PROJEKT

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA?Y)
zdnia ........... 2007 r.
w sprawie srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia 2ywieniowego3)

Na podstawie art. 26 ust. 1 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i
zywienia (Dz. U. Nr 171, poz. 1225) zarzadza sig, co nastepuje:

Rozdziat 1
Przepisy ogélne

§1.

Rozporzadzenie okresla:

1) przeznaczenie $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego nalezacych do
grup wymienionych w art. 24 ust. 2 pkt 1 - 4 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o
bezpieczenstwie zywnosci i zywienia, zwanej dalej ,ustawq”;

2) szczegbtowe wymagania, jakie powinny spetniac te $rodki, w szczegdlnosci w zakresie ich
sktadu;

3) wykaz substancji chemicznych nalezacych do kategorii substancji dodawanych w szczegdlnych
celach zywieniowych do $rodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, ktore
mogga by¢ wykorzystane w produkcji tych srodkéw spozywczych oraz warunki ich stosowania;

4) szczegdlne wymagania i warunki dotyczace oznakowania, prezentacji i reklamy $rodkéw

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i przedmiotéw stuzgcych do karmienia
niemowlat;

5) wymagania w zakresie tresci materiatdw informacyjnych i edukacyjnych dotyczacych zywienia
niemowlat oraz warunki przekazywania takich materiatow przez producentéw i dystrybutorow

Ssrodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i przedmiotéw stuzacych do
karmienia niemowlat.

§ 2.

Uzyte w rozporzadzeniu okreslenia oznaczaja:
1) niemowleta - dzieci do dwunastego miesigqca zycia wiacznie;
2) mate dzieci - dzieci w wieku od roku do 3 lat.

§ 3.

1. Znakowanie $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego zawiera nastepujace

informacje:

1) nazwa srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego jest uzupetniona
informacjq dotyczacq szczegdlnych cech zywieniowych tej zywnosci; w przypadku zywnosci

przeznaczonej dla niemowlat i matych dzieci w miejsce tej informacji zamieszcza sie informacje
na temat przeznaczenia produktu;

2) w przypadku srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, dla ktérych
rozporzadzenie nie okresla szczegétowych wymagan zdrowotnych - zawiera réowniez:
a) sktad ilosciowy i jakosciowy lub informacje dotyczace specjalnego procesu produkcji,
nadajacego produktowi szczegélne wartosci zywieniowe,
b) wartos$¢ dostepnej energii wyrazong w kJ i kcal, zawarto$¢ weglowodanodw, biatka i ttuszczu
w 100 g lub 100 ml badz w okreslonej porcji produktu proponowanej do spozycia.
2. Jezeli wartos$c energetyczna, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 2 lit. b, nie przekracza 50 kJ (12 kcal)
na 100 g lub 100 ml, znakowanie moze by¢ zastgpione stowami "warto$¢ energetyczna mniej niz 50
kJ (12 kcal) na 100 g" lub "warto$¢ energetyczna mniej niz 50 kJ (12 kcal) na 100 ml".
3. W zakresie nieuregulowanym w rozporzadzeniu do znakowania $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego stosuje sie przepisy dotyczace znakowania srodkow
spozywczych, wydane na podstawie art. 50 ust. 1 ustawy.

§ 4.
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Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego mogq by¢ wprowadzane do obrotu w
sprzedazy detalicznej w innych opakowaniach niz opakowania, o ktérych mowa w art. 24 ust. 3
ustawy, pod warunkiem, ze produkt jest oznakowany zgodnie z § 3.

Rozdziat 2
Wymagania dla preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatéw do
dalszego zywienia niemowlat

§ 5.

1. Podstawowy skfad preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat, przygotowywanych zgodnie
z instrukcja producenta, okresla zatacznik nr 1 do rozporzadzenia; sktad tych preparatéw musi
uwzgledniaé zawartos¢ niezbednych aminokwaséw w mleku kobiecym okreslonych w zatgczniku nr
2 do rozporzadzenia oraz sktad aminokwasowy kazeiny i biatka mleka kobiecego okreslony w
zataczniku nr 3 do rozporzadzenia.

2. Podstawowy sktad preparatéow do dalszego zywienia niemowlat, przygotowywanych zgodnie z
instrukcja producenta, okresla zatgcznik nr 4 do rozporzadzenia; sktad tych preparatow musi
uwzgledniaé zawartos¢ niezbednych aminokwaséw w mleku kobiecym okreslonych w zataczniku nr
2 do rozporzadzenia oraz sktad aminokwasowy kazeiny i biatka mleka kobiecego, okreslone w
zafqczniku nr 3 do rozporzadzenia, i sktadniki mineralne w mleku krowim, okreslone w zataczniku
nr 5 do rozporzadzenia.

3. Sktadniki odzywcze, ktére moga by¢ stosowane do poczatkowego zywienia niemowlat oraz
preparatow do dalszego zywienia niemowlat, okresla zatqcznik nr 6 do rozporzadzenia.

§ 6.

Preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat sq wytwarzane ze zrddet biatka, o ktérych mowa w
zafaczniku nr 1 do rozporzadzenia, z uwzglednieniem niezbednych aminokwaséw w mleku kobiecym
okreslonych w zatgczniku nr 2 do rozporzadzenia i sktadu aminokwasowego kazeiny i biatka mleka
kobiecego okreslonych w zataczniku nr 3 do rozporzadzenia, oraz z innych sktadnikéw zywnosci
wymienionych w zatgczniku nr 6 do rozporzadzenia - w zaleznosci od potrzeb, pod warunkiem, ze
sq one odpowiednie ze wzgledu na szczegdlne zywieniowe przeznaczenie dla niemowlat od
urodzenia i zostaty ustalone na podstawie ogodlnie akceptowanych wynikéw badan naukowych.

§7.

Preparaty do dalszego zywienia niemowlat sa wytwarzane ze zrédet biatka, o ktérych mowa w
zafqczniku nr 4 do rozporzadzenia, z uwzglednieniem zawartosci niezbednych aminokwasow w
mleku kobiecym okreslonych w zatgczniku nr 2 do rozporzadzenia, oraz sktadu aminokwasowego
kazeiny i biatka mleka kobiecego okreslonych w zataczniku nr 3 do rozporzadzenia oraz innych
sktadnikéw zywnosci wymienionych w zataczniku nr 6 do rozporzadzenia - w zaleznosci od potrzeb,
pod warunkiem, ze sq one odpowiednie ze wzgledu na szczegdlne zywieniowe przeznaczenie dla
niemowlat w wieku powyzej czterech miesiecy zycia i zostaty ustalone na podstawie ogdlnie
akceptowanych wynikéw badan naukowych.

§ 8.

Nie zaleca sie dodawania innych ptynéw niz woda przy przygotowywaniu do spozycia preparatéow do
poczatkowego zywienia niemowlat i preparatéw do dalszego zywienia niemowlat.

§09.

1. W celu pokrycia zapotrzebowania na:

1) sktadniki mineralne,

2) witaminy,

3) aminokwasy i inne zwigzki azotu,

4) inne substancje o szczegdélnym znaczeniu zywieniowym

- do produkcji preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatéw do dalszego zywienia
niemowlat sg stosowane wytgcznie sktadniki odzywcze wymienione w zatgczniku nr 6 do
rozporzadzenia.

2. Warunki dotyczace stosowania w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat i
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preparatach do dalszego zywienia niemowlat dozwolonych substancji dodatkowych okreslajg
przepisy wydane na podstawie art. 10 ustawy.

§ 10.

1. Preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat i preparaty do dalszego zywienia niemowlat nie
mogg zawiera¢ zadnej substancji w takiej ilosci, ktéra mogtaby stanowic¢ zagrozenie dla zdrowia
niemowlat i matych dzieci.

2. Maksymalne dopuszczalne poziomy zanieczyszczen chemicznych i biologicznych w srodkach
spozywczych obejmujacych preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat i preparaty do dalszego
zywienia niemowlat okreslajg przepisy rozporzadzenia Komisji (WE) nr 466/2001 z dnia 8 marca
2001 r. ustalajacego najwyzsze dopuszczalne poziomy dla niektdrych zanieczyszczen w $rodkach
spozywczych (Dz. Urz. WE L 77 z 16.03.2001, str. 1 z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, Rozdz. 15, t. 6, str. 64, z pozn. zm.3)) - dla aflatoksyn, ochratoksyny A, azotanow,
patuliny, cyny nieorganicznej, benzopirenu, Fusarium, zwanego dalej ,rozporzadzeniem nr
466/2001".

3. Najwyzsze dopuszczalne poziomy pozostatosci pestycydow w srodkach spozywczych
przeznaczonych dla niemowlat i matych dzieci okreslajg przepisy wydane na postawie art. 15 ust. 1
ustawy.

§ 11.

Srodki spozywcze inne niz preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat nie moga by¢
znakowane i promowane oraz wprowadzane do obrotu jako odpowiednie do zaspokajania potrzeb
zywieniowych zdrowych niemowlat przez pierwsze cztery do szesciu miesiecy zycia niemowlecia.

§12.

1. Preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat oraz preparaty do dalszego zywienia niemowlat

sg wprowadzane do obrotu pod nazwami, odpowiednio: "preparat do poczatkowego zywienia

niemowlat" i "preparat do dalszego zywienia niemowlat".

2. Preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat i preparaty do dalszego zywienia niemowlat,

wytwarzane wytgcznie z biatka mleka krowiego, sq wprowadzane do obrotu pod nazwami,

odpowiednio: "mleko poczatkowe" i "mleko nastepne”.

3. Znakowanie opakowan preparatéow do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatéow do

dalszego zywienia niemowlat zawiera, oprocz informacji, o ktérych mowa w art. 45 - 51 ustawy,

dodatkowo:

1) w odniesieniu do preparatu do poczatkowego zywienia niemowlat - informacje, ze produkt jest
odpowiedni dla niemowlat od urodzenia, w przypadku, gdy nie sq one karmione piersig;

2) w odniesieniu do preparatu do poczatkowego zywienia niemowlat, ktéry nie jest wzbogacany w
zelazo - informacje, iz w przypadku, gdy produkt ten jest podawany niemowletom powyzej
czwartego miesiqca zycia, nalezy uzupetnic¢ zelazo z innych zrédet;

3) w odniesieniu do preparatu do dalszego zywienia niemowlat - informacje, ze produkt jest
odpowiedni wytgcznie dla niemowlat powyzej czwartego miesigqca zycia i ze powinien stanowié
tylko czes$¢ zréznicowanej diety niemowlecia oraz ze nie moze zastepowac mleka matki przez
pierwsze cztery miesigce zycia niemowlecia;

4) w odniesieniu do preparatéow do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatéow do dalszego
zywienia niemowlat:
a) informacje o wartosci dostepnej energii dostarczanej przez 100 ml produktu gotowego do
spozycia, wyrazonej w kJ i kcal, oraz podang liczbowo zawartos¢ biatka, tluszczu i
weglowodandéw w 100 ml tego produktu gotowego do spozycia,

b) informacje o $redniej zawartosci kazdego sktadnika mineralnego i kazdej witaminy
wymienionych odpowiednio w zatacznikach nr 1 i 4 do rozporzadzenia oraz, w razie
potrzeby, podang liczbowo zawartos¢ choliny, inozytolu, karnityny i tauryny w 100 ml
produktu gotowego do spozycia,

c) instrukcje dotyczaca odpowiedniego przygotowania produktu oraz ostrzezenie, ze
niewtasciwe przygotowanie moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia dziecka;
4. Znakowanie preparatéow do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatéow do dalszego zywienia
niemowlat moze réwniez zawierac informacje o:

a) $redniej ilosci sktadnikow odzywczych wymienionych w zatqczniku nr 6 do rozporzadzenia,
jezeli taka informacja nie zostata podana zgodnie z pkt 4; ilo$¢ ta powinna by¢ podana w
postaci liczbowej w 100 ml produktu gotowego do spozycia,

b) w odniesieniu do preparatéw do dalszego zywienia niemowlat oprocz informacji o zawartosci
witamin i sktadnikéw mineralnych podanych w postaci liczbowej - procencie realizacji
zalecanego dziennego spozycia kazdej witaminy i kazdego skfadnika mineralnego w 100 ml
produktu gotowego do spozycia, zgodnie z wartosciami odniesienia do znakowania zywnosci
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przeznaczonej dla niemowlat i matych dzieci okreslonymi w zatgczniku nr 7 do rozporzadzenia,
pod warunkiem ze zawarto$c¢ ta stanowi przynajmniej 15 % zalecanego dziennego spozycia.

5. Znakowanie preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatéw do dalszego zywienia
niemowlat obejmuje niezbedne informacje dotyczace odpowiedniego zastosowania tych produktéow
niezniechecajace réwnoczesnie do karmienia piersig. Znakowanie nie powinno zawierac okreslen
takich, jak: "humanizowane", "umatczynione" lub podobnych. Okreslenie "adaptowane" moze by¢
stosowane tylko zgodnie z wymogiem zawartym w pkt 1 zatacznika nr 8 do rozporzadzenia
okreslajacego wymagania dotyczace sktadu preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat i
preparatow do dalszego zywienia niemowlat, uprawniajace do odpowiedniej informacji zywieniowej.

6. Znakowanie preparatéow do poczatkowego zywienia niemowlat jest dodatkowo rozszerzone o
nastepujace informacje, poprzedzone wyrazami "Wazna informacja" lub réwnowaznymi:
1) informacja o wyzszosci karmienia piersig nad karmieniem sztucznym;

2) zalecenie stosowania preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat wytacznie po
zasiegnieciu porady niezaleznych os6b posiadajacych kwalifikacje z zakresu medycyny,
zywienia lub farmacji lub innych osdb profesjonalnie odpowiedzialnych za opieke nad matka i
dzieckiem.

7. Znakowanie preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat nie zawiera wizerunkéw
niemowlat, jak réwniez innych wizerunkéw lub tekstéw zachecajacych do stosowania tych
produktéw.

8. Znakowanie preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat moze zawiera¢ znaki graficzne
pozwalajace na tatwa identyfikacje tego produktu i ilustracje metody przygotowania produktu do
spozycia.

9. Znakowanie preparatéow do poczatkowego zywienia niemowlat moze by¢ rozszerzone o

informacje dotyczace specjalnego skfadu tych produktéw, jezeli spetniajg warunki okreslone w

zatgczniku nr 8 do rozporzadzenia.

10. Wymagania, zakazy i ograniczenia, o ktérych mowa w ust. 4-9, dotyczg réwniez:

1) prezentacji produktow, ktérych dotyczg, a w szczegdlnosci ich ksztattu, wygladu lub
opakowania, zastosowanego materiatu opakowaniowego, sposobu, w jaki sq rozmieszczane i
wystawiane;

2) reklamy.

11. Preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat znakuje sie w sposob zapewniajacy odréznienie

tych preparatéw od preparatéw do dalszego zywienia niemowlat.

§13.

1. Wymagania, zakazy i ograniczenia, o ktérych mowa w § 12 ust. 6 pkt 1, ust. 7, ust. 8 i ust. 10,
dotyczg réwniez przedmiotéw stuzgcych do karmienia niemowlat.

2. Preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat i preparaty do dalszego zywienia niemowlat
wywozone do panstw niebedacych cztonkami Unii Europejskiej spetniajg wymagania dla tych
preparatow okreslone w § 5-12.

§ 14.

1. Materiaty informacyjne i edukacyjne dotyczace zywienia niemowlat zawierajq informacje

dotyczace:

1) korzysci ptynacych z karmienia naturalnego i wyzszosci tego karmienia nad karmieniem
sztucznym;

2) wiasciwego zywienia kobiet karmigcych oraz przygotowania do karmienia piersig i utrzymania
tego procesu;

3) mozliwych negatywnych skutkéw dla karmienia piersig w przypadku czestego dokarmiania
butelka;

4) trudnosci w powrocie do karmienia piersig, jezeli zostanie podjeta decyzja o karmieniu
sztucznym,;

5) odpowiedniego stosowania preparatu do poczatkowego zywienia niemowlat zaréwno
wyprodukowanego przemystowo, jak i przygotowanego domowym sposobem, jezeli jest to
konieczne ze wzgledu na prawidtowe zywienie niemowlat.

2. W przypadku gdy materiaty, o ktérych mowa w ust. 1, zawierajq informacje o stosowaniu
preparatéow do poczatkowego zywienia niemowlat, powinny réwniez informowac o socjalnych i
ekonomicznych skutkach ich stosowania, ryzyku, jakie niesie dla zdrowia niemowlecia niewtasciwa
zywnos$c¢ lub metoda karmienia i w szczegdlnosci niewtasciwe zastosowanie preparatéw do
poczatkowego zywienia niemowlat. Takie materiaty nie powinny zawierac rycin propagujacych
karmienie sztuczne.

3. Dostarczanie materiatdw informacyjnych i edukacyjnych lub przedmiotéw stuzacych do karmienia
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niemowlat przez przedsiebiorcéw produkujacych lub wprowadzajacych do obrotu takie materiaty lub
przedmioty odbywa sie wytgcznie na wniosek oraz na podstawie pisemnej zgody organow
urzedowej kontroli zywnosci lub zaktadoéw opieki zdrowotnej dziatajacych zgodnie z zaleceniami
tych organéw. Dostarczane materiaty lub przedmioty moga nosi¢ znak lub logo producenta, ale bez
znaku i nazwy produktu dla niemowlat.

4. Darowizna lub sprzedaz po obnizonej cenie preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat i
przedmiotéw do karmienia niemowlat na uzytek instytucji lub organizacji sprawujacych opieke nad
niemowletami mogg by¢ dokonywane pod warunkiem jednoczesnego podania informacji o ich
przeznaczeniu wytgcznie dla niemowlat karmionych sztucznie.

Rozdziat 3
Wymagania dla srodkéw spozywczych uzupetniajacych obejmujacych produkty zbozowe
przetworzone i inne srodki spozywcze przeznaczone dla niemowlat i matych dzieci

§ 15.

1. Srodki spozywcze uzupetniajace obejmujace produkty zbozowe przetworzone i inne srodki
spozywcze przeznaczone dla niemowlat i matych dzieci sq stosowane do zywienia niemowlat w
okresie odstawienia od piersi i matych dzieci, jako uzupetnienie diety lub stopniowej adaptacji do
diety rodzinnej. Srodki te pokrywaja zapotrzebowanie zywieniowe i zapewniaja prawidtowy wzrost i
rozwdj niemowlat i matych dzieci.

2. Srodki spozywcze, o ktérych mowa w ust. 1, obejmuja:

1) produkty zbozowe przetworzone:

a) proste produkty zbozowe, ktére sg lub muszg by¢ przygotowane do spozycia po dodaniu
mleka lub innych odpowiednio odzywczych ptyndw,

b) produkty zbozowe z dodatkiem sktadnikdw wysokobiatkowych, ktére sg lub musza by¢
przygotowane do spozycia z dodatkiem wody lub innego ptynu niezawierajacego biatka,

c) makarony stosowane w zywieniu po ugotowaniu w wodzie lub innych odpowiednich
ptynach,

d) sucharki i biszkopty, ktére moga by¢ stosowane zaréwno do bezposredniego spozycia, jak i
po rozdrobnieniu, z dodatkiem wody, mleka lub innego stosownego ptynu;

2) s$rodki spozywcze uzupetniajace inne niz produkty zbozowe przetworzone.
§ 16.

Produkty zbozowe przetworzone i srodki spozywcze uzupetniajace inne niz produkty zbozowe
przetworzone sg wytwarzane ze sktadnikdw, ktorych przydatnosé do szczegdlnych potrzeb
zywieniowych niemowlat i matych dzieci zostata stwierdzona na podstawie ogdlnie akceptowanych
danych naukowych.

§17.

1. Podstawowy skfad produktéw zbozowych przetworzonych przeznaczonych dla niemowlat i
matych dzieci okresla zatacznik nr 9 do rozporzadzenia, uwzgledniajac sktad aminokwasowy kazeiny
i biatka mleka kobiecego, okreslone w zatgczniku nr 3 do rozporzadzenia.

2. Podstawowy sktad srodkéw spozywczych uzupetniajacych innych niz produkty zbozowe
przetworzone, przeznaczonych dla niemowlat i matych dzieci, okresla zatacznik nr 10 do
rozporzadzenia.

§ 18.

1. Do produktéw zbozowych przetworzonych i srodkéw spozywczych uzupetniajacych innych niz
produkty zbozowe przetworzone dla niemowlat i matych dzieci mogq by¢ dodawane w procesie
produkcyjnym wytacznie sktadniki odzywcze wymienione w zatgczniku nr 11 do rozporzadzenia.

2. Maksymalne zawartosci witamin i sktadnikéw mineralnych dodawanych do srodkdéw spozywczych
uzupetniajacych obejmujacych produkty zbozowe przetworzone i inne srodki spozywcze
przeznaczone dla niemowlat i matych dzieci okresla zatacznik nr 12 do rozporzadzenia.

§ 19.

Produkty zbozowe przetworzone i srodki spozywcze uzupetniajace inne niz produkty zbozowe
przetworzone nie powinny zawiera¢ zadnych substancji w takich ilosciach, ktére mogtyby zagrazaé
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zdrowiu niemowlat i matych dzieci.

2. Maksymalne dopuszczalne poziomy zanieczyszczen chemicznych i biologicznych w $rodkach
spozywczych obejmujacych produkty zbozowe przetworzone i $rodki spozywcze uzupetniajace inne
niz produkty zbozowe przetworzone dla niemowlat i matych dzieci okreslajq przepisy
rozporzadzenia nr 466/2001.

3. Najwyzsze dopuszczalne poziomy pozostatosci pestycydow w srodkach spozywczych
przeznaczonych dla niemowlat i matych dzieci okreslajg przepisy wydane na postawie art. 15 ust. 1
ustawy.

§ 20.

1. Produkty zbozowe przetworzone i srodki spozywcze uzupetniajace inne niz produkty zbozowe
przetworzone znakuje sie zgodnie z § 3, przy czym znakowanie zawiera dodatkowo:

1) informacje dotyczace odpowiedniego wieku dziecka, od ktérego produkt moze by¢ stosowany,
biorac pod uwage jego sktad, postac produktu lub inne szczegdlne wtasciwosci, przy czym
podany wiek dziecka nie moze by¢ nizszy niz ukonczone cztery miesiqce zycia; produkty
zalecane do stosowania po ukonczeniu czwartego miesigca zycia dziecka mogq by¢ stosowane
od tego wieku, chyba ze osoby majace kwalifikacje z zakresu medycyny, zywienia i farmacji lub
inne osoby profesjonalnie odpowiedzialne za opieke nad matka i dzieckiem zalecg inne ich
stosowanie;

2) informacje o obecnosci lub nieobecnosci glutenu, jezeli wskazany wiek, od ktérego produkt
moze byc¢ stosowany, jest okreslony ponizej széstego miesigqca zycia dziecka;

3) informacje o $redniej zawartosci kazdego sktadnika mineralnego i kazdej witaminy, w oparciu o
ich poziomy okreslone odpowiednio w zatgcznikach nr 9 i 10 do rozporzadzenia, wyrazone w
postaci liczbowej w 100 g lub 100 ml produktu wprowadzonego do obrotu oraz, w razie
potrzeby, w odpowiedniej ilosci produktu proponowanego do spozycia;

4) instrukcje wtasciwego przygotowania do spozycia oraz podkreslenie waznosci przestrzegania tej
instrukcji.

2. Znakowanie moze zawierac:

1) informacje o $redniej zawartosci sktadnikow odzywczych okreslonych w zatgczniku nr 11 do
rozporzadzenia, jezeli nie sq one podane zgodnie z ust. 1 pkt 3, wyrazone w postaci liczbowej

w 100 g lub 100 ml produktu wprowadzonego do obrotu oraz, w razie potrzeby, w
odpowiedniej ilosci produktu proponowanego do spozycia;

2

—

obok informacji liczbowej rowniez informacje o zawartosci witamin i sktadnikow mineralnych
okreslonych w zatgczniku nr 7 do rozporzadzenia, wyrazonych jako procent realizacji
zalecanego dziennego spozycia w 100 g lub 100 ml produktu wprowadzonego do obrotu oraz,
w razie potrzeby, w odpowiedniej ilosci produktu proponowanego do spozycia, jezeli zawartosé
witamin i sktadnikow mineralnych wynosi co najmniej 15 % zalecanego dziennego spozycia.

§ 21.

Przepisy rozdziatu nie dotycza mleka przeznaczonego dla matych dzieci.
Rozdziat 4
Wymagania dla srodkéw spozywczych stosowanych w dietach o ograniczonej zawartosci
energii w celu redukcji masy ciata

§ 22.
Srodki spozywcze stosowane w dietach o ograniczonej zawartosci energii w celu redukcji masy ciata
sq specjalnie przygotowanymi srodkami spozywczymi, ktére uzyte zgodnie z instrukcjg producenta
zastepuja catkowicie lub czeéciowo catodzienng diete. Srodki te obejmuja nastepujace kategorie:

1) produkty przedstawiane jako zamienniki catodziennej diety;

2) produkty przedstawiane jako zamienniki jednego positku lub wiekszej liczby positkéw w ciggu
dnia.

§ 23.
Podstawowy sktad srodkow spozywczych, o ktérych mowa w § 22, okresla zatqcznik nr 13 do
rozporzadzenia, uwzgledniajac sktad aminokwasowy biatka wzorcowego, okreslony w zatgczniku nr
14 do rozporzadzenia.

§ 24.

Poszczegdlne produkty przedstawiane jako zamienniki catodziennej diety powinny by¢
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wprowadzane do obrotu w jednym wspdlnym opakowaniu.
§ 25.

1. Nazwa, pod ktdrq $rodek spozywczy jest wprowadzany do obrotu, brzmi:
1) dla produktéw, o ktdrych mowa w § 22 pkt 1: "Srodek spozywczy zastepujacy catodzienng
diete, do kontroli masy ciata";

2) dla produktéw, o ktérych mowa w § 22 pkt 2: "Srodek spozywczy zastepujacy positek, do
kontroli masy ciata".

2. Srodki spozywcze, o ktérych mowa w § 22, znakuje sie zgodnie z § 3, przy czym znakowanie

zawiera dodatkowo nastepujace informacje:

1) wartos$¢ dostepnej energii wyrazong w kJ i kcal oraz zawartos$¢ biatka, weglowodanoéw i ttuszczu

wyrazong liczbowo na okreslong ilo$¢ produktu gotowego do spozycia, proponowanego do
konsumpcji;

2) s$rednig zawartosc kazdego sktadnika mineralnego i kazdej witaminy, dla ktérych obowigzkowe
wymagania sq okreslone w ust. 5 zalacznika nr 13 do rozporzadzenia; zawartosc ta jest
wyrazona liczbowo, na okreslong ilos¢ produktu gotowego do spozycia proponowanego do
konsumpcji; w odniesieniu do produktow wymienionych w § 22 pkt 2, informacja o witaminach
i sktadnikach mineralnych wymienionych w tabeli zawartej w ust. 5 zatgqcznika nr 13 do
rozporzadzenia powinna takze by¢ wyrazona jako procent realizacji zalecanego dziennego
spozycia, zgodnie z zatacznikiem nr 15 do rozporzadzenia okreslajacym witaminy i sktadniki
mineralne, ktére mogq by¢ deklarowane, oraz ich zalecane dzienne spozycie (RDA);

3) instrukcje wtasciwego przygotowania do spozycia oraz stwierdzenie waznosci przestrzegania tej
instrukcji;
4) jezeli dany produkt, zastosowany zgodnie z zaleceniami producenta, dostarcza dzienng dawke

polioli (alkoholi wielowodorotlenowych) przekraczajacq 20 g - zamieszczana jest informacja, ze
produkt ten moze miec¢ dziatanie przeczyszczajace;

5) o waznosci przyjmowania odpowiedniej iloéci ptynéw w ciqgu dnia;
6) dla produktéw wymienionych w § 22 pkt 1 informacje, ze produkt:
a) dostarcza odpowiednie, dzienne ilosci wszystkich niezbednych sktadnikéw odzywczych,
b) nie powinien by¢ stosowany przez okres dtuzszy niz trzy tygodnie bez zasiegniecia porady
lekarskiej;

7) w odniesieniu do produktéw wymienionych w § 22 pkt 2 - informacje o tym, ze produkty te
stanowig tylko czesc¢ diety o ograniczonej ilosci energii oraz ze niezbedng czescig takiej diety sq
inne $rodki spozywcze.

3. Znakowanie, reklama i prezentacja srodkéw spozywczych, o ktérych mowa w § 22, nie moga

dotyczy¢ tempa lub ilosci ubytku masy ciata, ktére mogtyby wynikac ze stosowania tych produktow

lub ich oddziatywania na zmniejszenie uczucia gtodu lub wzrost uczucia sytosci.

Rozdziat 5
Wymagania dla dietetycznych srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
medycznego

§ 26.

1. Dietetyczne $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia medycznego obejmujg Srodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, odpowiednio przetworzone lub przygotowane i
przeznaczone do zywienia dietetycznego pacjentéw pod nadzorem lekarza.

2. Srodki spozywcze, o ktérych mowa w ust. 1, sg przeznaczone do wytacznego lub czeéciowego
zywienia pacjentéw z ograniczong, uposledzong lub zaburzong zdolnoscig przyjmowania, trawienia,
wchtaniania, metabolizowania lub wydalania zwyktych produktéw zywnosciowych lub niektérych
sktadnikéw odzywczych w nich zawartych, lub metabolitow.

3. Srodki spozywcze, o ktéorych mowa w ust. 1, sg stosowane réwniez w odzywianiu dietetycznym
pacjentéw z innymi wymaganiami zywieniowymi wynikajacymi z ich stanu zdrowia, jezeli
odzywianie dietetyczne nie moze by¢ stosowane tylko przez modyfikacje normalnej diety, przez
podawanie innych $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub przez
potaczenie obu tych metod.

4. Dietetyczne srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia medycznego obejmujq:

1) $rodki spozywcze o standardowym sktadzie, kompletne pod wzgledem odzywczym, ktére przy

stosowaniu zgodnie z instrukcjg producenta mogg stanowi¢ wytgczne zrodto pozywienia osob,
dla ktérych sq przeznaczone (diety standardowe);

2) s$rodki spozywcze kompletne pod wzgledem odzywczym o sktadzie dostosowanym do danej
choroby, zaburzenia stanu zdrowia lub wskazan lekarskich, ktére przy stosowaniu zgodnie z
instrukcjg producenta moga stanowi¢ wytgczne zrodto pozywienia oséb, dla ktérych sg
przeznaczone (diety zmodyfikowane);
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3) s$rodki spozywcze niekompletne pod wzgledem odzywczym o sktadzie standardowym lub o
skfadzie dostosowanym do choroby, zaburzenia stanu zdrowia lub wskazan lekarskich, ktére
jednak nie moga by¢ stosowane jako jedyne zrddto pozywienia oséb, dla ktérych sg
przeznaczone.

5. Dietetyczne $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia medycznego wymienione w ust. 4 pkt 1

i 2 mogg byc¢ rowniez stosowane jako uzupetnienie diety pacjenta lub jej czeSciowe zastepowanie.

§ 27.

1. Przy okreslaniu sktadu oraz zasad stosowania dietetycznych $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia medycznego uwzgledniane sg uznane zasady medyczne i zywieniowe oraz ogdlnie
przyjete dane naukowe.

2. Przygotowanie dietetycznych srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia medycznego
zgodnie z instrukcjami producenta, jest bezpieczne, korzystne i skuteczne, jezeli chodzi o
spetnianie okreslonych potrzeb pokarmowych oséb, dla ktérych sg one przeznaczone, zgodnie z
ogélnie przyjetymi danymi naukowymi.

3. Podstawowy sktad $rodkéw spozywczych, o ktérych mowa w § 26 ust. 1, okresla zatgcznik nr 16
do rozporzadzenia.

§ 28.

1. Nazwa, pod ktdrg dietetyczny $srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia medycznego jest
wprowadzany do obrotu, brzmi: "dietetyczny srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
medycznego".

2. Srodki spozywcze, o ktérych mowa w § 26 ust. 1, znakuje sie zgodnie z § 3, przy czym
znakowanie zawiera dodatkowo informacje:

1) o wartosci dostepnej energii wyrazonej w kJ i kcal oraz zawartosci biatka, weglowodanodw i
ttuszczu, wyrazonej w postaci liczbowej w 100 g lub 100 ml produktu wprowadzanego do
obrotu oraz, w razie potrzeby, w 100 g lub 100 ml produktu gotowego do spozycia
przygotowanego zgodnie z instrukcjg producenta; informacje te mogg by¢ dodatkowo podane
na dawke, jezeli jej ilos¢ jest okreslona na etykiecie, lub na porcje, jezeli na etykiecie podaje
sie liczbe porcji w opakowaniu;

2) o $redniej zawartosci kazdego skfadnika mineralnego i kazdej witaminy wymienionych w
zatgczniku nr 16 do rozporzadzenia, wyrazonej liczbowo w 100 g lub 100 ml produktu
wprowadzanego do obrotu oraz, w razie potrzeby, w 100 g lub 100 ml produktu gotowego do
spozycia, przygotowanego zgodnie z instrukcjg producenta; informacje te moga by¢
dodatkowo podane na dawke, jezeli jej ilos¢ jest okreslona na etykiecie, lub na porcje, jezeli
na etykiecie podaje sie liczbe porcji w opakowaniu;

3) o zawartosci sktadnikéw biatka, weglowodanow i ttuszczu lub innych sktadnikéw odzywczych i
ich sktadnikow, jezeli podanie ich jest potrzebne do wtasciwego stosowania produktu, przy
czym dane te powinny by¢ wyrazone liczbowo w 100 g lub 100 ml produktu wprowadzanego
do obrotu, oraz, w razie potrzeby, w 100 g lub 100 ml produktu gotowego do spozycia
przygotowanego zgodnie z instrukcjg producenta; informacje te moga by¢ dodatkowo podane
na dawke, jezeli jej ilo$¢ jest okreslona na etykiecie, lub na porcje, jezeli na etykiecie podaje
sie liczbe porcji w opakowaniu;

4) o osmolalnosci lub osmolarnosci produktu (w razie potrzeby);

5) o pochodzeniu i charakterze biatka lub hydrolizatéw biatka obecnych w produkcie;

6) informacje, poprzedzone wyrazami "wazna informacja" lub innymi rownowaznymi:

a) ze produkt jest przyjmowany pod nadzorem lekarza,
b) czy produkt jest odpowiedni do stosowania jako jedyne zrédto pozywienia,
c) ze produkt przeznaczony jest dla okreslonej grupy wiekowej (w razie potrzeby),

d) ze produkt stanowi zagrozenie dla zdrowia, jezeli jest spozywany przez osoby niemajace
okreslonej choroby, zaburzenia stanu zdrowia, lub brak jest wskazan lekarskich, dla
ktorych produkt jest przeznaczony (w razie potrzeby);

7) informacje: "Do postepowania dietetycznego", obok ktérej nalezy wskaza¢ wolne miejsce do
uzupetnienia o nazwe choroby, zaburzenia stanu zdrowia lub wskazania lekarskie dotyczace
stosowania $rodka spozywczego;

8) o odpowiednich srodkach ostroznosci i przeciwwskazaniach (w razie potrzeby);

9) opis wiasciwosci lub cech charakterystycznych, ze wzgledu na ktére stosowanie produktu jest
uzasadnione, w szczegolnosci ze wzgledu na sktadniki odzywcze, ktérych zawartos¢
zwiekszono, zmniejszono, wyeliminowano lub w inny sposéb zmodyfikowano, oraz
uzasadnienie stosowania produktu;

10) ostrzezenie, ze produkt nie jest przeznaczony do stosowania pozajelitowego (w razie
potrzeby);

11) instrukcje wiasciwego przygotowania, sposobu uzycia i przechowywania produktu po
otworzeniu opakowania (w razie potrzeby).
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Rozdziat 6
Substancje, ktore moga by¢ dodawane w okreslonych celach odzywczych do srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego

§ 31.

1. Substancje chemiczne, ktére moga by¢ dodawane w okreslonych celach odzywczych do srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, okresla zatgcznik nr 17 do rozporzadzenia.
2. Do produkcji srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego moga by¢
stosowane inne substancje chemiczne dodawane w okreslonych celach odzywczych, nienalezace do
kategorii wymienionych w zataczniku nr 17 do rozporzadzenia, pod warunkiem, ze spetniaja,
wymagania dotyczace nowej zywnosci i nowych sktadnikdw zywnosci okreslone w rozporzadzeniu
(WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczace nowej
zywnosci i nowych sktadnikéw zywnosci (Dz. Urz. WE L 43 z 14.02.1997, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, Rozdz. 13, t. 18, str. 244).

3. Stosowanie substancji odzywczych do produkcji $srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego powinno by¢ zgodne z ogodlnie przyjetymi danymi naukowymi oraz uwzgledniac
przeznaczenie tych srodkéw jako spetniajacych szczegdlne wymogi odzywcze.

Rozdziat 7
Przepisy koincowe
§ 32.

Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 kwietnia 2004 r. w sprawie $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego (Dz. U. Nr 104, poz. 1094).

§ 33.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia

Zataczniki nr 1-17 do projektu roporzadzenia

DMinister zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie szczegétowego zakresu
dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 131, poz. 924).

Z)Rozporzadzenie wdraza nastepujace dyrektywy:

1) Rady 89/398/EWG z dnia 3 maja 1989 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw
Cztonkowskich odnoszacych sie do srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego (Dz. Urz. WE L 186 z 30.06.1989, str. 27, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 10, str. 3),

2) Komisji 91/321/EWG z dnia 14 maja 1991 r. w sprawie preparatéw dla niemowlat i preparatow
pochodnych (Dz. Urz. WE L 175 z 04.07.1991, str. 35, z pdzn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 10, str. 278),

3) Rady 92/52/EWG z dnia 18 czerwca 1992 r. w sprawie preparatéw dla niemowlat i receptur
przeznaczonych na wywdéz do panstw trzecich (Dz. Urz. WE L 179 z 01.07.1992, str. 129; Dz.
Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 11, str. 198),

4) Komisji 96/5/WE z dnia 16 lutego 1996 r. w sprawie przetworzonej zywnosci na bazie zb6z oraz
zywnosci dla niemowlat i matych dzieci (Dz. Urz. WE L 49 z 28.02.1996, str. 17; Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, Rozdz. 13, t. 15, str. 442, z pézn. zm.),

5) Komisji 96/8/WE z dnia 26 lutego 1996 r. w sprawie zywnosci przeznaczonej do uzycia w
dietach o obnizonej energetycznosci (Dz. Urz. WE L 55 z 06.03.1996, str. 22; Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, Rozdz. 13, t. 15, str. 454),

6) Komisji 1999/21/WE z 25 marca 1999 r. w sprawie dietetycznych $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia medycznego (Dz. Urz. WE L 91 z 07.04.1999, str. 29; Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, Rozdz. 13, t. 23, str. 273),

7) Komisji 2001/15/WE z dnia 15 lutego 2001 r. w sprawie substancji, ktére mogg by¢ dodawane

w szczegolnych celach odzywczych do zywnosci specjalnego przeznaczenia zywieniowego (Dz.
Urz. WE L 52 z 22.02.2001, str. 19; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, Rozdz. 13, t. 26,
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str. 188, z p6zn. zm.).
3)Rozporzqdzenie Komisji (WE) nr 466/2001 z dnia 8 marca 2001 r. ustalajace najwyzsze
dopuszczalne poziomy dla niektdrych substancji zanieczyszczajacych w srodkach spozywczych (Dz.
Urz. WE L 77 z 16.03.2001, str. 1.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, Rozdz. 15, t. 6, str.
64);.zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogtoszone w Dz. Urz. WE L 321 z 6.12.2001, str.
1 - w odniesieniu do dioksyn i polichlorowanych bifenyli; Dz. Urz. WE L 37 z 07.02.2002, str. 4, Dz.
Urz. WE L 41 z 13.02.2002, str. 12 - w odniesieniu do aflatoksyn; Dz. Urz. WE L 75 z 16.03.2002,
str. 18 - w odniesieniu do ochratoksyny A; Dz. Urz. WE L 86 z 03.04.2002, str. 5 - w odniesieniu do
azotandéw; Dz. Urz. UE L 203 z 12.08.2003, str. 1 - w odniesieniu do patuliny; Dz. Urz. UE L 326 z
13.12.2003, str. 12 - odniesieniu do aflatoksyn; Dz. Urz. UE L 42 z 13.02.2004, str. 3 - w
odniesieniu do cyny nieorganicznej w zywnosci; Dz. Urz. UE L 74 z 12.03.2004, str. 11 - w
odniesieniu do patuliny; Dz. Urz. UE L 104 z 08.04.2004, str. 48 - w odniesieniu do zawartosci
azotanéw w odzywkach dla niemowlat i matych dzieci; Dz. Urz. UE L 106 z 15.04.2004, str. 3 - w
zakresie aflatoksyn i ochratoksyny A w zywnosci dla niemowlat i matych dzieci; Dz. Urz. UE L 16 z
20.01.2005, str. 43 - w odniesieniu do metali ciezkich; Dz. Urz. UE L 34 z 8.02.2005, str. 3 - w
odniesieniu do wielopierscieniowych weglowodoréw aromatycznych (benzo [a] pirenu); Dz. Urz. UE
L 143 z 7.06.2005, str. 3 — w odniesieniu do toksyn Fusariu

Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia jest wykonaniem upowaznienia zawartego art. 26 ust. 1 ustawy z dnia 25

sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz. U. Nr 171, poz. 1225). Projekt

rozporzadzenia wdraza przepisy nastepujacych dyrektyw, wraz z ich pdzniejszymi zmianami:

- dyrektywy Rady 89/398/EWG z dnia 3 maja 1989 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw
Cztonkowskich odnoszacych sie do $rodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego (Dz. Urz. WE L 186 z 30.06.1989, str. 27, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 10, str. 3),

dyrektywy Komisji 91/321/EWG z dnia 14 maja 1991 r. w sprawie preparatdéw dla niemowlat i
preparatéow pochodnych (Dz. Urz. WE L 175 z 04.07.1991, str. 35, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 10, str. 278),

dyrektywy Rady 92/52/EWG z dnia 18 czerwca 1992 r. w sprawie preparatéw dla niemowlat i
receptur przeznaczonych na wywdz do panstw trzecich (Dz. Urz. WE L 179 z 01.07.1992, str.
129; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 11, str. 198),

dyrektywy Komisji 96/5/WE z dnia 16 lutego 1996 r. w sprawie przetworzonej zywnosci na bazie
zb06z oraz zywnosci dla niemowlat i matych dzieci (Dz. Urz. WE L 49 z 28.02.1996, str. 17; Dz.
Urz. UE Polskie wydanie specjalne, Rozdz. 13, t. 15, str. 442, z pdzn. zm.),

dyrektywy Komisji 96/8/WE z dnia 26 lutego 1996 r. w sprawie zywnosci przeznaczonej do
uzycia w dietach o obnizonej energetycznosci (Dz. Urz. WE L 55 z 06.03.1996, str. 22; Dz. Urz.
UE Polskie wydanie specjalne, Rozdz. 13, t. 15, str. 454),

dyrektywy Komisji 1999/21/WE z 25 marca 1999 r. w sprawie dietetycznych srodkdéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia medycznego (Dz. Urz. WE L 91 z 07.04.1999, str. 29;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, Rozdz. 13, t. 23, str. 273),

dyrektywy Komisji 2001/15/WE z dnia 15 lutego 2001 r. w sprawie substancji, ktére moga by¢
dodawane w szczegdlnych celach odzywczych do zywnosci specjalnego przeznaczenia
zywieniowego (Dz. Urz. WE L 52 z 22.02.2001, str. 19; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
Rozdz. 13, t. 26, str. 188, z p6zn. zm.).

W projekcie rozporzadzenia okreslone zostaty ogdlne wymagania dla wszystkich srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wymagania szczegotowe dla
nastepujacych grup tych srodkow:

- preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat, w tym mleka poczatkowego, oraz preparatow
do dalszego zywienia niemowlat, w tym mleka nastepnego,

- $rodkow spozywczych uzupetniajacych, ktére obejmuja produkty zbozowe przetworzone i inne
$rodki spozywcze dla niemowlat i matych,

- $rodki spozywcze stosowane w dietach o ograniczonej zawartosci energii, w celu redukcji masy
ciata,

- dietetycznych srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia medycznego.

Niniejsze rozporzadzenie zastapi rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 kwietnia 2004 r. w
sprawie srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego (Dz. U. Nr 104, poz.
1094).

Projektowane rozporzadzenie nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepiséw
rozporzadzenia Rady Ministréow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039, z pdzn. zm.).
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Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem UE.

Ocena Skutkéow Regulacji
projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego

1. Podmioty, na ktére oddziatuja projektowane regulacje

Projektowane rozporzadzenie obejmuje zakresem regulacji producentdéw zywnosci, w tym srodkdéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz podmioty wprowadzajace te produkty
do obrotu.

2. Wyniki przeprowadzonych konsultacji

W ramach konsultacji projekt zostanie przekazany do konsultacji zwigzkom i zrzeszeniom
przedsiebiorcow branzy spozywczej zajmujacych sie produkcja i obrotem zywnoscig, w tym Radzie
Gospodarki Zywnosciowej oraz organizacjom konsumentéw - Radzie Krajowej Federacji
Konsumentow, Stowarzyszeniu Konsumentow Polskich i Stowarzyszeniu Ochrony Zdrowia
Konsumentow. Wyniki konsultacji zostang omoéwionej w niniejszej ocenie po ich zakonczeniu.
Projekt zostanie rowniez opublikowany na stronach Biuletynu Informacji Publicznej Ministerstwa
Zdrowia.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i budzety
jednostek samorzadu terytorialnego

Projektowane regulacje nie bedgq miaty wptywu na budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu
terytorialnego.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy
Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie bedg miaty wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczos$¢
Projektowane regulacje nie bedg miaty wptywu na konkurencyjnos$¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢.

6. Wptyw regulacji na sytuacje i rozwéj regionéw
Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie bedg miaty wptywu na sytuacje i rozwoj
regiondéw.

7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi

Projektowane regulacje zapewnig odpowiednie wymagania zdrowotne dla produkowanych i
wprowadzanych do obrotu $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego. Tym
samym pozytywnie wptyng na stan zdrowia spoteczenstwa.
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