244 Ministerstwo
MR Rozwoju i Technologii

Zasada Wzajemnego Uznawania

w swobodnym przeptywie towardow

Warszawa, 16.11.2022

Towary

Ministerstwo Rozwoju i Technologii,

Departament Spraw Europejskich



Suplementy diety:

Kwestie zwigzane z suplementami diety zostaty czesciowo
zharmonizowane na poziomie europejskim.

Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego
| Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych sie do
suplementow zywnosciowych

Najnowsza wersja — 30.09.2022



POLSKA:

* Ustawa z dnia 25 sierpnia 2006 roku
o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia

(artykuty 27 — 31)

* Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
9 pazdziernika 2007 r. w sprawie skfadu oraz
oznakowania suplementow diety



y Ministerstwo
Rozwoju i Technologii

Artykut 2
Do celéw niniejszej dyrektywy:
a) ,suplementy zywnosciowe” oznaczaja srodki spozywcze, ktérych celem jest
uzupetnienie normalnej diety i1 ktére sg skoncentrowanym zréditem substancii

odzywczych |ub innych substancji wykazujgcych efekt odzywczy lub fizjologiczny,
pojedynczych lub ztozonych, sprzedawanych w postaci dawek, a mianowicie w postaci
kapsutek, pastylek, tabletek, pigutek i w innych podobnych formach, jak réwniez
W postaci saszetek z proszkiem, amputek z ptynem, butelek z kroplomierzem i w tym
podobnych postaciach plynow I|ub proszkéw przeznaczonych do przyjmowania
w niewielkich odmierzanych ilosciach jednostkowych;

b) ,Substancje odzywcze” oznaczajq nastepujgce substancje:
1)  witaminy,
i) mineraty.
Artykut 4 ustep 1
1. Tylko witaminy | mineraly wymienione w zalgczniku 1, w postaci wymienionej w

zatagczniku 2 moga by¢ stosowane w produkcji suplementow zywnosciowych
(z zastrzezeniem art. 6)....



y Ministerstwo
Rozwoju i Technologii

Etykietowanie —artykut 6 ustep 3

Etykietowanie zawiera nastepujgce dane szczegdtowe:

a) nazwy  kategorii substancji odzywczych lub  substancji
charakteryzujgcych dany produkt, lub wskazéwke odnosnie do charakteru
tych substancji odzywczych lub odnosnych substancji (art. 8 ust. 1 -
jednostki okreslajgce ilos¢ — zgodnie z zatgcznikiem 1);

o) porcje produktu zalecang do dziennego spozycia;

C) ostrzezenie o nieprzekraczaniu podanej zalecanej dawki dziennej;

d) informacje, ze suplementy zywnosciowe nie powinny by¢ stosowane
jako substytut zréznicowanej diety;

e) informacje, ze produkty te muszg by¢ przechowywane w miejscu

niedostepnym dla matych dzieci.



y Ministerstwo
Rozwoju i Technologii

Art. 10

Aby utatwi¢ skuteczne monitorowanie suplementéw zywnosciowych, Panstwa
Cztonkowskie mogg zazadac, by producent lub osoba wprowadzajgca dany produkt na
rynek na ich terytorium informowata o tym witasciwy organ poprzez przestanie do teqgo
organu wzoru modelu etykiety uzywanej dla teqo produktu.

Artykut 11
1. Bez uszczerbku dla przepisow art. 4 ust. 7 Panstwa Cztonkowskie nie zabraniajg ani nie
ograniczajg handlu produktami wymienionymi w art. 1, ktére spetlniaja wymogi niniejszej
dyrektywy oraz, gdzie to wiasciwe, wymogi aktéw prawnych Wspoélnoty wykonujgcych
niniejsza dyrektywe, ze wzgledu na ich sktad, specyfikacje produkcyjne, prezentacje lub
etykietowanie.

2. Bez uszczerbku dla postanowien Traktatu, w szczegolnosci jego art. 28 i 30,
ust. 1 nie ma wpltywu na przepisy prawa krajowego, obowigzujgce z uwagi na
brak aktow prawa wspoélnotowego, przyjetych zgodnie z niniejsza dyrektywa.




y Ministerstwo
Rozwoju i Technologii

Rozwiazania krajowe:

> W niektorych panstwach suplementy sa traktowane jako
produkt leczniczy I sa wobec nich stosowane europejskie
zharmonizowane wymagania;

> W niektérych panstwach okreslono w prawie krajowym
wymagania odnosnie maksymalne] ilosci (dawki dziennej)
niektorych sktadnikow;

> W niektorych panstwach wydano zalecenia odnosnie
maksymalne] zawartosci  (dawki dzienne]) niektérych
sktadnikow.




y Ministerstwo
Rozwoju i Technologii

Produkty nawozowe

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego | Rady (UE) 2019/1009 z dnia
5 czerwca 2019 r. ustanawiajgce przepisy dotyczace udostepniania na rynku
produktéw nawozowych UE, zmieniajace rozporzadzenia (WE) nr 1069/2009 i (WE)
nr 1107/2009 oraz uchylajgce rozporzadzenie (WE) nr 2003/2003

Stosowane od dnia 16 lipca 2022 r.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego | Rady (WE) nr 1069/2009 z dnia
21 pazdziernika 2009 r. okreslajgce przepisy sanitarne dotyczace produktéow
ubocznych pochodzenia zwierzecego i produktow pochodnych,

nieprzeznaczonych do spozycia przez ludzi, i uchylajace rozporzadzenie (WE) nr
1774/2002



POLSKA:

Ustawa z 10.07.2007 o nawozach | nawozeniu

Rozporzadzenie Ministra Gospodarki Z dnia
8 wrzesnia 2010 w sprawie sposobu pakowania nawozow
mineralnych, umieszczania Informacji o skfadnikach
nawozowych na tych opakowaniach, sposobu badania
nawozow mineralnych oraz typow wapna nawozowego



y Ministerstwo
Rozwoju i Technologii

Ustawa z 10.07.2007 o nawozach i nawozeniu

Art. 3 ustep 2. Nawozy organiczne, organiczno-mineralne, mineralne nieoznaczone znakiem
»NAWOZ WE” i srodki wspomagajace uprawe roslin moga by¢ wprowadzone do obrotu na zasadach
okreslonych w art. 4.

Art. 4. ustep 1. Nawozy oraz srodki wspomagajgce uprawe roslin, o ktérych mowa w art. 3 ust. 2, sg
wprowadzane do obrotu na podstawie uzyskanego pozwolenia.

Art. 4 ustep 2. Minister wlasciwy do spraw rolnictwa wydaje, w_drodze decyzji, pozwolenie na

wprowadzenie do obrotu nawozu albo srodka wspomagajgcego uprawe roslin, o ktérych mowa w art.
3 ust. 2.

Art. 5. Do obrotu mozna wprowadzaé¢ takze nawozy oraz srodki wspomagajgce uprawe roslin, o
ktorych mowa w art. 3 ust. 2, dopuszczone do obrotu w innym panstwie cztonkowskim Unii
Europejskiej lub Republice Turcji, jezeli:

1) przepisy krajowe, na podstawie ktéorych sg one wprowadzane do obrotu, zapewniaja ochrone
zdrowia ludzi, zwierzat i ochrone sSrodowiska oraz przydatnos¢ do stosowania w zakresie
odpowiadajgcym wymaganiom okreslonym w art. 4 ust. 6 lub

2) spetniajg wymagania okreslone w przepisach dotyczgcych rolnictwa ekologicznego i sg przeznaczone na
potrzeby wtasne.



y Ministerstwo
Rozwoju i Technologii

Ustawa z 10.07.2007 o nawozach i nawozeniu

Art.4 ustep 7. Szczegbétowa dokumentacje dotyczch nawozu lub srodka wspomagajqcego uprawe roslin, o

ktéorych mowa w art. 3 ust. 2, dostarcza upowaznionej jednostce organizacyjnej przeprowadzajgcej badanla i
wydajacej opinie:

1) producent — dla nawozu lub srodka wspomagajgcego uprawe roslin, wyprodukowanych na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej;

2) importer — dla nawozu lub srodka wspomagajgcego uprawe roslin, przywiezionych z terytorium panstw trzecich;

3) producent lub inny podmiot wprowadzajgcy nawéz lub srodek wspomagajacy uprawe roslin na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej — dla nawozu lub srodka wspomagajgacego uprawe roslin, wyprodukowanych lub
wprowadzonych do obrotu na terytorium innego panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej

Wymagania odnosnie dokumentow dla polskiego podmiotu gospodarczego okreslono w art. 4
ustep 4, dla podmiotu gospodarczego z innego panstwa cztonkowskiego lub Turcji— w ustepie 5

Art. 4 ustep 6 Minister wydaje decyzje na podstawie

1) opinii upowaznionych jednostek organizacyjnych, wydanych na podstawie przeprowadzonych
badan, potwierdzajacych, ze:

2) opinii upowaznionych jednostek organizacyjnych o spetnieniu przez:



y Ministerstwo
Rozwoju i Technologii

Dowody (dokumenty) potwierdzajace informacje zawarte w
dobrowolnym oswiadczeniu o wzajemnym uznawaniu pozwalajgce na
weryfikacje informacji zawartych w oswiadczeniu [Art. 5 ustep 4 lit a)

rozporzadzenia 2019/515] czyli np.:

1. Przepisy bedace podstawa do wprowadzeniatowaru do obrotu (jesli istnieja);

2. Odniesienia do decyzji o zezwoleniu (jesli byla wymagana uprzednia zgoda przed
wprowadzeniem towaru do obrotu w innym panstwie czilonkowskim);

3. Odniesienia do procedury oceny zgodnosci (bezpieczenstwa) do danego towaru,
odniesienia do sprawozdan z badan (jesli zostaty takie badania przeprowadzone)
wraz z nazwa i adresem jednostki, ktéra przeprowadzita badania;

4. Dokumenty potwierdzajace udostepnienie towaru uzytkownikom koncowym (data
pierwszego udostepnienia).



Rozporzadzenie 2019/515

Ww. dowody zostajg zaakceptowane przez wiasciwy organ jako
wystarczajagce do wykazania, ze towary zgodnie z prawem

wprowadzono do obrotu w innym panstwie cztonkowskim [cd art. 5
ustep 4 lit. a)]

Art. 5 ustep 4 lit. b) wlasciwy organ nie _moze wymagac¢ od
ktoregokolwiek podmiotu gospodarczego dostarczenia jakichkolwiek
innych informacji lub dokumentow w celu wykazania, ze towary

zgodnie z prawem wprowadzono do obrotu w innym panstwie
czlonkowskim.




Co robi¢ z nawozem nieoznaczonym
jako nawéz CE ?

Nawoéz od polskiego producenta

1. Wprowadzany po raz pierwszy w Polsce

2. Wprowadzony uprzednio zgodnie z prawem
do obrotu w innym panstwie cztonkowskim

Nawoéz od europejskiego producenta

3. Wprowadzany po raz pierwszy w Polsce

4. Wprowadzony uprzednio zgodnie z prawem
do obrotu w innym panstwie cztonkowskim

Nawoéz od producenta z panstwa trzeciego

5. Wprowadzany po raz pierwszy w Polsce

6. Wprowadzony uprzednio zgodnie z prawem
do obrotu w innym panstwie cztonkowskim

y Ministerstwo
Rozwoju i Technologii

Propozycja oceny

Ustawa — art. 4 ust. 6

Rozporzadzenie — art. 5 ustep 4 lit a)

Ustawa — art. 4 ust. 6
Rozporzadzenie — art. 5 ustep 4 lit a)

Ustawa — art. 4 ust. 6

Rozporzadzenie — art. 5 ustep 4 lit a)



y Ministerstwo
Rozwoju i Technologii

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego | Rady 2009/48/WE z dnia 18 czerwca 2009 r. w
sprawie bezpieczenstwa zabawek

Art. 2. ustep 1. Niniejsza dyrektywa ma zastosowanie do produktéw zaprojektowanych lub
przeznaczonych, wylgcznie lub nie, do uzytku podczas zabawy przez dzieci ponizej 14 roku zycia,
(zwanych dalej ,,zabawkami’).

Produkty wymienione w zatgczniku | nie sg uznawane za zabawki w rozumieniu niniejszej
dyrektywy.

Zatacznik |

Wykaz produktéw, ktére w szczegolnosci nie sg uwazane za zabawki w rozumieniu niniejszej
dyrektywy (o ktorych mowa w art. 2 ust. 1)

ustep 4 Rowery o maksymalne] wysokosci siodetka przekraczajgcej 435 mm, mierzonej
jako pionowa odlegtos¢ od podioza do gornej powierzchni siodetka, przy siodetku w potozeniu
poziomym i wsporniku siodetka ustawionym na znaku minimalnego wsuniecia

ustep 8. Puzzle sktadajgce sie z wiecej niz 500 elementéw



Dyrektywa 2001/95/WE Parlamentu Europejskiego |
Rady z dnia 3 grudnia 2001 r. w sprawie ogolnego
bezpieczenstwa produktow.

Ww. dyrektywa zostata wdrozona do prawa polskiego
ustawg z dnia 12 grudnia 2003 r. o ogé/nym
bezpieczenstwie produktow.



y Ministerstwo
Rozwoju i Techno

logii

Artykut 1

1. Niniejsza dyrektywa ma na celu zapewnienie bezpieczenstwa
wszystkich produktéw wprowadzanych na rynek.

2. Niniejszg dyrektywe stosuje sie w odniesieniu do wszystkich
produktow okreslonych w art. 2 lit. a). Kazdy z je| przepisow stosuje
sie¢ w przypadku braku przepisow szczegolnych ustawodawstwa
Wspolnoty, regulujacych bezpieczenstwo danych produktow.

W przypadku gdy produkty podlegaja szczegolnym wymogom
zwigzanym z bezpieczenstwem, narzuconym przez ustawodawstwo
wspolnotowe, niniejszg dyrektywe stosuje sie wytacznie w odniesieniu
do aspektow | zagrozen lub kategorii zagrozen nieobjetych tymi
wymogami....



Artykut 2
Do celdw niniejszej dyrektywy:

a) »produkt” oznacza kazdy produkt — tgcznie z produktem w
kontekscie swiadczenia ustug — przeznaczony dla konsumentow lub taki,
ktory nawet jezeli nie jest przeznaczony dla konsumentow, to w
mozliwych do przewidzenia warunkach moze by¢ przez nich uzywany,
dostarczany im badz udostepniany za optata lub bezptatnie w ramach
dziatalnosci handlowej, nowy, uzywany lub odnowiony.

Niniejsza dyrektywa nie ma jednak zastosowania do produktow z drugiej
reki, dostarczanych jako antyki lub towary wymagajace przed ich
uzyciem naprawy czy renowacji, pod warunkiem ze dostawca wyraznie
informuje o tym odbiorce;



y Ministerstwo
Rozwoju i Technologii

Artykut 2

b) ,,produkt bezpieczny” oznacza kazdy produkt, ktéory w normalnych badz mozliwych do
przewidzenia warunkach zastosowania, ftgcznie z przechowywaniem oraz, w stosownych
przypadkach, oddaniem do uzytku, wymogami instalacyjnymi i konserwacyjnymi, nie przedstawia
zadnego zagrozenia lub jedynie minimalne zagrozenie zwigzane z jego uzytkowaniem, uwazany za
dopuszczalny i odpowiadajacy wysokiemu poziomowi ochrony bezpieczenstwa i zdrowia oséb, ze
szczegoblnym uwzglednieniem:

1) wilasciwosci produktu, tgcznie z jego skladem, opakowaniem, instrukcja montazu oraz, w stosownych
przypadkach, z instrukcja instalacji i konserwacji;

i) oddzialywania na inne produkty, jezeli mozna przewidzieé, ze bedzie on uzywany wraz z innymi produktami;

iii) wygladem produktu, etykietowaniem, wszelkimi ostrzezeniami i instrukcjami zastosowania i zniszczenia, a
takze wszelkimi innymi wskazéwkami czy informacjami na temat produktu;

iv) kategorii konsumentéw narazonych na szczegolne ryzyko podczas uzywania produktu, zwtaszcza dzieci i
osob w podesziym wieku.

Mozliwos¢ osiggniecia wyzszego poziomu bezpieczenstwa lub dostepnosé innych produktéw o
nizszym stopniu zagrozenia nie stanowi podstaw do uznania produktu za ,,niebezpieczny”;



y Ministerstwo
Rozwoju i Technologii

Artykut 3

3. W okolicznosciach innych niz te, o ktérych mowa w ust. 2, zgodnos¢
produktu z ogdélnymi wymogami bezpieczenstwa ocenia sie przede wszystkim
poprzez uwzglednienie nastepujgcych elementow, jezeli takie istnieja:

a) dobrowolnych norm krajowych bedacych transpozycja odnosnych norm
europejskich, innych niz te okreslone w ust. 2;

b) norm opracowanych w Panstwie Cztonkowskim, w ktorym sprzedawany jest
dany produkt;

c) zalecen Komisji ustanawiajacych wytyczne odnosnie do oceny bezpieczenstwa
produktu;

d) obowigzujgcych w danym sektorze kodekséw rzetelne) praktyki w odniesieniu
do bezpieczenstwa produktow;

e) poziomu wykonaniai zastosowanejtechnologqii;

f)  mozliwych oczekiwan konsumentow w odniesieniu do bezpieczenstwa.



y Ministerstwo
Rozwoju i Technologii

Istotne elementy

Dla produktéw, ktorych poziom bezpieczenstwa jest oceniany w
oparciu o zapisy dyrektywy 2001/95, generalnie:

* nie jest wystawiana deklaracja zgodnosci WE (UE)

« produkty nie sg oznaczane znakiem CE.

Produkt powinien by¢é odpowiednio oznaczony, opisany i posiada¢ niezbedna
dokumentacje (np. instrukcje obstugi, ostrzezenia dot. mozliwosci niewlasciwego
uzytkowania, piktogramy) - sporzadzong w jezyku panstwa (lub tlumaczong na
oficjalny jezyk panstwa), w ktérym prowadzona jest sprzedaz.

Za potwierdzenie, ze wyrob jest odpowiednio bezpieczny oraz ze jest wilasciwe
oznakowany odpowiada gtéwnie producent a takze kazdy podmiot gospodarczy
(upowazniony przedstawiciel, importer, dystrybutor) zaangazowany we
wprowadzenie produktu na polski (europejski) rynek.



Normy zharmonizowane

strona Polskiego Komitetu Normalizacyjnego (PKN)

https://www.pkn.pl/polskie-normy/dyrektywy-rozporzadzenia-i-normy

Dyrektywa 2001/95/WE Bezpieczenstwo produktu:
Razem — 79 norm

Rowery (w tym dla dzieci) + bagaznik - razem 11 norm zharmonizowanych



Dziekuje za uwage

Krzysztof Galas

Ekspert
Tel +48 22 411 96 83

Mail: pcp@mrit.gov.pl
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