszy wskazanie jego szczegblnych wiasciwosci odzywcezych.
Jednakze w przypadku produktéw objetych art. 1 ust. 3 lit. )
odniesienie to jest zastgpowane przez odniesienie do celu, dla
ktdrego s3 przeznaczone.

3. Etykietowanie produktéw, w stosunku do ktérych nie
przyjeto dyrektywy szczegétowej zgodnie z art. 4, musi rowniez
zawierac:

a) poszczegélne elementy skladu iloSciowego i jakosciowego
lub podanie specjalnego procesu wytworczego, ktory nadaje
produktowi jego szczegdlne wlasciwosci odzywcze;

b) dostgpna warto$¢ energetyczng wyrazong w kilodzulach
i kilokaloriach oraz zawartosci weglowodandw, biatka
i tluszczu w 100 gramach lub 100 mililitrach produktu
oraz, w odpowiednich przypadkach, w okreslonej iloci
produktu proponowanej do spozycia.

Jednakze jesli warto$¢ energetyczna jest nizsza od 50 kilodzuli
(12 kilokalorii) na 100 graméw lub 100 mililitréw sprzedawa-
nego produktu, te dane szczegblowe moga by¢ zastgpione
wyrazami ,warto$¢ energetyczna mniejsza niz 50 kilodzuli
(12 kilokalorii) na 100 graméw” lub wyrazami ,warto$¢ ener-
getyczna mniejsza niz 50 kilodzuli (12 kilokalorii) na 100 mili-
litrow”.

() Dz.U. L 109 z 6.5.2000, s. 29.
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4. Szczegdlne wymogi dotyczace etykietowania produktéw,
dla ktorych przyjeto dyrektywe szczegélows, sa ustanawiane
w dyrektywie szczegdlowej.

Artykut 10

1. Produkty okreslone w art. 1 dopuszcza si¢ do sprzedazy
detalicznej wylacznie paczkowane, a opakowania catkowicie

pokrywaja produkty.

2. Panstwa czlonkowskie moga zezwoli¢ na odstepstwa od
ust. 1 niniejszego artykutu do celéw sprzedazy detalicznej, pod
warunkiem Ze w momencie wystawienia na sprzedaz produk-
towi towarzysza dane szczegblowe przewidziane w art. 9.

Artykut 11

1. W celu umozliwienia skutecznego urzgdowego monitoro-
wania §rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego, ktére nie nalezg do jednej z grup wymienionych
w zalgczniku 1, stosuje si¢ nastepujace przepisy szczegdlowe:

a) w przypadku gdy okreslony powyzej produkt jest wprowa-
dzany do obrotu po raz pierwszy, producent lub -
w  przypadku gdy produkt jest wyprodukowany
w pafistwie trzecim — importer powiadamia wlasciwe organy
panstwa czlonkowskiego, w ktérym dany produkt jest sprze-
dawany, przez dostarczenie wzoru etykiety stosowanej
w odniesieniu do tego produktu;

b) w przypadku gdy ten sam produkt jest nastgpnie wprowa-
dzony do obrotu w innym panstwie cztonkowskim, produ-
cent lub — w stosownych przypadkach — importer dostarcza
wlasciwym organom tego pafistwa czlonkowskiego takich
samych informacji, wraz ze wskazaniem adresata pierwszego
powiadomienia;

¢) w miarg potrzeby wiasciwe organy s3 upowaznione do
zadania od producenta lub — w stosownych przypadkach —
od importera przedstawienia ekspertyzy naukowej i danych
potwierdzajacych zgodnos$¢ produktu z art. 1 ust. 2 i 3, wraz
z informacjami przewidzianymi w art. 9 ust. 3 lit. a). Jesli
taka ekspertyza jest zawarta w dostepnej publikacji, wystar-
czajace jest zwykle odniesienie do tej publikacji.

2. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji dane okresla-
jace wlasciwe organy w rozumieniu ust. 1 oraz wszelkie
uzyteczne informacje o tych organach.

Komisja publikuje te informacje w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

3. Szczegblowe zasady wykonania ust. 2 niniejszego artykulu
moga zostaé przyjete zgodnie z procedurg regulacyjng, o ktorej
mowa w art. 15 ust. 2.

4. Co trzy lata, a po raz pierwszy przed dniem 8 lipca
2002 r., Komisja przesyla Parlamentowi Europejskiemu
i Radzie sprawozdanie z wykonania niniejszego artykulu.

Artykut 12

1. Panstwa czlonkowskie nie mogg z przyczyn dotyczacych
skladu, charakteru produkcji, prezentacji lub etykietowania
zakaza¢ lub ogranicza¢ handlu produktami okre$lonymi w art.
1, ktére spelniajg wymogi niniejszej dyrektywy oraz,
w stosownych przypadkach, dyrektyw przyjetych dla wykonania
niniejszej dyrektywy.

2. Ustep 1 nie narusza przepisow krajowych, ktére stosuje
si¢ przy braku dyrektyw przyjetych w wykonaniu niniejszej
dyrektywy.

Artykut 13

1. W przypadku gdy panstwo czlonkowskie ma uzasadnione
powody do stwierdzenia, ze Srodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, ktéry nie nalezy do jednej
z grup wymienionych w zalaczniku I, nie spelia wymogéw
art. 1 ust. 2 i 3 lub stanowi zagrozenie dla zdrowia ludzi
mimo dopuszczenia tego $rodka spozywczego do swobodnego
obrotu w jednym lub wigcej panstwach czlonkowskich, to
panstwo czlonkowskie moze przejsciowo zawiesi¢ lub ograni-
czy¢ handel tym produktem na swoim terytorium.
Niezwlocznie powiadamia o tym Komisj¢ i inne panstwa czlon-
kowskie oraz podaje powody podjecia takiej decyzji.

2. Komisja w mozliwie najkrétszym czasie bada powody
podane przez zainteresowane pafistwo cztonkowskie, konsultuje
si¢ z panstwami czlonkowskimi w ramach Komitetu, o ktérym
mowa w art. 15 ust. 1, a nastgpnie niezwlocznie przedstawia
swojg opini¢ i podejmuje odpowiednie Srodki.

3. Jedli Komisja uwaza, ze krajowy Srodek musi zostaé uchy-
lony lub zmieniony, przyjmuje odpowiednie $rodki zgodnie
z procedurg regulacyjng, o ktérej mowa w art. 15 ust. 2.
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Artykut 14

1. W przypadku gdy panstwo czlonkowskie w wyniku uzys-
kania nowych informacji lub ponownej oceny dotychczasowych
informagji, istniejacych od czasu przyjecia dyrektywy szczegé-
fowej, ma szczegblowe powody do stwierdzenia, ze $rodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego zagraza
zdrowiu ludzi mimo zgodnosci z odpowiednia dyrektywa
szczegblowy, to panstwo czlonkowskie moze czasowo zawiesic
lub ograniczy¢ stosowanie danych przepiséw na swoim teryto-
rium. Powiadamia ono o tym bezzwlocznie Komisje i inne
panstwa cztonkowskie oraz podaje powody decyzji.

2. Komisja, w mozliwie jak najkrétszym czasie, bada powody
podane przez zainteresowane panstwo czlonkowskie oraz
konsultuje si¢ z paistwami czlonkowskimi w ramach Komitetu,
o ktérym mowa w art. 15 ust. 1, a nastepnie niezwlocznie
wydaje opini¢ i podejmuje odpowiednie $rodki.

3. Komisja przyjmuje odpowiednie zmiany do niniejszej dy-
rektywy lub do dyrektyw szczegdlowych, jezeli uwaza, ze sg
one niezbedne dla usunigcia trudnoSci opisanych w ust. 1
oraz dla zapewnienia ochrony zdrowia ludzi.

Srodki te, majgce na celu zmiang elementéw innych niz istotne
niniejszej dyrektywy, przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg regula-
cyjng polaczong z kontrolg, o ktérej mowa w art. 15 ust. 3.
W sytuacjach wymagajacych pilnego rozpatrzenia Komisja
moze zastosowal procedure nadzwyczajng, o ktérej mowa
w art. 15 ust. 4.

Pafistwo czlonkowskie, ktére przyjelo $rodki ochronne, moze
w tym przypadku utrzymaé je do czasu przyjecia zmian.

Artykut 15

1.  Komisj¢e wspomaga Staly Komitet ds. taficucha Zywnos-
ciowego i Zdrowia Zwierzat powolany na mocy art. 58 rozpo-
rzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego
i Rady (1).

2. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu stosuje si¢
art. 5 i 7 decyzji 1999/468/WE, z uwzglednieniem jej art. 8.

(') Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajace og6lne zasady i wymagania
prawa zywnosciowego, powolujace Europejski Urzad ds. Bezpieczeri-
stwa Zywnosci oraz ustanawiajace procedury w zakresie bezpieczen-
stwa zywnosci (Dz.U. L 31 z 1.2.2002, s. 1).

Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE
wynosi trzy miesigce.

3. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢
art. 5a ust. 1-4 oraz art. 7 decyzji 1999/468/WE,
z uwzglednieniem jej art. 8.

4. W przypadku odeslania do niniejszego ustgpu stosuje si¢
art. 5a ust. 1, 2, 4 i 6 oraz art. 7 decyzji 1999/468/WE,
z uwzglednieniem jej art. 8.

Artykut 16

Dyrektywa 89/398/EWG, zmieniona aktami wymienionymi
w zalgczniku II cze§¢ A, niniejszym traci moc, bez uszczerbku
dla zobowigzan panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do
termindéw przeniesienia do prawa krajowego i stosowania
dyrektyw okreslonych w zalgczniku II czgs$¢ B.

Odestania do uchylonej dyrektywy nalezy odczytywal jako
odeslania do niniejszej dyrektywy, zgodnie z tabelg korelacji
w zalgczniku IIL

Artykut 17

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej
opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Artykut 18

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panistw cztonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu, dnia 6 maja 2009 r.

W imieniu Parlamentu W imieniu Rady

Europejskiego
H.-G. POTTERING J. KOHOUT
Przewodniczgcy Przewodniczgcy



20.5.2009 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 124/27

ZALACZNIK |

A. Grupy $rodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, dla ktérych przepisy szczeg6lne ustanowione
zostana w dyrektywach szczeg6lnych (1):

1) preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat i preparaty do dalszego Zywienia niemowlat;

2) $rodki spozywcze obejmujace produkty zbozowe przetworzone i inne $rodki spozywcze przeznaczone dla
niemowlat i matych dzieci;

3) $rodki spozywcze stosowane w dietach o ograniczonej zawartosci energii w celu redukeji masy ciata;
4) dietetyczne Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia medycznego;

5) $rodki spozywcze zaspokajajace zapotrzebowanie organizmu przy intensywnym wysitku fizycznym, zwlaszcza
Sportowcow.

B. Grupy Srodkéw spozywezych przeznaczonych do szczegélnych celéw zywieniowych, dla ktérych szczegdlne przepisy
zostang ustanowione dyrektywa szczegblows (1), w zaleznosci od wyniku procedury opisanej w art. 6:

Srodki spozywcze dla oséb cierpigcych na zaburzenia metabolizmu weglowodanéw (diabetykéw).

(") Przyjmuje sig, iz po przyjeciu dyrektywy szczegétowej nie bedzie ona wplywala na produkty juz wprowadzone do obrotu.
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ZALACZNIK II

CZESC A

Uchylona dyrektywa i jej kolejne zmiany

(o ktérych mowa w art. 16)

Dyrektywa Rady 89/398/EWG
(Dz.U. L 186 z 30.6.1989, s. 27)

Dyrektywa 96/84/WE Parlamentu Europejskiego i Rady

(Dz.U. L 48 z 19.2.1997, s. 20)

Dyrektywa 1999/41/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
(Dz.U. L 172 z 8.7.1999, s. 38)

Rozporzadzenie (WE) nr 1882/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady
(Dz.U. L 284 z 31.10.2003, s. 1)

CZESC B

wylacznie pkt 15 zalgcz-
nika I1I

Lista terminéw przeniesienia do prawa krajowego i stosowania

(o ktérych mowa w art. 16)

Zezwolenie na handel produk-

Zakaz handlu produktami

Dyrektywa Termin przeniesienia tami spelniajacymi wymogi tej | niespelniajgcymi wymogéw tej
dyrektywy dyrektywy
89/398/EWG — 16 maja 1990 r. () 16 maja 1991 r. (1)
96/84/WE 30 wrzesnia 1997 r. — —
1999/41/WE 8 lipca 2000 r. 8 lipca 2000 r. () 8 stycznia 2001 r. (3

(") Zgodnie z art. 15 dyrektywy 89/398/EWG:
,1.  Panstwa czlonkowskie zmieniajg swoje przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne w taki sposob, aby:
— zezwoli¢ na handel produktami spehniajgcymi wymogi niniejszej dyrektywy nie poéZniej niz od dnia 16 maja 1990 .,
— zabroni¢ handlu produktami niespelniajacymi wymogéw niniejszej dyrektywy z mocg od dnia 16 maja 1991 r.

Panstwa czlonkowskie niezwlocznie powiadamiajg o tym Komisjg.

2. Ustep 1 nie wplywa na te przepisy prawa krajowego, ktére przy braku dyrektyw okreslonych w art. 4 stosuje si¢ do niektorych
grup Srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego.”.

)

Zgodnie z art. 2 dyrektywy 1999/41|WE:

JPafistwa czlonkowskie wprowadzaja w zycie przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezbedne do zastosowania si¢ do
niniejszej dyrektywy nie pozniej niz dnia 8 stycznia 2001 r. Niezwlocznie powiadamiaja o tym Komisje.

Przepisy te stosuje si¢ W sposob:
— zapewniajacy handel produktami zgodnymi z niniejszg dyrektywa najpdzniej dnia 8 lipca 2000 r.,

— zakazujgcy handlu produktami niezgodnymi z niniejsza dyrektywa najpézniej dnia 8 stycznia 2001 r.

Przepisy przyjete przez panstwa czlonkowskie zawieraja odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy ich
urzgdowej publikacji. Metody dokonywania takiego odniesienia ustanawiane sg przez panstwa czlonkowskie.”.
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ZALACZNIK III

TABELA KORELAC(]I

Dyrektywa 89/398/EWG Niniejsza dyrektywa
art. 1 ust. 1 art. 1 ust. 1
art. 1 ust. 2 lit. a) art. 1 ust. 2
art. 1 ust. 2 lit. b) art. 1 ust. 3
art. 1 ust. 2 lit. b) ppkt (i), (i) oraz (iii) art. 1 ust. 3 lit. a), b) i ¢)
art. 2 ust. 1 art. 2 ust. 1
art. 2 ust. 2 art. 2 ust. 2 akapit pierwszy
art. 2 ust. 3 art. 2 ust. 2 akapit drugi i trzeci
— art. 2 ust. 2 akapit czwarty
art. 3 art. 3
art. 4 ust. 1 art. 4 ust. 1
art. 4 ust. la art. 4 ust. 2
art. 4 ust. 2 art. 4 ust. 3
art. 4a art. 5
art. 4b art. 6
art. 5 art. 7
art. 6 art. 8
art. 7 art. 9
art. 8 art. 10
art. 9 sfowa wstepne art. 11 ust. 1 stowa wstepne
art. 9 pkt 1, 21 3 art. 11 ust. 1 lit. a), b) i ¢)
art. 9 pkt 4 zdanie pierwsze i drugie art. 11 ust. 2
art. 9 pkt 4 zdanie trzecie art. 11 ust. 3
art. 9 pkt 5 art. 11 ust. 4
art. 10 art. 12
art. 11 art. 13
art. 12 art. 14
art. 13 ust. 11 2 art. 15 ust. 11 2
art. 13 ust. 3 —
— art. 15 ust. 31 4
art. 14 i 15 —
— art. 16 1 17
art. 16 art. 18
zatacznik 1 zakacznik 1
zalacznik 11 —
— zalgcznik 11 i 111




