Projekt z dnia 30 lipca 2012 .

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

Z dnia 2012 r.

zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie skladu oraz oznakowania suplementéw dietyz)

Na podstawie art. 27 ust. 6 1 7 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci

i zywienia (Dz. U. z 2010 r. Nr 136, poz. 914, z pozn. zm.? )) zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 9 pazdziernika 2007 r. w sprawie sktadu
oraz oznakowania suplementow diety (Dz. U. Nr 196, poz. 1425 oraz z 2010 r. Nr 91, poz. 596)
zalacznik nr 2 do rozporzadzenia otrzymuje brzmienie okreslone w zataczniku do niniejszego

rozporzadzenia.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 7 dni od dnia ogtoszenia.

Za zgodno$¢ pod wagledem

prawnym i redakcyjnym MINISTER ZDROWIA

DYR
Departamf ntu menega

b Minister Zdrowia kieruSZdzialem dministracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady
Ministréw z dnia 18 listopada 2011 r. W sprawie szczegbtowego zakresu dzialania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 248, poz. 1495 i Nr
%84, poz. 1672). '

Niniejsze rozporzadzenie stuzy stosowaniu rozporzadzenia Komisji (UE) nr 1161/2011 z dnia 14 listopada 2011 zmieniajacego

dyrektywe 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, rozporzadzenie (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady
oraz rozporzqdzenie Komisji (WE) nr 953/2009 w odniesieniu do wykazéw skiadnikéw mineralnych, ktére mozna dodawaé do

zg'wnosm (Dz. Urz. UE L 296 z 15.11.2011, str. 29) w zakresie zmiany dyrektywy.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2010 r. Nr 182, poz. 1228 i Nr 23%&(@.'[% i-_l@ BYREKTOI
2011 r. Nr 106, poz. 622, Nr 122, poz. 696 i Nr 171, poz. 1016. <
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Zalacznik

do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia

zdnia ....... 2012 r.

(poz. ....)

Wykaz form chemicznych witamin i skladnikéw mineralnych, ktore moga by¢ stosowane w

produkcji suplementéw diety

1. Witaminy:

1) WITAMINA A:

a) retinol,

b) octan retinylu,

¢) palmitynian retinylu,

d) beta-karoten;

2) WITAMINA D:

a) cholekalcyferol,

b) ergokalcyferol;

3) WITAMINAE:

a) D-alfa-tokoferol,

b) DL-alfa-tokoferol,

¢) octan D-alfa-tokoferylu,
d) octan DL-alfa-tokoferylu,
) bursztynian D-alfa-tokoferylu,
f) mieszane tokoferole!”,

g) mieszanina tokotrienolu i tokoferolu®;
4) WITAMINA K:

a) filochinon (fitomenadion),

b) menachinon®;

5) TIAMINA (WITAMINA B,):

a) chlorowodorek tiaminy,

b) monoazotan tiaminy,

¢) chlorek monofosforanu tiaminy,

d) chlorek pirofosforanu tiaminy;
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6) RYBOFLAWINA (WITAMINA B)):
a) ryboflawina,

b) ryboflawiny 5'-fosforan sodowy;
7) NIACYNA:

a) kwas nikotynowy,

b) amid kwasu nikotynowego,

c) heksanikotynian inozytolu;

8) KWAS PANTOTENOWY:

a) D-pantotenian wapnia,

b) D-pantotenian sodu,

c) deksapantenol,

d) pantetyna;

9) WITAMINA Bg:

a) chlorowodorek pirydoksyny,

b) pirydoksyny 5'-fosforan,

c) pirydoksalo-5-fosforan;

10) FOLIANY:

a) kwas pteroilomonoglutaminowy,
b) L-metylofolian wapnia;

11) WITAMINA By,:

a) cyjanokobalamina,

b) hydroksykobalamina,

¢) 5'-deoksyadenozylokobalamina,
d) metylokobalamina;

12) BIOTYNA:

D-biotyna;

13) WITAMINA C:

a) kwas L-askorbinowy,

b) L-askorbinian sodu,

¢) L-askorbinian wapnia®,

d) L-askorbinian potasu,

€) 6-palmitynian L-askorbylu,

f) L-askorbinian magnezu,

g) L-askorbinian cynku.
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2. Skladniki mineralne:

1) octan wapnia;

2) L-askorbinian wapnia;

3) diglicynian wapnia;

4) weglan wapnia;

5) chlorek wapnia;

6) cytrynian i jabtczan wapnia;
7) sole wapniowe kwasu cytrynowego;
8) glukonian wapnia;

9) glicerofosforan wapnia;

10) mleczaﬁ wapnia;

11) pirogronian wapnia;

12) sole wapniowe kwasu ortofosforowego;
13) bursztynian wapnia;

14) wodorotlenek wapnia;

15) L-lizynian wapnia;

16) jablczan wapnia;

17) tlenek wapnia;

18) L-pidolan wapnia;

19) L-treonian wapnia;

20) siarczan wapnia;

21) octan magnezu;

22) L-askorbinian magnezu,
23) diglicynian magnezu,

24) weglan magnezu,

25) chlorek magnezu,
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26) sole magnezowe kwasu cytrynowego,
27) glukonian magnezu;

28) glicerofosforan magnezu;

29) sole magnezowe kwasu ortofosforowego;
30) mleczan magnezu;

31) L-lizynian magnezu;

32) wodorotlenek magnezu;

33) jablczan magnezu;

34) tlenek magnezu;

35) L-pidolan magnezu;

36) cytrynian magnezu-potasu;

37) pirogronian magnezu;

38) bursztynian magnezu;

39) siarczan magnezu;

40) taurynian magnezu,

41) taurynian acetylu magnezu;

42) weglan zelaza (IT);

43) cytrynian zelaza (11);

44) cytrynian amonu-zelaza (I1I);

45) glukonian zelaza (II);

46) fumaran zelaza (II);

47) difosforan sodu-zelaza (III);

48) mleczan zelaza (II);

49) siarczan zelaza(Il);

50) difosforan zelaza (III) (pirofosforan zelaza (III));

51) cukrzan zelaza (III);
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52) zelazo elementarne (karbonyl + elektrolit + zredukowane wodorem);
53) diglicynian zelaza (I);

54) L-pidolan zelaza (II);

55) fosforan zelaza (1I);

56) fosforan amonu-zelaza (II);
57) etylenodiaminotetraoctan sodu-zelaza (I1I);
58) taurynian zelaza (II);

59) weglan miedzi (II);

60) cytrynian miedzi (II);

61) glukonian miedzi (II);

62) siarczan miedzi (II);

63) L-asparaginian miedzi;

64) diglicynian miedzi;

65) kompleks miedz-lizyna;
66) tlenek miedzi (II);

67) jodek sodu;

68) jodan sodu;

69) jodek potasu;

70) jodan potasu;

71) octan cynku;

72) L-askorbinian cynku;

73) L-asparaginian cynku;

74) diglicynian cynku;

75) chlorek cynku;

76) cytrynian cynku;

77) glukonian cynku;
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78) mleczan cynku;

79) L-lizynian cynku;

80) jabtczan cynku;

81) siarczan mono-L-metioniny cynku;
82) tlenek cynku,

83) weglan cynku;

84) L-pidolan cynku;

85) pikolinian cynku;

86) siarczan cynku;

87) askorbinian manganu;
88) L-asparaginian manganu;
89) diglicynian manganu;
90) weglan manganu;

91) chlorek manganu;

92) cytrynian manganu;

93) glukonian manganu;

94) glicerofosforan manganu;
95) pidolan manganu;

96) siarczan manganu;

97) diweglan sodu;

98) weglan sodu;

99) chlorek sodu;

100) cytrynian sodu;

101) glukonian sodu;

102) mleczan sodu;

103) wodorotlenek sodu;
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104) sole sodowe kwasu ortofosforowego;
105) siarczan sodu

106) siarczan potasu

107) diwgglan potasu;

108) weglan potasu;

109) chlorek potasu,

110) cytrynian potasu;

111) glukonian potasu;

112) glicerofosforan potasu

113) mleczan potasu;

114) wodorotlenek potasu;

115) L-pidolan potasu;

116) jablczan potasu;

.117) sole potasowe kwasu ortofosforowego;
118) L-selenometionina;

119) drozdze wzbogacone w selen”;
120) kwas selenowy (IV);

121) selenian (V1) soduy;

122) wodoroselenian (IV) sodu;

123) selenian (IV) sodu;

124) chlorek chromu (III);

125) tr6jwodny mleczan chromu (III);
126) azotan chromu;

127) pikolinian chromu;

128) siarczan chromu (I1I);

129) molibdenian (VI) amonu;
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130) molibdenian (V) potasu;

131) molibdenian (VI) sodu;

132) fluorek wapnia;

133) fluorek potasu;

134) fluorek sodu;

135) monofluorofosforan sodu;

136) kwas borowy;

137) boran sodu;

138) kwas ortokrzemowy stabilizowany cholina;
139) ditlenek krzemu,

140) kwas krzemowy®.

Objasnienia:

1) Alfa-tokoferol <20 %, beta-tokoferol < 10 %, gamma-tokoferol 50-70 % oraz delta-tokoferol 10-
30 %.

2) Typowe poziomy poszczegoélnych tokoferoli i tokotrienoli:

- 115 mg/g alfa-tocoferolu (co najmniej 101 mg/g),

- 5 mg/g beta-tokoferolu (co najmniej 1 mg/g),

- 45 mg/g gamma-tokoferolu (co najmniej 25 mg/g),

- 12 mg/g delta-tokoferolu (co najmniej 3 mg/g),

- 67 mg/g alfa-tokotrienolu (co najmniej 30 mg/g),

- <1 mg/g beta-tokotrienolu (co najmniej 1 mg/g),

- 82 mg/g gamma-tokotrienolu (co najmniej 45 mg/g),
- 5 mg/g delta-tokotrienolu (co najmniej 1 mg/g).

3) Menachinon wystepujacy gléwnie jako menachinon-7 oraz, w mniejszym stopniu, menachinon-
6.

4) Moze zawieraé do 2 % treonianu.

5) Drozdze wzbogacone w selen uzyskiwane na drodze hodowlanej w obecnosci selenianu (IV)
sodu jako Zrddta selenu, zawierajace w postaci wysuszonej, w ktorej sa wprowadzane do obrotu,
nie wigcej niz 2,5 mg Se/g. Gléwnag organiczna postacia selenu w drozdzach jest
selenometionina (60-85 % catkowitej zawarto$ci selenu w produkcie). Zawarto$¢ innych
zwiazkow selenoorganicznych, wlacznie z selenocysteing, nie moze przekracza¢ 10 % caltkowitej
zawartodci selenu. Poziom selenu nieorganicznego nie powinien przekracza¢ 1 % catkowitej
zawarto$ci selenu.

6) w postaci zelu.
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UZASADNIENIE

Nowelizacja rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 pazdziernika 2007 r. w sprawie
sktadu oraz oznakowania suplementéw diety (Dz. U. Nr 196, poz. 1425, z pdzn. zm.) wynika
z konieczno$ci wykonania postanowien rozporzadzenia Komfsji (UE) nr 1161/2011 z dnia 14
listopada 2011 r. zmieniajacego dyrektywe 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady,
rozporzadzenie (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie Komisji
(WE) nr 953/2009 w odniesieniu do wykazow sktadnikéw mineralnych, ktore mozna dodawac do
zywnosci (Dz. Urz. UE L 296 z 15.11.2011, str. 29), zwanego dalej ,rozporzadzeniem nr
1161/2011”, w zakresie zmiany dyrektywy.

Przepisy rozporzadzenia nr 1161/2011 wprowadzaja zmiany do dyrektywy 2002/46/EWG
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw
Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do suplementéow zywnosciowych (Dz. Urz. WE L 183
z 12.07.2002, str. 51; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 29, str. 490). Dyrektywa
ta zostala wdrozona w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 9 pazdziernika 2007 r. w sprawie
sktadu oraz oznakowania suplementow diety.

Ze wzgledu na fakt, ze rozporzadzenie nr 1161/2011 nie zawiera nowego przepisu do
stosowania wprost zastgpujacego przepisy dyrektywy, a wprowadza zmiany do dyrektywy
wdrozonej w prawie krajowym, ww. rozporzadzenie Ministra Zdrowia implementujace dyrektywe
2002/46/WE wymaga odpowiedniej zmiany. Zmiany wprowadzone w dyrektywie ww.
rozporzadzeniem wspolnotowym dotycza rozszerzenia wykazu form chemicznych skladnikéw
mineralnych, ktére moga by¢ stosowane w produkcji suplementéw diety, o fosforan amonu-zelaza
(ID), etylenodiaminotetraoctan sodu-zelaza (III), siarczan sodu oraz siarczan potasu. W celu
uwzglednienia tych zmian, dla utatwienia stosowania rozporzadzenia w praktyce, nadaje si¢ nowe
brzmienie zalacznikowi nr 2 do ww. rozporzadzenia Ministra Zdrowia.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisow przejsciowych ze wzgledu na fakt, ze zmiany
wprowadzane projektem nie przewiduja ograniczen w stosowaniu okreslonych substancji
w suplementach diety, a jedynie rozszerzaja wykaz form chemicznych sktadniko6w mineralnych
zgodnie z pozytywna opinig Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci. Ponadto
przedmiotowe regulacje moga by¢ stosowane od dnia 5 grudnia 2011 r. na mocy rozporzadzenia

nr 1161/2011, do czasu dokonania zmiany w przepisach krajowych.

10

www.inforlex.pl




Projekt rozporzadzenia, zgodnie z przepisem § 2, wejdzie w zycie po uptywie 7 dni od dnia
ogloszenia ze wzgledu na konieczno$¢ szybkiego wprowadzenia projektowanych przepiséw
iumozliwienia producentom suplementéw diety ich stosowania. Zaproponowane brzmienie
przepisu koncowego nie narusza zasad demokratycznego panistwa prawnego, ani w szczegolnosci
art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o oglaszaniu aktéw normatywnych i niektérych innych
aktow prawnych (Dz. U. z 2010r.,Nr 17, poz. 95, z p6zn. zm.)

Projektowane rozporzadzenie nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisow
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr
65, poz. 597).

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.

11
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Ocena Skutkéw Regulacji

1. Podmioty, na ktére oddzialuja projektowane regulacje
Projektowane rozporzadzenie obejmuje zakresem regulacji  producentéw Zzywnosci

i podmioty wprowadzajace do obrotu zywnos¢, a takze konsumentow.

2. Konsultacje spoleczne

W ramach konsultacji projekt zostanie przekazany zwiazkom i zrzeszeniom przedsi¢biorcow
branzy spozywczej zajmujacych si¢ produkcja i obrotem Zzywno$cia, w tym Radzie Gospodarki
Zywnosciowej, oraz organizacjom konsumentéw - Radzie Krajowej Federacji Konsumentéw,
Stowarzyszeniu Konsumentoéw Polskich i Stowarzyszeniu Ochrony Zdrowia Konsumentow.
Wiyniki konsultacji zostang omdéwionej w niniejszej ocenie po ich zakonczeniu.

Projekt zostanie rowniez opublikowany na stronach Biuletynu Informacji Publicznej
Ministerstwa Zdrowia, zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnosci
lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z p6zn. zm.) oraz Biuletynie

Informacji Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i budzety
jednostek samorzadu terytorialnego
Nie przewiduje si¢ wplywu projektowanych regulacji na sektor finanséw publicznych w tym

budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy

Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie beda mialy wplywu na rynek

pracy.

S. Wplyw regulacji na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsigbiorczos§é
Mozna zaklada¢, ze regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie beda mialy

wplywu na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢é.
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6. Wplyw regulacji na sytuacj¢ i rozwdj regionalny
Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie bgda mialy wplywu na sytuacje

i rozw0j regionalny.

7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi
Projektowane regulacje zapewnig odpowiednie wymagania zdrowotne dla produkowanych

i wprowadzanych do obrotu suplementéw diety. Tym samym pozytywnie wplyna na stan zdrowia

spoleczenstwa.
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