ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIA"

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie srodkéw spozywczych specjalnego

przeznaczenia iywieniowegoz)

Na podstawie art. 26 ust. 1 i 2 pkt 3 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o
bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz. U. Nr 171, poz. 1225, z 2008 r. Nr 214, poz.
1346, Nr 223, poz. 1463 i Nr 234, poz. 1570 oraz z 2009 r. Nr 98, poz. 817) zarzadza

sie, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 17 pazdziernika 2007 r. w sprawie
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego (Dz. U. Nr 209, poz.

1518 oraz z 2008 r. Nr 208, poz. 1313) wprowadza sie nastepujace zmiany:

1) odnosnik nr 2 do rozporzadzenia otrzymuje brzmienie:
»2) Rozporzadzenie wdraza postanowienia:

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

! ) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2

rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegotowego zakresu
dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).

2 ) Przepisy niniejszego rozporzadzenia wykonujg postanowienia rozporzgadzenia Komisji (WE) nr
1243/2008 z dnia 12 grudnia 2008 r. zmieniajacego zataczniki Ill i VI do dyrektywy 2006/141/WE w
odniesieniu do wymogdéw dotyczacych sktadu niektérych preparatow do poczatkowego zywienia
niemowlat (Dz. Urz. UE L 335 z 13.12.2008, str. 25).
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2) dyrektywy Rady 92/52/EWG z dnia 18 czerwca 1992 r. w sprawie preparatow dla
niemowlat i receptur przeznaczonych na wywoz 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),

3) dyrektywy Komisji 96/4/WE z dnia 16 lutego 1996 r. zmieniajgcej dyrektywe
91/321/EWG w sprawie preparatow dla niemowlat i preparatow pochodnych (Dz.
Urz. WE L 49 z 28.02.1996, str. 12; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz.
13, t. 15, str. 437),

4) 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),

5) dyrektywy Komisji 1999/21/WE z dnia 25 marca 1999 r. w sprawie dietetycznych
srodkow 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),

6) dyrektywy Komisji 2001/15/WE z dnia 15 lutego 2001 r. w sprawie substancji, ktore
mogq by¢ dodawane w szczegodlnych 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),

7) dyrektywy Komisji 2004/5/WE z dnia 20 stycznia 2004 r. zmieniajacej dyrektywe
2001/15/WE w zakresie wigczenia niektorych substancji do zatgcznika (Dz. Urz. UE
L 14 z 21.01.2004, str. 19; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 33,
str. 17),

8) dyrektywy Komisji 2004/6/WE z dnia 20 stycznia 2004 r. wprowadzajgcej odstepstwo
od dyrektywy 2001/15/WE w sprawie odroczenia stosowania zakazu handlu w
odniesieniu do niektorych produktow (Dz. Urz. UE L 15 z 22.01.2004, str. 31; Dz.
Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 33, str. 25),

9) dyrektywy Komisji 2006/34/WE z dnia 21 marca 2006 r. zmieniajgcej zatagcznik do
dyrektywy 2001/15/WE w zakresie wtgczenia niektorych substancji (Dz. Urz. UE L 83
2 22.03.2006, str. 14),

10) dyrektywy Komisji 2006/125/WE z dnia 5 grudnia 2006 r. w sprawie przetworzonej
zywnosci na bazie zbdz oraz zywnosci dla niemowlat i matych dzieci (Dz. Urz. WE L
339 z 06.12.2006, str. 16),

11) dyrektywy Komisji 2006/141/WE z dnia 22 grudnia 2006 r. w sprawie preparatéw do
poczatkowego zywienia niemowlat i preparatdow do dalszego zywienia niemowlat
oraz zmieniajgcej dyrektywe 1999/21/WE (Dz. Urz. WE L 401 z 30.12.2006, str. 1),

12) dyrektywy Komisji 2007/26/WE z dnia 7 maja 2007 r. zmieniajgcej dyrektywe
2004/6/WE w celu przedituzenia okresu jej stosowania (Dz. Urz. UE L 118 z
08.05.2007, str. 5),

13) dyrektywy Komisji 2007/29/WE z dnia 30 maja 2007 r. zmieniajacej dyrektywe
96/8/WE w odniesieniu do etykietowania, reklamy oraz prezentacji zywnosci
przeznaczonej do uzycia w dietach o obnizonej energetycznosci (Dz. Urz. UE L 139
z 31.05.2007, str. 22),
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14) dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/39/WE z dnia 6 maja 2009 r. w
sprawie $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego (Dz. Urz.
UE L 124 z dnia 20.05.2009 r., str. 21).”;

2) w zatgczniku nr 3 do rozporzadzenia dodaje sie ust. 4 w brzmieniu:

,4. Jakos¢ biatka.

Niezbedne oraz wzglednie niezbedne aminokwasy w mleku kobiecym wyrazone
w mg na 100 kJ i 100 kcal:

Aminok na 100 kJ" na 100 kcal
wasy
na 100
kJ"
Arginin 16 69
a (mg)
Cystyn 6 24
a (mg)
Histydy 11 45
na (mg)
Izoleuc 17 72
yna
(mg)
Leucyn 37 156
a (mg)
Lizyna 29 122
(mg)
Metioni 7 29
na (mg)
Fenylo 15 62
alanina
(mg)
Treonin 19 80
a (mg)
Tryptof 7 30
an (mg)
Tyrozy 14 59
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na (mg)
Walina 19 80
(mg)
Y1 kJ =0,239 keal.” ;

3) w zatgczniku nr 5 do rozporzadzenia ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Aminokwasy i inne zwiazki azotowe:
1) L-arginina i jej chlorowodorek™;
2) L-cystyna i jej chlorowodorek;
3) L-histydyna i jej chlorowodorek;
4) L-izoleucyna i jej chlorowodorek;
5) L-leucyna i jej chlorowodorek;

6) L-lizyna i jej chlorowodorek;

8) L-metionina;
9) L-fenyloalanina;

)
)
)
)
)
7) L-cysteina i jej chlorowodorek;
)
)
0) L-treonina;
1

1
11) L-tryptofan;
12) L-tyrozyna;

13) L-walina;
14) L-karnityna i jej chlorowodorek;
15) L-winian L-karnityny;

5'-monofosforan cytydyny i jego sol sodowa;

5'-monofosforan urydyny i jego sol sodowa;

5'-monofosforan adenozyny i jego sol sodowa,;
20) 5'-monofosforan guanozyny i jego so6l sodowa;

)
)
)
)
)L
16) tauryna;
17)
18)
19)
)
)

21) 5'-monofosforan inozyny i jego sél sodowa.
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R L-arginina i jej chlorowodorek wykorzystywane sg wytacznie do produkcji preparatéw do

poczatkowego zywienia niemowlat, o ktérych mowa w § 7 ust. 3i4.”;

4) zatgcznik nr 17 do rozporzadzenia otrzymuje brzmienie okreslone w zatgczniku do

niniejszego rozporzadzenia.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia, z

wyjatkiem § 1 pkt 4, ktéry wchodzi w zycie z dniem ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA
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Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia ....... 2009 r.

(poz. ...)

Zalecane dzienne spozycie (RDA) niektorych witamin i sktadnikéw mineralnych

wymienionych w tabeli zawartej w ust. 5 zalgcznika nr 15 do rozporzadzenia

Zalecane dzienne spozycie
Witamin |(RDA)
yi
skfadniki
mineraln
e
Witamin |800 ug
aA 5ug
Witamin |12 mg
aD 75 ug
Witamin |80 mg
aE 1,1 mg
Witamin |1,4 mg
akK 16 mg
Witamin |1,4 mg
aC 200 ug
Tiamina |2,5 ug
Rybofla |50 ug
wina 6 mg
Niacyna |2000 mg
Witamin |800 mg
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a Bs 800 mg
Folacyna | 700 mg
Witamin |375 mg
a B 14 mg
Biotyna |10 mg
Kwas 1mg
pantoten |2 mg
owy 3,5 mg
Potas 55 ug
Chlorek |40 ug
Waph 50 ug
Fosfor 150 pg”
Magnez
Zelazo
Cynk
Miedz
Mangan
Fluorek
Selen
Chrom
Molibden
Jod
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Uzasadnienie

Nowelizacja rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 pazdziernika 2007 r. w
sprawie srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego (Dz. U. Nr
209, poz. 1518 oraz z 2008 r. Nr 208, poz. 1313) wynika m.in. z koniecznosci wykonania
postanowien rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1243/2008 z dnia 12 grudnia 2008 r.
zmieniajgcego zataczniki lll i VI do dyrektywy 2006/141/WE w odniesieniu do wymogow
dotyczacych sktadu niektorych preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat (Dz.
Urz. UE L 335z 13.12.2008, str. 25).

Ww. rozporzadzenie Komisji wprowadza zmiany w dyrektywie Komisji nr
2006/141/WE z dnia 22 grudnia 2006 r. w sprawie preparatdw do poczatkowego
zywienia niemowlat i preparatow do dalszego zywienia niemowlat oraz zmieniajacej
dyrektywe 1999/21/WE (Dz. Urz. WE L 401 z 30.12.2006, str. 1) w zakresie
szczegotowych wymagan dotyczacych sktadu w odniesieniu do jakosci biatka
wykorzystywanego do produkcji preparatow do poczatkowego  zywienia niemowlat
opartych na hydrolizatach biatek serwatkowych otrzymywanych z mleka krowiego oraz
w zakresie wykazu aminokwasow, ktore mogg by¢ stosowane do produkcji preparatéw
do poczatkowego i do dalszego zywienia niemowlat.

Ww. dyrektywa zostata wdrozona w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia
17 pazdziernika 2007 r. w sprawie srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego. W celu uwzglednienia przepiséw wprowadzonych rozporzgdzeniem
Komisji (WE) nr 1243/2008 nalezy odpowiednio zmieni¢ zatgczniki nr 3 i 5 ww.
rozporzadzenia Ministra Zdrowia.

W zwigzku z powyzszym w celu uwzglednienia zmiany dotyczacej pkt 4
zatgcznika VI do dyrektywy 2006/141/WE, w zatgczniku nr 3 do nowelizowanego
rozporzadzenia, nalezy dodacC ust. 4 dotyczacy szczegotowych wymagan w zakresie
sktadu w odniesieniu do jakosci biatka wykorzystywanego do produkcji preparatow do
poczatkowego zywienia niemowlat opartych na hydrolizatach biatek serwatkowych
otrzymywanych z mleka krowiego. Ponadto w zatgczniku nr 5 do nowelizowanego
rozporzadzenia, zgodnie ze zmiang dotyczaca pkt 3 zatgcznika Il ww. dyrektywy, wykaz

aminokwasow, ktore mogq by¢ stosowane do produkcji preparatow do poczatkowego i
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do dalszego zywienia niemowlat, nalezy uzupetnic o aminokwas L-argininge i jej
chlorowodorek.

Ponadto projektowane rozporzadzenie nadaje nowe brzmienie zatgcznikowi nr 17
do rozporzadzenia, ktéry okresla zalecane dzienne spozycie (RDA) niektorych witamin i
sktadnikow mineralnych, ktére moga byC¢ skladnikami Srodkéw spozywczych
stosowanych w dietach o ograniczonej zawartosci energii w celu redukcji masy ciata
(np. w zamiennikach positku). W oznakowaniu tych srodkéw spozywczych, zgodnie z
dyrektywg Komisji 96/8/WE z dnia 26 lutego 1996 r. w sprawie zywnosSci przeznaczone;j
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), podaje sie
Srednig zawartos¢ witamin i sktadnikow mineralnych wyrazong dodatkowo jako procent
realizacji zalecanego dziennego spozycia (RDA). Wartosci RDA okreslone sg w
zatgczniku nr 17, ktory transponuje dyrektywe Rady 90/496/EWG z dnia 24 wrzesnia
1990 r. w sprawie oznaczania wartosci odzywczej srodkow spozywczych (Dz. Urz. WE L
276 z 06.10.1990, str. 40; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 10, str.
191). W 2zwigzku ze zmiang ww. dyrektywy wprowadzong dyrektywg Komisji
2008/100/WE z dnia 28 pazdziernika 2008 r. zmieniajaca dyrektywe Rady 90/496/EWG
W sprawie oznaczania wartosci odzywczej srodkdw spozywczych w odniesieniu do
zalecanego dziennego spozycia, wspoétczynnikow przeliczeniowych energii oraz definicji
(Dz. Urz. WE L 285 z 29.10.2008 r., str. 9) zatagcznik nr 17 do rozporzadzenia wymaga
odpowiedniej aktualizaciji.

Zmiana dotyczgca zatgcznika nr 17 polega na rozszerzeniu ww. wykazu witamin i
sktadnikéw mineralnych wraz z okresleniem ich zalecanego dziennego spozycia (RDA)
m.in. 0 witamine K, potas i miedz. Ponadto projekt rozporzadzenia obniza poziomy
zalecanego dziennego spozycia dla niektorych witamin i sktadnikbw mineralnych m.in.
dla ryboflawiny, witaminy Bg czy fosforu, a takze podnosi poziomy m.in. dla witaminy C,
witaminy B1, i magnezu. Zmiany te, jak wynika z ww. dyrektywy Komisji 2008/100/WE,
stanowig aktualizacje wykazu witamin i sktadnikéw mineralnych w swietle rozwoju nauki
od czasu ustalenia obecnie obowigzujgcego wykazu w roku 1988 przez FAO/WHO.

Ponadto w zwigzku z koniecznos$cig dostosowania wykazu dyrektyw, ktore sg

implementowane w rozporzgadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 17 pazdziernika 2007 r. w
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sprawie $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego nalezato
odpowiednio dostosowa¢ odnosnik nr 2. W tym celu w zmianie 1 projektu
rozporzadzenia nadaje sie nowe brzmienie odnosnikowi nr 2.

Zgodnie z § 2 projektu rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia

ogtoszenia, z wyjatkiem pkt 4 w § 1 projektu, ktéry wchodzi w zycie z dniem ogtoszenia,
co wynika z przepisu art. 2 wdrazanej dyrektywy Komisji 2008/100/WE, ktory zostat
okreslony na dzien 31 pazdziernika 2009 r.
Zgodnie z przepisem art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o ogtaszaniu aktow
normatywnych i niektérych innych aktéw prawnych (Dz. U. z 2007 r. Nr 68 poz. 449, z
pézn. zm.) w uzasadnionych przypadkach akty normatywne mogg wchodzi¢ w zycie w
terminie krotszym niz czternascie dni, a jezeli wazny interes panstwa wymaga
natychmiastowego wejscia w Zzycie aktu normatywnego i zasady demokratycznego
panstwa prawnego nie stojg temu na przeszkodzie, dniem wejscia w zycie moze byc¢
dzien ogtoszenia tego aktu w dzienniku urzedowym. Wejscie w zycie § 1 pkt 4
rozporzadzenia z dniem ogtoszenia spowodowane jest art. 2 wdrazanej dyrektywy
Komisji 2008/100/WE i z uwagi na zakres merytoryczny nie narusza zasad
demokratycznego panstwa prawa.

Projektowane rozporzadzenie nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu
przepisOw rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. Nr 239,
poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597).

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskie;j.
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Ocena Skutkéw Regulacji

1. Podmioty, na ktére oddziatuje akt normatywny
Projektowane rozporzadzenie obejmuje zakresem regulacji producentéw

zywnos$ci i podmioty wprowadzajgce do obrotu zywnosé.

2. Konsultacje spoteczne

W ramach konsultacji projekt zostanie przekazany zwigzkom i zrzeszeniom
przedsiebiorcow branzy spozywczej zajmujgcych sie produkcjg i obrotem zywnoscig, w
tym Radzie Gospodarki Zywnosciowej oraz organizacjom konsumentéw — Radzie
Krajowej Federacji Konsumentéw, Stowarzyszeniu Konsumentéw Polskich i
Stowarzyszeniu Ochrony Zdrowia Konsumentéw.
Wyniki konsultacji zostang oméwionej w niniejszej ocenie po ich zakonczeniu.

Projekt zostanie rowniez opublikowany na stronach Biuletynu Informacji Publicznej
Ministerstwa Zdrowia, zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalno$ci
lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 r. Nr
42, poz. 337).

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i
budzety jednostek samorzadu terytorialnego
Projektowane regulacje nie bedg mialy 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. Wptyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczosé¢, w tym
funkcjonowanie przedsigbiorstw
Projektowane regulacje nie bedg miaty wptywu na konkurencyjnos¢ gospodarki i

przedsiebiorczosc.
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6. Wptyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionalny
Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie bedg miaty wptywu na

sytuacje i rozwoj regionalny.

7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi

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

spoteczenstwa.
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