Projekt z dnia 17 stycznia 2014 r,
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAY

zmieniajjce rozporzadzenie w sprawie Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego”

Na podstawie art. 26 ust. 1 1 ust. 2 pkt 3 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o
bezpieczenstwie zywnosci 1 zywienia (Dz. U. z 2010 r. Nr 136, poz. 914, z pdin. zm.>)

zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 16 wrzesnia 2010 r. w sprawie Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego (Dz. U. Nr 180, poz. 1214)
wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

I} w odnosniku nr 2 do rozporzadzenia dodaje si¢ pkt 8 w brzmieniu:

.»8) dyrektywy Komisji 2013/46/UE z dnia 28 sierpnia 2013 r. zmieniajacej dyrektywe
2006/141/WE w odniesieniu do wymogow dotyczacych bialtek, odnoszacych si¢ do
preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat 1 preparatow do dalszego
zywienia niemowlat (Dz. Urz. UE L. 230 z 29.08.2013, str. 16).”;

2) wi§3

a) wust 1 pkt2lit. b otrzymuje brzmienie:

,b) dostepnej wartosci energetycznej (energii) wyrazonej w kJ 1 keal, zawartosci
weglowodandw, biatka 1 thiszezu w 100 g lub 100 ml produktu oraz, w
odpowiednich przypadkach, w okreslonej porcji produktu proponowanej do
spozycia.”,

b)  ust. 2 otrzymuje brzmienie:

" Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. Nr 248, poz. 1495 i Nr 284, poz. 1672).

) Niniejsze rozporzadzenie wdraza dyrektywe Komisji 2013/46/UE z dnia 28 sierpnia 2013 r. zmieniajgcg
dyrektywe 2006/141/WE w odniesieniu do wymogdw dotyczacych bialek, odnoszacych sig do preparatow do
poczatkowego zywienia niemowlat i preparatow do dalszego zywienia niemowlat (Dz. Urz. UE L 230 z
29.08.2013, str. 16).

% Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2010 r. Nr 182, poz. 1228
1 Nr 230, poz. 1511 oraz z 2011 r. Nr 106, poz. 622, Nr 122, poz. 696 1 Nr 171, poz. 1016,
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3)

4)

5)

6)
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2. Jezell warto$¢ energetyczna {energia) srodkdéw spozywezych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2, nie przekracza 50 kJ

(12 kcal) na 100 g lub 100 ml, znakowanie moze by¢ zastapione okresleniem

»wartos¢ energetyczna (energia) mniej niz 50 kJ (12 kcal) na 100 g” lub ,,wartos¢

energetyczna mniej niz 50 kJ (12 kcal) na 100 ml.”;
uzyte w § 7 wust. 2, w § 13 w ust. 2, w zalgczniku nr 1 do rozporzadzenia w ust. 2 w
pkt 113 oraz wust. 10 w pkt 1 i 2, w zatgezniku nr 4 do rozporzadzenia w ust. 2 w pkt 1
13 oraz w ust. 8 w pkt 1 1 2 w rdéznym przypadku i liczbie wyrazy ,biatka mleka
krowiego” zastepuje si¢ uzytymi w odpowiednim przypadku i liczbie wyrazami ,,biatka
mleka krowiego lub biatka mleka koziego”™;
w § 8 po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a 1 2b w brzmieniu:

.2a. Preparaty do dalszego zywienia niemowlat wytwarzane z hydrolizatow biatka,
o ktorych mowa w ust. 2 pkt 2 zalacznika nr 4 do rozporzadzenia, w ktorych zawartoscé
biatek wynosi od 0,45 g/100 kJ (1,8 g/100 kcal) do 0,56 g/100 kJ (2,25 /100 kcal),
moga by¢ stosowane, pod warunkiem Ze sg one odpowiednie ze wzgledu na szczegblne
przeznaczenie zywieniowe dla niemowlat w wieku powyzej szesciu miesigey, co zostato
potwierdzone na podstawie wynikéw badan naukowych, oraz spelniajg wymagania w
wytwarzanych z hydrolizatéw bialka.

2b. Wymagania w zakresie specyfikacji dotyczacej zawartosci i zrodta bialek oraz
przetwarzania biatek, wytwarzanych z hydrolizatow bialka, stosowanych w produkcii
preparatéw do dalszego zywienia niemowlat okresla zatacznik nr 3 do rozporzadzenia.”;

w zatgczniku nr 3 do rozporzadzenia tytut zatacznika otrzymuje brzmienie:

»WYMAGANIA W ZAKRESIE SPECYFIKACIJI DOTYCZACEJ
ZAWARTOSCI 1 7RODLA BIALEK ORAZ PRZETWARZANIA BIALEK,
WYTWARZANYCH Z HYDROLIZATOW BIALKA, STOSOWANYCH W
PRODUKCJI PREPARATOW DO POCZATKOWEGO ZYWIENIA NIEMOWLAT
ORAZ PREPARATOW DO DALSZEGO ZYWIENIA NIEMOWLAT”,

w zalaczniku nr 4 do rozporzadzenia w ust. 2 w pkt 2 tabela otrzymuje brzmienie:

.. Wartos¢ minimalna’’ Wartos¢ maksymalna
0,45 g/100 kJ 0,8 g/100 kJ
(1,8 g/100 kcal) (3,5 /100 kcal)
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V' Preparaty do dalszego zywienia niemowlat produkowane z hydrolizatéw biatka, w ktérych zawartosé biatek
wynosi od 0,45 g/100 kJ (1,8 g/100 kcal) do 0,56 g/100 kJ (2,25 g/100 keal), spelniaja wymagania okre$lone
w § 8 ust. 2a 1 2b rozporzadzenia.”;

7y w zalgczniku nr 5 do rozporzadzenia w ust. 3 odnosnik nr 1 ofrzymuje brzmienie:
.VL-arginina i jej chlorowodorek moga by¢ wykorzystywane wylacznie do produkcji
preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat, o ktérych mowa w § 7 ust. 31 4
rozporzadzenia, oraz preparatow do dalszego zywienia niemowlat, o ktérych mowa
w § 8 ust. 2a 1 2b rozporzadzenia.”,

§ 2. Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, ktére nie spelniaja
wymagan okreslonych w § 3 ust. 1 pkt 2 lit. b 1 ust. 2 rozporzadzenia, o ktorym mowa w § 1,
w brzmieniu nadanym niniejszym rozporzadzeniem, moga by¢ wprowadzane do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej do dnia 31 grudnia 2014 r. i pozostawaé w obrocie do
wyczerpania zapasow, nie dtuzej jednak niz do uplywu daty minimalnej trwatosci lub terminu

przydatnosci do spozycia.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 28 lutego 2014 1.

MINISTER ZDROWIA
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Uzasadnienie

Projekt zmiany rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 wrzesnia 2010 r. w sprawie
srodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego (Dz. U, Nr 180, poz. 1214)
wynika z konieczno$ci implementacji do prawa krajowego dyrektywy Komisji 2013/46/UE z
dnia 28 sierpnia 2013 r. zmieniajacej dyrektywe 2006/141/WE w odniesieniu do wymogdw
dotyczacych bialek, odnoszgcych sie do preparatéw do poczatkowego Zywienia niemowlat 1
preparatow do dalszego zywienia niemowlat (Dz, Urz, UE L 230 z 29.08.2013, str. 16),
zwanej dalej ,.dyrektywg”.

Projektowane rozporzadzenie, zgodnie z przepisami implementowanej dyrektywy,
wprowadza zmiany w przepisach dotyczacych sktadu preparatéw do poczatkowego zywienia
niemowlat 1 preparatow do dalszego Zywienia niemowlat. Zmiana ta dotyczy umozliwienia
produkowania ww. preparatdw z bialek z mleka koziego. Aktualnie preparaty do
poczatkowego Zywienia niemowlat i preparaty do dalszego zywienia niemowlat moga by¢
wytwarzane jedynie ze zrodet biatka okreslonych w dyrektywie Komisji 2006/141/WE z dnia
22 grudnia 2006 r. w sprawie preparatdw do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatow
do dalszego Zzywienia niemowlat oraz zmieniajacej dyrektywe 1999/21/WE (Dz. Urz. UE L
401 z 30.12.2006, str. 1), Tymi Zrédtami biatka sa biatka z mleka krowiego oraz izolaty

bialka sojowego, oddzielnie lub w mieszaninie, jak rowniez hydrolizaty biatkowe.

Powyzsza zmiana zostala wprowadzona przez Komisje Europejska na podstawie opinii
naukowej Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnodei (EFSA) z dnia 28 lutego 2012
r. dotyczacej przydatnosci biatka z mleka koziego jako Zrddla biatka w preparatach do
poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego zywienia niemowlat. W opinii
tej EFSA stwierdzita, ze biatko z mleka koziego moze nadawad si¢ na Zrédio biatka w tych
preparatach, o ile produkt koficowy spelnia kryteria dotyczace skladu okreslone dla nich

w obowiazujacych przepisach.

Powyzsze dotyczy zmian wprowadzanych przez ninigjszy projekt rozporzadzenia
w nastepujacych przepisach rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 wrzesnia 2010 r.
w sprawie srodkdéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego: w § 7 ust. 2,
§ 13 ust. 2, w zalaczniku nr 1 w ust. 2 pkt 11 3 oraz w ust. 10 pkt 1 1 2, w zalaczniku nr 4
wust. 2 pkt 11 3 oraz w ust. 8 w pkt 1 i 2 na podstawie odpowiednio art. 1 pkt 1 lit. aipkt 2
oraz Zalacznika (pkt 11 pkt 2 lit. a i ¢ - e) dyrektywy.
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Projektowane rozporzadzenie wprowadza ponadto mozliwoé¢ stosowania preparatéw do
dalszego zywienia niemowlat opartych na hydrolizatach bialek serwatkowych o zawartosci
bialek wynoszacej 1,9 g/100 keal (0,47 g/100 k), analogicznie do istniejgcej obecnie
mozliwosci ich stosowania do preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat. Zmiana ta
zostala wprowadzona przez Komisje Europejskg na podstawie opinii naukowej EFSA z dnia
5 pazdziernika 2005 r. dotyczacej bezpieczenstwa i przydatnosci w odniesieniu do stosowania
do poczatkowego zywienia niemowlat preparatéw opartych na czesciowych hydrolizatach
biatek serwatkowych o zawartosci biatek wynoszacej 1,9 g/100 kcal, jak rowniez w celu
umozliwienia opracowania innowacyjnych produktow, W opinii tej] EFSA stwierdzila, ze
preparaty, zawierajace taka postaé uzytkowa biatka, bylyby odpowiednie dla starszych

niemowlat w polaczeniu z zywnoscig uzupelniajgca.

Powyzsze dotyczy zmian wprowadzanych przez niniejszy projekt rozporzadzenia w
nastepujacych przepisach rozporzagdzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 wrzesnia 2010 r. w
sprawie srodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego: w dodawanych ust,
2ai2bw § 8, w zalgczniku nr 3, w zataczniku nr 4 w ust. 2 pkt 2 oraz w zalgczniku nr 5 do
rozporzadzenia w ust. 3 w odnosniku nr 1 na podstawie odpowiednio art. 1 pkt 1 lit. b oraz

zatacznika (pkt 2 lit. b i pkt 3 i 4) dyrektywy.

Ponadto w art. 1 pkt 2 lit. a projektu rozporzadzenia, ktéry dotyczy § 3 ust. 1 pkt 2 lit. b
zmienianego rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 wrzesnia 2010 1. w sprawie srodkéw
spozywczych  specjalnego  przeznaczenia zywieniowego, wprowadza sig zmiang
doprecyzowujacg przepisy dotyczace oznakowania $rodkéw spozywcezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego. Zgodnie z przepisami art. 9 ust. 3 dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady 2009/39/WE z dnia 6 maja 2009 r. w sprawie srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego (Dz. Urz. UE L 124 z 20.05.2009, str. 21), w
przypadku $rodkdw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, dla ktérych nie
zostaly okreslone szczegdlowe wymagania zdrowotne, w oznakowaniu nalezy podaé
kazdorazowo (oprécz innych wskazanych informaciji) informacje dotyczace dostgpnej
wartosci energetycznej oraz zawartosci weglowodandw, biatka i thuszezu w 100 g lub 100 ml
produktu oraz, w odpowiednich przypadkach dodatkowo w okreslonej ilosci produktu
proponowanej do spozycia. Aktualnie obowigzujgcy przepis w §3 ust. 1T pkt 2 lit. b
zmienianego rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 wrzednia 2010 r. w sprawie $rodkéw

spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego pozostawia w  tej kwestii
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dobrowolnos¢ — podawanie wartosci energetycznej i zawartosci weglowodandw, biatka 1
thuszezu albo w przeliczeniu na 100 g / 100 ml produktu, albe w przeliczeniu na okre$long
porcje preparatu proponowang do spozycia. Wobec powyzszego nalezy odpowiednio zmienié

ten przepis,

W art. 1 pkt 2 lit. b projektu rozporzadzenia, ktory dotyczy § 3 ust. 2 zmienianego
rozporzadzemia Ministra Zdrowia z dnia 16 wrzesnia 2010 r. w sprawie S$rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, doprecyzowuje si¢ przepisy, tak aby
przepis § 3 ust. 2 dotyczyl srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
o ktorych mowa w ust. 1 pkt 2, a nie tylko tych z ust. 1 pkt 2 lit. b. Bedzie to zgodne z
przepisami art. 9 wust. 4 ww. dyrektywy 2009/39/WE, ktére stanowia, ze mozliwosé
zastosowania w oznakowaniu Srodkdéw  spozywczych  specjalnego przeznaczenia
zywieniowego okreslen ,,warto$¢ energetyczna (energia) mniej niz 50 kJ (12 kcal) na 100 g”
lub ,,warto$¢ energetyczna mniej niz 50 kJ (12 kcal) na 100 mL.” (jezeli speiniaja te warunki)
dotyczy tylko takich produktéw, dla ktérych nie ma okreslonych szczegdlnych wymagan

zdrowotnych.

Ponadto w § 2 projektu rozporzadzenia wprowadza si¢ przepis przejsciowy w celu
umozliwienia, aby s$rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, ktdre nie
spelniaja wymagan w zakresie znakowania, o ktdérych mowa w art. 1 pkt 2 projektu
rozporzadzenia, wprowadzone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej do dnia 31
grudnia 2014 r. mogly pozostawaé w obrocie do wyczerpania zapasdw, nie dluzej jednak niz
do uplywu daty minimalnej trwalosci lub terminu przydatnosci do spozycia. Pozwoli to
przedsiebiorcom na wykorzystanie zapasow opakowan ww. produktéw i zapobiegnie

narazeniu na straty finansowe.

Planuje sig, ze projektowane rozporzadzenie wejdzie w zycie z dniem 28 lutego 2014 1.,

zgodnie z terminem implementacji okreslonym w art. 3 ust. 1 dyrektywy.

Projektowane rozporzadzenie nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu
przepisdw rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm 1 aktow prawnych (Dz. U. Nr 239, poz.

2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597).

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.

www.inforlex.pl



. Data sporzadzenia
Nazwa projekiu A )
. e o . L . 5 pazdziemika 2013 .
Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajacego rozporzadzenie |
w sprawie srodkoéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia Zrodio:
Zywieniowego Dyrektywa Komisji 2013/46/UE z dnia 28
. . . L . . sierpnia 2013 r,
Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspélpracujace
Ministerstwo Zdrowia /Gtéwny Inspektorat Sanitarny Nr w wykazie prac MZ 100
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza
Stanu lub Podsekretarza Stanu
Pan Marek Posobkiewicz
p.o. Gléwnego Inspektora Sanitarnego

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Agnieszka Kwolek, Departament Bezpieczenstwa Zywnosei i Zywienia,
G_%c’)wny Inspektorat Sanitarny, a.kwolek@gis gov.pl, tel. 536 13 12

Projekt rozporzadzenia implementuje do prawa krajowego dyrektywe Komisji 2013/46/UE z dnia 28 sierpnia 2013 r.
zmieniajaca dyrektywe 2006/141/WE w odniesieniu do wymogdw dotyczacych biatek, odnoszacych si¢ do preparatow
do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatéw do dalszego zywienia niemowlat (Dz. Urz. UE L 230 z 29.08.2013,
str. 16),

2. Rekomendowane rozwigzanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Nowelizacja obowigzujacego rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 wrzesnia 2010 r. w sprawie Srodkéw
spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego (Dz. U, Nr 180, poz. 1214), ktore wdrozylo dyrektywe Komisji
2006/141/WE z dnia 22 grudnia 2006 r. w sprawie preparatdw do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatéw do
dalszego zywienia niemowlat oraz zmieniajacej dyrektywe 1999/21/WE (Dz. Urz. UE L 401 z 30.12.2006, str. 1},
zmieniang obecnie wdrazang dyrektywa Komisji 2013/46/UE z dnia 28 sierpnia 2013 1,

Oczekuje sig, ze poprzez zmiang ww. rozporzadzenia prawo krajowe bedzie dostosowane do prawa unijnego, a
wprowadzane do obrotu $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego beda zgodne pod wzgledem ich
skladu z przepisami obowiazujacymi w Unii Europejskiej (UE).

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczeg6lnosci krajach czlonkowskich OECD/UE:

W kazdym kraju czlonkowskim UE przepisy dyrektywy Komisji 2013/46/UE musza by¢ wdrozone do prawa krajowego.
Dyrektywa okresla termin implementacji przepiséw — do dnia 28 lutego 2014 r. W zwiazku z tym mozna przewidywac,
ze w chwili obecnej inne kraje czlonkowskie UE, podobnie jak Polska, sa w trakcie implementacji tych przepisow.

Grupa Wielkos$é Zrédlo danych Oddziatywanie
Producenci srodkéw Nalezy zatozy¢, ze wszyscy Dane GUS zgodnie z Podmioty te bgda musiaty
. . producenci srodkow drukami MZ-48 spelnia¢ wymagania okreslone
spozywczych specjalnego . . :
rzeznaczenia spozywezych specjalnego w przepisach projektowanego
Iz') ‘enioweco oraz przeznaczenia zywieniowego rozporzgdzenia od dnia 28
v g (22 zaktady) moga lutego 2014 r.

podmioty wprowadzajace

te produkty do obrotu produkowac preparaty do

poczatkowego 1 do dalszego
zywienia niemowlat.
Wszystkie zaklady obrotu
zywnoscia (ok. 149 tys.
zaktadow) moga wprowadzad
te produkty do obrotu.
Produkty te moga byé
wprowadzane do obrotu
réwniez w aptekach (brak
danych).
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Organy urzedowej kontroli | Pracownicy organdw Ustawa z dnia 25 Organy beda prowadzié¢ nadzor

Zywnosci Panstwowej Inspekcii sierpnia 2006 1. 0 nad przedsigbiorcami branzy
Sanitarnej, Inspekeji bezpieczenstwie spozywczej w zakresie
Weterynaryjnej w zakresie zywnoscl 1 zywienia spelniania wymagan
nadzoru nad produkeja ww. (Dz. U.z2010 . Nr okreslonych w projektowanym
produktow, Inspekeji 136, poz. 914, z pdin. rozporzadzeniu.
Handlowej w zakresie zm.)

produktéw znajdujacych sie w
obrocie, Inspekeji
Farmaceutycznej w zakresie
nadzoru nad produktami
wprowadzanymi do obrotu w
hurtowniach
farmaceutycznych i aptekach.

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania | podsumowanie wynikéw konsultacji

W ramach konsultacji projekt zostal przekazany zwigzkom i zrzeszeniom przedsigbiorcéw branzy spozywczej
zajmujgcym sie produkcjg i obrotem S$rodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego: Radzie
Gospodarki Zywnosciowej, Polskiej Federacji Producentéw Zywnos$ci, Krajowej Izbie Gospodarczej ,Przemyst
Spozywczy”, Polskiej Izbie Biznesu Zywnosciowego, Krajowej Radzie Suplementéw i Odzywek, Krajowej Izbie
Gospodarczej, Forum Zwiazkéw Zawodowych oraz Federacji Zwiazkéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia i
Pomocy Spolecznej, jednostkom naukowo-badawczym: Instytutowi ,,Pomnik - Centrum Zdrowa Dziecka”, Instytutowi
Matki i Dziecka, Instytutowi Zywnosci i Zywienia oraz Narodowemu Instytutowi Zdrowia Publicznego - Pafistwowemu
Zakiadowi Higieny, jak rowniez organizacjom konsumentéw — Radzie Krajowej Federacii Konsumentow,
Stowarzyszeniu Konsumentdw Polskich i Stowarzyszeniu Ochrony Zdrowia Konsumentdw.

Projekt zostal réwniez umieszczony na stronie Biuletynu Informacii Publicznej Ministerstwa Zdrowia zgodnic z
art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalno$ci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414,
z pdzn. zm.) oraz w Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji zgodnie z § 52 ust. 1 uchwaly
Nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. - Regulamin pracy Rady Ministréw (M. P. poz. 979).

‘Whlyw na sektor finansow publicznych
(cenystatez ...... r.) Skutki w okresie 10 lat od wejécia w zycie zmian [mln zi]
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 | Lgcznie (0-10)

Dochody ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)
Wydatki ogélem

budzet panstwa
IST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Saldo ogdlem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Zrodia finansowania

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie
Zrodet danyceh i
przyietych do obliczen
zatozen
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7 _ Wp!yw na konkurencyjnosc 'gospodarkl i przeds:gbmrczosc, w tym funkcjonowame przedsn@bmrcéw'ora" na
. rodzing, obywateh i gospodarstwa domowe GRS o

Skutki

Czas w latach od wejécia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Laeznie (0-10)

W ujeciu duze przedsiebiorstwa

pienieznym sektor mikro-, matych 1

(w min z, $rednich

ceny stale z przet'ismblorslw

..... r) rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe
(dodaj/usun)

W ujeciu duze przedsiebiorstwa

niepieni¢znym | sektor mikro-, malych i
drednich
przedsiebiorstw

rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe

(dodaj/usun)
Niemierzalne Dzigki dostosowaniu
przepisow krajowych do
ustawodawstwa
wspdlnotowego
projektowane regulacje
wplyng pozytywnie na
konkurencyjnosé
gospodarki 1
przedsiebiorczosé
producentow oraz
wprowadzajacych do
obrotu $rodki
spozywcze specjalnego
przeznaczenia
Zywieniowego.
Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie
2rédet danych 1
przyjetych do obliczen
zatozen

8 "__.:ir;Zmlana obcnqzen regulacyjnych (w tym obow:azkow mformacy‘]nych) wynlkajqcy

. X nie dotyczy

Wprowadzane sa obciazenia poza bezwzglednie [ tak

wymaganymi przez UE (szczegéty w odwroconej tabeli [ nie
[} nie dotyczy

zgodnosci).

(] zmniejszenie liczby dokumentéw [ ] zwiekszenie liczby dokumentéw

[} zmniejszenie liczby procedur [] zwigkszenie liczby procedur

[ ] skrécenie czasu na zatatwienie sprawy [ wydiuzenie czasu na zalatwienie sprawy
[ ]inne: [ inne:

Wprowadzane obciazenia sa przystosowane do ich []tak

elektronizacii. [ nie

[ ] nie dotyczy
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Komentarz:

9. Wplyw na rynek pracy

PmJektowane reguIaCJe me bq:da nna%y Wp}ywu na rynek pracy
10. WP'YW na pozostale obszary R R

[ $rodowisko naturalne [ demografia (] informatyzacja
[] sytuacja i rozwdj regionalny [_] mienie patistwowe zdrowie
inne:

Wejscie w  2Zycie rozporzadzenia przyczyni sie¢ do skuteczniejszego mnadzoru nad
e ieczen : 5 zatkowego zywienia niemowlat
Oméwienie wplywu l_:)ezpmczen’stwem wprowadza.nyc,.h d'o ob}’otu preparatc')w do poczy ego Zyw owlat

i preparatéw do dalszego Zzywienia niemowlat, ktére powinny by¢ zgodne z przepisami

obowigzujacymi w calej UE.

Wejscie w zycie przepisow projektowanego rozporzadzenia umozliwi implementacje do prawa krajowego dyrektywy
Konu531 2013/46/UE z dma 28 smrpma 2013 I,

Z dniem werma W zycze paOJektowanego rozporzqdzema prawo krajowe bedzie dostosowane do prawa unijnego.
5 13 Zalaczmkl (1st0tne dokumenty zrédiowe, badama, anahzy ltp 2

Nie dotyczy
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