Projekt z dnia 28.12.2021 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie substancji wzbogacajacych dodawanych do

zywnosci?

Na podstawie art. 28 ust. 2 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci
1 zywienia (Dz. U. z 2020 r. poz. 2021) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 16 wrze$nia 2010 r. w sprawie substancji
wzbogacajacych dodawanych do zywnosci (Dz. U. poz. 1184) wprowadza si¢ nastepujace
zmiany:

1) w§ 1w pkt2 kropke zastepuje si¢ srednikiem i dodaje si¢ pkt 3 w brzmieniu:
»3) Wwykaz substancji innych niz witaminy i skfadniki mineralne zakazanych w produkcji
srodkéw spozywczych.”;
2) po § 3 dodaje si¢ § 3a w brzmieniu:
»$ 3a. Wykaz substancji innych niz witaminy i sktadniki mineralne zakazanych

w produkcji §rodkow spozywcezych okresla zatacznik do rozporzadzenia.”;

3) dodaje si¢ zatacznik do rozporzadzenia w brzmieniu okreslonym w zalgczniku

do niniejszego rozporzadzenia.

§ 2. Srodki spozywcze zawierajace substancje inne niz witaminy i sktadniki mineralne
wymienione w zatgczniku do rozporzadzenia zmienianego w § 1, wprowadzone do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej moga pozostawa¢ w obrocie nie dtuzej niz przez 30 dni

od dnia wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegdlowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. z 2021 1. poz. 932).

2 Niniejsze rozporzadzenie zostalo notyfikowane Komisji Europejskiej w dniu ............... pod numerem...
zgodnie z § 4 rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597), ktore
wdraza postanowienia dyrektywy (UE) 2015/1535 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9 wrzesnia 2015
r. ustanawiajacej procedure¢ udzielania informacji w dziedzinie przepisow technicznych oraz zasad
dotyczacych ustug spoleczenstwa informacyjnego (ujednolicenie) (Dz. Urz. UE L 241 z 17.09.2015, str. 1).



§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.
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Zatacznik do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia ...(poz.

)

WYKAZ SUBSTANCJI INNYCH NIZ WITAMINY I SKEADNIKI MINERALNE
ZAKAZANYCH W PRODUKCJI SRODKOW SPOZYWCZYCH

chlorowodorek johimbiny oraz grupa johimbiny;

pieprz metystynowy (Piper methysticum);

pankreatyna;

ibutamoren (mesylan ibutamorenu);

DMAA (w szczegdlnosci okreslana jako: 1,3-DMAA; 1,3-dimetyloamyloamina; 1,3-
dimetylopentyloamina; 2-amino-4-metyloheksan; 2-heksanamina, 4-metylo-(9CI);
4-metylo-2-heksanamina; 4-metylo-2-heksyloamina; dimetyloamyloamina; geranamina;
metyloheksanamina; metyloheksanenamina);

ligandrol (LGD-4033);

ostaryna (enobosarm);

andaryna;

RAD-140;

10) S$wierzbiec wiasciwy.



UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie Ministra Zdrowia zmieniajace rozporzadzenie w sprawie
substancji wzbogacajagcych dodawanych do zywno$ci jest wydawane na podstawie
upowaznienia zawartego w art. 28 ust. 2 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie
zywnosci i zywienia (Dz. U. z 2020 r. poz. 2021). Stosownie bowiem do art. 28 ust. 3 tej ustawy
minister wlasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢ w rozporzadzeniu dotyczacym Srodkoéw
spozywczych, do ktérych sa obligatoryjnie dodawane witaminy 1 skladniki mineralne,
wydawanym na podstawie art. 28 ust. 2, réwniez zakazy lub ograniczenia w stosowaniu
niektorych substancji innych niz witaminy i sktadniki mineralne w produkcji okreslonych
srodkdw spozywczych. Projekt zmiany rozporzadzenia przygotowano w celu ustanowienia
wykazu niektorych substancji innych niz witaminy 1 skladniki mineralne zakazanych w
produkcji srodkow spozywczych, przy czym nalezy wskazac, ze projektowane regulacje beda

w szczegblnosci dotyczyty suplementdéw diety.

Obecnie obowigzujace rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 pazdziernika 2007 r.
w sprawie sktadu oraz oznakowania suplementéw diety (Dz. U. z 2018 r. poz. 1951) wdraza
dyrektywe 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie
zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych si¢ do suplementow
zywnosciowych (Dz. Urz. WE L 183 z 12.07.2002, str. 51, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 29, str. 490). Zgodnie z przepisami tej dyrektywy
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 pazdziernika 2007 r. w sprawie sktadu oraz
oznakowania suplementow diety zawiera jedynie wykaz witamin i skladnikow mineralnych
oraz ich formy chemiczne, ktore moga by¢ stosowane w produkcji suplementow diety, oraz
dodatkowe wymagania dotyczace ich zawarto$ci w suplementach diety. Natomiast kwestie
dotyczace obecnosci w suplementach diety substancji innych niz witaminy 1 sktadniki
mineralne nie s3 regulowane przepisami unijnymi. W zwiazku z tym do suplementdéw diety
dodawane sg rdzne substancje roslinne, ktore moga mie¢ szkodliwy wplyw na zdrowie i zycie

konsumentow.

Sprawami dotyczacymi obecnosci tych substancji w suplementach diety zajmuje si¢
Zesp6t do spraw Suplementéw Diety przy Radzie Sanitarno-Epidemiologicznej, zwany dalej
»Zespotem”, bedacej organem doradczym i opiniodawczym Gltownego Inspektora Sanitarnego

w sprawach objetych zakresem dziatania Panstwowej Inspekceji Sanitarne;.



W dniu 30 sierpnia 2021 r. Zespdt przyjat uchwale nr 6/2021 w sprawie niektorych
substancji i surowcow roslinnych niedozwolonych do stosowania w suplementach diety. Lista
substancji 1 surowcoéw roslinnych, ktére nie moga by¢ stosowane w suplementach diety
stanowigca zatgcznik nr 1 do przedmiotowej uchwaty zawiera 7 substancji lub grup substancji
1 surowcoéw roslinnych, ktére nie powinny by¢ stosowane w suplementach diety z uwagi na
konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa zdrowotnego konsumentéw. Dotyczy to
nastepujacych substancji lub grup substancji: chlorowodorek johimbiny oraz grupa johimbiny,
pieprz metystynowy (Piper methysticum) znany rowniez jako kava kava, pankreatyna,
ibutamoren (mesylan ibutamorenu), DMAA (w szczegolnosci okreslana jako: 1,3-DMAA; 1,3-
dimetyloamyloamina; 1,3-dimetylopentyloamina; 2-amino-4-metyloheksan; 2-heksanamina,
4-metylo-(9CI); 4-metylo-2-heksanamina; 4-metylo-2-heksyloamina; dimetyloamyloamina;
geranamina; metyloheksanamina; metyloheksanenamina), ligandrol (LGD-4033) oraz ostaryna

(enobosarm).

Ponadto w dniu 28 pazdziernika 2021 r. Zespot przyjat uchwale nr 9/2021 zmieniajaca
uchwate nr 6/2021 z dnia 30 sierpnia 2021 r. w sprawie niektorych substancji i surowcow
roslinnych niedozwolonych do stosowania w suplementach diety, w zwiazku z ktorg do
zalgcznika nr 1 uchwaty nr 6/2021 dodane zostaty kolejne 3 substancje, ktore nie powinny by¢
stosowane w suplementach diety z uwagi na konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa
zdrowotnego konsumentéw. Sg to nastepujace substancje: andaryna, RAD-140, $wierzbiec

wlasciwy.

Podstawa uchwat Zespotu sg dane naukowe wskazujace na zagrozenie bezpieczenstwa
konsumentow w przypadku stosowania w produkcji suplementow diety substancji 1 surowcow
ro$linnych objetych uchwatami. Uchwaly zostaty podjete przez zespot ekspertoéw na podstawie
aktualnej wiedzy, dzialan innych krajéw Unii Europejskiej, czy tez stanowisk organow Unii
Europejskiej oraz stanowig obiektywne zroédto wiedzy dotyczace zagrozen wynikajacych ze
stosowania w produkcji suplementéw diety wymienionych w nich substancji i surowcow

ro$linnych.

W zwiazku z powyzszym w projektowanym rozporzadzeniu, z uwagi na bezpieczenstwo
konsumentéw, uwzgledniono wszystkie substancje wymienione w wyzej wymienionych
uchwatach Zespotu, jako substancje zakazane w produkcji srodkow spozywczych. Tym samym
substancje te beda zakazane w produkcji srodkéw spozywczych, w tym suplementow diety 1 w

konsekwencji nie beda mogly by¢ ich skladnikami. Projektowane rozporzadzenie bedzie



obowigzywato podmioty wprowadzajace do obrotu §rodki spozywcze, w tym suplementy diety,
a takze bedzie podstawa przy rozpatrywaniu powiadomien o wprowadzeniu po raz pierwszy do

obrotu suplementow diety zawierajacych w swoim sktadzie zakazane substancje.

Planuje si¢, ze projektowane rozporzadzenie zgodnie z § 3 wejdzie w zycie 14 dni od dnia
ogloszenia. Projektuje si¢ w § 2, ze srodki spozywcze zawierajace substancje inne niz witaminy
1 sktadniki mineralne, wymienione w zalaczniku do rozporzadzenia zmienianego w § 1,
wprowadzone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej moga pozostawa¢ w obrocie
nie dtuzej niz przez 30 dni od dnia wejscia w zycie projektowanego rozporzadzenia. Krotki
okres na wycofanie z obrotu produktéw niespetniajacych wymagan okreslonych w
projektowanym rozporzadzeniu jest uzasadniony ze wzgledu na bezpieczenstwo dla zdrowia

konsumentow.
Projekt rozporzadzenia nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskie;.

Jednoczesnie nalezy wskazac, ze nie ma mozliwos$ci podjecia alternatywnych w stosunku

do projektu rozporzadzenia srodkéw umozliwiajacych osiggnigcie zamierzonego celu.

Projekt rozporzadzenia wymaga powiadomienia Komisji Europejskiej zgodnie
z procedurg okreslong w art. 12 rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego
1 Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawie dodawania do zywno$ci witamin i sktadnikow
mineralnych oraz niektdrych innych substancji (Dz. Urz. L 404 z 30.12.2006, s. 26, z p6zn.
zm.). Stosownie do tej regulacji, jezeli panstwo czlonkowskie stwierdzi koniecznos$¢ przyjecia
nowego aktu prawnego, powiadamia ono Komisj¢ Europejska i1 pozostale panstwa
cztonkowskie o planowanych §rodkach i1 podaje ich uzasadnienie. Planowane $rodki moga by¢
stosowane dopiero sze$¢ miesigcy po tym powiadomieniu, pod warunkiem, ze Komisja

Europejska nie wyrazi opinii negatywne;j.

Projektowane rozporzadzenie zawiera przepisy techniczne 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. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz.
597) 1 w zwigzku z tym podlega notyfikacji zgodnie z § 4 tego rozporzadzenia.

Projektowane rozporzadzenie bedzie mialo wplyw na sektor mikroprzedsigbiorstw,
matych 1 §rednich przedsiebiorstw oraz na konkurencyjnos$¢ gospodarki, poniewaz wprowadzi

zakaz stosowania w Srodkach spozywczych, w tym w suplementach diety, substancji



wymienionych w zataczniku do projektowanego rozporzadzenia, ktére powinny by¢ zakazane

do stosowania w zywno$ci ze wzgledu na bezpieczenstwo konsumentow.
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