projekt z dnia 17 pazdziernika 2006 r.

Rozporzadzenie

Ministra Zdrowial)
z dnia ........... 2006 r.

w sprawie skiadu oraz oznakowania suplementéw dietyz)

Na podstawie art. 27 ust. 6 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i
zywienia (Dz. U. Nr 171, poz. 1225) zarzadza sie, co nastepuje:

§1.

Rozporzadzenie okresla:

1) wykaz witamin i sktadnikow mineralnych oraz ich formy chemiczne, ktére moga by¢ stosowane
w produkcji suplementow diety;

2) szczegblne wymagania w zakresie oznakowania suplementdéw diety.

§ 2.

W procesie produkcji suplementow diety stosuje sie wytgcznie witaminy i sktadniki mineralne
okreslone w wykazie stanowigcym zatacznik nr 1 do rozporzadzenia, w formach chemicznych
okreslonych w wykazie stanowigcym zatgcznik nr 2 do rozporzadzenia.

§ 3.

Do kryteriow czystosci dla substancji wymienionych w zataczniku nr 2 do rozporzadzenia stosuje
sie przepisy wydane na podstawie art. 10 pkt 5 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie
zywnosci i zywienia.

§ 4.

1. Maksymalng ilo$¢ witamin i skfadnikéw mineralnych obecnych w suplementach diety w dziennej
zalecanej przez producenta porcji spozywanego suplementu diety ustala sie, biorac pod uwage:

1) gdrne bezpieczne poziomy witamin i sktadnikdw mineralnych ustalone na podstawie naukowej
oceny ryzyka, w oparciu o ogdlnie akceptowane dane naukowe, uwzgledniajac zmienne stopnie
wrazliwosci réznych grup konsumentow;

2) spozycie witamin i sktadnikdw mineralnych wynikajace z innych zrédet diety;

3) zalecane spozycie witamin i sktadnikow mineralnych dla populacji.

2. W celu zapewnienia odpowiednich ilo$ci witamin i sktadnikédw mineralnych w suplementach diety
ustala sie ich minimalne ilosci w dziennej zalecanej przez producenta porcji spozywanego
suplementu.

§ 5.

1. Do znakowania suplementow diety stosuje sie przepisy o znakowaniu, z zastrzezeniem ust. 3-8.
2. Do suplementoéw diety nie stosuje sie przepiséw dotyczacych znakowania wartoscig odzywcza, z
zastrzezeniem ust. 6.

3. Suplementy diety wprowadzane do obrotu znakuje sie, umieszczajac na opakowaniu nastepujace
informacje:

1) nazwy kategorii sktadnikow odzywczych lub substancji charakteryzujacych produkt lub
wskazanie ich wtasciwosci;

2) porcje produktu zalecang do spozycia w ciggu dnia;
3) ostrzezenie dotyczace nieprzekraczania zalecanej porcji do spozycia w ciqgu dnia;
4) stwierdzenie, ze suplementy diety nie mogq byc¢ stosowane jako substytut zréznicowanej diety;

5) stwierdzenie, ze suplementy diety powinny by¢ przechowywane w sposob niedostepny dla
matych dzieci.

4. Zawartos¢ sktadnikdow odzywczych lub substancji o dziataniu odzywczym lub fizjologicznym

www.inforlex.pl



obecnych w suplemencie diety deklaruje sie na etykiecie w postaci liczbowej; jednostki uzywane do
witamin i sktadnikdw mineralnych muszg by¢ zgodne z zatgcznikiem nr 1 do rozporzadzenia.

5. Deklarowane na etykiecie zawartosci sktadnikow odzywczych lub innych substancji podaje sie w

przeliczeniu na zalecang do spozycia dzienng porcje produktu.

6. Informacje dotyczace witamin i sktadnikow mineralnych wyraza sie w procentach w stosunku do

zalecanego dziennego spozycia, okreslonego w przepisach o znakowaniu.

7. Deklarowane na opakowaniu zawartosci, o ktérych mowa w ust. 4 i 5, wyraza sie jako przecietne
wartosci oparte na analizie produktu, wykonanej przez producenta.

8. Informacje, o ktérych mowa w ust. 6, mogg by¢ podane takze w postaci graficznej.

§ 6.

Do dnia 31 grudnia 2009 r. w suplementach diety mogg by¢ stosowane witaminy i sktadniki
mineralne inne niz okreslone w zataczniku nr 1 do rozporzadzenia lub ich formy chemiczne inne niz
okreslone w zafaczniku nr 2 do rozporzadzenia, jezeli:

1) byty one stosowane w produkcji suplementéw diety wprowadzanych do obrotu w jednym lub
wiecej panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej przed dniem 12 lipca 2002 r.;

2) Europejski Urzad do Spraw Bezpieczenstwa Zywnosci nie wydat negatywnej opinii dotyczacej
mozliwosci ich stosowania na podstawie dokumentacji, uzasadniajacej ich uzycie, ztozonej do
Komisji Europejskiej przez jakiekolwiek panstwo cztonkowskie nie pdzniej niz 12 lipca 2005 r.

§7.

Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 19 grudnia 2002 r. w sprawie suplementéw diety
(Dz. U. z 2003 r. Nr 27, poz. 236).

§ 8.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA

DMinister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie szczegétowego zakresu
dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 131, poz. 924).

Z)Rozporzadzenie wdraza postanowienia:

- dyrektywy 2002/46/EWG Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie
zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych sie do suplementéw zywnosciowych
(Dz. Urz. WE L 183 z 12.07.2002, str. 51; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, Rozdz. 13, t. 29,
str. 490),

- dyrektywy Komisji 2006/37/WE z dnia 30 marca 2006 r. zmieniajacej zatqcznik II do dyrektywy
2002/46/EWG Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie wigczenia niektérych substancji (Dz.
Urz. UE L 94 z 01.04.2006, str. 32).

Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia jest wykonaniem upowaznienia zawartego art. 27 ust. 6 ustawy z dnia 25
sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz. U. Nr 171, poz. 1225).

Projekt rozporzadzenia wdraza postanowienia:

- dyrektywy 2002/46/EWG Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie
zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych sie do suplementéw zywnosciowych
(Dz. Urz. WE L 183 z 12.07.2002, str. 51; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, Rozdz. 13, t. 29,
str. 490),

- dyrektywy Komisji 2006/37/WE z dnia 30 marca 2006 r. zmieniajacej zatacznik II do dyrektywy
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2002/46/EWG Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie wtgczenia niektérych substancji (Dz.
Urz. UE L 94 z 01.04.2006, str. 32)

Projekt rozporzadzenia okresla wykaz witamin i sktadnikow mineralnych, ktére moga by¢
stosowane w produkcji suplementow diety oraz ich formy chemiczne.

Ponadto projekt okresla szczegdlne wymagania w zakresie oznakowania suplementéw diety.
Niniejsze rozporzadzenie zastapi rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 19 grudnia 2002 r. w
sprawie suplementéw diety (Dz. U. z 2003 r. Nr 27, poz. 236).

Projektowane rozporzadzenie nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepiséw
rozporzadzenia Rady Ministréow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039, z pézn. zm.).
Projektowane rozporzadzenie nie spowoduje skutkdw finansowych dla budzetu panstwa.
Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem UE.

Ocena Skutkéw Regulacji
projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie sktadu oraz oznakowania
suplementéw diety

1. Podmioty, na ktore oddziatuja projektowane regulacje.
Projektowane rozporzadzenie obejmuje zakresem regulacji producentéw zywnosci, w tym
suplementéw diety oraz podmioty wprowadzajgce te produkty do obrotu.

2. Wyniki przeprowadzonych konsultacji spotecznych.

W ramach konsultacji projekt zostanie opublikowany na stronach internetowych Ministerstwa
Zdrowia oraz przekazany zwigzkom i zrzeszeniom przedsiebiorcéw branzy spozywczej zajmujacych
sie produkcja i obrotem zywnoscia, w tym Radzie Gospodarki Zywnos$ciowej oraz organizacjom
konsumentéw - Radzie Krajowej Federacji Konsumentéw, Stowarzyszeniu Konsumentéw Polskich i
Stowarzyszeniu Ochrony Zdrowia Konsumentow. Wyniki konsultacji zostang omoéwionej w niniejszej
ocenie po ich zakonczeniu.

Projekt zostanie rowniez opublikowany na stronach Biuletynu Informacji Publicznej Ministerstwa
Zdrowia.

3. Wptlyw regulacji na sektor finanséow publicznych, w tym budzet panstwa i budzety
jednostek samorzadu terytorialnego.

Projektowane regulacje nie bedg miaty wptywu na budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu
terytorialnego.

4. Wptyw regulacji na rynek pracy.
Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie beda miaty wptywu na rynek pracy.

5. Wptyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczosé.
Projektowane regulacje nie bedg miaty wptywu na konkurencyjnos$¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢.

6. Wptyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionéw.
Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie bedg miaty wptywu na sytuacje i rozwéj
regiondéw.

7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi.

Projektowane regulacje zapewnig odpowiednie wymagania zdrowotne dla produkowanych i
wprowadzanych do obrotu suplementéw diety. Tym samym pozytywnie wptyng na stan zdrowia
spoteczenstwa.
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