1. ------IND- 2016 0257 CZ- PL- ------ 20160610 --- --- PROJET
ROZPORZĄDZENIE
z dnia …………… 2016 r.,

w sprawie suplementów diety i składu środków spożywczych
Na podstawie art. 18 ust. 1 lit. a) i t) ustawy nr zbioru 110/1997, o żywności i wyrobach tytoniowych oraz o zmianie i uzupełnieniu niektórych ustaw, zmienionej ustawą nr zbioru 306/2000, ustawą nr zbioru 146/2002, ustawą nr zbioru 316/2004, ustawą nr zbioru 120/2008 i ustawą nr zbioru 139/2014 (dalej „ustawa”):
Artykuł 1 
Przedmiot
Niniejsze rozporządzenie transponuje odpowiednie przepisy Unii Europejskiej
) i w połączeniu z bezpośrednio stosowanymi przepisami Unii Europejskiej
) ustanawia:
a) wymagania dotyczące zawartości suplementów diety, ich etykietowania i sposobu stosowania suplementów diety oraz
b) wymagania dotyczące składu żywności. 
Artykuł 2 
Wymagania dotyczące zawartości suplementów diety 
(1) Witaminy i składniki mineralne oraz ich formy, które mogą zostać użyte do produkcji suplementów diety określone zostały w załączniku nr I i II do dyrektywy 2002/46/WE w sprawie zbliżenia ustawodawstw państw członkowskich odnoszących się do suplementów żywnościowych, zmienionej bezpośrednio stosowanymi przepisami Unii Europejskiej
). 
(2) Niektóre pozostałe substancje, których można używać do produkcji żywności i warunki ich używania, wymienione zostały w załączniku nr 1 do niniejszego rozporządzenia.
Artykuł 3 
Etykietowanie suplementów diety 
(1) Oprócz spełnienia wymagań dotyczących etykietowania pakowanej żywności, które wyszczególnione zostały w stosowanych bezpośrednio przepisach Unii Europejskiej
) regulujących etykietowanie żywności oraz wymagań określonych w ustawie na opakowaniu dla konsumenta należy podać również: 
a) w nazwie środka spożywczego wyrażenie „suplement diety”, 
b) nazwę witamin, składników mineralnych lub innych substancji określających produkt, 
c) dane liczbowe na temat ilości witamin, składników mineralnych lub innych substancji mających działanie odżywcze lub fizjologiczne w odniesieniu do zalecanej dawki dziennej, przy czym w przypadku witamin i składników mineralnych używa się jednostek wyszczególnionych w załączniku I do dyrektywy 2002/46/WE w sprawie zbliżenia ustawodawstw państw członkowskich odnoszących się do suplementów żywnościowych, zmienionej stosowanymi bezpośrednio przepisami Unii Europejskiej
), 
d) dane na temat zawartości witamin i składników mineralnych oraz, procentowo, referencyjne wartości spożycia określone w załączniku XIII do bezpośrednio stosowanych przepisów Unii Europejskiej5), przy czym dane te należy przedstawić również w formie grafiki, 
e) zalecaną dawkę dzienną, 
f) ostrzeżenie przed przekroczeniem zalecanej dawki dziennej, 
g) ostrzeżenie, by produkty były przechowywane w miejscu niedostępnym dla dzieci, 
h) ostrzeżenie informujące, że suplementy diety nie mogą zastąpić zbilansowanej diety, 
i) w przypadku suplementów diety zawierających powyżej 800 µg (RE) witaminy A w dawce dziennej, ostrzeżenie „Nieodpowiednie dla kobiet w ciąży”, 
j) w przypadku suplementów diety zawierających roślinę Ginkgo biloba (miłorząb japoński) ostrzeżenie „Może obniżać krzepliwość krwi”,
k) w przypadku suplementów diety zawierających roślinę Cimicifuga racemosa (pluskwica groniasta) lub wyciągi z niej ostrzeżenie o konieczności zaprzestania spożywania i konsultacji z lekarzem w razie podejrzenia choroby wątroby, oraz
l) w przypadku suplementów diety zawierających monakolinę K ostrzeżenie informujące, że produkt jest nieodpowiedni dla dzieci, młodzieży, kobiet w okresie laktacji, a także dla osób używających leki obniżające poziom lipidów oraz osób ze schorzeniami nerek, wątroby i mięśni.
(2) Informacje wymienione w ust. 1 lit. c) podaje się w formie wartości średnich określonych w oparciu o przeprowadzoną przez producenta analizę ilościową suplementu diety. 
(3) Informacje o ilości całkowitej podaje się na podstawie innych przepisów
) lub zgodnie z zasadami oznaczania z symbolem „e”
). Dodatnie lub ujemne różnice w objętości lub masie, które nie przekraczają 5% nie są uważane za wprowadzenie konsumenta w błąd. 
(4) Informacje o ilości nie są wymagane w przypadku suplementów diety, których sprzedaż prowadzona jest w oparciu o liczbę sztuk, a liczba ta jest wyraźnie widoczna i możliwa do stwierdzenia przez opakowanie, lub liczna sztuk została podana w oznaczeniu środka spożywczego.
(5) Oznaczenie nie może 
a) sugerować, że suplement diety posiada właściwości związane z zapobieganiem, leczeniem lub wyleczeniem chorób ludzi lub odnosić się do takich właściwości, oraz
b) zawierać żadnych oświadczeń ani sugestii, że zbilansowana i urozmaicona dieta nie może sama w sobie dostarczyć odpowiedniej ilości składników spożywczych. 
(6) Oświadczenia na temat wartości odżywczej oraz skutków zdrowotnych suplementu diety mogą zostać umieszczone wyłącznie jeśli spełniają warunki stosowanych bezpośrednio przepisów Unii Europejskiej w sprawie oświadczeń żywieniowych i zdrowotnych dotyczących żywności
). 
(7) Substancje, których wprowadzenie na rynek podlega stosowanym bezpośrednio przepisom Unii Europejskiej dotyczącym nowej żywności
) mogą być obecne w suplementach żywnościowych wyłącznie zgodnie z warunkami tego rozporządzenia.
Artykuł 4 
Sposób stosowania suplementów diety 
Suplementy diety stosuje się w formie kapsułek, pastylek, tabletek, pigułek i w innych podobnych formach, jak również w formie sypkiej, jako ciecz w ampułkach, w buteleczkach z kroplomierzem oraz jako inne podobne ciekłe lub sypkie produkty przeznaczone do spożycia w małych, odmierzonych ilościach, i w taki sposób wprowadzane są do obrotu. 
Artykuł 5
Wymagania dotyczące składu środków spożywczych
(1) Warunki dodawania do środków spożywczych witamin, składników mineralnych lub innych substancji określają stosowane bezpośrednio przepisy Unii Europejskiej w sprawie dodawania do żywności witamin i składników mineralnych oraz niektórych innych substancji
). Do środków spożywczych nie mogą być dodawane, zarówno samodzielnie, jak i jako części mieszanin, substancje odurzające lub psychotropowe
), prekursory substancji wymienionych w kategorii 1 określonej w bezpośrednio stosowanych przepisach Unii Europejskiej
), sterydy, tj. substancje o działaniu anabolicznym lub innym działaniu hormonalnym, substancje o charakterze hormonalnym oraz inne substancje, w przypadku których wykazano ich toksyczne, genotoksyczne, teratogenne, halucynogenne, odurzające lub inne działanie szkodliwe dla ludzkiego organizmu.
(2) Niektóre inne substancje, które nie mogą być stosowane do produkcji środków spożywczych są wymienione w załączniku nr 2 do niniejszego rozporządzenia.
Artykuł 6 
Przepisy przejściowe 
Środek spożywczy wprowadzony do obrotu lub oznaczony przed datą wejścia w życie niniejszego rozporządzenia może być sprzedawany do wyczerpania zapasów.
Artykuł 7 
Przepisy końcowe
Niniejsze rozporządzenie zostało notyfikowane zgodnie z dyrektywą (UE) 2015/1535 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9 września 2015 r. ustanawiającą procedurę udzielania informacji w dziedzinie przepisów technicznych oraz zasad dotyczących usług społeczeństwa informacyjnego.
Artykuł 8 
Uchylenie 
Uchyla się:
1. rozporządzenie nr zbioru 225/2008 określające wymagania dotyczące suplementów diety i wzbogacania środków spożywczych; 
2. rozporządzenie nr zbioru 352/2009 zmieniające rozporządzenie nr zbioru 225/2008 określające wymagania dotyczące suplementów diety i wzbogacania środków spożywczych.
Artykuł 9 
Wejście w życie
Niniejsze rozporządzenie wchodzi w życie z dniem ...
Minister:
Załącznik nr 1 do rozporządzenia nr…/2016
Warunki stosowania niektórych innych substancji w suplementach diety 
1. Warunki stosowania niektórych roślin 
	Nazwa rośliny
	Część rośliny
	Najwyższa dopuszczalna ilość w dawce dziennej

	Cimicifuga racemosa (pluskwica groniasta)
	suszony korzeń i kłącze
	40 mg

	Citrus aurantium 
(pomarańcza gorzka) 
	ekstrakt (w przeliczeniu na ilość synefryny)
	20 mg synefryny

	Crataegus spp. (głóg)
	suszony liść, kwiat, owoc
	1000 mg

	Dioscorea sp. (pochrzyn)
	bulwa suszona
	100 mg

	Echinacea spp. (jeżówka) 
	suszony korzeń, wierzchołek
	500 mg

	Garcinia cambogia 
(mangostan kambodżański) 
	skórka (w przeliczeniu na ilość kwasu hydroksycytrynowego)
	2000 mg

	Ginkgo biloba 
(miłorząb japoński) 
	wyciąg z liści znormalizowany do 24/6 
	60 mg

	Ginkgo biloba 
(miłorząb japoński) 
	suszony liść
	4000 mg

	Hypericum perforatum (dziurawiec zwyczajny)
	suszony wierzchołek
	900 mg

	Panax ginseng (żeń-szeń właściwy) 
	suszony korzeń
	2000 mg

	Ptychopetalum olacoides (muira puama)
	suszone drewno
	500 mg

	Rhodiola rosea (różeniec górski) 
	wyciąg z korzenia znormalizowany do 4% rosawin
	100 mg

	Schisandra chinensis (cytryniec chiński) 
	suszone owoce
	600 mg

	Tribulus terrestris (buzdyganek naziemny)
	suszony wierzchołek, owoce
	2000 mg

	Turnera diffusa (damiana) 
	suszone liście
	1000 mg

	Uncaria tomentosa (czeposta puszysta, volcacora, koci pazur) 
	suszony korzeń
	1000 mg

	Valeriana officinalis
(kozłek lekarski) 
	suszony korzeń
	1000 mg


2. Warunki stosowania niektórych innych substancji niebędących roślinami 
	Inne substancje
	Najwyższa dopuszczalna ilość w dawce dziennej

	acetylokarnityna
	500 mg

	monakolina K z ryżu sfermentowanego przez czerwone drożdże gatunku Monascus purpureus
	10 mg

	DMAE (dimetyloetanoloamina)
	20 mg

	Koenzym Q10 (ubichinon i ubichinol)
	200 mg

	Kwas orotowy
	50 mg

	Pycnogenol
	100 mg

	Tauryna
	2000 mg


Załącznik nr 2 do rozporządzenia nr…/2016
Wykaz niektórych innych substancji, których stosowanie do produkcji środków spożywczych jest niedozwolone 
1. Niektóre rośliny, których stosowanie do produkcji środków spożywczych jest niedozwolone
	Nazwa łacińska
	Nazwa polska
	Część rośliny

	Aconitum spp.
	tojad
	korzeń

	Adonanthe spp. (Adonis spp.)
	miłek
	wierzchołki

	Alkanna spp.
	alkanna 
	

	Alstonia spp.
	alstonia
	kora

	Ammi visnaga (L.) LAM.
	aminek egipski
	owoc

	Andira spp.
	andira 
	

	Anchusa spp.
	farbownik lekarski 
	

	Apocynum spp.
	toina
	korzeń

	Areca catechu L.
	areka katechu
	nasiona

	Aristolochiaceae
	rodzina kokornakowate
	

	Artemisia cina
	bylica cytwarowa
	

	Asarum spp.
	kopytnik
	wierzchołki

	Aspidosperma quebracho-blanco Schlecht.
	aspidosperma biała, quebracho białe
	kora

	Atropa spp.
	pokrzyk
	liść, wierzchołki, korzeń

	Azadirachta indica
	miodla indyjska
	

	Baccharis coridifolia
	coridifolia
	

	Baccharis megapotamica
	baccharis megapotamica
	

	Borago officinalis
	ogórecznik lekarski
	wierzchołki, kwiat

	Bragantia wallichii
	brabantka wallichii
	

	Brachyglottis spp.
	himantoglossum adriaticum
	

	Caltha palustris
	knieć błotna
	

	Cassia acutifolia (Cassia senna)
	strączyniec ostrolistny 
	liść, owoc

	Cassia angustifolia VAHL
	strączyniec wąskolistny
	liść, owoc

	Catharanthus roseus (L). G.DON
	katarantus różowy
	wierzchołki

	Cephaelis spp.
	ipekakuana (wymiotnica)
	korzeń

	Cineraria spp.
	
	

	Citrullus colocynthis 
	arbuz kolokwinta
	owoc

	Clematis spp.
	klematis
	

	Cocculus spp. (Anamirta cocculus)
	tinospora
	

	Colchicum spp.
	zimowit
	nasiona

	Conium maculatum
	szczwół plamisty
	

	Convallaria majalis L.
	konwalia majowa
	liść, wierzchołki

	Corydalis spp.
	kokorycz
	korzeń

	Croton tiglium
	kroton przeczyszczający
	

	Cynoglossum spp.
	ostrzeń pospolity (psi język) 
	

	Datura spp.
	bieluń
	liść, wierzchołki, nasiona

	Digitalis spp.
	naparstnica
	liść

	Diploclisia affinis,
	diploclisia affinis
	

	Diploclisia chinensis
	diploclisia chińska
	

	Dryopteris filix-mas
	narecznica samcza
	kłącze

	Duboisia spp.
	duboisia
	liść

	Ecballium elaterium A. RICH.
	tryskawiec sprężysty
	owoc

	Ephedra spp.
	przęśl
	wierzchołki

	Erechthites spp.
	erechtites
	

	Erythroxylon sp.
	krasnodrzew
	

	Eschscholtzia californica CHAM.
	pozłotka kalifornijska
	wierzchołki

	Eupatorium spp.
(kromě Eupatorium perfoliatum)
	sadziec
	

	Euphorbia spp.
	euphorbia parvicyathophora
	wierzchołki, suszony sok

	Exogonium purga
	wilec przeczyszczający
	

	Frangula alnus MILL.
	kruszyna pospolita
	kora

	Gelsemium sempervirens (L.) AIT.
	gelsemium sempervirens
	korzeń

	Genista tinctoria
	janowiec barwierski
	

	Gossypium spp.
	bawełna
	nasiona

	Heliotropium spp.
	heliotropium
	

	Helleborus spp.
	ciemiernik
	korzeń

	Hydrastis canadensis L.
	gorzknik kanadyjski
	korzeń

	Hyoscyamus spp.
	lulek
	liść, wierzchołki

	Chelidonium majus L.
	glistnik jaskółcze ziele
	korzeń, liść, wierzchołki

	Chenopodium ambrosioides
	komosa piżmowa
	

	Ipomoea spp.
	wilec
	

	Ledum palustre
	bagno zwyczajne
	

	Lithospermum officinale
	nawrot lekarski
	

	Lobelia spp.
	lobelia
	wierzchołki

	Mallotus philippinensis
	kamala
	

	Mandragora officinarum L.
	mandragora lekarska
	korzeń

	Menispermum canadense,
	miesięcznik kanadyjski
	

	Menispermum dahuricum
	miesięcznik dahurski
	

	Mucuna pruriens
	świerzbiec właściwy
	

	Nerium oleander L.
	oleander pospolity
	liść, wierzchołki

	Nicotiana spp.
	tytoń
	liść

	Papaver somniferum L.
	mak lekarski
	owoc za wyjątkiem dojrzałych nasion, suszony sok

	Pausinystalia yohimbe (K.SCHUM.) PIERRE
	johimba lekarska
	kora

	Petasites spp.
	dziewięćsił
	

	Physostigma venenosum BALF.
	bobotrutka trująca
	nasiona

	Pilocarpus spp.
	potoślin
	liść

	Pinellia ternata
	pinelia trójlistkowa
	

	Piper methysticum FORSTER 
	pieprz metystynowy

	

	Podophyllum peltatum L.
	stopkowiec tarczowaty
	korzeń

	Polygonum sachalinensis
	rdestowiec sachaliński
	

	Polygonum cuspidatum
	rdestowiec japoński
	

	Pulsatilla vulgaris
	sasanka zwyczajna
	

	Rauwolfia serpentina (L.) BENTH.
	rauwolfia żmijowa
	korzeń

	Rhamnus cathartica L.
	szakłak pospolity
	kora, owoce

	Rhamnus purshiana DC.
	szakłak amerykański
	kora

	Rheum officinale
	rabarbar
	korzeń

	Rheum palmatum
	rabarbar dłoniasty
	korzeń

	Rhododendron ferrugineum L.
	różanecznik alpejski
	liść

	Ricinus communis L.
	rącznik pospolity
	nasiona

	Ruta graveolens
	ruta zwyczajna
	wierzchołki

	Sarothamnus scoparius (L.) WIMM.ex KOCH
	żarnowiec miotlasty
	kwiat, wierzchołki

	Sassafras albidum
	sasafras lekarski
	

	Scopolia carniolica JACQ.
	lulecznica kraińska
	korzeń

	Senecio spp.
	starzec
	

	Schoenocaulon officinale (SCHLECHT.et CHAM.) GRAY
	sabadyla lekarska (kichawiec lekarski)
	nasiona

	Sida cordifolia
	sida cordifolia
	

	Sinomenium acutum
	sinomenium acutum
	

	Spartium junceum L.
	szczodrzenica sitowata
	kwiat, wierzchołki

	Spigelia spp.
	spigelia
	korzeń, wierzchołki

	Stephania spp.
	
	

	Strophanthus spp.
	strofant (skrętnik)
	nasiona

	Strychnos spp. 
	kulczyba (wronie oko)
	nasiona

	Symphytum spp.
	żywokost
	korzeń

	Tabebuia impetiginosa
syn. Handroanthus impetiginosus (Mart. ex DC.) Matto
	lapacho czerwone
	kora suszona

	Taxus spp.
	cis
	

	Thevetia peruviana (PERS.) SCHUMANN
	tewecja
	wierzchołki

	Tussilago farfara
	podbiał pospolity
	liść, kwiat

	Urginea maritima (L.) J.B.BAK.
	urginia morska
	cebula

	Veratrum spp.
	ciemiężyca
	korzeń

	Vladimiria souliei
	vladimiria souliei
	

	Xysmalobium undulatum R. BROWN
	ksysmalobium
	korzeń


2. Niektóre inne substancje, których stosowanie do produkcji środków spożywczych jest niedozwolone
	Claviceps spp. (buławinka – sporysz)

	acetylotryptofan

	Dehydroepiandrosteron (DHEA)

	5-hydroksytryptofan (5-HTP)

	Srebro koloidalne

	Laktuloza

	Melatonina

	N-acetylocysteina


�) Dyrektywa � HYPERLINK "aspi://module='EU'&link='32002L0046%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �2002/46/WE� Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zbliżenia ustawodawstw państw członkowskich odnoszących się do suplementów żywnościowych, zmieniona rozporządzeniem Komisji (WE) nr 1170/2009, rozporządzeniem Komisji (UE) nr 1161/2011, rozporządzeniem Komisji (UE) nr 119/2014 i rozporządzeniem Komisji (UE) 2015/414. 


�) Rozporządzenie (WE) nr � HYPERLINK "aspi://module='EU'&link='32006R1924%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �1924/2006� Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawie oświadczeń żywieniowych i zdrowotnych dotyczących żywności, ze zmianami. 


Rozporządzenie (WE) nr � HYPERLINK "aspi://module='EU'&link='32006R1925%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �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, ze zmianami. 


�) Rozporządzenie Komisji (WE) nr 1170/2009 z dnia 30 listopada 2009 r. zmieniające dyrektywę 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporządzenie (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do wykazów witamin i składników mineralnych oraz ich form chemicznych, które można dodawać do żywności, w tym do suplementów żywnościowych.


Rozporządzenie Komisji (UE) nr 1161/2011 z dnia 14 listopada 2011 r. zmieniające dyrektywę 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, rozporządzenie (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporządzenie Komisji (WE) nr 953/2009 w odniesieniu do wykazów składników mineralnych, które można dodawać do żywności.


Rozporządzenie Komisji (UE) nr 119/2014 z dnia 7 lutego 2014 r., zmieniające dyrektywę 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporządzenie (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiej i Rady w odniesieniu do drożdży wzbogaconych w chrom stosowanych w produkcji suplementów żywnościowych oraz do trójwodnego mleczanu chromu(III) dodawanego do żywności.


Rozporządzenie Komisji (UE) 2015/414 z dnia 12 marca 2015 r. zmieniające dyrektywę 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do soli glukozaminowej kwasu (6S)-5-metylotetrahydrofoliowego stosowanej w produkcji suplementów diety. 


�) Rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 z dnia 25 października 2011 r. w sprawie przekazywania konsumentom informacji na temat żywności, zmiany rozporządzeń 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 rozporządzenia Komisji (WE) nr 608/2004.


�) Rozporządzenie Komisji (WE) nr 1170/2009.


�) Rozporządzenie nr zbioru 113/2005 w sprawie sposobu etykietowania środków spożywczych i wyrobów tytoniowych, ze zmianami. 


�) Ustawa nr zbioru � HYPERLINK "aspi://module='ASPI'&link='505/1990%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �505/1990� o metrologii, ze zmianami. 


Rozporządzenie Ministerstwa Przemysłu i Handlu nr zbioru � HYPERLINK "aspi://module='ASPI'&link='328/2000%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �328/2000� w sprawie metod stosowanych do produkcji niektórych rodzajów produktów w opakowaniach jednostkowych, których ilość jest wyrażana w jednostkach masy lub objętości, ze zmianami. 


�) Rozporządzenie (WE) nr � HYPERLINK "aspi://module='EU'&link='32006R1924%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �1924/2006� Parlamentu Europejskiego i Rady. 


�) Rozporządzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczące nowej żywności i nowych składników żywności, ze zmianami. 


�) Rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1925/2006.


�) Ustawa nr zbioru � HYPERLINK "aspi://module='ASPI'&link='167/1998%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �167/1998� o środkach uzależniających oraz o zmianie niektórych innych ustaw, ze zmianami. 


�) Rozporządzenia (WE) nr � HYPERLINK "aspi://module='EU'&link='32004R0273%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �273/2004� Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie prekursorów narkotykowych.
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