ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIA 1)
zdnia ..o, 2008 .

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego 2)

Na podstawie art. 26 ust. 1 i ust. 2 pkt 3 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz. U. Nr 171, poz.
1225) zarzadza sie, co nastepuje:

§1.

W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 17 pazdziernika 2007 r. w sprawie srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego (Dz. U. Nr, 209, poz. 1518) wprowadza sie nastepujace zmiany:

1) § 12 otrzymuje brzmienie:
»12. Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego przeznaczone dla niemowlat i matych dzieci muszg spetniaé

wymagania w zakresie najwyzszych dopuszczalnych poziomoéw pozostatosci pestycydow okreslone w zatgczniku 5a do
rozporzadzenia.”;

2) w § 13 w ust. 3 w pkt 2 lit. d otrzymuje brzmienie:
.d) decyzje o rozpoczeciu zywienia uzupetniajgcego niemowlat srodkami spozywczymi uzupetniajacymi obejmujgcymi produkty
zbozowe przetworzone i inne $rodki spozywcze przeznaczone dla niemowlat i matych dzieci, w tym wszelkie odstepstwa w zywieniu
niemowlat do ukonczenia széstego miesigca zycia, nalezy podjac¢ wytacznie po zasiegnieciu opinii niezaleznych oséb posiadajacych
kwalifikacje z zakresu medycyny, zywienia lub farmacji, w tym przede wszystkim lekarzy pediatrow, farmaceutéw lub dietetykdw,
albo innych oséb profesjonalnie odpowiedzialnych za opieke nad matka i dzieckiem, uwzgledniajac indywidualne zapotrzebowanie
niemowlecia w okresie wzrostu i rozwoju;”;

3) w § 27 w ust. 1 pkt 4 otrzymuje brzmienie:
»4) informacje o $redniej zawartosci kazdego sktadnika mineralnego i kazdej witaminy, z uwzglednieniem pozioméw okreslonych
odpowiednio w zatgcznikach nr 12 lub 13 do rozporzadzenia, wyrazonej w postaci liczbowej w 100 g lub 100 ml produktu
wprowadzonego do obrotu oraz, w razie potrzeby, w odpowiedniej ilosci produktu proponowanego do spozycia, jezeli do danego
produktu zbozowego przetworzonego lub $rodka spozywczego uzupetniajgcego dodane zostaty sktadniki mineralne lub witaminy;”;
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w zataczniku nr 4 do rozporzadzenia w ust. 8 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) preparaty do dalszego zywienia niemowlat wytwarzane z izolatéow biatka sojowego oddzielnie lub w mieszaninie z biatkami
mleka krowiego.

Zastosowanie majg wszystkie wymogi ujete w pkt 1 oprocz wymogéw dotyczacych zelaza oraz fosforu, ktére sg nastepujace:

Skiadniki mineralne na 100 kJ na 100 kcal

wartos¢ minimalna | warto$¢ maksymalna | warto$¢ minimalna | warto$¢ maksymalna

Zelazo (mg) 0,22 0,65 0,9 2,5

Fosfor (mg) 7,5 25 30 100~

5) dodaje sie zatacznik 5a do rozporzadzenia w brzmieniu okreslonym do niniejszego rozporzadzenia.

§ 2.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 wrzesnia 2008 r.

MINISTER ZDROWIA

1) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréow z
dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).

2) Rozporzadzenie wdraza postanowienia:

1) dyrektywy Komisji 2006/125/WE z dnia 5 grudnia 2006 r. w sprawie przetworzonej zywnosci na bazie zbdz oraz zywnosci dla
niemowlat i matych dzieci (Dz. Urz. UE L 339 z 06.12.2006, str. 16),

2) dyrektywy Komisji 2006/141/WE z dnia 22 grudnia 2006 r. w sprawie preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat i
preparatow do dalszego zywienia niemowlat oraz zmieniajacej dyrektywe 1999/21/WE (Dz. Urz. UE L 401 z 30.12.2006, str. 1).

Uzasadnienie

Nowelizacja rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 pazdziernika 2007 r. w sprawie $rodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego (Dz. U. Nr, 209, poz. 1518) wynika z koniecznosci przeniesienia wymagan dotyczacych najwyzszych



dopuszczalnych poziomdéw pozostatosci pestycydow w srodkach spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego przeznaczonych
dla niemowlat i matych dzieci okreslonych dotychczas w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 16 maja 2007 r. w sprawie
najwyzszych dopuszczalnych poziomoéw pozostatosci pestycydow, ktore moga znajdowac sie w srodkach spozywczych lub na ich
powierzchni (Dz. U. Nr 119, poz. 817, z p6zn. zm).

Powyzsze wynika z faktu, ze od dnia 1 wrzesénia 2008 r. zacznie obowigzywac rozporzadzenie Komisji (WE) nr 149/2008 z dnia 29
stycznia 2008 r. zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady poprzez ustanowienie zatgcznikow II,
III i IV ustalajacych najwyzsze dopuszczalne poziomy pozostatosci dla produktéw wymienionych w zatgczniku I do wymienionego
rozporzadzenia (Dz. Urz. UE L 58 z 01.03.2008, str. 1).

Od powyzszej daty, w zwigzku z art. 126 ust. 2 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz. U. Nr
171, poz. 1225), straci moc ww. rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 maja 2007 r. w sprawie najwyzszych dopuszczalnych
poziomdw pozostatosci pestycyddw, ktére moga znajdowaé sie w sSrodkach spozywczych lub na ich powierzchni, a rozporzadzenie
Komisji (WE) nr 149/2008 bedzie obowigzywato bezposrednio we wszystkich panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej.

W zwigzku z powyzszym oraz ze wzgledu na to, ze rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 pazdziernika 2007 r. w sprawie srodkéow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego reguluje w catosci kwestie dotyczace obszaru srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, w tym zywnosci dla niemowlat i matych dzieci, wymagania w zakresie najwyzszych dopuszczalnych
poziomdw pozostatosci pestycydéow w srodkach spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego przeznaczonych dla niemowlat i
matych dzieci zostaly zawarte w § 12 niniejszego projektu rozporzadzenia. Planuje sie, ze rozporzadzenie wejdzie w zycie 1 wrzesnia
2008 r.

Projekt rozporzadzenia wprowadza réwniez zmiane w § 13 ust. 3 pkt 2 lit. d obowigzujacego rozporzadzenia, w ktéorym zostat
implementowany przepis art. 13 ust. 1 lit. b dyrektywy Komisji 2006/141/WE. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia powtérzyto btad
ttumaczenia polskiej wersji jezykowej ww. przepisu - zamiast wyrazenia ,w tym wszelkie wyjatki od wieku szesciu miesiecy zycia”
przepis w dyrektywie powinien mie¢ brzmienie ,w tym wszelkie wyjatki do széstego miesiqca zycia”. W zwigzku z powyzszym w
projekcie rozporzadzenia dokonano zmiany § 13 ust. 3 pkt 2 lit. d rozporzadzenia Ministra Zdrowia.

W zmianie trzeciej projektu rozporzadzenia dotyczacej § 27 ust. 1 pkt 4 doprecyzowano sposéb znakowania produktéow zbozowych
przetworzonych i $rodkéw spozywczych uzupetniajacych informacjg o $redniej zawartosci kazdego skitadnika mineralnego i kazdej
witaminy, z uwzglednieniem poziomdéw okreslonych odpowiednio w zatgcznikach nr 12 lub 13 do rozporzadzenia. Przepisy dyrektywy
okreslajq, ze zawartos¢ sktadnikdw mineralnych i witamin podaje sie, jezeli zostaty one dodane do danego produktu. W zwigzku z tym
w § 27 ust. 1 pkt 4 projektu dokonano odpowiedniego doprecyzowania.

Przy okazji obecnej nowelizacji nalezato wyeliminowac¢ réwniez pomytke w zatgczniku nr 4 do rozporzadzenia w ust. 8 w pkt 2. Tabela
zawarta w powyzszym przepisie okresla poziomy zelaza i fosforu, a w zdaniu wstepnym mowa jest o zelazie i cynku. W zwigzku z
powyzszym projekt przewiduje stosowna w tym zakresie.

Projektowane rozporzadzenie nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisow rozporzadzenia Rady Ministréw 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.).

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem UE.

Ocena Skutkéw Regulacji

1. Podmioty, na ktore oddziatuja projektowane regulacje
Projektowane rozporzadzenie obejmuje zakresem regulacji producentéw zywnosci i podmioty wprowadzajace do obrotu zywnosc.

2. Wyniki przeprowadzonych konsultacji.
W ramach konsultacji projekt zostanie przekazany zwigzkom i zrzeszeniom przedsiebiorcow branzy spozywczej zajmujacych sie
produkcja i obrotem zywnosécig, w tym Radzie Gospodarki Zywno$ciowej oraz organizacjom konsumentéw - Radzie Krajowej
Federacji Konsumentow, Stowarzyszeniu Konsumentéw Polskich i Stowarzyszeniu Ochrony Zdrowia Konsumentéw. Wyniki
konsultacji zostang omoéwionej w niniejszej ocenie po ich zakonczeniu. Projekt zostanie rowniez opublikowany na stronach
Biuletynu Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

3. Wplyw regulacji na sektor finansow publicznych, w tym budzet painstwa i budzety jednostek samorzadu
terytorialnego.
Projektowane regulacje nie bedg miaty wplywu na budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

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

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczo$é¢, w tym funkcjonowanie przedsiebiorstw.
Projektowane regulacje nie bedg miaty wptywu na konkurencyjnosc¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwadj regionainy.
Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie bedg miaty wptywu na sytuacje i rozwéj regionalny.

7. Wptyw regulacji na zdrowie ludzi.
Projektowane regulacje majg na wzgledzie ochrone konsumentéw przed szkodliwym wptywem pozostatosci pestycydoéw poprzez
okreslenie odpowiednich wymagan zdrowotnych dla zywnosci dotyczacych najwyzszych dopuszczalnych poziomoéw tych
pozostatosci. Tym samym pozytywnie wptyng na stan zdrowia spoteczenstwa.

8. Wplyw regulacji na srodowisko.
Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzgdzenia nie bedg miaty wptywu na $rodowisko.



