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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 23 marca 2011 r.

w sprawie wzoru formularza powiadomienia o produktach wprowadzanych po raz pierwszy do obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, rejestru produktow objetych powiadomieniem
oraz wykazu krajowych jednostek naukowych wtasciwych do wydawania opinii?

Na podstawie art. 31 ust. 6 ustawy z dnia 25 sierp-
nia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia
(Dz. U. z 2010 r. Nr 136, poz. 914, Nr 182, poz. 1228
i Nr 230, poz. 1511) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) wzor formularza powiadomienia, o ktorym mowa
w art. 29 ust. 4 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r.
o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia, zwanej da-
lej ,ustawg”;

2) dane zawarte w rejestrze produktéw objetych po-
wiadomieniem umozliwiajgce ich identyfikacje;

3) wzér rejestru, o ktorym mowa w pkt 2;

4) wykaz krajowych jednostek naukowych wtasci-
wych do wydawania opinii, o ktérej mowa w art. 31
ust. 1 pkt 2 ustawy, zwanej dalej , opinig”;

5) metody obliczania kosztow ponoszonych przez
krajowg jednostke naukowag w zwigzku z wyda-
niem opinii;

6) wysokos¢ optaty pobieranej przy wydawaniu opi-
nii przez Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.

8 2. 1. Wz6r elektronicznego formularza powiado-
mienia Gtéwnego Inspektora Sanitarnego przez pod-
miot dziatajgcy na rynku spozywczym o pierwszym
wprowadzeniu lub o zamiarze wprowadzenia do obro-

) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej
— zdrowie, na podstawie 8§ 1 ust. 2 rozporzgdzenia Prezesa
Rady Ministréow z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie
szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 216, poz. 1607).

2) Rozporzadzenie wdraza cze$ciowo w zakresie swojej wtas-
ciwosci nastepujace dyrektywy:

1) dyrektywe Komisji 1999/21/WE z dnia 25 marca 1999 r.
w sprawie dietetycznych srodkéw spozywczych specjal-
nego przeznaczenia medycznego (Dz. Urz. WE L 91
z 07.04.1999, str. 29; Dz. Urz. UE Polskie wydanie spe-
cjalne, rozdz. 13, t. 23, str. 273);

2) dyrektywe 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Ra-
dy z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawo-
dawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych sie do su-
plementéw zywnosciowych (Dz. Urz. WE L 183
z12.07.2002, str. 51, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wy-
danie specjalne, rozdz. 13, t. 29, str. 490);

3) dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/39/WE
z dnia 6 maja 2009 r. w sprawie srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego (Dz. Urz. UE
L 124 z 20.05.20009, str. 21);

4) dyrektywe Komisji 2006/141/WE z dnia 22 grudnia
2006 r. w sprawie preparatow do poczatkowego zywie-
nia niemowlat i preparatow do dalszego zywienia nie-
mowlgt oraz zmieniajgcg dyrektywe 1999/21/WE (Dz. Urz.
WE L 401 z 30.12.2006, str. 1).

tu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produktu
jako $rodka spozywczego, zwanego dalej , powiado-
mieniem”, zostat okreslony w zatgczniku nr 1 do roz-
porzadzenia.

2. Elektroniczny formularz powiadomienia, o kto-
rym mowa w ust. 1, znajduje sig na stronie interneto-
wej Gtéwnego Inspektoratu Sanitarnego w Biuletynie
Informacji Publicznej.

§ 3. 1. Rejestr produktow objetych powiadomie-
niem zawiera nastepujgce dane:

1) nazwe produktu;

2) postac produktu, w jakiej jest on wprowadzany do
obrotu;

3) kwalifikacje lub rodzaj srodka spozywczego przyje-
ta przez podmiot dziatajgcy na rynku spozyw-
czym;

4) sktad jakosciowy obejmujgcy dane dotyczace
sktadnikow zawartych w produkcie, w tym sub-
stancji czynnych;

5) sktad ilosciowy sktadnikow;

6) imie i nazwisko albo nazwe, i adres podmiotu po-
wiadamiajgcego o pierwszym wprowadzeniu do
obrotu oraz numer NIP, jezeli taki numer podmiot
powiadamiajgcy posiada;

7) imie i nazwisko albo nazwe, i adres producenta;

8) wynik postepowania wyjasniajgcego Gtownego
Inspektora Sanitarnego, jezeli byto prowadzone.

2. Dane z rejestru, o ktorym mowa w ust. 1, sg
publikowane na stronie internetowej Gtownego
Inspektoratu Sanitarnego, z wytgczeniem danych sta-
nowigcych tajemnice przedsiebiorcy.

8 4. Wzér rejestru produktéw, o ktorym mowa
w § 3, zostat okreslony w zatgczniku nr 2 do rozporza-
dzenia.

8 5. Wykaz krajowych jednostek naukowych wtas-
ciwych do wydania opinii zostat okreslony w zatgczni-
ku nr 3 do rozporzadzenia.

§ 6. Koszty ponoszone przez krajowa jednostke na-
ukowg wydajgcg opinie obejmujg koszty osobowe
i rzeczowe.

§ 7. Koszty osobowe obejmujg koszty wynagro-
dzen pracownikéw opracowujgcych opinie, w tym
koszty ponoszone przez pracodawce, zgodnie z obo-
wigzujacymi przepisami dotyczacymi wyptaty wyna-
grodzen, podatki i inne optaty stanowigce naleznosci
od tych wynagrodzen.
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8 8. Przyjmuje sige, ze czas niezbedny do przygoto-
wania opinii o jednym produkcie wynosi $rednio
15—17 godzin pracy pracownikdw.

§ 9. Koszty rzeczowe obejmujg koszty administra-
cyjno-biurowe utrzymania krajowej jednostki nauko-
wej obliczane proporcjonalnie do naktadu czasu pracy
niezbednego do przygotowania opinii.

§ 10. 1. Wysokos$¢ optaty pobieranej przy wydawa-
niu opinii przez Urzad Rejestracji Produktow Leczni-
czych, Wyrobow Medycznych i Produktow Bioboj-
czych wynosi 2700 ztotych.

2. Optata, o ktérej mowa w ust. 1, dotyczy jednego
produktu.

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

Minister Zdrowia: E. Kopacz

3) Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadze-
niem Ministra Zdrowia z dnia 20 czerwca 2007 r. w spra-
wie rejestru produktéw wprowadzanych po raz pierwszy
do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej jako
srodki spozywcze, wzoru powiadomienia oraz metod obli-
czania kosztow zwigzanych z wydaniem opinii o tych pro-
duktach (Dz. U. Nr 120, poz. 830), ktore traci moc z dniem
wejsécia w zycie niniejszego rozporzadzenia na podstawie
art. 9 ustawy z dnia 8 stycznia 2010 r. o zmianie ustawy
o bezpieczenstwie zywnosci i Zzywienia oraz niektérych in-
nych ustaw (Dz. U. Nr 21, poz. 105).
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 23 marca 2011 r. (poz. 437)

Zatacznik nr 1

WZzOR
..................... ,dnia e,
Gtowny Inspektor Sanitarny
ul. Targowa 65
03-729 Warszawa
POWIADOMIENIE

o wprowadzeniu/o zamiarze wprowadzenia”) po raz pierwszy do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej

(imie i nazwisko albo nazwa, i adres podmiotu powiadamiajgcego o pierwszym wprowadzeniu lub o zamiarze
wprowadzenia do obrotu oraz numer NIP, jezeli taki numer podmiot powiadamiajacy posiada'))

zgodnie z art. 29 ust. 1 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz. U. z 2010 r.
Nr 136, poz. 914, Nr 182, poz. 1228 i Nr 230, poz. 1511) powiadamia o wprowadzeniu/o zamiarze wprowadze-
nia*) po raz pierwszy do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej:

(podac kwalifikacje/rodzaj srodka spozywczego przyjetg przez podmiot dziatajacy na rynku spozywczym?)

(700 BNy = ATV - TSRS
(nazwa produktu)
ATV oo 1] 7Tt TR UTRRPURRRRTN
(postac, w jakiej jest on wprowadzany do obrotu)
SKEAA JAKOSCIOWY3): ...ttt ettt ettt s et et et ebesess et et ebebese s es et esesene s s etebebenensesstetesensnnananas
Sktad HOSCIOWY SKEAANIKOWV: .. ...ttt e e e s b e e e e e e e e s ambe e e e snee e e s anneeeesanneeessnnneesannneasans
e o Yo [UTo1=Y o) PP PP PP PP PPPPPPUPPPPPPPP

(imie i nazwisko albo nazwa, i adres producenta)

Wihtasciwy organ panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej, ktory zostat powiadomiony o wprowadzeniu $rod-
ka spozywczego do obrotu lub zezwolit na wprowadzenie $rodka spozywczego do obrotu w tym panstwie?):

(czytelny podpis osoby upowaznionej
do reprezentowania podmiotu powiadamiajacego
0 pierwszym wprowadzeniu/zamiarze
wprowadzenia do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej)

*) Wybraé odpowiednie.
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Zataczniki:

1. Wzér oznakowania w jezyku polskim?®)

2. Kopia powiadomienia lub zezwolenia ztozonego/uzyskanego w innym panstwie cztonkowskim Unii Europej-
skiej

Objasnienia:

) Nalezy podaé petng nazwe podmiotu wraz z okresleniem formy prawnej, np. sp. z 0.0., S.A., osoba fizyczna prowadzaca
dziatalno$¢ gospodarcza.

2) — srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, w szczegdlnoéci preparaty do poczatkowego zywienia
niemowlat; dietetyczne srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia medycznego; srodki spozywcze zaspokajajgce za-
potrzebowanie organizmu przy intensywnym wysitku fizycznym, zwtaszcza sportowcow; srodki spozywcze dla oséb
z zaburzeniami metabolizmu weglowodanéw (cukrzyca); srodki spozywcze niskosodowe, w tym sole dietetyczne o ni-
skiej zawartosci sodu lub bezsodowe; srodki spozywcze bezglutenowe;

— suplementy diety;
— s$rodki spozywecze, do ktorych dodawane sg witaminy, sktadniki mineralne lub substancje, o ktérych mowa w zataczni-
ku lll czesé B i C do rozporzgdzenia nr 1925/2006.

3) Nalezy poda¢ nazwe tacinska; w przypadku produktéw roslinnych — czesé rosliny, rodzaj wyciagu itp.; w przypadku sktad-
nikow mineralnych i witamin nalezy poda¢ forme chemiczna.

4 Nalezy podaé nazwe i adres witasciwego organu tylko w przypadku, gdy $rodek spozywczy zostat juz wprowadzony do
obrotu w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej i zgodnie z obowigzujgcym stanem prawnym tego panstwa czton-
kowskiego istnieje obowigzek powiadamiania lub informacje o braku takiego obowigzku.

5 Etykieta powinna by¢ zgodna z przepisami dotyczacymi znakowania $rodkéw spozywczych wydanymi na podstawie art. 26
ust. 1 pkt 4, art. 27 ust. 6 pkt 2, art. 50 ust. 1 i art. 51 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywie-
nia.
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Zatacznik nr 3

WYKAZ KRAJOWYCH JEDNOSTEK NAUKOWYCH WEASCIWYCH DO WYDAWANIA OPINII

Nazwa krajowej jednostki naukowej

Adres

Instytut Matki i Dziecka

u

. Kasprzaka 17a, 01-211 Warszawa

Instytut Zywnosci i Zywienia im. prof. dr med.
Aleksandra Szczygta

u

. Powsinska 61/63, 02-903 Warszawa

Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego —
Panstwowy Zaktad Higieny

ul.

Chocimska 24, 00-791 Warszawa

Instytut ,,Pomnik — Centrum Zdrowia Dziecka”

al.

Dzieci Polskich 20, 04-730 Warszawa-Miedzylesie

Instytut Wiokien Naturalnych i Roslin Zielarskich

u

. Wojska Polskiego 71B, 60-630 Poznah

Narodowy Instytut Lekéw

u

. Chetmska 30/34, 00-725 Warszawa

Panstwowy Instytut Weterynaryjny — Pahnstwowy
Instytut Badawczy

ul.

Al. Partyzantow 57, 24-100 Putawy

Instytut Medycyny Wsi im. Witolda Chodzki

ul.

Jaczewskiego 2, 20-950 Lublin

Instytut Sportu

u

. Trylogii 2/16, 01-982 Warszawa






