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90
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

Zz dnia 2 stycznia 2003 r.

w sprawie sposobu i trybu postepowania dotyczacego nowej zywnosci

Na podstawie art. 15 ustawy z dnia 11 maja 2001 r.
o warunkach zdrowotnych zywnosci i zywienia (Dz. U.
Nr 63, poz. 634 i Nr 128, poz.1408 oraz z 2002 r. Nr 135,
poz. 1145 i Nr 166, poz.1362) zarzadza sig, co nastepu-
je:

§ 1. 1. Rozporzadzenie reguluje sposoéb i tryb poste-
powania niezbednego do stwierdzenia, ze nowa zyw-
nos¢ nie stanowi zagrozenia dla zdrowia lub zycia czto-
wieka oraz srodowiska, zwanego dalej ,postepowa-
niem”.

2. Wykaz jednostek naukowych i ekspertéw wyda-
jacych opinie w sprawie dokumentacji przedfozonej
przez przedsigbiorcow okresla zatacznik do rozporza-
dzenia.

3. Rozporzadzenie nie dotyczy:
1) dozwolonych substancji dodatkowych,
2) aromatéw uzywanych do $rodkéw spozywczych,

3) rozpuszczalnikoéw do ekstrakcji uzywanych w pro-
dukcji srodkdw spozywczych

okreslonych w przepisach wydanych na podstawie
art. 9 ust. 4 ustawy z dnia 11 maja 2001 r. o warunkach
zdrowotnych zywnosci i zywienia, zwanej dalej ,,usta-
wa”, pod warunkiem Ze nie s3 one nowa zywnoscia.

8 2. 1. W trakcie postepowania Gtoéwny Inspektor
Sanitarny dokonuje oceny jakosci zdrowotnej nowej
Zywnosci:

1) w przypadku gdy wniosek dotyczy podjecia produk-
cji nowej zywnosci w kraju lub wprowadzenia do
obrotu nowej zywnosci wyprodukowanej w kraju
— na podstawie przedfozonej przez wnioskodawce
dokumentaciji zawierajace;j:

a) szczegodtowa recepture (sktad ilosciowy i jako-

sciowy),

b) zawartos¢ sktadnikéw odzywczych,

c) zawartosé innych sktadnikdw zywnosci charak-

teryzujacych produkt,

d) opis technologiczny produkcji w zakresie nie-

zbednym do zapewnienia ochrony zdrowia i zy-
cia cztowieka oraz srodowiska,

e} wyniki badan laboratoryjnych dotyczacych za-
wartosci zanieczyszczen, w tym zanieczyszczen
chemicznych i mikrobiologicznych,

f) potwierdzenie, ze opakowania jednostkowe
spetniaja wymagania okreslone w odrebnych

! Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej —
zdrowie, na podstawie 81 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Ra-
dy Ministréow z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie szczego-
towego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 93,
poz. 833).

przepisach odnoszacych sie do materiatow i wy-
robéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia,

g) projekty etykiety,

h) decyzje wiasciwego organu Panstwowej Inspek-
cji Sanitarnej, a w odniesieniu do uprawnien,
o ktérych mowa w art. 40 ust. 5 ustawy, organu
Inspekcji Weterynaryjnej, stwierdzajgca, ze
przedsigbiorca, ktdry ztozyt wniosek o przepro-
wadzenie postepowania, zwany dalej ,wniosko-
dawca”, spetnia warunki okreslone w art. 27
ustawy,

i} inne dokumenty i wyniki badan niezbedne ze
wzgledu na rodzaj nowej zywnos$ci;

2) w przypadku gdy wniosek dotyczy wprowadzenia
do obrotu nowej zywnos$ci przywozonej z zagrani-
cy — na podstawie:

a) dokumentaciji, o ktérej mowa w pkt 1 lit. a—g
orazi,

b) potwierdzenia wydanego przez wtasciwy organ
w kraju producenta, ze nowa zywnos$¢ produko-
wana za granica spetnia okreslone wymagania
jakosci zdrowotnej obowigzujace w kraju produ-
centa i jest dopuszczona do spozycia przez ludzi
w tym kraju.

2. W odniesieniu do nowej Zywnosci zawierajgcej
lub sktadajacej sie z organizmoéw genetycznie zmodyfi-
kowanych, w toku postepowania ocenie podiega po-
nadto dokumentacja oceny zagrozenia i informacje za-
warte we whniosku o wydanie zezwolenia na podstawie
przepisow ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r. 0 organi-
zmach genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U. Nr 76,
poz. 811 oraz z 2002 r. Nr 25, poz. 253 i Nr 41, poz. 365)
na wprowadzanie do obrotu organizmoéw genetycznie
zmodyfikowanych, zwanych dalej ,GMOQO".

3. Whnioskodawca przekazuje wraz z wnioskiem
o przeprowadzenie postepowania prébki nowej zyw-
nosci z waznym terminem przydatnosci do spozycia
w iloséci pozwalajacej na przeprowadzenie, w razie po-
trzeby, badan laboratoryjnych.

§ 3. 1. Gtéwny Inspektor Sanitarny przekazuje
przediozong przez wnioskodawce dokumentacje wska-
zanym przez siebie jednostkom naukowym lub eksper-
tom, sposrod wymienionych w zataczniku do rozporza-
dzenia, wtasciwym ze wzgledu na przedmiot zgtosze-
nia.

2. W przypadku zaistnienia potrzeby przeprowadze-
nia dodatkowych badan laboratoryjnych, Gtéwny In-
spektor Sanitarny przekazuje prébke nowej zywnosci
do laboratorium Panstwowej Inspekcji Sanitarnej lub
laboratorium referencyjnego, wtasciwego ze wzgledu
na przedmiot zgtoszenia.
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3. W przypadku gdy zaistnieje potrzeba przeprowa-
dzenia dodatkowych badan laboratoryjnych, Gtéwny
Inspektor Sanitarny moze przekaza¢ probke nowej
zywnosci zawierajacej lub sktadajacej sie z GMO do
zbadania podmiotom upowaznionym przez ministra
wiasciwego do spraw srodowiska na podstawie art. 15
ust. 1 ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r. o organizmach
genetycznie zmodyfikowanych.

§ 4. 1. Jezeli w trakcie postepowania wnioskodaw-
ca uzyska nowe informacje, majgce wptyw na tresé
przedtozonej dokumentacji i ocene zagrozen, przekazu-
je je niezwtocznie Gtéwnemu Inspektorowi Sanitarne-
mu.

2. Przepis ust. 1 stosuje sie odpowiednio po zakon-
czeniu postgpowania, w przypadku uzyskania przez
przedsigbiorce decyzji zezwalajacej na podjecie pro-
dukcji lub wprowadzenie do obrotu nowej zywnosci,
zwanej dalej ,decyzjg zezwalajaca”.

3. Postgpowanie powinno by¢ przeprowadzone
w ciggu 90 dni od dnia otrzymania wniosku przez
Gtéwnego Inspektora Sanitarnego.

4. W przypadku przedtozenia wniosku niezawiera-
jacego informacji niezbednych do jego rozpatrzenia,
Gtowny Inspektor Sanitarny wyznacza wnioskodawcy
termin do uzupetnienia informacji. Termin, o ktérym
mowa w ust. 3, liczy sie od dnia otrzymania uzupetnie-
nia.

8 5. W przypadku prowadzenia postepowania doty-
czacego wprowadzenia do obrotu nowej zywnosci,
ktora bedzie wykorzystywana w inny sposéb niz ta, na
ktorg Gtoéwny Inspektor Sanitarny wydat decyzje ze-
zwalajaca, uwzglednia sie rowniez dokumenty, infor-
macje, oceny i wyniki badan, na podstawie ktérych wy-
dano decyzje zezwalajgca.

§ 6. 1. Postgpowanie przeprowadza sie w sposdb
uproszczony w przypadku, gdy wniosek o przeprowa-
dzenie postepowania dotyczy:

1) podjecia produkcji lub wprowadzenia do obrotu
nowej zywnosci, na ktérej produkcje lub wprowa-
dzenie do obrotu Gtéwny Inspektor Sanitarny wy-
dat odrebna decyzje zezwalajaca;

2) podjecia produkcji lub wprowadzenia do obrotu
nowej zywnosci, o ktérej wiadomo, na podstawie
znanych wynikoéw badah naukowych lub opinii wy-
danej przez upowazniony podmiot lub eksperta, ze
stanowi ona odpowiednik istniejacej tradycyjnej
Zywnosci lub sktadnikéw zywnosci.

2. Postepowanie, o ktérym mowa w ust. 1, przepro-
wadza sie na podstawie dokumentacji, informaciji,
ocen i wynikdéw badan potwierdzajacych, ze jest to ta
sama nowa zywnos$é, na ktorg wydano odrebne decy-
zje zezwalajgce.

8 7. 1. W trakcie postepowania Gtéwny Inspektor
Sanitarny weryfikuje dane objete przedtozong doku-
mentacja i w decyzji zezwalajacej zawiera:

1) warunki wykorzystania i przeznaczenia nowej zyw-
nosci;

2) charakterystyke nowej zywnosci;

3) wymagania dotyczace znakowania nowej Zywno-
$ci, a w szczegolnosci nowej zywnosci réznigcej sie
od odpowiednikéw zywnosci tradycyjnej, w celu
wykazania roznic, przede wszystkim w zakresie:

a) sktadu,
b) wartosci odzyweczej lub skutkéw zywieniowych,
¢) przeznaczenia zywnosgi.

2. W decyzjach zezwalajgcych dotyczacych nowej
zywnosci zawierajgcej lub sktadajgcej sie z GMO
uwzglednia sie¢ wymagania dotyczace:

1) monitorowania przez przedsigbiorce obrotu nowa
zZywnoscig w celu:

a) potwierdzenia, ze wszystkie zatozenia dokonane
podczas postepowania niezbednego do stwier-
dzenia, ze nowa zywno$¢ nie stanowi zagrozenia
dla zdrowia lub zycia cztowieka oraz $érodowiska,
sg prawidtowe,

b) identyfikacji wystepowania niepozgdanych skut-
kow wynikajacych z uzycia GMO, ktére nie zosta-
ty przewidziane podczas postepowania;

2) sktadania przez wnioskodawce sprawozdan z dzia-
tan interwencyjnych podejmowanych w celu za-
pewnienia witasciwej jakosci zdrowotnej zywnosci
w przypadku uzyskania przez niego nowych infor-
macji, ze nowa zywnos¢ produkowana lub wpro-
wadzana do obrotu stanowi zagrozenie dla zdro-
wia lub zycia cztowieka oraz srodowiska.

§ 8. Decyzje zezwalajagce na podjecie produkciji lub
wprowadzenie do obrotu nowej zywnosci zawierajacej
lub sktadajacej sie z organizmow genetycznie zmodyfi-
kowanych sg wydawane na okres odpowiadajgcy okre-
sowi waznosci zezwolenia na wprowadzenie produktu
GMO do obrotu.

8 9. Postepowanie w przedmiocie ograniczenia lub
wstrzymania produkcji lub wprowadzania do obrotu
nowej zywnosci obejmuje w szczegdlnosci:

1) wyjasnianie mogacych wystgpic zagrozen dla zdro-
wia i zycia cztowieka oraz srodowiska, przede
wszystkim na podstawie sktadanych przez wnio-
skodawce informacji o nowych okolicznosciach
majacych wptyw na tres¢ dokumentacji dotaczonej
do wniosku, oceny wynikajacej z monitorowania
i sprawozdan, o ktérych mowa w 8 7 ust. 2, o wy-
cofaniu przez przedsiebiorce produktu GMO z ob-
rotu, ustalen urzedowej kontroli zywnosci oraz in-
formacji dotyczacych cofniecia lub zmian w zezwo-
leniach na wprowadzenie do obrotu produktu
GMO, a takze decyzjach tymczasowo zakazujacych
lub ograniczajacych obrét handlowy produktem
GMO, wydanych na podstawie przepiséw dotyczg-
cych GMO;

2) prowadzenie postepowania uzupetniajacego, jeze-
li zachodza watpliwosci co do weryfikacji doko-
nanej w toku postepowania niezbednego do
stwierdzenia, ze nowa zywnos¢ nie stanowi zagro-
zenia dla zdrowia lub zycia cztowieka oraz srodowi-
ska;
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3) prowadzenie postepowania wyjasniajacego, w tym
przeprowadzanie kontroli, w celu wszechstronne-
go zbadania okolicznosci, w jakich nastgpito zagro-
zenie, oraz oceny jego skutkow dla zdrowia i zycia
cztowieka oraz srodowiska.

§ 10. Gtowny Inspektor Sanitarny wspodtdziata z or-
ganem administracji rzgdowej wtasciwym do spraw
GMO w postepowaniu niezbednym do stwierdzenia, ze
nowa zywnos$¢ zawierajgca lub sktadajaca sie z organi-
zmow genetycznie zmodyfikowanych nie stanowi za-
grozenia dla zdrowia lub zycia cztowieka oraz srodowi-
ska, oraz informuje ten organ o decyzjach zezwalaja-
cych na podjecie produkcji lub wprowadzanie do obro-

tu tej zywnosci oraz decyzjach zakazujacych jej produk-
cji lub obrotu.

8 11. Z dniem uzyskania przez Rzeczpospolita Pol-
skg cztonkostwa w Unii Europejskiej postepowania,
o ktérym mowa w § 2, nie przeprowadza sie w odnie-
sieniu do nowej zywnosci, o ktérej mowa w art. 3 ust. 1
pkt 26 ustawy, przywozonej z panstw cztonkowskich
Unii Europejskiej.

8 12. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia: M. tapinski

Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 2 stycznia 2003 r. {poz. 90)

JEDNOSTKI NAUKOWE LUB EKSPERCI WEASCIWI DO OCENY, ZE NOWA ZYWNOSC NIE STANOWI
ZAGROZENIA DLA ZDROWIA LUB ZYCIA CZLOWIEKA ORAZ SRODOWISKA

1. Jednostki naukowe:
1) Instytut Zywnosci i Zywienia w Warszawie,
2) Panstwowy Zaktad Higieny w Warszawie,

3) Instytut Pomnik Centrum Zdrowia Dziecka w War-
szawie,

4) Instytut Roslin i Przetworow Zielarskich w Poznaniu,
5) Panstwowy Instytut Weterynaryjny w Putawach.

2. Eksperci z nastepujacych dziedzin:
— alergologii,
— choréb wewnetrznych,
— diabetologii,
— endokrynologii,
— farmacji,
— farmakognozji,

— gastroenterologii,

— kardiologii,

— medycyny sportowej,
— mikrobiologii zywnosci,

— ochrony $rodowiska, w tym: ochrony przyrody
i réznorodnosci biologicznej, gleboznawstwa, bio-
logii gleb i ochrony gleb, ekotoksykologii, mikro-
biologii srodowiskowej, biolologii molekularnej,
biochemii, biofizyki i zdrowia srodowiskowego,

— onkologii,

— pediatrii,

— potoznictwa i ginekologii,

— technologii zywnosci i zywienia,
— toksykologii zywnosci,

— ziotolecznictwa.



