Projekt z dnia 28.07.2025 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie substancji wzbogacajacych dodawanych do

zywnosci?>)

Na podstawie art. 28 ust. 2 1 3 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie

zywnosci 1 zywienia (Dz. U. z 2023 r. poz. 1448) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2024 r. w sprawie substancji

wzbogacajacych dodawanych do zywnosci (Dz. U. poz. 420) w zalaczniku do rozporzadzenia

w pkt 10 kropke zastepuje si¢ $rednikiem i dodaje si¢ pkt 11 w brzmieniu:

,11) ziele glistnika, ztotnik, jaskotcze ziele, glistnik pospolity (Chelidonium majus L.).”.

§ 2. Srodki spozywcze zawierajace ziele glistnika, ztotnik, jaskétcze ziele, glistnik

pospolity (Chelidonium majus L.) wprowadzone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej

D]

2)

3)

Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 25 lipca 2025 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia
(Dz. U. poz. 1004).

Niniejsze rozporzadzenie zostato notyfikowane Komisji Europejskiej w dniu ............. pod numerem
............. zgodnie z § 4 rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz.
597), ktoére wdraza postanowienia dyrektywy (UE) 2015/1535 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9
wrzesnia 2015 r. ustanawiajacej procedurg udzielania informacji w dziedzinie przepiséw technicznych oraz
zasad dotyczacych ustug spoteczenstwa informacyjnego (ujednolicenie) (Dz. Urz. UE L 241 z 17.09.2015, str.
1).

Niniejsze rozporzadzenie stuzy stosowaniu rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawie dodawania do zywnosci witamin i sktadnikdw mineralnych oraz
niektorych innych substancji (Dz. Urz. UE L 404 z 30.12.2006, str. 26, Dz. Urz. UE L 39 z 13.02.2008, str.
11, Dz. Urz. UE L 314 z 01.12.2009, str. 36, Dz. Urz. UE L 296 z 15.11.2011, str. 29, Dz. Urz. UE L 304 z
22.11.2011, str. 18, Dz. Urz. UE L 39 z 08.02.2014, str. 44, Dz. Urz. UE L 67 z 12.03.2015, str. 4, Dz. Urz.
UE L 173 2 06.07.2017, str. 9, Dz. Urz. UE L 110 z 25.04.2019, str. 17, Dz. Urz. UE L 110 z 25.04.2019, str.
21, Dz. Urz. UE L 96 z 19.03.2021, str. 6, Dz. Urz. UE L 151 z 02.06.2022, str. 37, Dz. Urz. UE L 310 z
01.12.2022, str. 7, Dz. Urz. UE L 143 z 02.06.2023, str. 6 oraz Dz. Urz. UE L 2024/1821 z 27.06.2024.



Polskiej przed dniem wej$cia w zycie rozporzadzenia moga pozostawaé w obrocie nie dtuzej

niz przez 30 dni od dnia wejscia w Zycie rozporzadzenia.

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

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM,
LEGISLACYJNYM I REDAKCYJNYM
Magdalena Pasternak
w/z Dyrektora Departamentu Prawnego
w Glownym Inspektoracie Sanitarnym

/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/



UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie Ministra Zdrowia zmieniajace rozporzadzenie w sprawie
substancji wzbogacajacych dodawanych do zywno$ci jest wydawane na podstawie
upowaznienia zawartego w art. 28 ust. 2 1 3 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie

zywnosci 1 zywienia (Dz. U. z 2023 r. poz. 1448).

Projektowane rozporzadzenie zmienia rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca
2024 r. w sprawie substancji wzbogacajacych dodawanych do zywnosci (Dz. U. poz. 420),
zwane dalej ,,rozporzagdzeniem Ministra Zdrowia”. Zmiana polega na dodaniu do wykazu
substancji innych niz witaminy i sktadniki mineralne zakazanych w produkcji $srodkow
spozywczych, zwanego dalej ,,wykazem”, ziela glistnika, zlotnika, jaskétczego ziela, glistnika
pospolitego (Chelidonium majus L.). Obecnie wykaz obejmuje 10 substancji, ktore byty
przedmiotem uprzedniej oceny przez Zespot do spraw Suplementow Diety, zwany dalej
»Zespotem”, ktory w Rzeczypospolitej Polskiej zajmuje si¢ sprawami dotyczacymi oceny
substancji pod katem bezpieczefistwa ich stosowania w suplementach diety. Zespot dziata w
ramach Rady Sanitarno-Epidemiologicznej bedacej organem doradczym i opiniodawczym
Glownego Inspektora Sanitarnego w sprawach objetych zakresem dziatania Panstwowe;j

Inspekcji Sanitarne;.

Oceny substancji objetych wykazem sa przyjmowane w formie uchwal Zespotu
(opublikowanych na stronie internetowej Gtownego Inspektoratu Sanitarnego), ktore sa
uwzgledniane przy opracowywaniu stanowisk Glownego Inspektora Sanitarnego odnos$nie
suplementow diety objetych powiadomieniami o pierwszym wprowadzeniu do obrotu.
Podstawg uchwat s3 dane naukowe wskazujace na zagrozenie bezpieczenstwa konsumentow w
przypadku stosowania w produkcji suplementéw diety substancji i surowcoOw roslinnych
objetych uchwatami. Uchwaty sa podejmowane na podstawie aktualnej wiedzy, dziatan innych
krajow Unii Europejskiej, czy tez stanowisk organdéw Unii Europejskiej oraz stanowig
obiektywne zrodto wiedzy dotyczace zagrozen wynikajacych ze stosowania w produkcji

suplementoéw diety wymienionych w nich substancji i surowcéw roslinnych.

Ziele glistnika, ztotnik, jaskolcze ziele, glistnik pospolity (Chelidonium majus L.), ktory
jest dodawany do wykazu, takze byt przedmiotem oceny Zespotu. W dniu 10 wrzesnia 2024 r.
Zespot przyjat uchwate nr 1/2024 zmieniajaca uchwate nr 6/2021 z dnia 30 sierpnia 2021 r. w
sprawie niektorych substancji i surowcoOw roslinnych niedozwolonych do stosowania w

suplementach diety, na podstawie ktorej ziele glistnika, zlotnik, jaskoélcze ziele, glistnik



pospolity (Chelidonium majus L.) dodano do listy substancji i surowcow roslinnych, ktdre nie
moga by¢ stosowane w suplementach diety. W roslinie tej stwierdza si¢ obecno$¢ naturalnie
wystepujacych sktadnikow mogacych stanowic zagrozenie dla zdrowia cztowieka w przypadku
wykorzystania ich do produkcji zywno$ci, w tym suplementéw diety, w zwigzku z tym
zachodzi koniecznos$¢ jej dodania do wykazu w celu zapewnienia bezpieczenstwa zdrowotnego
konsumentow. Opublikowana uchwata Zespotu dotyczaca ziela glistnika, ztotnika, jaskétczego
ziela, glistnika pospolitego (Chelidonium majus L.) jest publicznie dostgpna na stronie

internetowe] Glownego Inspektoratu Sanitarnego: https:/www.gov.pl/web/gis/zespol-do-

spraw-suplementow-diety.

Okreslenie w przepisach krajowych wykazu substancji innych niz witaminy i sktadniki
mineralne zakazanych w produkcji $rodkéw spozywczych jest mozliwe na podstawie
przepisow prawa unijnego. Co do zasady w art. 8 rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawie dodawania do zywnosci
witamin i sktadnikéw mineralnych oraz niektorych innych substancji (Dz. Urz. UE L 404 z
30.12.2006, str. 26, z pdzn. zm.), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr 1925/2006”, zostata
okreslona procedura wprowadzenia zakazu dodawania do Zywnosci badZ stosowania w
produkcji zywnos$ci substancji innych niz witaminy lub sktadniki mineralne albo sktadnika
zawierajacego substancj¢ inng niz witaminy lub sktadniki mineralne, ktore sa dodawane do
zywnosci lub stosowane w jej produkcji w sposdb prowadzacy do spozycia ilo$ci znacznie
przekraczajacych rozsadne przewidywane spozycie w normalnych warunkach konsumpcji przy
zrobwnowazonej 1 zroéznicowanej diecie lub stanowigcy inne potencjalne zagrozenie dla
konsumentow. Substancje takie, jezeli stwierdzono ich szkodliwy wpltyw na zdrowie, sa
umieszczane w czgsci A ,,Substancje zakazane” zalacznika Il do rozporzadzenia nr 1925/2006.
Sa one objete zakazem dodawania do zywnosci badz stosowania w produkcji zywnoSci.
Procedura ta jest wszczynana przez Komisje Europejska z wlasnej inicjatywy lub na podstawie
informacji uzyskanych od panstw cztonkowskich i jest kazdorazowo poprzedzana oceng
dostepnych informacji przez Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci. Z uwagi na fakt,

ze procedura ta jest dlugotrwata, nie przewiduje si¢ skorzystania z niej obecnie.

Natomiast dodatkowo na podstawie art. 11 ust. 2 rozporzadzenia nr 1925/2006 jest
mozliwe wprowadzenie przez panstwo czlonkowskie przepisow krajowych dotyczacych
zakazu lub ograniczenia stosowania substancji niz witaminy lub sktadniki mineralne w

produkcji. W zwiazku z tym, jezeli wobec braku przepiséw prawa Unii Europejskiej panstwo


https://www.gov.pl/web/gis/zespol-do-spraw-suplementow-diety
https://www.gov.pl/web/gis/zespol-do-spraw-suplementow-diety

cztonkowskie stwierdzi konieczno$¢ przyjecia nowego aktu prawnego w tym zakresie,
powiadamia Komisj¢ Europejska zgodnie z procedura okreslong w art. 12 rozporzadzenia nr
1925/2006. W projektowanym rozporzadzeniu korzysta si¢ z ww. mozliwosci. Planowane
srodki mogg by¢ zastosowane dopiero szes¢ miesiecy po powiadomieniu 1 pod warunkiem, ze
Komisja Europejska nie wyrazi opinii negatywnej. Komisja Europejska moze wystapi¢ o
wprowadzenie do planowanych $rodkow pewnych poprawek. Ewentualnie zgtoszone w tym

zakresie poprawki zostang uwzglednione w projektowanym rozporzadzeniu.

W wyniku dodania ziela glistnika, ztotnika, jaskotczego ziela, glistnika pospolitego
(Chelidonium majus L.) do wykazu bedzie on zakazany w produkcji srodkéw spozywczych, w
tym suplementéw diety, i w konsekwencji nie bedzie mogt by¢ ich sktadnikiem. Przyjecie
takiego rozwigzania jest odpowiednie i1 konieczne do osiggnigcia celu, jakim jest ochrona
zdrowia konsumentow. Projektowane rozporzadzenie bedzie obowigzywato podmioty
wprowadzajace do obrotu srodki spozywcze, w tym suplementy diety. Podmioty te nie beda
mogly dodawa¢ do zywnosci, badZz stosowac¢ ziela glistnika, zlotnika, jaskolczego ziela,
glistnika pospolitego (Chelidonium majus L.) w produkcji zywnosci. Regulacja objeta
projektem rozporzadzenia bedzie stosowana przy weryfikacji powiadomien o wprowadzeniu
po raz pierwszy do obrotu §rodkow spozywczych, w tym suplementow diety. Uwzglednienie

przedmiotowej substancji w wykazie jest kolejnym etapem stosowanego obecnie podejscia.

Planuje sie, ze projektowane rozporzadzenie zgodnie z § 3 wejdzie w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogloszenia. Przewiduje si¢ w § 2, ze $rodki spozywcze zawierajace ziele
glistnika, ztotnik, jaskotcze ziele, glistnik pospolity (Chelidonium majus L.) wprowadzone do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej przed dniem wejscia w zycie rozporzadzenia
moga pozostawac w obrocie nie dtuzej niz przez 30 dni od dnia wejscia w zycie rozporzadzenia.
Krotki okres na wycofanie z obrotu produktow niespeiniajacych wymagan okreslonych w
projektowanym rozporzadzeniu jest uzasadniony ze wzgledu na bezpieczenstwo dla zdrowia
konsumentow. Krotki okres w tym zakresie moze by¢ zastosowany, poniewaz przedsigbiorcy
wprowadzajacy do obrotu $rodki spozywcze posiadaja wiedz¢ na temat szkodliwosci ziela
glistnika, zlotnika, jaskotczego ziela, glistnika pospolitego (Chelidonium majus L.) na
podstawie ww. uchwaly Zespotu, ktora juz obecnie jest uwzgledniana przy opracowywaniu
stanowisk Glownego Inspektora Sanitarnego odnosnie do suplementéw diety objetych

powiadomieniami o pierwszym wprowadzeniu do obrotu.



Projektowane rozporzadzenie zawiera przepisy techniczne 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. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz.
597) i w zwigzku z tym podlega notyfikacji zgodnie z § 4 tego rozporzadzenia.

Projekt rozporzadzenia wymaga takze powiadomienia Komisji Europejskiej zgodnie
z procedurg okreslong w art. 12 ust. 3 rozporzadzenia nr 1925/2006. Stosownie do tej regulacji,
jezeli panstwo cztonkowskie stwierdzi konieczno$¢ przyjecia nowego aktu prawnego,
powiadamia ono Komisj¢ Europejska i pozostate panstwa cztonkowskie (po uzgodnieniu
projektu rozporzadzenia) o planowanych §rodkach i podaje ich uzasadnienie. Planowane $rodki
moga by¢ stosowane dopiero sze$¢ miesiecy po tym powiadomieniu, pod warunkiem ze

Komisja Europejska nie wyrazi opinii negatywne;.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera wymogoOw naktadanych na ustugodawcow
podlegajacych notyfikacji, o ktorej mowa w art. 15 ust. 7 1 art. 39 ust. 5 dyrektywy
2006/123/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczacej ustug na
rynku wewnetrznym (Dz. Urz. UE L 376 z 27.12.2006, str. 36).

Projekt rozporzadzenia nie wywiera wptywu na obszar danych osobowych. W zwigzku z
tym, nie przeprowadzono oceny skutkow ochrony danych osobowych, o ktérej mowa w art. 35
ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016
r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w
sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (og6lne
rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1, z pdzn. zm.).

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskie;j.

Projekt rozporzadzenia nie podlega obowigzkowi przedstawienia wlasciwym organom i
instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania

opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projektowane rozporzadzenie bedzie miato wplyw na sektor mikroprzedsiebiorstw,
matych i §rednich przedsi¢biorstw oraz na konkurencyjno$¢ gospodarki, poniewaz wprowadza
zakaz stosowania w $rodkach spozywczych Chelidonium majus L. (ziela glistnika, ztotnika,

jaskotczego ziela, glistnika pospolitego).

Nalezy wskaza¢, ze nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku do

projektowanego rozporzadzenia §rodkow umozliwiajacych osiagnigcie zamierzonego celu.
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