Warszawa, dnia 27 grudnia 2019 r.

Poz. 2499

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 21 grudnia 2019 1.

zmieniajace rozporzadzenie 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 wlasciwych do wydawania opinii

Na podstawie art. 31 ust. 6 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci 1 zywienia (Dz. U. z 2019 r.
poz. 1252) zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2011 r. w sprawie wzoru formularza powiadomienia o pro-
duktach wprowadzanych po raz pierwszy do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, rejestru produktow objetych
powiadomieniem oraz wykazu krajowych jednostek naukowych wtasciwych do wydawania opinii (Dz. U. poz. 437) wpro-
wadza si¢ nastgpujace zmiany:

1)  w odnosniku nr 2 do tytutu rozporzadzenia uchyla si¢ pkt 3;

2)  do tytulu rozporzadzenia dodaje si¢ odnosnik nr 2a w brzmieniu:
2 o . . .
" Y Niniejsze rozporzadzenie stuzy stosowaniu:

1)  rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 z dnia 12 czerwca 2013 r. w sprawie
zywnosci przeznaczonej dla niemowlat i matych dzieci oraz zywnosci specjalnego przeznaczenia medycz-
nego i srodkoéw spozywcezych zastepujacych catodzienng diete, do kontroli masy ciala oraz uchylajgcego
dyrektywe Rady 92/52/EWG, dyrektywy Komisji 96/8/WE, 1999/21/WE, 2006/125/WE i 2006/141/WE,
dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/39/WE oraz rozporzadzenia Komisji (WE) nr 41/2009
i (WE) nr 953/2009 (Dz. Urz. UE L 181 2 29.06.2013, str. 35, Dz. Urz. UE L 349 z 05.12.2014, str. 67 oraz
Dz. Urz. UE L 158 2 21.06.2017, str. 5);

2) rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/127 z dnia 25 wrzesnia 2015 r. uzupetiajacego rozpo-
rzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 w odniesieniu do szczegdétowych wymogow
dotyczacych sktadu preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatow do dalszego zywienia
niemowlat oraz informacji na ich temat, a takze w odniesieniu do informacji dotyczacych zywienia nie-
mowlat i matych dzieci (Dz. Urz. UE L 25 z 02.02.2016, str. 1, Dz. Urz. UE L 94 z 12.04.2018, str. 1 oraz
Dz. Urz. UE L 137 2 23.05.2019, str. 12);

3) rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/128 z dnia 25 wrzes$nia 2015 r. uzupetniajacego rozpo-
rzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 w odniesieniu do szczegétowych wymogow

dotyczacych sktadu zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego oraz informacji na jej temat (Dz. Urz.
UE L 25z 02.02.2016, str. 30);

4)  rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2017/1798 z dnia 2 czerwca 2017 r. uzupetniajacego rozporza-
dzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 w odniesieniu do szczegdélowych wymogow
dotyczacych sktadu i informacji w odniesieniu do §rodkéw spozywcezych zastepujacych catodzienng diete,
do kontroli masy ciata (Dz. Urz. UE L 259 z 07.10.2017, str. 2).”;

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzagdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 18 listopada 2019 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 2269).
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3)  w§ 2w ust. 2 skresla si¢ wyrazy ,,w Biuletynie Informacji Publicznej”;
4)  w § 3 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,, 1. Rejestr produktow objetych powiadomieniem zawiera nastepujace dane:
1)  rok ztozenia powiadomienia;
2)  nazwg produktu;
3)  posta¢ produktu, w jakiej jest on wprowadzany do obrotu;
4)  kwalifikacj¢ zaproponowang przez podmiot dziatajacy na rynku spozywczym;
5)  skiad jakosciowy obejmujacy dane dotyczace sktadnikow zawartych w produkcie, w tym substancji czynnych;
6) sklad ilosciowy sktadnikow;
7)  imig¢ i nazwisko albo nazwe podmiotu powiadamiajacego o pierwszym wprowadzeniu do obrotu;
8)  imig i nazwisko albo nazwe producenta;
9) informacj¢ o postepowaniu, o ktorym mowa w art. 30 ust. 1 ustawy, lub o zawartosci sktadnika niedozwolonego;

10) uwagi — informacje dodatkowe o danym przypadku, w sytuacji gdy postepowanie, o ktorym mowa w art. 30
ust. 1 ustawy, nie bylo prowadzone, zostato zakonczone lub produkt zawiera sktadnik niedozwolony.”;

5)  zalgczniki nr 1 i 2 do rozporzadzenia otrzymujg brzmienie okreslone odpowiednio w zatgcznikach nr 1 i 2 do niniej-
szego rozporzadzenia.

§ 2. 1. Rejestr produktow objetych powiadomieniem, wpisanych do rejestru przed dniem wejscia w Zycie niniejszego
rozporzadzenia, prowadzi si¢ wedtug wzoru okreslonego w rozporzadzeniu zmienianym w § 1 w brzmieniu dotychczaso-
wym.

2. Wpisy w rejestrze produktéw objetych powiadomieniem, dokonane przed dniem wejscia w zycie niniejszego rozpo-
rzadzenia, w przypadku ktorych w kolumnie nr 9 uzyto sformutowania ,,PWT — postgpowanie w toku”, dostosowuje si¢ do

Wymogow niniejszego rozporzadzenia w terminie do dnia 31 grudnia 2022 r.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2020 r.

Minister Zdrowia: wz. J. Szczurek-Zelazko
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Dziennik Ustaw -3-
Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 21 grudnia 2019 r. (poz. 2499)
Zalacznik nr 1
WZOR

ceverrenenecccccssnneey AN ceveeeenrnnnenns

Gtowny Inspektor Sanitarny

ul. Targowa 65

03-729 Warszawa

POWIADOMIENIE

. . .1 . .
o wprowadzeniu/o zamiarze wprowadzenia" po raz pierwszy do obrotu na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej

(imig i nazwisko albo nazwa i adres podmiotu powiadamiajacego 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 zywnoS$ci i
zywienia (Dz. U. z 2019 r. poz. 1252) powiadamia o wprowadzeniu/o zamiarze

wprowadzenia" po raz pierwszy do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej:

(posta¢ produktu)

Ilo$¢ na jednostke
/ilo$¢ na 100 g/100

ml¥

Tlo§¢ w porcji dziennej )

Nazwa

sktadnika

) 4 Jednostka Informacje dodatkowe’
/ilo$¢é na porcje?

(imi¢ 1 nazwisko albo nazwa, i adres producenta)
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Wiasciwy organ panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej, ktory zostat powiadomiony

o wprowadzeniu $rodka spozywczego do obrotu lub zezwolit na wprowadzenie $rodka

spozywczego do obrotu w tym panstwie®:

(czytelny podpis osoby upowaznionej do reprezentowania podmiotu
powiadamiajacego o pierwszym wprowadzeniu/zamiarze wprowadzenia do

obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej)

Zalaczniki:
1. Wzbr oznakowania w jezyku polskim”
2. Kopia powiadomienia lub zezwolenia ztozonego/uzyskanego w innym panstwie cztonkowskim Unii
Europejskiej

3.
e
5

Objasnienia:
Y Nalezy wybra¢ odpowiednie
? Nalezy podaé¢ pelng nazwe podmiotu wraz z okresleniem formy prawnej, np. sp. z 0.0., S.A., osoba fizyczna wykonujaca dziatalno$é
gospodarcza.
% Nalezy wpisa¢ jedng z ponizszych kategorii:

1)  preparat do poczatkowego zywienia niemowlat;

2)  zywnos¢ specjalnego przeznaczenia medycznego;

3) preparat do dalszego zywienia niemowlat;

4)  $rodek spozywczy zastgpujacy catodzienng dietg, do kontroli masy ciata;

5)  suplement diety;

6)  zywnos¢ wzbogacana.
“10§¢ na jednostke i ilos¢ w porcji dziennej — dane sa uzupehiane w przypadku suplementéw diety; iloé¢ na 100 g/100 ml i ilo$é na porcje
sa uzupetniane w przypadku pozostatych kategorii srodkow spozywczych.
% Nalezy podaé cechy sktadnika pozwalajace na jego jednoznaczng identyfikacje. W przypadku produktéw roslinnych — nalezy podaé
tacinska nazwe gatunkowa, czg$¢ rosliny, forme¢ sktadnika pochodzenia roslinnego (np. napar, wywar, wyciag, ekstrakt itp., stopien jego
koncentracji, zawarto$¢ sktadnikow o dziataniu fizjologicznym). W przypadku sktadnikéw mineralnych i witamin nalezy poda¢ forme
chemiczna, pochodzenie. W przypadku innych sktadnikéow wiasciwe dla rodzaju sktadnika informacje (forma chemiczna, szczep bakterii,
pochodzenie).
9 Nalezy podaé nazwe i adres whasciwego organu tylko w przypadku, gdy $rodek spozywczy zostat juz wprowadzony do obrotu w
panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej i zgodnie ze stanem prawnym tego panstwa cztonkowskiego istnieje obowiazek powiadamiania.
) Wzér oznakowania powinien zawiera¢ wszystkie informacje obowiazkowe niezbedne do oceny poprawnosci zaproponowanej kwalifikacji.
Informacje zawarte we wzorze powinny by¢ zgodne z przepisami dotyczacymi znakowania $rodkéw spozywczych.



Zalacznik nr 2
WZOR
REJESTR PRODUKTOW OBJETYCH POWIADOMIENIEM O PIERWSZYM WPROWADZENIU DO OBROTU
Rok

) Nazwa Postac¢ Proponowana Sktad Sktad Podmiot ,4 | Informacjao "
Lp. zlozenia ) O ) ) T ) .. 3 | Producent” ) 5 | Uwagi )

) o produktu produktu kwalifikacja" | jakosciowy | ilosciowy” | powiadamiajacy” postepowaniu”

powiadomienia
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11
Objasnienia:

D Kwalifikacja srodka spozywczego przyjeta przez podmiot dziatajacy na rynku spozywezym — jedna z ponizszych:
1) preparat do poczatkowego zywienia niemowlat;
2) zywnosC specjalnego przeznaczenia medycznego;
3) preparat do dalszego zywienia niemowlat;
4) $rodek spozywczy zastepujacy catodzienng dietg, do kontroli masy ciata;
5) suplement diety;

6) zywnos$¢ wzbogacana.
% Dane dotyczace sktadu ilosciowego oraz producenta nie sg objete publikacjg na stronie Gldwnego Inspektoratu Sanitarnego.
% Imig i nazwisko albo nazwa podmiotu dziatajacego na rynku spozywezym, ktory ztozyt powiadomienie.

* Imig i nazwisko albo nazwa producenta $rodka spozywczego.
% Informacja o postepowaniu, o ktérym mowa w art. 30 ust. 1 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie Zywnosci i zywienia (Dz. U. z 2019 r. poz. 1252), zwanej
dalej ,,ustawa”, lub o zawartosci sktadnika niedozwolonego:
1) NIE PROWADZONO POSTEPOWANIA — w przypadku gdy nie ma potrzeby prowadzenia postgpowania wyjasniajacego;
2) PWT-POSTEPOWANIE W TOKU - zostalo wszczgte postepowanie, o ktorym mowa w art. 30 ust. 1 ustawy;

3) POSTEPOWANIE ZAKONCZONO — postepowanie, o ktorym mowa w art. 30 ust. 1 ustawy, zostato zakonczone;
4) ZAWIERA SKELADNIK NIEDOZWOLONY — w przypadku gdy nie prowadzono postgpowania, o ktérym mowa w art. 30 ust. 1 ustawy, poniewaz produkt zawiera

sktadnik, ktéry zgodnie z przepisami prawa jest niedozwolony;
5) w przypadku gdy powiadomienie jest analizowane, ale nie podjeto jeszcze decyzji w sprawie postgpowania lub powiadomienie zawiera braki formalne pole

pozostaje puste.
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6)

Dodatkowe informacje wyjasniajace konkretny przypadek:

)]

2)

3)

NIE PROWADZONO POSTEPOWANIA - ,zaproponowana kwalifikacja jest prawidlowa”, ,zrezygnowano z wprowadzania produktu do obrotu”,
»powiadomienie wymaga uzupehienia”, ,,zaproponowana kwalifikacja nie istnieje w przepisach prawa lub nie podlega obowigzkowi powiadomienia”;
POSTEPOWANIE ZAKONCZONO — , zaproponowana kwalifikacja jest prawidtowa”, ,,odstapiono od postgpowania — firma zrezygnowata z wprowadzania do
obrotu”, ,,wedlug opinii Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych jest produktem leczniczym”, ,,nie spetnia
definicji lub wymagan dla proponowanej kwalifikacji”, ,,nieautoryzowana nowa zywnosc”.

produkt ZAWIERA SKEADNIK NIEDOZWOLONY - przywotanie przepisu prawnego wskazujacego, ze sktadnik jest niedozwolony.
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