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1. MSG 001 IND 2024 0430 CZ PL 30-07-2024 CZ NOTIF

2. Czechia

3A. Ufad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi
Biskupsky dvir 1148/5

110 00 Praha 1

tel: 221 802 212

e-mail: eu9834@unmz.cz

3B. Ministerstvo zemé&dé&lstvi Ceské republiky

Oddéleni pro Grfedni kontroly v potravinovém retézci

TéSnov 65/17; 110 00 Praha 1

tel: 221 812 068

4. 2024/0430/CZ - CO0A - Rolnictwo, rybotéwstwo i artykuty spozywcze

5. Dekret z dnia... 2024 r. zmieniajacy dekret nr 58/2018 w sprawie suplementéw diety i sktadu Srodkéw spozywczych
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6. suplementy diety, Srodki spozywcze, Srodki odurzajace, sktad srodkéw spozywczych, substancje psychotropowe,
substancje uzalezniajgce

7.

8. Gtéwna przyczyng zmiany dekretu jest dostosowanie tekstu w sekcji 5. Obecne brzmienie sekcji 5 nie obejmuje
sytuacji, w ktdrej substancja jest obecna w jednym ze sktadnikéw srodka spozywczego. Uzycie takiego skfadnika w
produkcji srodkéw spozywczych moze spowodowac wprowadzenie do koncowego $rodka spozywczego substancji
niebezpiecznej, ktéra nie zostata uzyta w postaci wyizolowanej. Z tego powodu trudno jest wykazaé, w jaki sposéb
substancja znalazta sie w zywnosci, w tym jakiekolwiek naruszenie sekcji 5. Proponowane przepisy beda regulowac te
sytuacje, a substancje nalezace do grup, o ktérych mowa w sekcji 5, nie beda obecne w Srodkach spozywczych.
Niektdre substancje i rosliny zostaty usuniete z zatacznikéw do dekretu i w zwigzku z tym moga by¢ wykorzystywane do
produkcji srodkéw spozywczych lub sg regulowane innymi przepisami i w celu zachowania jasnosci i przewidywalnosci
prawa zywnosciowego nalezy je usung¢ z niniejszego dekretu.

Stowa kluczowe: suplementy diety, srodki spozywcze, srodki odurzajgce, sktad srodkéw spozywczych, substancje
psychotropowe, substancje uzalezniajace

Projekt dekretu odnosi sie do nastepujgcych przepiséw europejskich:

Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw
panstw cztonkowskich odnoszacych sie do suplementéw zywnosciowych, zmieniona rozporzadzeniem Komisji (WE) nr
1170/2009, rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 1161/2011, rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 119/2014 i rozporzadzeniem
Komisji (UE) 2015/414.

Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw
panstw cztonkowskich odnoszacych sie do suplementéw zywnosciowych, zmieniona dyrektywa Komisji 2006/37/WE,
rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1170/2009, rozporzgdzeniem Komisji (UE) nr 1161/2011, rozporzadzeniem Komisji (UE)
nr 119/2014, rozporzadzeniem Komisji (UE) 2015/414, rozporzadzeniem Komisji (UE) 2017/1203, rozporzadzeniem
Komisji (UE) 2021/418 i rozporzadzeniem Komisji (UE) 2024/248.

Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawie oswiadczen
zywieniowych i zdrowotnych dotyczacych zywnosci, ze zmianami.

Rozporzadzenie (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawie dodawania do
zywnosci witamin i sktadnikéw mineralnych oraz niektérych innych substancji, ze zmianami.

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1170/2009 z dnia 30 listopada 2009 r. zmieniajace dyrektywe 2002/46/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie (WE)

nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do wykazdw witamin i sktadnikéw mineralnych oraz ich
form chemicznych, ktére mozna dodawac do zywnosci, w tym do suplementéw zywnosciowych.

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 1161/2011 z dnia 14 listopada 2011 r. zmieniajgce dyrektywe 2002/46/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady, rozporzadzenie (WE)

nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 953/2009 w odniesieniu do wykazéw
sktadnikéw mineralnych, ktére mozna dodawac do zywnosci.

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 119/2014 z dnia 7 lutego 2014 r. zmieniajgce dyrektywe 2002/46/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady oraz rozporzgdzenie (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do drozdzy
wzbogaconych w chrom stosowanych w produkcji suplementéw zywnosciowych oraz do tréjwodnego mleczanu
chromu(lll) dodawanego do zywnosci.

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

Rozporzadzenie Komisji (UE) 2017/1203 z dnia 5 lipca 2017 r. zmieniajgce dyrektywe 2002/46/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady i rozporzadzenie (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do krzemu
organicznego (monometylosilanetriolu) i soli wapniowych fosforylowanych oligosacharydéw (POs-Ca®) dodawanych do
zywnosci i stosowanych w produkcji suplementéw diety.
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Rozporzadzenie Komisji (UE) 2021/418 z dnia 9 marca 2021 r. zmieniajace dyrektywe 2002/46/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w odniesieniu do chlorku rybozydu nikotynamidu i cytrynianu magnezu stosowanych w produkcji
suplementéw diety oraz w odniesieniu do jednostek miar stosowanych w odniesieniu do miedzi.

Rozporzadzenie Komisji (UE) 2024/248 z dnia 16 stycznia 2024 r. zmieniajace zatacznik Il do dyrektywy 2002/46/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do winianu adypinianu wodorotlenku zelaza stosowanego w produkcji
suplementéw zywnosciowych.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 z dnia 25 pazdziernika 2011 r. w sprawie
przekazywania konsumentom informacji na temat zywnosci, 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, ze zmianami.

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1170/2009 i rozporzadzenie Komisji (UE) 2021/418.

Dekret nr 417/2016 w sprawie niektdrych metod etykietowania srodkéw spozywczych, ze zmianami.

Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 z dnia 25 listopada 2015 r. w sprawie nowej zywnosci,
zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 oraz uchylajace rozporzadzenie (WE) nr
258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzgdzenie Komisji (WE) nr 1852/2001, ze zmianami.

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

Rozporzgdzenie rzadu nr 463/2013 w sprawie wykazow substancji uzalezniajacych, ze zmianami.

Rozporzgdzenie (WE) nr 273/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie prekursoréow
narkotykowych, ze zmianami.

Rozporzadzenie rzadu nr 454/2009 okreslajgce, do celéw kodeksu karnego, jakie substancje uznaje sie za substancje
wywotujgce skutki anaboliczne i inne skutki hormonalne oraz co w rozumieniu kodeksu karnego uznaje sie za metode
zwiekszania ilosci tlenu w organizmie ludzkim oraz za inne metody wywotujgce efekt dopingowy, z péZniejszymi
zmianami.

Dyrektywa (UE) 2015/1535 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9 wrzesnia 2015 r. ustanawiajgca procedure
udzielania informacji w dziedzinie przepiséw technicznych oraz zasad dotyczacych ustug spoteczenstwa informacyjnego.

Projekt nie zawiera odniesien do zaleceh miedzynarodowych, norm przedsiebiorstw, norm zharmonizowanych lub
miedzynarodowych, dokumentéw technicznych ani norm technicznych. Wniosek nie odnosi sie do krajowych norm
technicznych ani norm europejskich.

Rozporzadzenie podstawowe - dekret nr 58/2018 w sprawie suplementoéw diety i sktadu srodkéw spozywczych nie
zawiera odniesien do zalecen miedzynarodowych, norm przedsiebiorstw, norm zharmonizowanych lub
miedzynarodowych, dokumentéw technicznych, norm technicznych, krajowych norm technicznych ani norm europejskich.

Dekret nr 58/2018 w sprawie suplementdw diety i sktadu srodkéw spozywczych [zawiera odniesienia] do nastepujacych
przepiséw europejskich:

Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw
panstw cztonkowskich odnoszacych sie do suplementéw zywnosciowych, zmieniona rozporzadzeniem Komisji (WE) nr
1170/2009, rozporzadzeniem (UE) nr 1161/2011, rozporzgdzeniem (UE) nr 119/2014 i rozporzadzeniem (UE) 2015/414.
Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawie oswiadczen
zywieniowych i zdrowotnych dotyczacych zywnosci, ze zmianami.

Rozporzadzenie (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawie dodawania do
zywnosci witamin i sktadnikédw mineralnych oraz niektérych innych substancji, ze zmianami.

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1170/2009 z dnia 30 listopada 2009 r. zmieniajace dyrektywe 2002/46/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie (WE)

nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do wykazédw witamin i sktadnikéw mineralnych oraz ich
form chemicznych, ktére mozna dodawa¢ do zywnosci, w tym do suplementéw zywnosSciowych.

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 1161/2011 z dnia 14 listopada 2011 r. zmieniajgce dyrektywe 2002/46/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady, rozporzadzenie (WE)
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nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 953/2009 w odniesieniu do wykazéw
skfadnikdw mineralnych, ktére mozna dodawa¢ do zywnosci.

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 119/2014 z dnia 7 lutego 2014 r. zmieniajace dyrektywe 2002/46/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do drozdzy
wzbogaconych w chrom stosowanych w produkcji suplementéw zywnosciowych oraz do tréjwodnego mleczanu
chromu(lll) dodawanego do zywnosci.

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

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 z dnia 25 paZdziernika 2011 r. w sprawie
przekazywania konsumentom informacji na temat zywnosci, 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.

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1170/20009.

Rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczace nowej zywnosci i
nowych sktadnikédw zywnosci.

Rozporzgdzenie (WE) nr 273/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie prekursoréw
narkotykowych.

Przepisami podstawowymi sa:

Ustawa nr 110/1997 o srodkach spozywczych i wyrobach tytoniowych oraz zmieniajgca i uzupetniajgca niektére
powigzane ustawy, z p6zniejszymi zmianami (tekst zawarty w powiadomieniu 2023/0436/CZ).

Dekret nr 58/2018 w sprawie suplementdw diety i sktadu srodkéw spozywczych (zawarty w powiadomieniu
2016/0257/CZ).

9. Proponowane przepisy zastgpig aktualnie obowigzujacy dekret 58/2018 w sprawie suplementéw diety i sktadu Srodkdw
spozywczych. Przepisy te stanowia odpowiedZ na stale zmieniajacy sie rynek suplementéw diety i nowej zywnosci.
Proponuje sie aktualizacje tekstu dekretu nr 58/2018 wraz z zatgcznikami w celu zwiekszenia ochrony konsumentéw i
przywrécenia warunkéw rynkowych dla srodkéw spozywczych, a mianowicie suplementéw diety.

Gtéwnym punktem poprawki jest zmiana sekcji 5. Sekcja 5 w aktualnym brzmieniu zakazuje dodawania do srodkéw
spozywczych Srodkéw odurzajacych lub substancji psychotropowych, prekursoréw substancji wymienionych w kategorii |
bezposrednio stosowanych przepiséw Unii Europejskiej, steroidéw, tj. substancji o dziataniu anabolicznym i innym
dziataniu hormonalnym, substancji o charakterze hormonalnym oraz innych substancji, co do ktérych wykazano, ze sg
toksyczne, genotoksyczne, teratogenne, halucynogenne, narkotyczne lub majace inny szkodliwy wptyw na organizm
ludzki, pojedynczo lub w mieszaninie. Aktualna regulacja nie uwzglednia sytuacji, w ktérej substancja jest czescia
sktadnika wykorzystywanego w produkcji zywnosci. Z tego powodu istotne jest dostosowanie tresci tego przepisu do
sytuacji, w ktdrej substancja niepozgdana jest czescig skfadnika, np. rosliny, z ktérego zywnos¢ jest produkowana, co
obejmuje réwniez suplementy diety. W praktyce trudno jest obecnie organowi nadzorczemu wycofac z obrotu zywnos¢
zawierajgcg te niepozadane substancje, jezeli zostaty one wprowadzone do zywnosci jako czes¢ jednego z jej sktadnikow.
Niektére substancje i rosliny zostaty usuniete z list zakazanych substancji i roslin w zatagcznikach do dekretu, poniewaz
moga one by¢ wykorzystywane do produkcji srodkdw spozywczych lub sg regulowane innymi przepisami. W odniesieniu
do niektérych rodzajéw roslin zmieniono tekst dotyczacy wykorzystania czesci roslin.

10. Odniesienia do tekstéw podstawowych: 2023/0436/CZ, 2016/0257/CZ

Teksty podstawowe zostaty przekazane w ramach wczesniejszego powiadomienia:
2023/0436/CZ
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2016/0257/CZ
11. Nie

12.

13. Nie

14. Nie

15. Nie

16.
Aspekty TBT: Nie

Aspekty SPS: Nie
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Komisja Europejska
Punkt kontaktowy Dyrektywa (UE) 2015/1535
e-mail: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



