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Do konsultacji przekazano Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie
substancji wzbogacajgcych dodawanych do zywnosci.

Projekt rozporzadzenia okresla wykaz substancji, innych niz witaminy i sktadniki mineralne,
zakazanych w produkcji srodkéw spozywczych.

Regulacja objeta projektem rozporzadzenia odnosic¢ sie bedzie do podmiotéw produkujgcych i
wprowadzajacych srodki spozywcze, w tym przede wszystkim suplementy diety, do obrotu w Polsce.

Przyjecie proponowanego rozwigzania jest uzasadnione bezpieczenstwem zdrowotnym konsumentéw.
Po wejsciu w zycie projektowanych przepiséw nie bedzie mozna wprowadzac do obrotu srodkéw
spozywczych zawierajgcych wymienione w zatgczniku substancje inne niz witaminy i sktadniki
mineralne, a Srodki spozywcze, gtéwnie suplementy diety, je zawierajgce wprowadzone do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej beda mogty pozostawac w obrocie nie dtuzej niz przez 30 dni od
dnia wejscia w zycie rozporzadzenia.

Celem projektowanego rozporzgdzenia jest okreslenie wykazu substancji innych niz witaminy i
sktadniki mineralne zakazanych w produkcji sSrodkéw spozywczych, z uwagi na koniecznos¢
zapewnienia bezpieczenstwa zdrowotnego konsumentéw. Dotyczy to w szczegdlnosci suplementéw
diety.

Obecnie obowigzujace rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 pazdziernika 2007 r. w sprawie skfadu
oraz oznakowania suplementéw diety (Dz. U. z 2018 r. poz. 1951) wdraza dyrektywe 2002/46/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw
Cztonkowskich odnoszacych sie do suplementéw zywnosciowych (Dz. Urz. WE L 183 z 12.07.2002, str.
51; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 29, str. 490). Zgodnie z przepisami tej
dyrektywy rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 pazdziernika 2007 r. w sprawie skfadu oraz
oznakowania suplementéw diety zawiera jedynie wykaz witamin i sktadnikéw mineralnych oraz ich
formy chemiczne, ktére moga by¢ stosowane w produkcji suplementéw diety oraz dodatkowe
wymagania dotyczace ich zawartosci w suplementach diety.

Natomiast kwestie dotyczace obecnosci w suplementach diety substancji innych niz witaminy i
sktadniki mineralne nie sa regulowane przepisami unijnymi. W zwigzku z tym do suplementéw diety
dodawane sg rézne substancje, ktére moga miec szkodliwy wptyw na zdrowie i zycie konsumentéw.
Sprawami dotyczgcymi obecnosci tych substancji w suplementach diety zajmuje sie Zespét do spraw
Suplementéw Diety przy Radzie Sanitarno-Epidemiologicznej, zwany dalej ,,Zespotem”.

W dniu 30 sierpnia 2021 r. Zespét przyjat uchwate nr 6/2021 w sprawie niektorych substancji i
surowcdw roslinnych niedozwolonych do stosowania w suplementach diety. Lista substancji i
surowcow roslinnych, ktére nie moga by¢ stosowane w suplementach diety stanowigca zatacznik nr 1
do przedmiotowej uchwaty zawiera 7 substancji lub grup substancji i surowcéw roslinnych, ktére nie
powinny by¢ stosowane w suplementach diety z uwagi na konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa
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zdrowotnego konsumentdéw. Dotyczy to nastepujacych substancji lub grup substancji:
chlorowodorek johimbiny oraz grupa johimbiny, pieprz metystynowy (Piper methysticum)
znany réwniez jako kava kava, pankreatyna, ibutamoren (mesylan ibutamorenu), DMAA (w
szczegolnosci okreslana jako: 1,3-DMAA; 1,3-dimetyloamyloamina; 1,3-
dimetylopentyloamina; 2-amino-4-metyloheksan; 2-heksanamina, 4-metylo-(9Cl); 4-
metylo-2-heksanamina; 4-metylo-2-heksyloamina; dimetyloamyloamina; geranamina;
metyloheksanamina; metyloheksanenamina), ligandrol (LGD-4033) oraz ostaryna
(enobosarm).

Ponadto w dniu 28 pazdziernika 2021 r. Zesp6t przyjat uchwate nr 9/2021 zmieniajaca uchwate nr
6/2021 z dnia 30 sierpnia 2021 r. w sprawie niektérych substancji i surowcoéw roslinnych
niedozwolonych do stosowania w suplementach diety. W zwigzku z tg uchwata do zatacznika nr 1
uchwaty nr 6/2021 dodane zostaty kolejne 3 substancje, ktére nie powinny by¢ stosowane w
suplementach diety z uwagi na konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa zdrowotnego konsumentow.
Sa to nastepujgce substancje: andaryna, RAD-140, swierzbiec wtasciwy.

Podstawg ww. uchwat Zespotu sg dane naukowe wskazujace na zagrozenie bezpieczenstwa
konsumentéw w przypadku stosowania w produkcji suplementéw diety substancji i surowcéw
roslinnych objetych uchwatami. Uchwaty zostaty podjete przez zespét ekspertéw na podstawie
aktualnej wiedzy czerpanej z literatury, dziatan innych krajéw Unii Europejskiej (UE), czy tez ze
stanowisk organdéw UE oraz stanowig obiektywne zrédto wiedzy w zakresie zagrozen wynikajacych ze
stosowania w produkcji suplementéw diety wymienionych w nich substancji i surowcéw roslinnych.

W zwigzku z powyzszym w projektowanym rozporzadzeniu z uwagi na bezpieczehstwo konsumentéw
uwzgledniono wszystkie substancje wymienione w ww. uchwatach Zespotu jako substancje zakazane
w produkcji sSrodkdw spozywczych. Tym samym substancje te beda zakazane w produkcji Srodkéw
spozywczych, w tym suplementdéw diety, i w konsekwencji nie beda mogty by¢ ich sktadnikami.
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