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Age (vears) Tolerable Upper Intake Level (UL) for vitamin D (ug/day)
Children
0-1 25
1-10 50
11-17 100
Adults’ 218 100

TThe UL for adults also applies to pregnant and lactating women.
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1. ------IND- 2017 0546 NL- PL- ------ 20171211 --- --- PROJET
Minister Zdrowia,
uwzględniając
· dyrektywę 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zbliżenia ustawodawstw państw członkowskich odnoszących się do suplementów żywnościowych (Dz.U. 2002, L 183),
· art. 16 ust. 1 i 4 ustawy o towarach, 
· art. 10 ust. 1 decyzji do ustawy o towarach w sprawie przygotowania i obróbki produktów żywnościowych,
· art. 3 ust. 1 decyzji do ustawy o towarach w sprawie suplementów diety,
postanawia, co następuje:
Art. 1
Do celów niniejszego rozporządzenia pod pojęciem suplementów diety rozumie się żywność i napoje, o których mowa w art. 1 ust. 1 lit. b) decyzji do ustawy o towarach w sprawie suplementów diety.
Art. 2
Bez uszczerbku dla przepisów określonych w lub ustanowionych na podstawie decyzji do ustawy o towarach w sprawie suplementów diety zwolnienie, o którym mowa w art. 10 ust. 1 decyzji do ustawy o towarach w sprawie przygotowania i obróbki produktów żywnościowych, w odniesieniu do witamin w suplementach diety udzielane jest na warunkach określonych w kolejnych artykułach. 
Art. 3
W suplementach diety nie występują ilości witamin, które mogłyby być szkodliwe dla zdrowia publicznego.
Art. 4
1.
W zażywanej zgodnie ze sposobem użycia dziennej dawce suplementy diety zawierają nie więcej niż 1200 µg RE witaminy A w postaci retinoidów.
2.
W zażywanej zgodnie ze sposobem użycia dziennej dawce suplementy diety zawierają nie więcej niż 21 mg witaminy B6. 
3.
W zażywanej zgodnie ze sposobem użycia dziennej dawce suplementy diety zawierają nie więcej niż 75 µg witaminy D.

Proponowany w projekcie rozporządzenia limit witaminy D w suplementach na poziomie 75 µg jest niższy niż maksymalna dopuszczalna dobowa dawka na dobę dla populacji osób zdrowych wskazane w wytycznych dla Europy Środkowej*  z 2013 r., która wynosi odpowiednio:

· 4000 j.m./dobę (100 µg/dobę) dla dorosłych i seniorów z prawidłową masą ciała 
· 4000 j.m./dobę (100 µg/dobę) dla kobiet ciężarnych i karmiących piersią
· 10 000 j.m./dobę (250 µg/dobę) dla otyłych dorosłych i otyłych seniorów 
Ponadto maksymalne dopuszczalne dobowe dawki witaminy D dla populacji osób zdrowych są zawarte w opinii EFSA: Scientific Opinion on the Tolerable Upper Intake Level of vitamin D (http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.2903/j.efsa.2012.2813/epdf

Stosowanie witaminy D w suplementach diety nie powinno być ograniczane do dawek poniżej ustanowionych maksymalnych dopuszczalnych dobowych dawek dla osób zdrowych.
* „Witamina D: rekomendacje dawkowania w populacji osób zdrowych oraz w grypach ryzyka deficytów - wytyczne dla Europy Środkowej 2013 r.” Płudowski P. et al.
Art. 5
W stosownych przypadkach na zewnętrznej powierzchni opakowania lub na etykiecie dołączonej do opakowania suplementu diety umieszcza się następujące sformułowania:
a.
jeżeli w zażywanej zgodnie ze sposobem użycia dziennej dawce produkt zawiera więcej niż 600 µg RE witaminy A w postaci retinoidów:
ten suplement diety nie jest przeznaczony dla dzieci poniżej 3. roku życia.
b.
jeżeli w zażywanej zgodnie ze sposobem użycia dziennej dawce produkt zawiera więcej niż 3 mg witaminy B6:
ten suplement diety nie jest przeznaczony dla dzieci od 1. do 3. roku życia. 
c.
w odstępstwie od przepisu określonego w lit. b), jeżeli w zażywanej zgodnie ze sposobem użycia dziennej dawce produkt zawiera więcej niż 5 mg witaminy B6:
ten suplement diety nie jest przeznaczony dla dzieci poniżej 10. roku życia.
d.
w odstępstwie od przepisów określonych w lit. b) i c), jeżeli w zażywanej zgodnie ze sposobem użycia dziennej dawce produkt zawiera więcej niż 7 mg witaminy B6:
ten suplement diety nie jest przeznaczony dla dzieci poniżej 17. roku życia.
e.
jeżeli produkt zawiera witaminę B6:
- ten suplement diety nie jest przeznaczony dla dzieci poniżej 1. roku życia,
- w przypadku wystąpienia dolegliwości, takich jak mrowienie lub utrata czucia w rękach lub stopach, należy skonsultować się z lekarzem.
f.
jeżeli w zażywanej zgodnie ze sposobem użycia dziennej dawce produkt zawiera więcej niż 15 µg witaminy D:
ten suplement diety nie jest przeznaczony dla dzieci poniżej 1 roku życia.

· Uwaga KRSIO: W projekcie rozporządzenia przewidziano ograniczenie stosowania witaminy D u dzieci poniżej 1 roku życia w dawce do 15 µg podczas gdy obowiązujące w Polsce wytyczne dla Europy Środkowej* z 2013 r. odnośnie rekomendacji dawkowania witaminy D w populacji osób zdrowych oraz w grupach ryzyka deficytów wskazują iż:

· w okresie od 6. do 12. miesiąca życia zalecana jest suplementacja witaminą D w dawce 400-600 j.m./dobę (10-15 µg/dzień), w zależności od podaży witaminy D w diecie (są to zalecenia suplementacji witaminą D dla populacji osób zdrowych) 

· maksymalne dopuszczalne dobowe dawki witaminy D dla populacji osób zdrowych, w przypadku noworodków i niemowląt to 1000 j.m./dzień (25 µg/dzień), 
· w przypadku noworodków urodzonych przedwcześnie, suplementacja witaminą D w dawce 400-800 j.m. (10-20 µg/dobę) powinna być zapewniona do momentu uzyskania wieku skorygowanego 40 tygodni; następnie: suplementacja w dawce rekomendowanej noworodkom urodzonym o czasie (są to zalecenia suplementacji witaminą D dla grup ryzyka deficytu witaminy D).
Nie ma zatem uzasadnienia wprowadzanie ograniczenia suplementacji witaminą D u dzieci poniżej 1 roku życia do dawki 15 µg/dobę.
* „Witamina D: rekomendacje dawkowania w populacji osób zdrowych oraz w grypach ryzyka deficytów - wytyczne dla Europy Środkowej 2013 r.” Płudowski P. et al.
g.
w odstępstwie od przepisu określonego w lit. f), jeżeli w zażywanej zgodnie ze sposobem użycia dziennej dawce produkt zawiera więcej niż 20 µg witaminy D:
ten suplement diety nie jest przeznaczony dla dzieci poniżej 10. roku życia. 

Uwaga KRSIO: Proponowany zapis stoi w sprzeczności z obowiązującymi w Polsce zaleceniami dotyczącymi suplementacji witaminą D, gdyż zgodnie z Wytycznymi dla Europy Środkowej* z 2013 r odnośnie rekomendacji dawkowania witaminy D w populacji osób zdrowych oraz w grupach ryzyka deficytów wskazane jest:

· w przypadku dzieci od 1. roku życia zalecana jest suplementacja witaminą D w dawce 600-1000 j.m./dobę (15-25 µg/dobę), zależnie od masy ciała w miesiącach wrzesień-kwiecień lub przez cały rok, jeśli nie jest zapewniona efektywna synteza skórna witaminy D w miesiącach letnich

· maksymalne dopuszczalne dobowe dawki witaminy D dla populacji osób zdrowych, w przypadku dzieci w wieku 1-10 lat to 2000 j.m./dzień (50 µg/dzień) – zatem przewidziany w projekcie rozporządzenia  maksymalna dobowa dawka witaminy D dla dzieci poniżej 10 roku życia jest o wiel
· w przypadku noworodków urodzonych przedwcześnie, suplementacja witaminą D w dawce 400-800 j.m. (10-20 µg/dobę) powinna być zapewniona do momentu uzyskania wieku skorygowanego 40 tygodni; następnie: suplementacja w dawce rekomendowanej noworodkom urodzonym o czasie (są to zalecenia suplementacji witaminą D dla grup ryzyka deficytu witaminy D).

* „Witamina D: rekomendacje dawkowania w populacji osób zdrowych oraz w grypach ryzyka deficytów - wytyczne dla Europy Środkowej 2013 r.” Płudowski P. et al.
Art. 6
W rozporządzeniu do ustawy o towarach w sprawie suplementów diety wprowadza się następujące zmiany:
1.
Z artykułu 1 skreśla się ust. 2 oraz cyfrę „1.” przed ust. 1.
2.
Skreśla się art. 2a.
Art. 7
1.
Suplementy diety zawierające witaminę A i witaminę D, które spełniają wymogi określone w rozporządzeniu do ustawy o towarach w sprawie zwolnień dotyczących preparatów witaminowych w brzmieniu z 31 grudnia 2015 r. i zostały wprowadzone do obrotu lub oznakowane przed 1 października 2016 r., mogą być sprzedawane do wyczerpania zapasów magazynowych.
2.
Suplementy diety zawierające witaminę B6, które spełniają wymogi określone w rozporządzeniu do ustawy o towarach w sprawie suplementów diety lub ustanowione na jej podstawie i zostały wprowadzone do obrotu lub oznakowane przed 1 kwietnia 2018 r., mogą być sprzedawane do wyczerpania zapasów magazynowych. 
Art. 8
1.
Uchyla się rozporządzenie do ustawy o towarach w sprawie zwolnień dotyczących preparatów witaminowych.
2.
Uchyla się rozporządzenie Ministra Zdrowia, Opieki Społecznej i Sportu z dnia 20 grudnia 2011 r. nr VGP 3096624 zmieniające rozporządzenie do ustawy o towarach w sprawie zwolnień dotyczących witaminy D w preparatach witaminowych (Dz.U. 2012, 32).
Art. 9
Niniejsze rozporządzenie wchodzi w życie z dniem 1 kwietnia 2018 r.
Art. 10
Niniejsze rozporządzenie otrzymuje tytuł: Rozporządzenie do ustawy o towarach w sprawie zwolnień dotyczących suplementów diety.
Niniejsze rozporządzenie wraz z notą wyjaśniającą publikuje się w Dzienniku Urzędowym.
Minister Zdrowia,
B.J. Bruins
Nota wyjaśniająca
Informacje ogólne
Art. 10 ust. 1 decyzji do ustawy o towarach w sprawie przygotowania i obróbki produktów żywnościowych (zwanej dalej: BBL) określa m.in., że w żywności i napojach nie mogą znajdować się witaminy, chyba że występują one w tych produktach naturalnie w takim samym składzie i ilości. 
W drodze rozporządzenia do ustawy o towarach w sprawie zwolnień dotyczących preparatów witaminowych ustanowiono warunkowy wyjątek, o którym mowa w art. 10 ust. 1 BBL, w odniesieniu do witaminy A i D. 
Rozporządzenie do ustawy o towarach w sprawie zwolnień dotyczących preparatów witaminowych stanowi, że w zażywanej zgodnie ze sposobem użycia dziennej dawce preparaty witaminowe zawierają nie więcej niż 1200 mikrogramów RE witaminy A w postaci retinoidów i nie więcej niż 75 mikrogramów witaminy D. W przypadku dzieci zastosowanie mają mniejsze dawki maksymalne. W nocie wyjaśniającej do zmiany rozporządzenia do ustawy o towarach w sprawie zwolnień dotyczących preparatów witaminowych objaśniono, w jaki sposób zostały obliczone przedmiotowe dawki maksymalne (Dz.U. 2015, 40994).
Wskutek przedmiotowego rozporządzenia warunkowe zwolnienie zostaje udzielone nie tylko dla witaminy A i D, ale i dla witaminy B6. Zdecydowano się ustanowić nowe rozporządzenie zwalniające, ponieważ poza dodaniem witaminy B6 wprowadzono również niezbędne korekty techniczne, w tym zmianę tytułu. 
Europejski Urząd ds. Bezpieczeństwa Żywności (EFSA) za bezpieczną dzienną dawkę witaminy B6 uznał 25 mg. Przy długotrwałym przyjmowaniu większych dawek niewykluczone jest pojawienie się dolegliwości zdrowotnych. Mając na uwadze, że witamina B6 dostarczana jest organizmowi wraz z pożywieniem, obliczona dostępna ilość będąca różnicą między dawką maksymalną a ilością przyjmowaną z pożywieniem wynosi 21 mg dziennie dla osoby dorosłej. W przypadku dzieci zastosowanie mają mniejsze dawki maksymalne. 
Systematyczne konsultacje dotyczące ustawy o towarach
Projekt niniejszego rozporządzenia został przedstawiony uczestnikom systematycznych konsultacji dotyczących ustawy o towarach (ROW)
. Podobnie jak w przypadku witaminy A w postaci retinoidów i witaminy D, przy określaniu dawek maksymalnych witaminy B6 Ministerstwo Zdrowia, Opieki Społecznej i Sportu bazowało nie na normach żywnościowych, a na normach bezpieczeństwa. Jeden z uczestników stwierdził, że wolałby, aby punktem wyjścia były normy żywnościowe. Podczas dyskusji na temat projektu rozporządzenia w ramach ROW poinformowano, że prowadzone są obecnie badania na temat różnicy toksyczności poszczególnych form witaminy B6. Na podstawie wyników tych badań możliwe będzie zróżnicowanie maksymalnych dawek poszczególnych form witaminy B6. Mając na uwadze, że dotychczas przeprowadzone badania mają ograniczony zakres, przedmiotowe rozporządzenie nie uwzględnia takiego zróżnicowania. Ministerstwo opiera się w tym zakresie na wytycznych EFSA. Przedsiębiorcy zgłosili wniosek, aby w przypadku obowiązkowych sformułowań dotyczących maksymalnych dziennych dawek witaminy B6 w zależności od wieku nawiązać do podziałów wiekowych obowiązujących dla witaminy A i D. Wniosek ten został uwzględniony (zob. art. 5 przedmiotowego rozporządzenia).
W oparciu o uwagę jednego z uczestników na temat ograniczonej dostępnej do wykorzystania dawki witaminy B6 dla dzieci poniżej 2. roku życia Ministerstwo zwróciło się do Krajowego Instytutu Zdrowia Publicznego i Środowiska (zwanego dalej: RIVM) o przegląd dostępnych informacji dotyczących spożycia witaminy B6 wraz żywnością przez dzieci poniżej 2. roku życia. Na tej podstawie RIVM sporządził notatkę dotyczącą tego zagadnienia.
 W efekcie podjęto decyzję, że rozporządzenie nie będzie przewidywać pozostałej do wykorzystania dostępnej dawki witaminy B6 z suplementów diety dla dzieci poniżej 1. roku życia. Suplementy diety przeznaczone dla dzieci od 1. do 3. roku życia mogą zawierać maksymalnie 3 mg witaminy B6. Ponadto na opakowaniu zewnętrznym lub etykiecie dołączonej do opakowania suplementu diety zawierającego witaminę B6 należy umieścić ogólny zwrot ostrzegawczy dotyczący możliwych problemów zdrowotnych. 
Notyfikacja
Projekt przedmiotowego rozporządzenia został w dniu PM 2017 r. zgłoszony Komisji Europejskiej w celu wypełnienia obowiązku zawartego w art. 5 ust. 1 dyrektywy (UE) 2015/1535
. Notyfikacja ta jest konieczna, ponieważ niniejsze rozporządzenie może zawierać przepisy techniczne w rozumieniu dyrektywy (UE) 2015/1535. Przepisy te są uzasadnione z uwagi na ochronę zdrowia publicznego. PM
Przyszła harmonizacja
Prawodawstwo Unii Europejskiej w znaczący sposób wpłynęło na przepisy krajowe dotyczące produktów żywnościowych i suplementów diety wzbogaconych w witaminy i minerały. Decyzja do ustawy o towarach w sprawie suplementów diety wdraża dyrektywę 2002/46/WE
. W Brukseli nadal toczą się rozmowy na temat harmonizacji przepisów dotyczących dopuszczalnych ilości witamin i minerałów w suplementach diety. Rozporządzenie (WE) 1925/2006
 określa, jakie witaminy i minerały mogą być dodawane do produktów żywnościowych, jednak zaznacza, że dopuszczalne dawki muszą jeszcze zostać ustalone.
Założeniem jest wycofanie rozporządzenia zwalniającego w chwili przyjęcia przez Unię Europejską maksymalnych dopuszczalnych ilości witamin i minerałów w produktach żywnościowych i suplementach diety.
Skutki w zakresie obciążeń regulacyjnych
Na mocy przedmiotowego rozporządzenia zmieniona zostaje treść rozporządzenia w sprawie suplementów diety w odniesieniu do witaminy B6. Rozporządzenie to nie powoduje obciążeń administracyjnych dla obywateli i przedsiębiorstw. Zapoznanie się z przepisami nie wiąże się z żadnymi kosztami. Z rozporządzeniem wiążą się natomiast jednorazowe koszty przestrzegania przepisów związane z koniecznością dostosowania etykiet suplementów diety zawierających witaminę B6. Mając na uwadze długi okres przejściowy określony w art. 7 ust. 2, przepisy dotyczące etykietowania mogą zostać zastosowane w ramach regularnego dostosowania etykiet. Wskazany w art. 7 ust. 2 termin sprzedaży daje przedsiębiorcom wystarczająco dużo czasu na wyczerpanie zapasów opakowań. Przedsiębiorcy już od pewnego czasu są świadomi niezbędnych zmian dotyczących etykietowania i w miarę możliwości zamierzają powiązać inne zmiany w składzie (prowadzące do zmian w etykiecie) i etykietowanie suplementów diety z terminem wejścia w życie przedmiotowego rozporządzenia.
Wykonalność i egzekwowanie przepisów
Projekt przedmiotowego rozporządzenia został przekazany NVWA do oceny pod kątem egzekwowalności, wykonalności i odporności na nadużycia. W opinii NVWA projekt rozporządzenia jest egzekwowalny, wykonalny i odporny na nadużycia. 
Omówienie artykułów
Art. 1, 2, 3, 4 ust. 1 i 3, art. 5 zdanie wprowadzające i lit. a), f) i g), art. 7 i 10
Pojęcie preparatów witaminowych wynikające z rozporządzenia do ustawy o towarach w sprawie zwolnień dotyczących preparatów witaminowych zostaje zastąpione pojęciem suplementów diety. Produkty, których dotyczy przedmiotowe rozporządzenie, to suplementy diety, a stosowanie innego terminu może prowadzić do nieporozumień. W zakresie definicji suplementów diety odsyła się do definicji zawartej w art. 1 ust. 1 lit. b) decyzji do ustawy o towarach w sprawie suplementów diety. Definicja ta dotyczy wdrożenia art. 2 lit. a) dyrektywy 2002/46/WE. Pozostałe artykuły zostały zaczerpnięte z rozporządzenia do ustawy o towarach w sprawie zwolnień dotyczących preparatów witaminowych. 
Art. 4 ust. 2
Witamina B6 jest rozpuszczalna w wodzie. W następstwie problemów związanych ze spożyciem witaminy B6 z suplementów diety Biuro Oceny Ryzyka i Planowania Badań Naukowych (zwane dalej: BuRO) Niderlandzkiego Urzędu ds. Produktów Spożywczych i Bezpieczeństwa Produktów Konsumpcyjnych przeprowadziło badanie dotyczące bezpiecznego spożycia witaminy B6 z suplementów diety.
 W tym zakresie BuRO zwróciło się do RIVM o określenie poziomu spożycia witaminy B6 z produktów żywnościowych przez poszczególne grupy wiekowe niderlandzkiego społeczeństwa w oparciu o różnego rodzaju sondaże dotyczące konsumpcji. RIVM obliczył również dostępną dla każdej grupy wiekowej pozostałą dostępną dawkę witaminy B6 z suplementów diety aż do osiągnięcia poziomu, przy którym nie można wykluczyć ryzyka dla zdrowia (dopuszczalna górna granica spożycia). EFSA za bezpieczną dzienną dawkę witaminy B6 uznał 25 mg. Mając na uwadze, że witamina B6 dostarczana jest organizmowi wraz z pożywieniem, obliczona dostępna ilość będąca różnicą między dawką maksymalną a ilością przyjmowaną z pożywieniem wynosi 21 mg dziennie dla osoby dorosłej. Jest to dawka witaminy B6 pozostała do przyjęcia z suplementów diety.
Art. 5 lit. b) do e)
W przypadku dzieci obowiązują niższe maksymalne ilości, a w efekcie również mniejsza dostępna dawka witaminy B6 w suplementach diety. Na podstawie opinii BuRO i notatki RIVM na temat przyjmowania witaminy B6 z pożywienia przez małe dzieci dostępna dawka witaminy B6 w suplementach diety prezentuje się następująco:
· dzieci poniżej 1. roku życia: brak dostępnej dawki,
· dzieci od 1. do 3. roku życia: maksymalnie 3 mg/dzień,
· dzieci od 4. do 10. roku życia: maksymalnie 5 mg/dzień,
· dzieci od 11. do 17. roku życia: maksymalnie 7 mg/dzień.
Art. 5 lit. e) wprowadza obowiązek umieszczania dwóch zwrotów ostrzegawczych na suplementach diety zawierających witaminę B6. Na opakowaniu lub etykiecie suplementu diety zawierającego witaminę B6 należy zaznaczyć, że produkt nie jest przeznaczony do spożycia przez dzieci poniżej 1. roku życia. Podstawą dla tego ostrzeżenia jest zbyt mała dostępna dawka witaminy B6 pozostała po uwzględnieniu przyjmowania tej witaminy wraz z pożywieniem przez tę grupę wiekową. Obowiązkowy zwrot ostrzegawczy ma przestrzec konsumentów przed ewentualnymi problemami zdrowotnymi wynikającymi z przyjmowania suplementów diety zawierających witaminę B6. Zgodnie z treścią zwrotu w przypadku wystąpienia określonych dolegliwości związanych z przyjmowaniem witaminy B6 należy skontaktować się z lekarzem. Opinia BuRO Niderlandzkiego Urzędu ds. Produktów Spożywczych i Bezpieczeństwa Produktów Konsumpcyjnych na temat witaminy B6 wskazuje bowiem, że u niektórych osób przyjmujących suplementy z witaminą B6 mogą wystąpić problemy zdrowotne, niezależnie od dawkowania. Mogą to być osoby o upośledzonej funkcji nerek lub wątroby. U takich osób witamina B6 nie jest prawidłowo przekształcana i może gromadzić się w organizmie. Ponieważ konsumenci często nie są świadomi, że należą do grupy ryzyka, należy poinformować ich, że w razie wystąpienia dolegliwości związanych z witaminą B6 powinni skonsultować się z lekarzem. W tym kontekście rozporządzenie do ustawy o towarach w sprawie zwolnień dotyczących suplementów diety stanowi, że na opakowaniu zewnętrznym lub etykiecie dołączonej do opakowania suplementu diety zawierającego witaminę B6 należy umieścić ogólny zwrot ostrzegawczy dotyczący możliwych problemów zdrowotnych.
W przypadku witaminy A i D ryzyko nieprawidłowego przekształcania w organizmie nie występuje. Dlatego też w ich przypadku zwrot ostrzegawczy jest zbędny.
Art. 6
Skreśla się art. 1 ust. 2 rozporządzenia do ustawy o towarach w sprawie suplementów diety. Ust. 2 określał, że rozporządzenie do ustawy o towarach w sprawie suplementów diety nie ma zastosowania do towarów, o których mowa w rozporządzeniu do ustawy o towarach w sprawie zwolnień dotyczących preparatów witaminowych. Do towarów tych nie miał zastosowania również art. 1 ust. 1 i art. 2 rozporządzenia do ustawy o towarach w sprawie suplementów diety. Celem właściwego wdrożenia dyrektywy 2002/46/WE rozporządzenie do ustawy o towarach w sprawie suplementów diety musi mieć zastosowanie także do towarów, o których mowa w przedmiotowym rozporządzeniu. Z tej przyczyny skreśla się ust. 2 rozporządzenia do ustawy o towarach w sprawie suplementów diety.
Wskutek zmiany ustawy o towarach (Dz.U. 2015, 235) jej treść uzupełniono o art. 13c. Art. 13c określa moment transpozycji zmian dyrektyw UE wdrażanych w sposób dynamiczny w oparciu o ustawę o towarach. Nie ma zatem potrzeby odrębnej regulacji tej kwestii w rozporządzeniu do ustawy o towarach w sprawie suplementów diety. Z tej przyczyny skreśla się art. 2a rozporządzenia do ustawy o towarach w sprawie suplementów diety.
Art. 7
Do art. 7 ust. 1 przedmiotowego rozporządzenia skopiowano treść art. 5a rozporządzenia do ustawy o towarach w sprawie zwolnień dotyczących preparatów witaminowych.
W ust. 2 określono okres przejściowy dla suplementów diety zawierających witaminę B6, które spełniają wymogi określone w rozporządzeniu do ustawy o towarach w sprawie suplementów diety i zostały wprowadzone do obrotu lub oznakowane przed 1 kwietnia 2018 r. Produkty te mogą być sprzedawane do wyczerpania zapasów magazynowych.
Art. 9
Artykuł ten precyzuje szczegóły wejścia w życie przedmiotowego rozporządzenia. Podjęto decyzję o stosowaniu stałej daty wejścia w życie.
Minister Zdrowia,
B.J. Bruins[image: image5.png]Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport
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� W konsultacjach ROW biorą udział przedstawiciele firm (przemysłowych i handlowych), konsumentów, ministerstw (w szczególności Ministerstwa Zdrowia, Opieki Społecznej i Sportu, a także Ministerstwa Gospodarki) oraz Niderlandzkiego Urzędu ds. Produktów Spożywczych i Bezpieczeństwa Produktów Konsumpcyjnych.


� Notatka „Spożycie witaminy B6 przez małe dzieci”, RIVM, 19 października 2017 r.


� Dyrektywa (UE) 2015/1535 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9 września 2015 r. ustanawiająca procedurę udzielania informacji w dziedzinie przepisów technicznych oraz zasad dotyczących usług społeczeństwa informacyjnego (Dz.U. L 241 z 2015 r.).


� Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zbliżenia ustawodawstw państw członkowskich odnoszących się do suplementów żywnościowych (Dz.U. 2002, L 183). 


� Rozporządzenie (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawie dodawania do żywności witamin i składników mineralnych oraz niektórych innych substancji (Dz.U. 2006, L 404).


� Opinia dotycząca bezpiecznej dawki witaminy B6 w suplementach diety, Biuro Oceny Ryzyka i Planowania Badań Naukowych, NVWA/BuRO/2016/163, 29 listopada 2016 r.





