Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia®

w sprawie rejestru produktéw wprowadzanych po raz pierwszy do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej jako srodki spozywcze, wzoru powiadomienia oraz metod obliczania kosztéw
zwiazanych z wydaniem opinii o tych produktach?

Na podstawie art. 31 ust. 4 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz. U. Nr 171,
poz. 1225) zarzadza sie, co nastepuje:

§1.

Rozporzadzenie okresla:

1) wzdr powiadomienia Gtéwnego Inspektora Sanitarnego przez podmiot dziatajacy na rynku spozywczym o pierwszym
wprowadzeniu do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produktu, jako srodka spozywczego;

2) dane zawarte w rejestrze produktéw objetych powiadomieniem;
3) wzér rejestru, o ktérym mowa w pkt 2;

4) wykaz krajowych jednostek naukowych witasciwych do wydania opinii, o ktérej mowa w art. 31 ust. 1 pkt 1 ustawy
z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia, zwany ,wykazem krajowych jednostek naukowych
wiasciwych do wydania opinii”;

5) metody obliczania kosztéw ponoszonych przez krajowg jednostke naukowg w zwigzku z wydaniem opinii o objetych
powiadomieniem produktéw, w tym w szczegdlnosci rodzaje kosztdw i sSredni wymiar czasu pracy niezbednego do
przygotowania opinii;

6) wysoko$¢ optaty pobieranej przez Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, w przypadku wydawania opinii, ze wymienione w powiadomieniu produkty, jako srodki spozywcze, nie
posiadajq wiasciwosci produktu leczniczego, okreslonego przepisami prawa farmaceutycznego.

§ 2.

Wzér powiadomienia Gtéwnego Inspektora Sanitarnego przez podmiot dziatajgcy na rynku spozywczym o pierwszym
wprowadzeniu do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej sSrodka spozywczego, zwanego dalej
~powiadomieniem o pierwszym wprowadzeniu do obrotu $rodka spozywczego”, stanowi zatacznik nr 1 do
rozporzadzenia.

§ 3.

1. Rejestr produktéw objetych powiadomieniem o pierwszym wprowadzeniu do obrotu jako $rodki spozywcze
zawiera nastepujace dane:
1) nazwe produktu;

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

3) przyjeta przez podmiot dziatajacy na rynku spozywczym kwalifikacje/rodzaj srodka spozywczego;
4) skiad jakosciowy, z uwzglednieniem danych dotyczacych zawartych substancji czynnych;

5) sktad ilosciowy;

6) dane podmiotu powiadamiajgcego o pierwszym wprowadzeniu do obrotu obejmujace nazwe i adres oraz nr NIP,
jezeli taki numer podmiot powiadamiajacy posiada;

7) producent oraz kraj pochodzenia, jezeli produkt objety powiadomieniem nie jest produkowany w Rzeczypospolitej
Polskiej;

8) wyniki postepowania Gtéwnego Inspektora Sanitarnego.

2. Dane z rejestru publikowane na stronie internetowej Gtéwnego Inspektoratu Sanitarnego nie obejmujg sktadu
ilosciowego produktu ze wzgledu na ochrone tajemnicy przedsiebiorcy.

§ 4.
Wzor rejestru produktéw, o ktorym mowa w § 3, stanowi zatacznik nr 2 do rozporzadzenia.

§ 5.

Wykaz krajowych jednostek naukowych wtasciwych do wydania opinii stanowi zatacznik nr 3 do rozporzadzenia.



§ 6.
1. Koszty ponoszone przez krajowg jednostke naukowa wydajaca opinie w ramach postepowania, o ktérym mowa w
art. 30 ust. 1 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia, obejmujg koszty

bezposrednie tej jednostki.
2. Do kosztéw bezposrednich zaliczane sg koszty osobowe i rzeczowe.

§7.

Koszty osobowe obejmujg koszty wynagrodzen pracownikéw opracowujgcych opinie oraz, optacane przez
pracodawce zgodnie z obowigzujacymi przepisami, naleznosci od wynagrodzen pracownikow.

§ 8.

Koszty rzeczowe obejmuja koszty administracyjno-biurowe utrzymania krajowej jednostki naukowej obliczane
proporcjonalnie do naktadu czasu pracy niezbednego do przygotowania opinii.

§09.

Przyjmuje sie, ze czas niezbedny do przygotowania opinii o jednym produkcie wynosi, srednio, 10 - 15 godzin pracy
pracownikdw.

§ 10.
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych w przypadku wydawania
opinii, ze wymienione w powiadomieniu produkty, jako srodki spozywcze, nie posiadajg wtasciwosci produktu
leczniczego okreslonego przepisami prawa farmaceutycznego, o ktérym mowa w art. 30 ust. 1 pkt 3 ustawy z dnia
25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia, pobiera optate w wysokosci 2700 ztotych za kazdy
produkt.

§ 11.

Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 kwietnia 2004 r. w sprawie postepowania wyjasniajacego
dotyczacego zywnosci wprowadzanej po raz pierwszy do obrotu (Dz. U. Nr 104, poz. 1095).

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

Minister Zdrowia

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministréw z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 131,
poz. 924).

2Rozporzadzenie wdraza cze$ciowo w zakresie swojej wiasciwosci nastepujace dyrektywy:

a) dyrektywy Rady 89/398/EWG z dnia 3 maja 1989 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich

odnoszacych sie do srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego (Dz. Urz. WE L 186 z
30.06.1989, str. 27, z pdzn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, Rozdz. 13, t. 10, str. 9),

b) dyrektywy Komisji 1999/21/WE z 25 marca 1999 r. w sprawie dietetycznych srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia medycznego (Dz. Urz. WE L 91 z 07.04.1999, str. 29; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, Rozdz.
13, t. 23, str. 273),

c) dyrektywy 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych sie do suplementéw zywnosciowych (Dz. Urz. WE L 183 z
12.07.2002, str. 51; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, Rozdz. 13, t. 29, str. 490).

Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art. 31 ust. 4 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006
r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz. U. Nr 171, poz. 1225).



Przepisy ustawy dotyczace powiadamiania o pierwszym wprowadzaniu do obrotu $rodkdéw spozywczych okreslonych
w art. 29 ust. 1 wdrazajq czesciowo do przepisow krajowych regulacje dotyczace monitowania $srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, dla ktérych nie sq okreslone szczegétowe wymagania zdrowotne,
suplementow diety oraz zywnosci wzbogacanej zawarte w nastepujacych dyrektywach wspdlnotowych:

- dyrektywie Rady 89/398/EWG z dnia 3 maja 1989 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich
odnoszacych sie do srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

- dyrektywie Komisji 1999/21/WE z 25 marca 1999 r. w sprawie dietetycznych srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia medycznego,

- dyrektywie 2002/46/EWG Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych sie do suplementéw zywnosciowych.

Zgodnie z projektem, rozporzadzenie okresli, w zataczniku nr 1, wzér powiadomienia o pierwszym wprowadzeniu do
obrotu na terytorium RP produktu jako $rodka spozywczego, dokonywanego przez podmioty dziatajace na rynku
spozywczym wprowadzajace je do obrotu. Dotyczy to srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, dla ktorych nie sg okreslone szczegdtowe wymagania zdrowotne na podstawie art. 26 ust. 1 ustawy,
suplementéw diety oraz zywnosci wzbogacanej.

Dane, ktére zawiera¢ bedzie rejestr Gldwnego Inspektora Sanitarnego dotyczacy produktéw objetych
powiadomieniem o wprowadzeniu po raz pierwszy do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej jako $rodki
spozywcze, okresla § 3 projektu. Dane objete rejestrem umozliwig identyfikacje produktéw objetych
powiadomieniem w celu wyeliminowania koniecznosci ponownego powiadamiania przez inne podmioty
wprowadzajace takie same produkty jako srodki spozywcze do obrotu.

Wzér rejestru okresli zatacznik nr 2 do rozporzadzenia.
Wykaz krajowych jednostek naukowych, ktére beda wtasciwe do wydawania opinii w zakresie okreslonym w art. 30
ust. 1 pkt 1 - 2 ustawy okreslony jest w zataczniku nr 3 do rozporzadzenia.

Zgodnie z art. 31 ust. 1 pkt 2 opinie, ze $rodek spozywczy objety powiadomieniem nie spetnia wymagan produktu
leczniczego, okreslonego przepisami prawa farmaceutycznego wydawac bedzie Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych. Urzad ten pobierac¢ bedzie zgodnie z § 10 projektu
optate w wysokosci 2700 zt od jednego produktu.

W paragrafach 6 - 9 projektu okreslone zostaty metody obliczania kosztéw, ktére ponosi¢ bedq podmioty
zobowigzane przez Gtéwnego Inspektora Sanitarnego do przedtozenia opinii opracowanej przez jednostki naukowe
krajowe. Przyjmuje sie zgodnie z projektem, ze $redni czas niezbedny do przygotowania opinii wynosi¢ powinien 10
- 15 godzin pracy pracownikdw.

Projektowane rozporzadzenie nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Rady
Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow
prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039, z p6zn. zm.).

Podmioty, o ktérych mowa w ustawie z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa
(Dz. U. Nr 169, poz. 1414) nie zgtosity zainteresowania w/w projektem.

Projektowane rozporzadzenie nie spowoduje skutkéw finansowych dla budzetu panstwa.

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem UE.

Ocena Skutkow Regulacji
projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie rejestru srodkéw spozywczych wprowadzanych po
raz pierwszy do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, wzoru powiadomienia oraz metod
obliczania kosztéw zwiazanych z wydaniem opinii o tych $rodkach spozywczych

1. Podmioty, na ktére oddziatuja projektowane regulacje.

Projektowane rozporzadzenie obejmuje zakresem regulacji podmioty wprowadzajgce zywnos$¢ do obrotu $rodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, suplementy diety oraz $rodki spozywcze wzbogacane witaminami
lub sktadnikami mineralnymi oraz konsumentoéw.

2. Wyniki przeprowadzonych konsultacji spotecznych.
W ramach konsultacji projekt zostat przekazany zwigzkom i zrzeszeniom przedsiebiorcéw branzy spozywczej



zajmujacych sie produkcja i obrotem zywnoécig, w tym Radzie Gospodarki Zywnoéciowej oraz organizacjom
konsumentéw - Radzie Krajowej Federacji Konsumentdw, Stowarzyszeniu Konsumentéw Polskich i Stowarzyszeniu
Ochrony Zdrowia Konsumentow.

Projekt zostat rowniez opublikowany na stronach Biuletynu Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

Uwaga dotyczaca wykreslenia Instytutu Roslin i Przetwordéw Zielarskich z wykazu jednostek naukowych wiasciwych do
wydawania opinii w trakcie postepowania wyjasniajacego, zgtoszona w ramach konsultacji spotecznych, nie zostata ze
wzgledéw merytorycznych uwzgledniona w projekcie rozporzadzenia.

3. Wplyw regulacji na sektor finansow publicznych, w tym budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu
terytorialnego.
Projektowane regulacje nie bedg miaty wptywu na budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

4. Wpltyw regulacji na rynek pracy.
Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie bedg miaty wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnosc¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢.
Projektowane regulacje nie bedg miaty wptywu na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsiebiorczosc.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoéj regionow.
Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie bedg miaty wptywu na sytuacje i rozwdj regiondw.

7. Wptyw regulacji na zdrowie ludzi.

Wejscie w zycie rozporzadzenia pozytywnie wptynie na bezpieczenstwo wprowadzanej po raz pierwszy do obrotu
zywnosci, poniewaz produkty te objete bedg weryfikacjg dokonywang przez uprawnione organy we wspoétpracy z
wyspecjalizowanymi w tym zakresie jednostkami naukowymi. Tym samym projektowane regulacje pozytywnie wptyng
na stan zdrowia spoteczenstwa.



