Projekt z dnia 7 wrzesniq 2017 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

zmieniajace rozporzgdzenie w sprawie skladu oraz oznakowania suplementéw diety”

Na podstawie art. 27 ust. 6 i 7 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie
zywnodci 1 zywienia (Dz. U, z 2017 r. poz. 149 i 60) zarzgdza sie, co nast¢puje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 9 pazdziernika 2007 r. w sprawie skladu
oraz oznakowania suplementéw diety (Dz. U. z 2015 r. poz. 2032 oraz z 2017 r. poz. 979) w
zataczniku nr 2 do rozporzadzenia w ust. 2:
1) po pkt 20 dodaje si¢ pkt 20a w brzmieniu:

,»2(0a) sole wapniowe fosforylowanych oligosacharydow;”;

2)  w pkt 141 kropke zastepuje sie $rednikiem i dodaje si¢ pkt 142 w brzmieniu:

»142) krzem organiczny (monometylosilanetriol).”.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

Za zgodnosé wagl
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Z%STEPCA DYREKTORA

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzqc.lz.enia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegdlowego zakresu dziatania Ministra

Zdrowia (Dz. U, poz. 1908). .
?  Niniejsze rozporzadzenie shuzy stosowaniu rozporzadzenia Komisji (UE) 2017/1203 z dnia 5 lipca 2017 r.

zmieniajgcego dyrekty% OgéﬁtoééWE Parlamentu Europejskiego i Rady i rozporzadzenie (WE) ar
%Ti%gnyr% Rady w odniesieniu do krzemu organicznego

1925/2006  Baplamentib e hiFaeRs

(monometylosilanetriolu) i soli wapniowych fosforylowanych oligosacharydéw (POs-Ca®) dodawanych do
Zywnodci 1 stosowanych w produkeji suplementéw diety (Dz. Urz. UE L 173 2z 06.07.2017, str. 9), w zakresie
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UZASADNIENIE

Nowelizacja rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 pazdziernika 2007 r. w sprawie
skiadu oraz oznakowania suplementdw diety (Dz. U. z 2015 r. poz. 2032 oraz z 2017 1. poz.
979) wynika z koniecznoéci wykonania postanowien rozporzadzenia Komisji (UE)
2017/1203 z dnia 5 lipca 2017 r. zmieniajacego dyrcktywe 2002/46/WE Parlamentu
Europejskiego 1 Rady i rozporzadzenie (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego 1 Rady
w odniesieniu do krzemu organicznego (monometylosilanetriolu) i soli wapniowych
fosforylowanych oligosacharydow (POs-Ca®) dodawanych do zywnosci 1 stosowanych
w produkeji suplementéw diety (Dz. Urz. UE L 173 z 06.07.2017, str. 9), zwanego dalej

wrozporzadzeniem nr 2017/1203”, w zakresie zmiany dyrektywy.

Przepisy rozporzadzenia nr 2017/1203 wprowadzajg zmiany do dyrektywy 2002/46/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zbliZenia
ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odnoszgcych sig do suplementéw zywnosciowych
(Dz. Urz. WE L 183 z 12.07.2002, str. 51, z pdzn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 13, t. 29, str. 490), zwane] dalej ,.dyrektywa”. Dyrektywa ta zostala
wdrozona w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 9 pazdziernika 2007 r. w sprawie skladu

oraz oznakowania suplementéw diety.

Ze wzgledu na fakt, Ze rozporzadzenie nr 2017/1203 nie zawiera nowego przepisu do
stosowania wprost, ktory zastepowalby przepisy dyrektywy, a dokonuje jej nowelizacii,
wymaga odpowiedniej zmiany rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 pazdziernika
2007 r. w sprawie skladu oraz oznakowania suplementéw diety. Zmiany wprowadzone
w dyrektywie rozporzadzeniem nr 2017/1203 dotyczg rozszerzenia wykazu form
chemicznych skladnikéw mineralnych, ktére moga by¢ stosowane w produkeji suplementow
diety, o krzem organiczny (monometylosilanetriol) i sole wapniowe fosforylowanych

oligosacharydéw.,

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisow przgjsciowych ze wzgledu na fakt,
ze zmiany wprowadzane projektem nie przewidujg ograniczen w stosowaniu okreslonych
substancji w suplementach diety, a jedynie rozszerzajg wykaz form chemicznych sktadnikéow
mineralnych zgodnie z pozytywna opinig Europejskiego Urzedu ds, Bezpieczenstwa
Zywnosci. Ponadto przedmiotowe regulacie moga byé stosowane od dnia 26 lipca 2017 r. na

mocy rozporzadzenia nr 2017/1203.



Projektowane rozporzadzenie, zgodnie z preepisem § 2, wejdzie w zycie po uplywie
14 dni od dnia ogloszenia.

Projektowane rozporzadzenic nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu
przepisow rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawic sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039
oraz z 2004 r. poz. 597).

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia wiasciwym organom i instytucjom
Unii Europejskiej, w tym BEuropejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii,
dokonania powiadomienia, konsultacji fub uzgodnienia,

Projektowane  rozporzadzenic  moze  pozytywnie  wplyngé na  1rozwdj
mikroprzedsigbiorcdw, matych 1 $rednich przedsiebiorcdw, bowiem rozszerza wykaz form
chemicznych skiadnikéw mineralnych, ktére mogg by¢ stosowane w produkeji suplementdw
diety o krzem organiczny (monometylosilanetriol) 1 sole wapniowe fosforylowanych

oligosacharyddw.

Jednoczesnie nalezy wskazaé, ze nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych
w stosunku do projekiowanego rozporzadzenia srodkow umozliwiajgcych osiggniecie
zamierzonego celu.

Zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnosei lobbingowej
w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r, poz. 248) projekt zostanie zamieszczony

w Biuletynic Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.



Data sporzadzenia

Nazwa projektu 7 wrzesnia 2017 1.

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajgcego rozporzgdzenie

w sprawie skladu oraz oznakowania suplementéw diety Zrédlo:

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspolpracujgce Rozporzagdzenic Komisji (UE) 2017/1203

Ministerstwo Zdrowia/Giéwny Inspektorat Sanitarny z dnia 5 lipca 2017 r. zmieniajace dyrektywe
2002/46/WE Parlamentu Europejskiego

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza i Rady i rozporzadzenie (WE) nr 1925/2006

Stanu lub Podsekretarza Stanu Parlamentu Europejskiego i Rady w

Pan Marek Posobkiewicz odniesieniu do krzemu corganicznego

Gidwny Inspektor Sanitarny {monometylosilanetriolu) i soll wapniowych

) ] fosforylowanych oligosacharyddw (POs-

Kontalt do opiekuna merytoryczne’go projektu o Ca®) dodawanych do zywnogei i

Anna Kedra, Departament Bezpieczenstwa Zywnoéci 1 Zywienia, . P R T

GIS Inspekiorat Sanitar kedra@ais. L tel. 22/536 13 57 stosowanych w produkeji suplementow diety
owny Inspektorat sanitarny, a.kedra@gis.gov.pl, tel. 3 (Dz Urz. UE L 173 2 06.07.2017, str. 9)

Nr w wykazie prac legislacyjnych Ministra
Zdrowia:

LMz 361
U _

EYAR

Projektowane rozporzadzenic shuzy stosowaniu rozporzadzenia Komisji (UE) 2017/1203 z dnia 5 lipca 2017 1.
zmieniajgcego dyrektywe 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady i rozporzadzenie (WE) nr 1925/2006
Parlamentu Europejskiego 1 Rady w odniesieniu do krzemu organicznego (monometylosilanetriolu) 1 seli wapniowych
fosforylowanych oligosacharyddw (POs-Ca®) dodawanych do zywnosci i stosowanych w produkeji suplementow diety,
zwanego dalej , rozporzadzeniem nr 2017/1203”, w zakresie zmiany dyrektywy.

Rekomendo Zwiazanie, w tym

Nowelizacja obowigzujgcego rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 pazdziernika 2007 r. w sprawie skiadu oraz
oznakowania suplementéw diety (Dz. U. z 2015 r. poz. 2032 oraz z 2017 r. poz. 979), ktére wdraza juz dyrektywe
Komisji 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 10 czerwea 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw
Panstw Czlonkowskich odnoszacych sie do suplementéw Zywnosciowych (Dz. Urz. WE L 183 z 12.07.2002, str. 51,
z poin. zm.; Dz. Urz. UE Polskic wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 29, str. 490) w zakresie rozszerzenia wykazu form
chemicznych skladnikéw mineralnych, ktére moga byc stosowane w produkeji suplementow diety, o krzem organiczny

(monometylosilanetriol) i sole wapniowe fosforylowanych oligosacharydow.
y jac

Rozporzadzenie nr 2017/ 1203 nie okreéla terminu dostosowania. Mozna jedynie przewidywadé, ze w chwili obecnej inne
kraje czionkowskie UE, podobnie jak Rzeczypospolita Polska, sg w trakcic dostosowywania tych przepisdw, na zasadach
prawnych obowigzujgcych w tych krajach.

Grupa Wielkoéé Zr6dto danych Oddziatywanie
Producenci suplementéw Wszyscy p{'odui:enci Dane GUS zgodnie z drukami | Podmioty te moga stosowac
diety suplementéw diety MZ-48 krzem organiczny

(167} (monometylosilanetriol) oraz
sole wapniowe
fosforylowanych _
oligosacharydow (POs-Ca®)
od dnia 26 lipca 2017 r. na
mocy rozporzgdzenia nr
2017/1203.

Organy urzedowej kontroli | 16 panstwowych GIS Organy te prowadzg nadzor nad

ZyWnosci wojewodzkich przedsigbiorcami branzy
inspektoréw spozywczej w zakresie
sanitarnych, spetniania wymagan

318 panstwowych dotyczacych suplementow

powiatowych diety.

inspektoréw

sanitarnych,

10 panstwowych

granicznych




mspektorow
sanitarnych,

w zakresie nadzoru nad
produkeija suplementow
diety.

_'m:owame wy,

Projekt Iozpoxzqdzema nic b)hl plzedmlotcm pre- konsultac:}l
W ramach konsultacji publicznych projekt rozporzadzenia zostal przekazany z 14-dniowym terminem na zglaszanie
uwag:
1} zwigzkom zawodowym i organizacjom pracodawcdw:

&) NSZZ .Solidarnosé”,

b) Ogodinopolskiemu Porozumieniu Zwigzkéw Zawodowych,

¢} Pracodawcom Rzeczypospolitej Polskiej,

d} Konfederacji Lewiatan,

e} Zwiazkowi Pracodawcdw Business Centre Club,

f) Zwigzkowi Przedsiebiorcow i Pracodawcdow,

g) Zwiazkowi Rzemiosta Polskiego,

h} Radzie Gospodarki Zywnosciowej,

i) Polskiej Federacji Producentéw Zywnoéci,

J) Krajowej Izbie Gospodarczej ,,Przemyst Spozywezy”,

k) Krajowej Radzie Suplementéw 1 Odzywek,

) Krajowej Izbie Gospodarczej,

m} Forum Zwiazkoéw Zawodowych,

n) Federacji Zwiazkéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia;
2) jednostkom naukowo-badawczym:

a) Instytutowi ,,Pomnik — Centrum Zdrowa Dziecka”,

by Instytutowi Matki i Dziecka,

¢} Instytutowi Zywnosci i Zywienia,

d) Narodowemu Instytutowi Zdrowia Publicznego — Paristwowemu Zaktadowi Higieny;
3) organizacjom konsumentow:

a) Radzie Krajowej Federacji Konsumentdw,

b} Stowarzyszeniu Konsumentdéw Polskich,

¢} Stowarzyszeniu Ochrony Zdrowia Konsumentéw,
Projekt rozporzadzenia zostal umieszczony w Biuletynie Informacji Publiczne] Ministerstwa Zdrowia zgodnie z art. 5
ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnoéci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) oraz
w Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego Centrum ILegislacji zgodnic z § 52 wust. 1 uchwaly nr 190 Rady
Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministréw (M.P. z 2016 r. poz. 1006 1 1204).
Wymkl konsultacjr pttbllcmych 1 0pm1owama zostang plzcdstawmne po ich zakoniczeniu w raporcie z konsultacji

(ceny stale z ...... r.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycic zmian [min zt]
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 16 chzn;'@ (0-]0)

Dochody ogolem

budzet pafstwa
JST
pozostate jednostki (oddzielnie)

Wydatki egélem

budzet panstwa
J8T

pozostate jednostki (oddzielnie)

Saldo ogdlem

budzet panstwa
JST

pozostate jednostki (oddzielnie)




Zrodia finansowania

Dodatkowe informacje,
w tyin wskazanie

zrodet danych i Projektowane regulacje nie bedg miaty wplywu na sektor finansdéw publicznych.
przyjetych do obliczen
zatozen

Czas w latach od wejscia w Zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Laeznie (0-10)
W ujeciu duze przedsiebiorstwa
pienigznym sektor mikro-, matych i
(w mln z1, $rednich
ceny state z przedsighiorstw
...... r.) rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe
(dodaj/usun)
W ujeciu duze przedsigbiorstwa
niepienigZznym | sektor mikro-, matych i
$rednich
przedsigbiorsiw
rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe
(dodaj/usun)
Niemierzalne Dzigki dostosowaniu przepisow krajowych do prawodawstwa unijnego
projektowane regulacje wplyng pozytywnie na konkurencyino$¢ gospodarki
i przedsi¢biorczodé producentdw suplementdw diety.

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie
Zrddet danych i
przyjetych do obliczen
zatozen

. nie dofyczy |

Whprowadzane sa obciazenia poza bezwzglednic [ ] tak

wymaganymi przez UE (szczegdly w odwréconej tabeli | [] nie

zgodnodci), [ nie dotyczy

[] zmniejszenie liczby dokumentéw [ [ zwiekszenie liczby dokumentéw

[ zmniejszenie liczby procedur [ ] zwickszenie liczby procedur

[_] skrocenie czasu na zatatwienic sprawy [] wydhizenie czasu na zatatwienie sprawy

[] inne: [_]inne:

Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich []tak
elektronizacji. [ Inie

[T nie dotyczy
Komentarz:

Projektowane regulacje nie beda miaty wplywu na rynek pracy.




[] srodowisko naturalne

[ ]inne:

Il demografia

[ ]sytuacja i rozwéj regionalny [ mienie panstwowe

[} informatyzacja
X zdrowie

Omadwienie wplywu

Wejscie w zycie projektowanego rozporzadzenia przyczyni sie do zapewnienia odpowiednich
wymagaf zdrowotnych dla produkowanych i wprowadzanych do obrotu suplementéw diety.
Tym samy1n pozytywme wplynie na stan zdrowia spoleczenstwa.

'-ff 1?{":E Planowanc wykoname przepis6w aktu prawneg

Wejscie w zZycie przepisow proicktowanego 1ozp(>12<1dzcma umoz]1w1 peine dosiosowame prawa klajowego do
mzpomgdzcma nr 2017/1203.

B 12 W ]akj sposob i kxedy nastqpl ewaluaqa efcktow 13r01ektu or az jaluc mlermkl zostanq zastnsowane"

Z dmcm wejscia w zycie projektowanego rozporzgdzenia prawo krajowe bedzie dostosowane do prawa unij ncgo

N;e dotyczy




