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ALERT PRAWNY

SRODKI SPOZYWCZE

KWIECIEN 2024 r.

il

Nowe Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z
dnia 13 marca 2024 r. w sprawie
substancji wzbogacajgcych dodawanych do
ZywnosSci

W nowym rozporzgdzeniu okreslone zostaty:

1. Srodki spozywcze, do ktérych obligatoryjnie sg dodawane witaminy i
sktadniki mineralne;

2. poziomy lub maksymalne poziomy witamin i sktadnikow mineralnych;

3. wykaz substancji innych niz witaminy i sktadniki mineralne zakazanych

w produkciji Srodkéw spozywczych.

Ad.1 Tak samo jak w poprzednim rozporzgdzeniu, do ttuszczow (z wyjgtkami)
obligatoryjne pozostaje dodawanie:
« witaminy A
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« witaminy D
Jak rowniez, obowigzek jodowania soli przeznaczonej do bezposredniego
spozycia przez ludzi:

* jodkiem

* jodanem potasu

Ad.2 - Maksymalna ilo$¢ witamin i skladnikow mineralnych zawarta w 100 g
albo 100 ml srodka spozywczego, albo w jednej porcji, jezeli jest ona mniejsza
niz 100 g albo 100 ml $rodka spozywczego, wynosi hie wiecej niz 50 %
referencyjnych wartosci spozycia okreslonych w pkt 1 czesci A ,Dzienne
referencyjne wartosci spozycia witamin i sktadnikéw mineralnych (dla osob
dorostych)” zatgcznika Xlll do rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) nr 1169/2011 z dnia 25 pazdziernika 2011 r. w sprawie
przekazywania konsumentom informacji na temat zywnosci (...)

Dla witaminy C i foliandw, ze wzgledu na straty zachodzgce podczas procesu
przygotowywania zywnosci, 100 % RWS.

Ad. 3 Jako zakazane zostaty wskazane nastepujgce sktadniki:

WYKAZ SUBSTANCJI INNYCH NIZ WITAMINY [ SKLADNIKI MINERALNE ZAKAZANYCH
W PRODUKCIJI SRODKOW SPOZYWCZYCH

1) chlorowodorek johimbiny oraz grupa johimbiny
2) DMAA, w szczegdinosci okredlana jako

a) 1,3-DMAA

b) 1,3-dimetyloamyloamina

¢) 1,3-dimetylopentyloamina

d) 2-amino-4-metyloheksan

¢) 2-hcksanamina

4-metylo-(9Cl)
g) 4-metylo-2-hcksanamina
h) 4-metylo-2-heksyloamina
i) dimetyloamyloamina
]) gerananmuna
k) metylohcksanamina
I)  metylohcksanenamina
3) ewodiamina
4) grupa selcktywnych modulatoréw receptora androgenowego (SARMs), w tym
a) andaryna (S-4)
b) ligandrol (LGD-4033)
¢) ostaryna (Enobosarm)
d) Rad-140 (Testolone)
5) higenamina
6) hordenina
7) ibutamoren (MK-677)
8) pankreatyna
9) picprz metystynowy (Piper methysticum)

10) Swierzbiec wlasciwy (Mucuna pruriens)

W razie jakichkolwiek pytan lub kwestii wymagajgcych dalszego wyjasnienia, prosimy o kontakt mailowy: biuro@kondrat.pl
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Rozporzadzenie dostepne pod linkiem:

LINK:

Suplementy diety z przekroczong
zawartoscia UL witamin i sktadnikow
mineralnych okreSlong przez EFSA - wazna
sprawa przed TSUE

Sprawa zawista przed TSUE w wyniku wniosku o wydanie orzeczenia w trybie
prejudycjalnym i dotyczy wyktadni rozporzgdzenia (WE) nr 178/2002 w
odniesieniu do zgodnosci z prawem zakazu wprowadzania na rynek srodka
spozywczego, ktorego spozycie zgodnie z przeznaczeniem prowadzi do
znacznego przekroczenia dopuszczalnego dziennego spozycia wskazanego
przez Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA).

W przedmiotowym produkcie problematyczna jest zawartoS¢ cynku, ktory
zgodnie z rekomendacjami EFSA UL powinien wynosi¢ maksymalnie 25 mg,
podczas gdy w produkcie znajduje sie 37 mg cynku w porcji dzienne;j.

Zadane pytania prejudycjalne sg nastepujagce:

1. Czy art. 14 ust. 2 lit. b) w zwigzku z art. 14 ust. 5 rozporzgdzenia

nr 178/2002 nalezy interpretowaé w ten sposob, ze stoi on na przeszkodzie
uregulowaniu lub wyktadni prawa panstwa cztonkowskiego, zgodnie z ktorymi
srodki spozywcze nalezy uznac¢ za nienadajgce sie do spozycia przez ludzi,
jezeli ich zdatnos¢ do spozycia zgodnie z przeznaczeniem nie jest
zagwarantowana, przy czym nie muszg wystepowac wskazane w art. 14 ust.

W razie jakichkolwiek pytan lub kwestii wymagajgcych dalszego wyjasnienia, prosimy o kontakt mailowy: biuro@kondrat.pl


https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp/WDU20240000420/O/D20240420.pdf
https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp/WDU20240000420/O/D20240420.pdf
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5 rozporzagdzenia nr 178/2002 powody, dla ktérych srodek spozywczy nie
moze by¢ spozywany przez ludzi (zanieczyszczenie, zarowno przez czynniki
obce, jak i w inny sposdb, gnicie, psucie sie lub rozktad)?

2. W razie udzielenia odpowiedzi przeczgcej na pytanie pierwsze:

Czy art. 14 ust. 2 lit. b) w zwigzku z art. 14 ust. 5 rozporzgdzenia nr 178/2002
nalezy interpretowac¢ w ten sposob, ze srodek spozywczy nalezy uznaé za
nienadajgcy sie do spozycia przez ludzi, jezeli spozycie tego Srodka
spozywczego zgodnie 2z przeznaczeniem prowadzi do (znacznego)
przekroczenia wartosci uznanej przez Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa
Zywnos$ci - w ramach oceny substancji mineralnej zawartej w $rodku
spozywczym - za dopuszczalny dzienny limit spozycia (Tolerable Upper Intake
Level - UL)?

3. W razie udzielenia odpowiedzi twierdzgcej na pytanie drugie:

Czy wartos¢ graniczna dla cynku okreslona przez Europejski Urzad ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci jest wigzgca, czy tez dopuszczalne jest pewne
przekroczenie wartosci granicznej, jezeli zgodnie z art. 14 ust. 3 lit. b)
rozporzgdzenia nr 178/2002 na produkcie umieszczona jest informacja o tym,
ze produkt jest odpowiedni tylko dla okreslonej grupy osob, ze nie mozna
przyjmowac dodatkowo zadnych innych preparatow zawierajgcych cynk oraz
ze przyjmowanie musi by¢ ograniczone w czasie?

W skardze ztozonej przeciwko tej decyzji argumentowano miedzy innymi, ze
ani w Austrii, ani nigdzie indziej w Europie nie ma wigzacych ustalen w sprawie
maksymalnych ilosci witamin i mineratow w suplementach diety. Podczas gdy
podane przez EFSA wartosci UL nie sg wiasciwe, wskazujgc w pdzniejszym
czasie, ze najwyzsza przyjmowana dawka, przy ktorej nie zaobserwowano
zadnych skutkéw ubocznych, wynosita okoto 50 mg na dzien.

Z przywotanego stanu faktycznego dowiadujemy sie przy tym, ze sporny
produkt nie nadaje sie wprawdzie, ze wzgledu na zawartos¢ cynku, do
dtugotrwatego stosowania bez ograniczen, jednak bezpieczenstwo zywnosci
jest zagwarantowane, jesli nie sg stosowane zadne inne produkty zawierajgce
cynk. Ponadto, jak przewidziano w informacjach dotgczonych do produktu,
stosowanie suplementu diety powinno by¢ ograniczone do osmiu tygodni i nie
nalezy jednoczesnie stosowac zadnych innych produktéw zawierajgcych cynk.

Jako ze dokument, o ktorym mowa w pytaniu prejudycjalnym, tj. Tolerable
Upper Intake Level - UL wydanym przez EFSA, stanowi jedno z podstawowych

W razie jakichkolwiek pytan lub kwestii wymagajgcych dalszego wyjasnienia, prosimy o kontakt mailowy: biuro@kondrat.pl
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zrédet dotyczgcych maksymalnych ilosci witamin i sktadnikdw mineralnych w
UE, to wynik tej sprawy moze mie¢ duze przetozenie na ustalone limity witamin
i sktadnikdw mineralnych w suplementach diety.

Dziat prawny Life Sciences
Kancelarii Kondrat i Partnerzy

W razie jakichkolwiek pytan lub kwestii wymagajgcych dalszego wyjasnienia, prosimy o kontakt mailowy: biuro@kondrat.pl




