Projekt z dnia 10 grudnia 20135 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAY

zmieniajgce rozporzgdzenie w sprawie skladu oraz eznakowania suplementéw diety?:

Na podstawie art. 27 ust. 6 i 7 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie
zywnosci i zywienia (Dz. U. z 2015 r. poz. 594 1 1893) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 9 pazdziernika 2007 r. w sprawie sktadu
oraz oznakowania suplementéw diety tDz. U. z 2014 r. poz. 453 1 1237) wprowadza si¢
nastepujace zmiany:

1) § 3 otrzymuje brzmienie:

»§ 3. Do kryteridw czystosci dla substancji wymienionych w zatgezniku nr 2 do
rozporzadzenia stosuje si¢ przepisy wydane na podstawie art. 10 pkt 2 ustawy z dnia 25
sierpnia 2006 r. 0 bezpieczenistwie zywnosci i zywienia, a w przypadku braku okredlenia
takich kryteridow czystoSci nalezy stosowaé kryteria czystosei jak dla $rodkdw
spozywczych okre§lonych w przepisach prawa zywnosciowego lub zalecane przez
organizacje mig¢dzynarodowe, w tym w szczegdlnosci Kodeks Zywnosciowy (Codex
Alimentarius). 7,

2)  w § 4 dotychczasows tresé oznacza sie jako ust. 1 i dodaje sie ust. 2 w brzmieniu:

U Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegGlowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1908).

2 Niniejsze rozporzadzenie wykonuje postanowienia rozporzgdzenia Komisji (UE) nr 2015/414 z dnia 12 marca
2015 r. zmieniajacego dyrektywe 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do soli
glukozaminowej kwasu (6S)-5-metylotetrahydrofoliowego stosowanej w produkcji suplementéw diety (Dz.
Urz. UE L 68 2 13.03.20135, str. 26) w zakresie zmiany dyrektywy.

* Niniejsze rozporzadzenie zostato notyfikowane Komisji Europejskiej w dnit ...........eeeeiee.. pod numerem
................. » zgodnie z § 4 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 oraz z
2004 1. Nr 65, poz. 597), ktére wdraza dyrektywe 98/34/WE z dnia 22 czerwca 1998 r. ustanawiajgcg

. procedur¢ udzielania informacji w dziedzinie norm i przepiséw technicznych oraz zasad dotyczacych ustug
spoleczefistwa informacyjnego (Dz. Urz. WE L 204 z 21.07.1998, str. 37, z pézn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie

wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 20, str. 337, z pézn, zm.),



»2. Minimalna iloéé witamin i sktadnikéw mineralnych obecnych w suplementach
diety w zalecanej porcji do spozycia w ciggu dnia wynosi nie mniej niz 15 %
referencyjnych wartosci spozycia okreslonych w pkt 1 czesei A zalgcznika XIII
rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 z dnia 25
pazdziernika 2011 r. w sprawie przekazywania konsumentom informacji na temat
zywnosci, zmiany rozporzadzed Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1924/2006 i
(WE) nr 1925/2006 oraz uchylenia dyrektywy Komisji 87/250/EWG, dyrektywy Rady
90/496/EWG, dyrektywy Komisji 1999/10/WE, dyrektywy 2000/13/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady, dyrektyw Komisji 2002/67/WE i 2008/5/WE oraz rozporzgdzenia
Komisji (WE) nr 608/2004 (Dz. Urz. UE L 304 z 22.11.2011, str. 18, z pdin. zm.),
zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr 1169/2011.”;

3y w§s:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
,»1. Do znakowania suplementow diety stosuje si¢ przepisy rozporzadzenia nr

1169/2011, z zastrzezeniem ust. 2 — 7. 7,

b) wust. 2 pkt 2 otrzymuje brzmienie:
»2) nazwy kategorii substancji odzywczych lub substancji charakteryzujgcych
prodﬁkt lub wskazanie charakteru tych substancjy;”,
¢) ust. S otrzymuje brzmienie:
»3. Informacje o ‘zawartos’ci witamin i skladnikéw mineralnych podaje si¢
réwniez w procentach w stosunku do referencyjnych wartosci spozycia
okreslonych w pkt 1 czesei A zatgcznika XIII rozporzgdzenia nr 1169/2011.7;
4) zalgcznik nr 1 do 1.’ozporza}dzienia otrzymuje brzmienie okreslone w zatgezniku nr 1 do
niniejszego rozporzadzenia;
5)  zatgeznik nr 2 do rozporzadzenia otrzymuje brzmienie okreslone w zatgczniku nr 2 do
niniej szego rozporzadzenia;

6)  uchyla si¢ zalgcznik nr 3 do rozporzadzenia.

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

ZASTEPCA
Gléwnego Inspekygra Sapitdfnego
WA

MINISTER ZDROWIA
Za zgodnos¢ pod wagledem

gdyz Hudzik
prawnym { redakcyjnym

REKTOR

Ariansdn s BezplecEnsiy i '
Loshi dwienia DYRE ,
\ Depariamentn PAasy

Dep E ; entu Py 1;33&{@&2@{

NACZELNIK

Wydzialu ds. Mcrytorybm)}'{dl waakisic DY RY 4 Sguechowink ator dziaian anty ko b
Do Symaoteimnego | Kosmetykéu wobiator dziadar ricyinye e
Bcpartamel Nawnego w s b Inspek Anilarym Wd"
TS ko A (
A i e s Piostr Penvlosrski

Katarzyua bos CZme()(‘uma TENEROWICZ ‘> 2 ’Tf°‘



1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)
9
10)
11)
12)
13)

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)
9
10)
11)

Zataczniki do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z
dnia........ 2015 r. (poz...... )

Zalacznik nr 1

WYKAZ WITAMIN I SKEADNIKOW MINERALNYCH, KTORE MOGA BYC
STOSOWANE W PRODUKCIJI SUPLEMENTOW DIETY

1. Witaminy:
Witamina A (11g);
Witamina D (ug);
Witamina E (mg);
Witamina K (ug);
Witamina C (mg);
Tiamina (mg);
Ryboflawina (mg);
Niacyna (mg),
Witamina Bs (mg);
Kwas foliowy" (ug);
Witamina B1z (ug);
Biotyna (ug);

Kwas pantotenowy (mg).
2. Skladniki mineralne:
Potas (mg);

Chlorek (mg);

Wapn (mg);

Fosfor (mg);
Magnez (mg);
Zelazo (mg);

Cynk (mg);

Mied? (mg);
Mangan (mg);
Fluorek (mg);

Selen (ug);



12)
" 13)
14)
15)
16)
17)

Chrom (pg);
Molibden (ug);
Jod (ug);

S6d (mg);

Bor (mg);
Krzem (mmg);

Objasnienia:

U Obejmuje wszystkie formy folianéw.



Zalacznik nr 2

WYKAZ FORM CHEMICZNYCH WITAMIN I SKEADNIKOW MINERALNYCH,
KTORE MOGA BYC STOSOWANE W PRODUKCJI SUPLEMENTOW DIETY

1. Witaminy:
1) WITAMINA A:

a) retinol,

b) octan retinyly,

¢) palmitynian retinyly,

d) beta-karoten;
2)  WITAMINA D:

a) cholekalcyferol,

b) ergokalcyferol;
3y WITAMINA E:

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?,
4y  WITAMINA K:

a) filochinon (fitomenadion),

b) menachinon®;
5) TIAMINA:

a) chlorowodorek tiaminy,

b) monoazotan tiaminy,

¢) chlorek monofosforanu tiaminy,

d) chlorek pirofosforanu tiaminy;
6) RYBOFLAWINA:

a) ryboflawina,

b} ryboflawiny 5'-fosforan sodowy;
7) NIACYNA:
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9)

10)

11)

12)

13)

a) kwas nikotynowy,
b) amid kwasu nikotynowego,

¢) heksanikotynian inozytolu;
KWAS PANTOTENOWY:

a) D-pantotenian wapnia,

b) D-pantotenian sodu,

c) deksapantenol,

d) pantetyna;

WITAMINA Bs:

a) chlorowodorek pirydoksyny,

b) pirydoksyny 5'-fosforan,

¢} pirydoksalo-5-fosforan;

KWAS FOLIOWY:

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

¢) sol glukozaminowa kwsu (6S)-5-metylotetrahydrofoliowego;
WITAMINA Biz:

a) cyjanokobalamina,

b) hydroksykobalamina,

¢) S-deoksyadenozylokobalamina,
d) metylokobalamina;

BIOTYNA:

a) D-biotyna;

WITAMINA C:

a) kwas L-askorbinowy,

b) L-askorbinian sodu,

¢) L-askorbinian wapnia®,

d) L-askorbinian potasu,

e) O-palmitynian L-askorbylu,

f)y  L-askorbinian magnezu,

g) L-askorbinian cynku.

2. Skiadniki mineralne:



1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)
11)
12)
13)
14)
15)
16)
17)
18)
19)
20)
21)
22)
- 23)
24)
25)
26)
27)
28)
29)
30)
31)
32)
33)

octan wapnia;
L-askorbinian wapnia;

diglicynian wapnia;

weglan wapnia;

chlorek wapnia;

cytrynian i jablczan wapnia;

sole wapniowe kwasu cytrynowego;
glukonian wapnia;

glicerofosforan wapnia;

mleczan wapnia;

pirogronian wapnia;

sole wapniowe kwasu ortofosforowego;
bursztynian wapnia;

wodorotlenek wapnia;

L-lizynian wapnia;

jablczan wapnia;

tlenek wapnia;

L-pidolan wapnia;

L-treonian wapnia;

siarczan wapnia;

octan magnezu;

L-askorbinian magnezu;
diglicynian magnezu;

weglan magnezu;

chlorek magnezu;

sole magnezowe kwasu cytrynowego;
glukonian magnezu;

glicerofosforan magnezu;

sole magnezowe kwasu ortofosforowego;
mleczan magnezu;

L-lizynian magnezu,

wodorotlenek magnezu;

jablczan magnezu;



34) tlenek magnezu;

35) L-pidolan magnezu;

36) cytrynian magnezu-potasu;

37) pirogronian magnezu;

38) bursztynian magnezu,

39) siarczan magnezt,

40) taurynian magnezu;

41) taurynian acetylu magnezu;

42) weglan zelaza (I1);

43) cytrynian zelaza (II);

44) cytrynian amonu-zelaza (I1I);

45) glukonian zelaza (IT);

46) fumaran zelaza (II};

47) difosforan sodu-zelaza (I1I);

48) mleczan zelaza (II);

49) siarczan zelaza (11);

50) difosforan zelaza (III) (pirofosforan zelaza (I11));

51) cukrzan zelaza (1II);

52) zelazo elementarne (karbonyl + elektrolit + zredukowane wodorem);
53) diglicynian zelaza (II);

54) L-pidolan zelaza (I1);

55) fosforan zelaza (I1);

56) fosforan amonu-zelaza (11);

57) etylenodiaminotetraoctan sodu-zelaza (11);

58) taurynian zelaza (1I);
59) weglan miedzi (IT);
60) cytrynian miedzi (11);
61) glukonian miedzi (II);
62) siarczan miedzi (I0);
63) L-asparaginian miedzi,
64) diglicynian miedzi;
65) kompleks miedz-lizyna;

66) tlenek miedzi (11);



67)
68)
69)
70)
71)
72)
73)
74)
75)
76)
77)
78)
79)
80)
81)
82)
83)
84)
85)
86)
87)
88)
89)
90)
91)
92)
93)
94)
95)
96)
97)
98)
99)

jodek sodu;

jodan sodu;

jodek potasu;

Jjodan potasu;

octan cynku;
L-askorbinian cynku;
L-asparaginian cynku;
diglicynian cynku;
chlorek cynku;
cytrynian cynku;
glukonian cynku;
mleczan cynku;
L-lizynian cynku;
jablczan cynku;

siarczan mono-L-metioniny cynku;

tlenek cynku;

weglan cynku;

L-pidolan cynku;
pikolinian cynku;
siarczan cynku;
askorbinian manganu;
L-asparaginian manganu;
diglicynian manganu;
weglan manganu;
chlorek manganu;
cytrynian manganu;
glukonian manganu;
glicerofosforan manganu;
pidolan manganu;
siarczan manganu;
diweglan sodu;

weglan sodu;

chlorek sodu;



100) cytrynian sodu;
101) glukonian sodu;

102) mleczan sodu;

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

106) siarczan potasu;

107) diweglan potasu;

108) weglan potasu;

109) chlorek potasu;

110) cytrynian potasu,;

111} glukonian potasu;

112} glicerofosforan potasu;
113) mleczan potasu;

114) wodorotlenek potasu;
115) I-pidolan potasu;

116) jablczan potasu;

~10-

117) sole potasowe kwasu ortofosforowego;

118) L-selenometionina;

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

121) selenian (VI) sodu;

122) wodoroselenian (IV) sody;

123) selenian (IV) sodu;

124) chlorek chromu (IIT);

125) drozdze wzbogacone w chrom®;
126) tréjwodny mleczan chromu (I1I);
127) azotan chromu;

128) pikolinian chromu;

129) siarczan chromu (II1);

130) molibdenian (VI) amonu;

131) molibdenian (VI) potasu;

132) molibdenian (V1) sodu;
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133) fluorek wapnia,
134) fluorek potasu;
135) fluorek sodu;

136) monoftuorofosforan sodu;

137} kwas borowy;
138) boran sodu;
139) kwas ortokrzemowy stabilizowany cholina;

140} ditlenek krzemu;

141) kwas krzemowy”.

Objasnienia:
D Alfa-tokoferol < 20%, beta-tokoferol < 10%, gamma-tokoferol 50-70% oraz delta-tokoferol 10-30%.
3 Typowe poziomy poszczegélnych tokoferoli i tokotrienoli:

- 115 mg/g alfa-tokoferolu (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-tokoferclu (co najmniej 3 mg/g),

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

- < 1 mg/g beta-tokotrienotu (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).

% Menachinon wystepujacy gléwnie jako menachinon-7 oraz, w mniefszym stopniu, menachinon-6.

9 Moze zawiera¢ do 2% treonianu,

% Drozdze wzbogacone w selen uzyskiwane na drodze hodowlanej w obecnosci selenianu (IV) sqdu_ jako
Zrédla selenu, zawierajgce w postaci wysuszonej, w ktérej sa wprowadzane do obrotu, nie wigeej niz 2,5
mg Se/g. Gléwng organiczng postacig selenu w drozdzach jest selenometionina (60-85% caikoyvltej
zawarto$ci selenu w produkcie). Zawarto$¢ innych zwiazkéw selenoorganicznych, wigeznie z
selenocysteing, nie moze przekraczaé 10% calkowitej zawartosci selenu. Zawarto$¢ selenu
nieorganicznego nie powinna prezekraczaé 1% caltkowitej zawartosel selenu. )
Drozdze wzbogacone w chrom uzyskiwane w drodze hodowli Saccharomyces cerevisiae w obecnoscl
chlorku chromu (II) jako Zrédia chromu i zawierajgce w postaci wysuszonej, w ktorej sg Wprowadzanﬁ?
do obrotu, 230-300 mg chromwkg. Zawarto$§é chromu (VI) nie przekracza 0,2% lgcznej zawartosci

6}

chromu.
2 W postaci zelu.
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UZASADNIENIE

Nowelizacja rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 pazdziernika 2007 r. w sprawie
sktadu oraz oznakowania suplementéw diety (Dz. U. z 2014 r. poz. 453, z p6ézn. zm.) wynika
z koniecznosei wykonania postanowien rozporzadzenia Komisji (UE) nr 2015/414 z dnia 12
marca 2015 r. zmieniajacego dyrektywe 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
w odniesieniu do soli glukozaminowej kwasu (6S)-5-metylotetrahydrofoliowego stosowanej
w produkeji suplementéw diety (Dz. Urz. UE L 68 z 13.03.2015, str. 26), zwanego dale;j
»rozporzadzeniem nr 2015/414”.

Przepisy rozporzadzenia Komisji (UE) nr 2015/414 wprowadzaja zmiany do dyrektywy
2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw Pafistw Czlonkowskich odnoszgcych sie do suplementéw zywnodciowych
(Dz. Urz. WE L 183 z 12.07.2002, str. 51; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13,
t. 29, str. 490), zwanej dalej ,,dyrektywa”. Dyrektywa ta zostala wdrozona w rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 9 pazdziernika 2007 r. w sprawie skladu oraz oznakowania

suplementow diety, zwanego dalej ,,rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia”.

Ze wzgledu na fakt, Ze rozporzadzenie nr 2015/414 nie zawiera nowego przepisu do
stosowania wprost, ktdry zastepowaltby przepisy dyrektywy, a dokonuje nowelizacji tej
dyrektywy, odpowiedniej zmiany wymaga rozporzadzenie Ministra Zdrowia. Zmiany
wprowadzone w dyrektywie rozporzadzeniem nr 2015/414 dotycza rozszerzenia wykazu
form chemicznych witamin, ktére mogg byé stosowane w produkcji suplementow diety, o s6l

glukozaminows kwasu (6S)-5-metylotetrahydrofoliowego (projektowany zatgcznik nr 2 ust. 1

pkt 10 lit. ¢).

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepiséw przejsciowych ze wzgledu na fakt, ze
zmiany wprowadzane projektem nie przewidujg ograniczenn w stosowaniu okreslonych
substancji w suplementach diety, a rozszerzaja wykaz form chemicznych witamin zgodnie
z pozytywna opinia FEuropejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnodci. Ponadto
przedmiotowe regulacje moga by¢ juz stosowane od dnia 2 kwietnia 2015 r. na mocy
rozporzadzenia nr 2015/414.

Ponadto zaproponowane zmiany maja na celu okreslenic minimalnej ilosci witamin

i skladnikéw mineralnych obecnych w suplementach diety w zalecanej porcji do spozycia,
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majgc na uwadze definicje suplementu diety, ktéra stanowi, iz jest to $rodek spozywezy,
ktdrego celem jest uzupelnienie normalnej diety, bedacy skoncentrowanym Zrédtem witamin
lub skladnikéw mineralnych lub innych substancji wykazujacych efekt odzywezy lub inny
fizjologiczny. W zwigzku z tym w zmianie dotyczacej § 4 rozporzadzenia Ministra Zdrowia
zaproponowano ustalenie minimalnej iloéci na poziomie 15% referencyjnych wartosci
spozycia ustanowionych w pkt 1 czesci A zatgeznika nr XIII do rozporzagdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 z dnia 25 pazdziernika 2011 r. w sprawie
przekazywania konsumentom informacji na temat zywnodci, zmiany rozporzadzen
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1924/2006 i (WE) nr 1925/2006 oraz uchylenia
dyrektywy Komisji 87/250/EWG, dyrektywy Rady 90/496/EWG, dyrektywy Komisji
1999/10/WE, dyrektywy 2000/13/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, dyrektyw Komisji
2002/67/WE i 2008/5/WE oraz rozporzadzenia Komisji (WE) nr 608/2004 (Dz. Urz. UE L

304 221.11.2011, str. 18, z pézn. zm.), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr 1169/20117.

Ponadto na podstawie praktyki stosowania przez przedsigbiorcow przepisdéw
rozporzgdzenia Ministra Zdrowia — ust. 2 w § 5 zostal doprecyzowany z uwzglednieniem
anglojezycznej tresci dyrektywy 2002/46/WE. Poprzednie brzmienie budzito watpliwosci
interpretacyjne i1 powodowalo nieprawidiowos$ci w stosowaniu tego zapisu poprzez
niewlasciwe rozumienie okreslenia ,,wskazanie ich whasciwosci”. W przepisie tym zastapione
zostato stowo ,,skladniki” na ,,substancje” co jest zgodne zaréwno z polska jak i angielskg
trescig dyrektywy. Zgodnie z dyrektywg substancje odzywcze oznaczajg witaminy i sktadniki
mineralne.

Zaproponowsne zmiany majg réwniez na celu ujednolicenie nomenklatury i sposobu |

wyrazania witamin wskazywanych w ust. 1 pkt 5 i 6 zalacznika nr 2 do rozporzadzenia

Ministra Zdrowia do stosowanej w ustawodawstwie wspélnotowym, w celu zgodnodci z pkt 1
czesci A zalacznika X1I do rozporzadzenia nr 1169/2011.

W projekcie rozporzadzenia zostaly wprowadzone réwniez zmiany o charakterze
redakcyjnym 1 porzadkowym (rozporzadzenie Ministra Zdrowia od pkt 124a — do 140
zatgcznika nr 2 oraz objasnienia pkt 5ai 6).

Zatgeznik nr 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia zostal uchylony ze wzgledu na
powolanie sig¢ w tresci przepisu na rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr

1169/2011, ktére w zatgczniku XIIT czedci A pkt 1 zawiera referencyjne wartos$ci spozycia i
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nie ma uzasadnienia powtarzania brzmienia tego przepisu. Ponadto rozporzadzenie

Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 stosuje si¢ wprost.

Ponadto w projekcie zaproponowane zostaly nowe brzmienia przepiséw § 3 oraz § 5
ust. 1 nowelizowanego rozporzadzenia. W tresci obowigzujgcego rozporzadzenia znajduje sie
odestanie do przepiséw wydanych na podstawie art. 10 pkt 5 (§ 3) oraz 50 ust. 1 (§ 5 ust. 1)
ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. 0 bezpieczefistwie zywnoscei 1 zywienia. Zgodnie z art. T pkt
10 ustawy z dnia 8 stycznia 2010 r. o zmianie ustawy o bezpieczenstwie zywnosci i Zywienia
(Dz. U. Nr 21, poz. 105), art. 10 nadano nowe brzmienie, ktére nie zawiera juz pkt 5, a
obecnie kwestie te reguluje pkt 2. W zwigzku z tym § 3 otrzymat nowe brzmienie: ,.Do
kryteriéw czystosci dla substancji wymienionych w zalgczniku nr 2 do rozporzadzenia stosuje
si¢ przepisy wydane na podstawie art. 10 pkt 2 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o
bezpieczenstwie zywnodci 1 zywienia, a w przypadku braku okreslenia takich kryteridw
czystosci nalezy stosowaé kryteria czystosei jak dla srodkéw spozywezych okreslonych w
przepisach prawa zywnosciowego lub zalecane przez organizacje miedzynarodowe, w tym w
szezegdlnosei Kodeks Zywnosciowy (Codex Alimentarius). ”. Natomiast zgodnie z art. 2 pkt
8 ustawy z dnia 7 listopada 2014 r. 0 zmianie ustawy o jakoécl handlowej artykutéw rolno-
spozywcezych oraz ustawy o bezpieczenstwie zywnoéci 1 zywienia (Dz. U. poz. 1722) w art.
50 uchylony zostat ust. 1. W zwiazku z tym odpowiednio zostal zmieniony § 5 ust. 1 o tresci:

»Do znakowania suplementéw diety stosuje sie przepisy rozporzadzenia nr 1169/2011, z
zastrzezeniem ust. 2-7. 7.

Projekt rozporzadzenia, zgodnie z przepisem § 2, wejdzie w zycie po uptywie 14 dni od
dnia ogloszenia.

Projektowane rozporzadzenie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisow

rozporzgdzenia 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 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597), w zakresie § 1 pkt 2.

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.



' . Data sporzadzenia
Nazwa projektu
. . . e . e . . 6 czerwea 2015 1.
Projekt rozporzgdzenia Ministra Zdrowia zmieniajgcego rozporzadzenie |
w sprawie skiadu oraz oznakowania suplementéw diety Zrodlo:
Ministerstwo wiodgce i ministerstwa wspélpracujgce Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 2015/414 z
Ministerstwo Zdrowia/Gléwny Inspektorat Sanitarny dnia 12 marca 2015 r. zmieniajacego
dyrektywe 2002/46/WE Parlamentu
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Europejsk'iego i_ Rady w odniesieniu do soli
Stanu lub Podsekretarza Stanu glukozaminowej kwasu (QS)-S-
Pan Marek Posobkiewicz metylotetrahydrofoliowego  stosowanej w
G1éwny Inspektor Sanitarny produkcji suplementéw diety (Dz. Urz. UE L
68 z 13.03.2015, str. 26)
Kontakt do opiekuna merytorycznego pro;ektu : )
Anna Kedra, Departament Bezpieczenstwa Zywnosci i Zywienia, Nr wykazie prac Ministra Zdrowia:
Giowny Inspektorat Samtamy, a, kedra@gls gov, pl tel. 536 13 57 M7 245

ST A R ,,:;_ “i’; . % & %
Projekt rozporzqdzema Ministra Zdrowia zmiemajqcego rozporzqdzeme W spraww skladu oraz oznakowania
suplementéw diety wykonuje postanowienia rozporzadzenia Komisji (UE) nr 2015/414 z dnia 12 marca 2015 r.
zmieniajgcego dyrektywe 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do soli glukozaminowej kwasu
(65)-5-metylotetrahydrofoliowego stosowanej w produkcji suplementéw diety (Dz. Urz. UE L 68 z 13.03.2015, str, 26),
zwanego dalej ,,rozporzgdzeniem nr 2015/414”, w zakresie zmiany dyrektywy.

Projektowane rozporzadzenie ma na celu okreslenie minimalnej ilosci witamin i skladnikéw mineralnych obecnych
w suplementach diety w zalecanej porcji do spozycia oraz dostosowanie do przepiséw juz obowigzujacego
rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 z dnia 25 paZdziernika 2011 r. w sprawie
przekazywania konsumentom informacji na temat Zywno$ci, zmiany rozporzadzef Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 1924/2006 i (WE) nr 1925/2006 oraz uchylenia dyrektywy Komisji 87/250/EWG, dyrektywy Rady
90/496/EWG, dyrektywy Komisji 1999/10/WE, dyrektywy 2000/13/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, dyrektyw
Komisji 2002/67/WE i 2008/5/WE oraz rozporzgdzenia Komisji (WE) nr 608/2004 (Dz. Urz. UE L 304 £ 21.11.2011,

str. 18, z pozn. zm.), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr 1169/2011”

Nowehzaqa obow1qzu_]qcego rozporzqdzema Ministra Zdrowia z dnia 9 pazdz1em1ka 2007 1. w sprawie sk%adu oraz
oznakowania suplementéw diety (Dz. U. z 2014 r. poz. 453, z po#n. zm.), zwanego dalej ,.rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia” rozszerza wykaz form chemicznych witamin, ktére mogg by¢ stosowane w produkeji suplementéw diety o s6l
glukozaminowa kwasu (63)-5-metylotetrahydrofoliowego.
Ponadto zaproponowane zmiany maja na celu okreslenie minimalnej ilodci witamin i skladnikéw mineralnych obecnych
w suplementach diety w zalecanej porcji do spozycia, majge na uwadze definicje suplementu diety, ktéra stanowi, iz jest
to srodek spozywezy, ktérego celem jest uzupeinienie normalnej diety, bedacy skoncentrowanym zrédlem witamin lub
sktadnikéw mineralnych lub innych substancji wykazujacych efekt odzywczy lub inny fizjologiczny. W zwigzku z tym w
zmianie dotyczacej § 4 Zaproponowano ustalenie minimalnej ilosci na poziomie 15% referencyjnych wartodct spozycia
ustanowionych w pkt 1 czegsci A zatacznika nr XIiI do rozporzadzenia nr 1169/2011.
Ww. zmiana podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia
2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz.
2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597).

Ponadto na podstawie praktyki stosowania przez przedsigbiorcdw przepisdw rozporzadzenia Ministra Zdrowia — ust. 2 w
§ 5 zostat doprecyzowany z uwzglednieniem anglojezycznej tresci dyrektywy 2002/46/WE. Poprzednie brzmienie
budzito watpliwosci interpretacyjne i powodowalo nieprawidtowosci w stosowaniu tego zapisu poprzez niewlasciwe
rozumienie okreslenia ,wskazanie ich wiadciwosci®. W przepisic tym zastgpione zostalo stowo ,.skladniki” na
»Substancje” co jest zgodne zardéwno z polska jak i angielska treécig dyrektywy. Zgodnie z dyrektywa substancje

odzyweze oznaczajg witaminy i skfadniki mineralne.
W projekeie rozporzadzenia zostaly wprowadzone zmiany o charakterze redakcyjnym i porzadkowym (rozporzadzenie

Ministra Zdrowia od pkt 124a — do 140 zalacznika nr 2 oraz objasnienia pkt 5a i 6).
Zatgeznik nr 3 rozporzgdzenia Ministra Zdrowia zostal uchylony ze wzgledu na powolanie si¢ w trescl przepisu na
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011, ktére w zatgczniku XIII czgéei A pkt 1 zawiera
referencyjne wartosci spozycia i nie ma uzasadnienia powtarzania brzmienia tego przepisu. Ponadto rozporzadzenie to

stosuje si¢ wprost.
W' projekcie zaproponowane zostaly nowe brzmienia przepiséw § 3 oraz § 5 ust. 1 nowelizowanego rozporzadzenia. W
resci obowigzujgcego rozporzadzenia znajduje sie odestanie do przepiséw wydanych na podstawie art. 10 pkt 5 (§ 3) oraz
0 ust. 1 (§ 5 ust. 1) ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenistwie zywnosci i zywienia. Zgodnie z art. 1 pkt 10
istawy z dnia 8 stycznia 2010 r. 0 zmianie ustawy o bezpieczefistwie Zywnodci i Zywienia (Dz. U. Nr 21, poz. 105), art. 10




nadano nowe brzmienie, ktére nie zawiera juz pkt 5, a obecnie kwestie te reguluje pkt 2. W zwigzku z tym § 3 otrzymat
nowe brzmienie: ,,.Do kryteriéw czystoéci dla substancji wymienionych w zalgczniku nr 2 do rozporzadzenia stosuje sig
przepisy wydane na podstawie art. 10 pkt 2 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczefistwie Zywnosci 1 Zywienia, a w
przypadku braku ckreélenia takich kryteriéw czystosci nalezy stosowal kryteria czystodci jak dla $rodkow spozywcezych
okreslonych w przepisach prawa zywnoSciowego lub zalecane przez organizacje migdzynarodowe, w tym w szczegolnoscei
Kodeks Zywno$ciowy (Codex Alimentarius). ”. Natomiast zgodnie z art. 2 pkt 8 ustawy z dnia 7 listopada 2014 r. o zmianie
ustawy o jakosci handlowej artykuléw rolno-spozywezych oraz ustawy o bezpieczenistwie Zywnoscei 1 Zywienia (Dz. U. poz.
1722) w art. 50 uchylony zostat ust. 1. W zwigzku z tym odpowiednio zostal zmieniony § 5 ust. I o tresci: ,,Do znakowania
stosuje sie rze isy rozpor dzema nr 1169/2011, z zastrzezeniem ust. 2-7. 7

suplementdw die

Kraje czlonkowskie przyjmujg rozwigzania uwarunkowane porzadkiem prawnym tych krajow np.: stosowanie wprost bez

koniecznosci wdrozenia lub koniecznoéé wdrozenia przepisow.
W zakresie okredlania minimalnej iloci witamin i skiadnikéw mineralnych brak jest informacji jak i czy zostalo to

ureguiowane w krajach UE. .
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Wielkos¢ Zrod}o danych Oddzialywanie
Dane GUS zgodnie z drukami Podmioty te moga stosowad s6l

i . . Pod nadzorem
Prod i ji
roducenci suplementéw Panstwowe] Inspekcji | MZ-48

di . A
tety Sanitarnej znajduje sie

157 wytwérni

suplementéw diety

glukozaminows kwasu (65)-5-
metylotetrahydrofoliowego do
produkeji suplementow diety
od dnia 2 kwietnia 2015 r. na
mocy rozporzadzenia Komisji
nr 2015/414

Organy urzedowej kontroli | Pracownicy organdw Ustawa z dnia 25 sierpnia 2006 | Organy beda prowadzié nadzor
Zywnosci Panistwowej Inspekcji | r. o bezpieczefistwie Zywnosel | nad przedsigbiorcami branzy
Sanitarnej w zakresie i zywienia (Dz. U.z2015 . spozywcze] w zakresie

nadzoru nad produkcja | poz. 594, z pdZn. zm) spelniania wymagan
suplementdw diety okreslonych w projektowanym

rozporzadzeniu

Projekt rozporzadzenia nie byt przedmiotem pre-konsultacji.
W ramach konsultacji projekt rozporzadzenia zostal przekazany zwigzkom i zrzeszeniom przedsigbiorcow zajmujgcych

sig produkejg i obrotem rodkéw spozywezych oraz materialéw i wyrobdw do kontaktu z zywnoscig: Polskiej Federacji
Producentéw Zywno$ci Zwigzkowi Pracodawcéw, Krajowej Izbie Gospodarczej ,Przemyst Spozywczy”, Krajowej
Radzie Suplementéw 1 Odzywek, Krajowej Izbie Gospodarczej, Polskiej Organizacji Handlu i Dystrybucji,
Stowarzyszeniu Krajowej Unii Producentéw Sokoéw, Federacji Zwiazkdéw Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia
i Pomocy Spolecznej, Niezaleznemu Samorzadnemu Zwiazkowi Zawodowemu ,Solidarnosé”, Ogdlnopolskiemu
Porozumieniu Zwigzkéw Zawodowych, Forum Zwigzkéw Zawodowych, Konfederacji ,Lewiatan
Rzeczypospolitej Polskiej, Zwigzkowi Rzemiosta Polskiego, Zwigzkowi Pracodawcéw Business Centre Club,
Zwigzkowi Przedsigbiorcéw 1 Pracodawcéw, Stowarzyszeniu Polskich Producentéw Wyrobéw Czekoladowych i
Cukierniczych POLBISCO, Federacji Gospodarki Zywnosciowej RP, Polskiej Izbie Handlu; jednostkom naukowo-
badawczym: Instytutowi Zywnosci i Zywienia oraz Narodowemu Instytutowi Zdrowia Publicznego — Pafistwowemu
Zakladowi Higieny; orgamizacjom konsumentow — Radzie Krajowej Federacii Konsumentow, Stowarzyszeniu
Konsumentow Polskich i Stowarzyszeniu Ochrony Zdrowia Konsumentow.
Projekt rozporzadzenia zostal umieszczony na stronie Biuletynu Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia zgodnie z
art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnoéci lobbingowej w procesie stanowienia prawa 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).

Projekt rozporzadzenia zostat przekazany do konsultacji publicznych z 30-dniowym terminem na zgtaszanie uwag.

Wyniki konsultacji zostang oméwione po ich zakoficzeniu.

”, Pracodawéom

Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [min zi]
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 fgcznie (0-_[0)

(ceny stale z ...... r.)

Dochody ogblem
budzet pafistwa




JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Wydatki ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Saldo ogdlem

budzet paistwa

JST

pozostale jednostki (oddzielnie)

Zrédia finansowania

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie
Zrodet danych i

przyjetych do obliczen
zalozefl

Projektowane regulacje nie beda miaty wplywu na sektor finanséw publicznych.

Skutki

10 Lgcznie (0-10)

1

Czas w latach od

wejscia w zycie zmian
| duze przedsiebiorstwa

W ujeciu

pieni¢znym sektor mikro-, matych i

(w min zi, srednich

ceny stale z przedsiebiorstw

...... t.) rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe
{dodaj/usun)

W ujeciu duze przedsiebiorstwa

niepienigznym | sektor mikro-, matych i

$rednich

przedsiebiorstw
rodzina, obywatele oraz
-gospodarstwa domowe

(dodaj/usun)

Niemierzalne

Dzigki dostosowaniu
przepiséw krajowych do
ustawodawstwa

wspolnotowego
projektowane regulacje
wplyng pozytywnie na
konkurencyjnosé
gospodarki i
przedsigbiorczo$é
producentdw
suplementéw diety.

Dodatkowe informacje,

w tym wskazanie
Zrédet danyeh i

przyjetych do obliczefi

zatozen




[ nie dotyczy

wymaganymi przez UE (szczegdly w odwrdconej tabeli
zgodnosci).

Wprowadzane sg obcigZzenia poza bezwzglednie []tak
[ nie
[] nie dotyczy

[_ ] zmniejszenie liczby dokumentéw

[_] skrécenie czasu na zalatwienie sprawy

[ ] zwigkszenie liczby dokumentdw

[| zmniejszenie liczby procedur [ 1 zwickszenie liczby procedur
[l wydtuzenie czasu na zalatwienie sprawy

[]inne: [ inne:

Wprowadzane obeigzenia sg przystosowane do ich [ ]tak
elektronizacii. [ | nie

[ nie dotyczy
Komentarz:

Projektowane regulacje nie beds mialy wplywu na rynek pracy.

{1 srodowisko naturalne [] demografia [7] informatyzacja
[] sytuacja i rozwéj regionalny [] mienie panstwowe X zdrowie
inne:

Wejicie w zycie projektowanego rozporzadzenia przyczyni si¢ do zapewnienia odpowiednich
Oméwienie wplywu wymagari zdrowotnycl? dla pro.dukowanych i \‘Nprowadzax’lych do obrotu suplementéw diety.
Tym samym pozytywnie wpiynie na stan zdrowia spoleczefistwa.

Wejscie w zycie przepisdw projektowanego rozporzgdzenia umozliwi peine dostosowanie prawa krajowego do

rozporzadzenia Komisji nr 2015/414.

Nie dotyczy




