Warszawa, dnia 3 grudnia 2015 r.

Poz. 2032

OBWIESZCZENIE
MINISTRA ZDROWIA

z dnia 9 listopada 2015 1.

w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie skladu
oraz oznakowania suplementéw diety

1. Na podstawie art. 16 ust. 3 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o oglaszaniu aktow normatywnych i niektérych innych
aktow prawnych (Dz. U. z2015 r. poz. 1484 i 1890) oglasza si¢ w zataczniku do niniejszego obwieszczenia jednolity
tekst rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 pazdziernika 2007 r. w sprawie sktadu oraz oznakowania suplementéw
diety (Dz. U. 22014 r. poz. 453), z uwzglednieniem zmian wprowadzonych rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia
11 wrzeénia 2014 r. zmieniajacym rozporzadzenie w sprawie sktadu oraz oznakowania suplementéw diety (Dz. U.
poz. 1237).

2. Podany w zalaczniku do niniejszego obwieszczenia tekst jednolity rozporzadzenia nie obejmuje odno$nika nr 2
oraz § 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 wrze$nia 2014 r. zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie skladu
oraz oznakowania suplementow diety (Dz. U. poz. 1237), ktore stanowia:

.2 Niniejsze rozporzadzenie wykonuje postanowienia rozporzadzenia Komisji (UE) nr 119/2014 z dnia 7 lutego

2014 r. zmieniajacego 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 stosowa-
nych w produkcji suplementow zywnosciowych oraz do tréojwodnego mleczanu chromu (III) dodawanego do
zywnosci (Dz. Urz. UE L 39 z 08.02.2014, str. 44), w zakresie zmiany dyrektywy.”

,»§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.”.

Minister Zdrowia: M. Zembala
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Zalacznik do obwieszczenia Ministra Zdrowia
z dnia 9 listopada 2015 r. (poz. 2032)

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 9 pazdziernika 2007 r.

w sprawie skladu oraz oznakowania suplementéw diety”

Na podstawie art. 27 ust. 6 1 7 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz. U.
z 2015 r. poz. 594 1 1893) zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) wykaz witamin i sktadnikow mineralnych oraz ich formy chemiczne, ktére moga by¢ stosowane w produkcji suple-
mentoéw diety;

2) szczegbdlne wymagania w zakresie oznakowania suplementow diety;

3) dodatkowe wymagania dotyczace zawartosci w suplementach diety witamin i sktadnikow mineralnych, w tym kryte-
ria czystosci oraz poziom witamin i sktadnikow mineralnych w suplemencie diety.

§ 2. 1. Wykaz witamin i sktadnikow mineralnych, ktére moga by¢ stosowane w produkcji suplementéw diety, okresla
zatgcznik nr 1 do rozporzadzenia.

2. Formy chemiczne witamin i skladnikdw mineralnych, ktére moga by¢ stosowane w produkcji suplementow diety,
okresla zatacznik nr 2 do rozporzadzenia.

§ 3. Do kryteriow czystosci dla substancji wymienionych w zataczniku nr 2 do rozporzadzenia stosuje si¢ przepisy
wydane na podstawie art. 10 pks 5 ustawy zdnia 25 sierpnia 2006 . o bezpieczenstwie zywnosci izywienia,
a w przypadku braku okreslenia takich kryteridow czystoéci nalezy stosowac kryteria czystosci jak dla srodkoéw spozyw-
czych okreSlonych w przepisach prawa zywnos$ciowego lub zalecane przez organizacje migdzynarodowe, w tym
w szczegblnosci Kodeks Zywnosciowy (Codex Alimentarius).

§ 4. Poziom witamin i sktadnikow mineralnych obecnych w suplementach diety, w zalecanej przez producenta
dziennej porcji spozywanego suplementu diety powinien uwzgledniaé:
1) gorne bezpieczne poziomy witamin i skladnikéw mineralnych ustalone na podstawie naukowej oceny ryzyka,
w oparciu o og6lnie akceptowane dane naukowe, uwzglgdniajac zmienne stopnie wrazliwosci réznych grup konsu-
mentow;

" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 22 wrze$nia 2014 r. w sprawie szczegdlowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 1268).

Rozporzadzenie:

1) wdraza postanowienia:

— dyrektywy 2002/46/EWG Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw
Panstw Cztonkowskich odnoszacych si¢ do suplementow zywno$ciowych (Dz. Urz. WE L 183 z 12.07.2002, str. 51;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 29, str. 490),

— dyrektywy Komisji 2006/37/WE z dnia 30 marca 2006 r. zmieniajacej zatacznik II do dyrektywy 2002/46/EWG Parlamentu
Europejskiego i Rady w zakresie wlaczenia niektorych substancji (Dz. Urz. UE L 94 z 01.04.2000, str. 32);

2) wykonuje postanowienia:

— rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1170/2009 z dnia 30 listopada 2009 r. zmieniajacego dyrektywe 2002/46/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do wykazow
witamin 1 sktadnikdw mineralnych oraz ich form chemicznych, ktére mozna dodawac do zywnosci, w tym do suplementow
zywnos$ciowych (Dz. Urz. UE L 314 z 01.12.2009, str. 36) w zakresie zmian dyrektywy,

— rozporzadzenia Komisji (UE) nr 1161/2011 z dnia 14 listopada 2011 r. zmieniajacego 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 wykazow sktadnikdw mineralnych, ktére mozna dodawaé do zywnosci (Dz. Urz. UE L 296
z 15.11.2011, str. 29) w zakresie zmiany dyrektywy.

Obecnie art. 10 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnos$ci i zywienia (Dz. U. z 2015 r. poz. 594) nie zawiera
pkt 5, zgodnie z art. 1 pkt 10 ustawy z dnia 8 stycznia 2010 r. o zmianie ustawy o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia oraz niekto-
rych innych ustaw (Dz. U. Nr 21, poz. 105), ktory wszedt w zycie z dniem 8 lutego 2010 r.; do kryteriow czystosci dla substancji
wymienionych w zataczniku nr 2 do rozporzadzenia stosuje si¢ przepisy wydane na podstawie art. 10 ustawy z dnia 25 sierpnia
2006 1. 0 bezpieczenstwie zywnosci i zywienia.

2)

3)
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2) spozycie witamin i sktadnikdw mineralnych wynikajace z innych zrodet diety;
3) zalecane spozycie witamin i sktadnikdw mineralnych dla populacji.

§ 5. 1. Do znakowania suplementéw diety stosuje si¢ przepisy wydane na podstawie art. 50 ust. ¥ ustawy z dnia
25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci 1 zywienia w sprawie znakowania §rodkow spozywczych, z zastrzezeniem
ust. 2—-7.

2. Suplementy diety wprowadzane do obrotu znakuje si¢, umieszczajgc na opakowaniu nastgpujace informacje:
1) okreslenie ,,suplement diety”;
2) nazwy kategorii sktadnikow odzywczych lub substancji charakteryzujacych produkt lub wskazanie ich wlasciwosci;
3) porcje produktu zalecang do spozycia w ciggu dnia;
4) ostrzezenie dotyczace nieprzekraczania zalecanej porcji do spozycia w ciggu dnia;
5) stwierdzenie, ze suplementy diety nie mogg by¢ stosowane jako substytut (zamiennik) zr6znicowanej diety;
6) stwierdzenie, ze suplementy diety powinny by¢ przechowywane w sposob niedostepny dla matych dzieci.

3. Zawarto$¢ witamin i sktadnikow mineralnych oraz innych substancji wykazujacych efekt odzywczy lub inny efekt
fizjologiczny obecnych w suplemencie diety deklaruje si¢ w oznakowaniu w postaci liczbowej; jednostki uzywane do
okreslania zawarto$ci witamin i sktadnikow mineralnych musza by¢ zgodne z zalacznikiem nr 1 do rozporzadzenia.

4. Deklarowane w oznakowaniu zawartosci witamin i sktadnikow mineralnych oraz innych substancji wykazujacych
efekt odzywczy lub inny efekt fizjologiczny podaje si¢ w przeliczeniu na zalecang przez producenta do spozycia dzienng
porcj¢ produktu.

5. Informacje o zawarto$ci witamin i sktadnikoéw mineralnych podaje si¢ rowniez w procentach w stosunku do zale-
canego dziennego spozycia, zgodnie z wartosciami odniesienia ustalonymi w zataczniku nr 3 do rozporzadzenia okreslaja-
cym wartos$ci odniesienia do znakowania suplementow diety.

6. Deklarowane w oznakowaniu zawartosci, o ktorych mowa w ust. 3 14, wyraza si¢ jako przeci¢tne wartosci oparte
na analizie produktu, wykonanej przez producenta.

7. Informacje, o ktorych mowa w ust. 6, moga by¢ podane takze w postaci graficznej.

§ 6. Do dnia 31 grudnia 2009 r. w suplementach diety moga by¢ stosowane witaminy i sktadniki mineralne inne niz
okres$lone w zataczniku nr 1 do rozporzadzenia lub ich formy chemiczne inne niz okreslone w zatgczniku nr 2 do rozpo-
rzadzenia, jezeli:

1) byly one stosowane w procesie produkcji suplementow diety wprowadzanych do obrotu w jednym lub wigcej pan-
stwach cztonkowskich Unii Europejskiej przed dniem 12 lipca 2002 r.;

2) Europejski Urzad do spraw Bezpieczenstwa Zywnosci nie wydat negatywnej opinii dotyczacej mozliwosci ich sto-
sowania na podstawie dokumentacji, uzasadniajacej ich uzycie, ztozonej do Komisji Europejskiej przez jakiekolwiek
panstwo cztonkowskie nie pdzniej niz do dnia 12 lipca 2005 r.

§ 7. Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 19 grudnia 2002 r. w sprawie suplementéw diety (Dz. U.
22003 r. Nr 27, poz. 236).

§ 8. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia®.

9 Uchylony przez art. 2 pkt 8 ustawy z dnia 7 listopada 2014 r. 0 zmianie ustawy o jakoéci handlowej artykuléw rolno-spozywczych

oraz ustawy o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz. U. poz. 1722), ktoéra weszta w zycie z dniem 13 grudnia 2014 r.

% Rozporzadzenie zostato ogloszone w dniu 24 pazdziernika 2007 r.
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Zalaczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 9 pazdziernika 2007 r.

Zalacznik nr 1

WYKAZ WITAMIN I SKEADNIKOW MINERALNYCH, KTORE MOGA BYC STOSOWANE
W PRODUKCIJI SUPLEMENTOW DIETY
1. Witaminy:
1) Witamina A (ng ekwiwalentu retinolu);
2) Witamina D (ug);
3) Witamina E (mg ekwiwalentu alfa-tokoferolu);
4) Witamina K (ug);
5) Tiamina (witamina B;) (mg);
6) Ryboflawina (witamina B,) (mg);
7) Niacyna (mg ekwiwalentu niacyny);
8) Kwas pantotenowy (mg);
9) Witamina B¢ (mg);
10) Kwas foliowy"(ug);
11) Witamina By, (ug);
12) Biotyna (ug);
13) Witamina C (mg).

2.  Skladniki mineralne:
1) Wapn (mg);
2) Magnez (mg);
3) Zelazo (mg);
4) Miedz (pg);

5) Jod (pug);

6) Cynk (mg);
7) Mangan (mg);
8) Sbd (mg);

9) Potas (mg);
10) Selen (ug);
11) Chrom (ug);
12) Molibden (pg);
13) Fluorki (mg);
14) Chlorki (mg);
15) Fosfor (mg);
16) Bor (mg);

17) Krzem (mg).

D" Obejmuje wszystkie formy folianow.
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Zalacznik nr 2°

WYKAZ FORM CHEMICZNYCH WITAMIN I SKEADNIKOW MINERALNYCH, KTORE MOGA BYC
STOSOWANE W PRODUKCJI SUPLEMENTOW DIETY

1. Witaminy:

1) WITAMINA A:
a) retinol,
b) octan retinylu,
¢) palmitynian retinylu,
d) beta-karoten;

2) WITAMINA D:
a) cholekalcyferol,
b) ergokalcyferol;

3) WITAMINA E:
a) D-alfa-tokoferol,
b) DL-alfa-tokoferol,
¢) octan D-alfa-tokoferylu,
d) octan DL-alfa-tokoferylu,
e) bursztynian D-alfa-tokoferylu,
f) mieszane tokoferole"”,

g) mieszanina tokotrienolu i tokoferolu”;

4) WITAMINA K:
a) filochinon (fitomenadion),
b) menachinon®;

5) TIAMINA (WITAMINA B,):
a) chlorowodorek tiaminy,
b) monoazotan tiaminy,

c¢) chlorek monofosforanu tiaminy,

d) chlorek pirofosforanu tiaminy;

6) RYBOFLAWINA (WITAMINA B,):
a) ryboflawina,
b) ryboflawiny 5'-fosforan sodowy;
7) NIACYNA:
a) kwas nikotynowy,
b) amid kwasu nikotynowego,

¢) heksanikotynian inozytolu;

9 Ze zmianami wprowadzonymi przez § 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 wrzesnia 2014 r. zmieniajacego rozporzadzenie

w sprawie sktadu oraz oznakowania suplementow diety (Dz. U. poz. 1237), ktére weszto w zycie z dniem 4 pazdziernika 2014 r.
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8) KWAS PANTOTENOWY:
a) D-pantotenian wapnia,
b) D-pantotenian sodu,
c) deksapantenol,
d) pantetyna;
9) WITAMINA Bg:
a) chlorowodorek pirydoksyny,
b) pirydoksyny 5'-fosforan,
¢) pirydoksalo-5-fosforan;
10) FOLIANY:
a) kwas pteroilomonoglutaminowy,
b) L-metylofolian wapnia;
11) WITAMINA By:
a) cyjanokobalamina,
b) hydroksykobalamina,
¢) 5'-deoksyadenozylokobalamina,
d) metylokobalamina;
12) BIOTYNA:
a) D-biotyna;
13) WITAMINA C:
a) kwas L-askorbinowy,
b) L-askorbinian sodu,
¢) L-askorbinian wapnia®,
d) L-askorbinian potasu,
e) 6-palmitynian L-askorbylu,
f) L-askorbinian magnezu,

g) L-askorbinian cynku.

2. Skladniki mineralne:
1) octan wapnia;
2) L-askorbinian wapnia;
3) diglicynian wapnia;
4) weglan wapnia;
5) chlorek wapnia;
6) cytrynian i jablczan wapnia;
7) sole wapniowe kwasu cytrynowego;
8) glukonian wapnia;
9) glicerofosforan wapnia;
10) mleczan wapnia;
11) pirogronian wapnia;

12) sole wapniowe kwasu ortofosforowego;
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13) bursztynian wapnia;

14) wodorotlenek wapnia;

15) L-lizynian wapnia;

16) jablczan wapnia;

17) tlenek wapnia;

18) L-pidolan wapnia;

19) L-treonian wapnia;

20) siarczan wapnia;

21) octan magnezu;

22) L-askorbinian magnezu;

23) diglicynian magnezu,

24) weglan magnezu;

25) chlorek magnezu;

26) sole magnezowe kwasu cytrynowego;
27) glukonian magnezu;

28) glicerofosforan magnezu;
29) sole magnezowe kwasu ortofosforowego;
30) mleczan magnezu;

31) L-lizynian magnezu;

32) wodorotlenek magnezu;

33) jabtczan magnezu;

34) tlenek magnezu;

35) L-pidolan magnezu;

36) cytrynian magnezu-potasu;
37) pirogronian magnezu;

38) bursztynian magnezu;

39) siarczan magnezu;

40) taurynian magnezu,

41) taurynian acetylu magnezu;
42) weglan zelaza (II);

43) cytrynian zelaza (I);

44) cytrynian amonu-zelaza (II1);
45) glukonian zelaza (II);

46) fumaran zelaza (II);

47) difosforan sodu-zelaza (III);
48) mleczan zelaza (II);

49) siarczan zelaza (II);

50) difosforan zelaza (III) (pirofosforan zelaza (II1));
51) cukrzan zelaza (IIT);

52) zelazo elementarne (karbonyl + elektrolit + zredukowane wodorem);
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53) diglicynian zelaza (II);
54) L-pidolan zelaza (II);

55) fosforan zelaza (IT);

56) fosforan amonu-zelaza (II);
57) etylenodiaminotetraoctan sodu-zelaza (III);
58) taurynian zelaza (II);

59) weglan miedzi (II);

60) cytrynian miedzi (II);
61) glukonian miedzi (II);
62) siarczan miedzi (I);

63) L-asparaginian miedzi;
64) diglicynian miedzi;

65) kompleks miedz-lizyna;
66) tlenek miedzi (IT);

67) jodek sodu;

68) jodan sodu;

69) jodek potasu;

70) jodan potasu;

71) octan cynku;

72) L-askorbinian cynku;
73) L-asparaginian cynku;
74) diglicynian cynku;

75) chlorek cynku;

76) cytrynian cynku;

77) glukonian cynku;

78) mleczan cynku;

79) L-lizynian cynku;

80) jabtczan cynku;

81) siarczan mono-L-metioniny cynku;
82) tlenek cynku;

83) weglan cynku;

84) L-pidolan cynku;

85) pikolinian cynku;

86) siarczan cynku;

87) askorbinian manganu;
88) L-asparaginian manganu;
89) diglicynian manganu;
90) weglan manganu;

91) chlorek manganu;

92) cytrynian manganu;
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93) glukonian manganu;

94) glicerofosforan manganu,

95) pidolan manganu;

96) siarczan manganu;

97) diweglan sodu;

98) weglan sodu;

99) chlorek sodu;

100) cytrynian sodu;

101) glukonian sodu;

102) mleczan sodu;

103) wodorotlenek sodu;

104) sole sodowe kwasu ortofosforowego;
105) siarczan sodu;

106) siarczan potasu;

107) diweglan potasu;

108) weglan potasu;

109) chlorek potasu;

110) cytrynian potasu;

111) glukonian potasu;

112) glicerofosforan potasu;

113) mleczan potasu;

114) wodorotlenek potasu;

115) L-pidolan potasu;

116) jablczan potasu;

117) sole potasowe kwasu ortofosforowego;
118) L-selenometionina;

119) drozdze wzbogacone w selen”;
120) kwas selenowy (IV);

121) selenian (VI) sodu;

122) wodoroselenian (IV) sodu;

123) selenian (IV) sodu;

124) chlorek chromu (IIT);

124a) drozdze wzbogacone w chrom®”;
125) trojwodny mleczan chromu (IIT);
126) azotan chromu;

127) pikolinian chromu;

128) siarczan chromu (III);

129) molibdenian (VI) amonu;

130) molibdenian (VI) potasu;

131) molibdenian (VI) sodu;
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132) fluorek wapnia;

133) fluorek potasu;

134) fluorek sodu;

135) monofluorofosforan sodu;

136) kwas borowy;

137) boran sodu;

138) kwas ortokrzemowy stabilizowany cholina;
139) ditlenek krzemu;

140) kwas krzemowy®.

Objasdnienia:

D Alfa-tokoferol < 20%, beta-tokoferol < 10%, gamma-tokoferol 50-70% oraz delta-tokoferol 10-30%.

2 Typowe poziomy poszczegolnych tokoferoli i tokotrienoli:

115 mg/g alfa-tokoferolu (co najmniej 101 mg/g),
— 5 mg/g beta-tokoferolu (co najmniej < 1 mg/g),
— 45 mg/g gamma-tokoferolu (co najmniej 25 mg/g),
— 12 mg/g delta-tokoferolu (co najmniej 3 mg/g),
— 67 mg/g alfa-tokotrienolu (co najmniej 30 mg/g),
— <1 mg/g beta-tokotrienolu (co najmniej < 1 mg/g),
— 82 mg/g gamma-tokotrienolu (co najmniej 45 mg/g),
— 5 mg/g delta-tokotrienolu (co najmniej < 1 mg/g).
Menachinon wystepujacy gtownie jako menachinon-7 oraz, w mniejszym stopniu, menachinon-6.
Moze zawiera¢ do 2% treonianu.
Drozdze wzbogacone w selen uzyskiwane na drodze hodowlanej w obecnosci selenianu (IV) sodu jako zrédta selenu, zawieraja-
ce w postaci wysuszonej, w ktorej sa wprowadzane do obrotu, nie wigcej niz 2,5 mg Se/g. Gtéwna organiczng postacia selenu
w drozdzach jest selenometionina (60-85% catkowitej zawartosci selenu w produkcie). Zawarto$¢ innych zwigzkéw selenoor-
ganicznych, wiacznie z selenocysteing, nie moze przekracza¢ 10% calkowitej zawarto$ci selenu. Zawarto$¢ selenu nieorganicz-
nego nie powinna przekracza¢ 1% catkowitej zawartosci selenu.
Drozdze wzbogacone w chrom uzyskiwane w drodze hodowli Saccharomycescerevisiae w obecnosci chlorku chromu (III) jako
zrodla chromu i zawierajgce w postaci wysuszonej, w ktorej sa wprowadzane do obrotu, 230-300 mg chromu/kg. Zawartos¢
chromu (VI) nie przekracza 0,2% tacznej zawartosci chromu.
W postaci zelu.

3)

4)

5)

5a)

6)
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WARTOSCI ODNIESIENIA DO ZNAKOWANIA SUPLEMENTOW DIETY

Witaminy i sktadniki mineralne

Zalecane dzienne spozycie

Witamina A 800 ng
Witamina D 5ug
Witamina E 12 mg
Witamina K 75 ng
Witamina C 80 mg
Tiamina 1,1 mg
Ryboflawina 1,4 mg
Niacyna 16 mg
Witamina B 1,4 mg
Kwas foliowy 200 pg
Witamina B, 2,5ug
Biotyna 50 pug
Kwas pantotenowy 6 mg
Potas 2000 mg
Chlorek 800 mg
Wapn 800 mg
Fosfor 700 mg
Magnez 375 mg
Zelazo 14 mg
Cynk 10 mg
Miedz 1 mg
Mangan 2 mg
Fluorek 3,5mg
Selen 55 ug
Chrom 40 ng
Molibden 50 ug
Jod 150 pg

Zalacznik nr 3



