Projekt z dnia 30 sierpnia 2010 .

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

Z AN ceeeeevereereeccennenn 2010 1.

w sprawie wzoru formularza powiadomienia o produktach wprowadzanych po raz

pierwszy do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, rejestru produktéw

objetych powiadomieniem oraz wykazu krajowych jednostek naukowych wlasciwych do

wydawania opiniiz)

Na podstawie art. 31 ust. 6 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczeristwie zywno$ci

i zywienia (Dz. U. z 2010 r. Nr 136, poz. 914) zarzadza sig, co nastgpuje:

9]

2)

3)
4)

3)

§ 1. Rozporzadzenie okresla:
wzor formularza powiadomienia, o ktérym mowa w art. 29 ust. 4 ustawy z dnia 25 sierpnia
2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i Zywienia, zwanej dalej ,,ustawa”;
dane zawarte w rejestrze produktéw objetych powiadomieniem umozliwiajace ich
identyfikacje;
wzOr rejestru, o ktérym mowa w pkt 2;
wykaz krajowych jednostek naukowych wiasciwych do wydawania opinii, o ktérej mowa
w art. 31 ust. 1 pkt 2 ustawy, zwanej dalej ,,opinig”;

metody obliczania kosztéw ponoszonych przez krajowa jednostk¢ naukowa w zwiazku z

wydaniem opinii;

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegélowego zakresu dziatania Ministra

Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).
2 Rozporzadzenie wdraza czgsciowo w zakresie swojej wiasciwosci nastepujace dyrektywy:

1) dyrektywe Komisji 1999/21/WE z dnia 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),

2) dyrektywe 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zbliZzenia
ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odnoszacych sig¢ do suplementéw zywnosciowych (Dz. Urz. WE L
183 z12.07.2002, str. 51, z pézn.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie 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 2 20.05.2009, str. 21),

4) dyrektywe Komisji 2006/141/WE z dnia 22 grudnia 2006 r. w sprawie preparatéw do poczatkowego
Zywienia niemowlat i preparatéw do dalszego zywienia niemowlat oraz zmieniajaca dyrektywe 1999/21/WE

(Dz. Urz. WE L 401 z 30.12.2006, str. 1).
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6) wysoko$¢ oplaty pobieranej przy wydawaniu opinii przez Urzad Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

§ 2. 1. Wz6r elektronicznego formularza powiadomienia Giéwnego Inspektora
Sanitarnego przez podmiot dzialajacy na rynku spozywczym o pierwszym wprowadzeniu lub o
zamiarze wprowadzenia do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produktu jako

$rodka spozywczego, zwanego dalej ,,powiadomieniem”, zostat okreslony w zataczniku nr 1

do rozporzadzenia.
2. Elektroniczny formularz powiadomienia, o ktérym mowa w ust. 1, znajduje si¢ na

stronie internetowej Gtéwnego Inspektoratu Sanitarnego w Biuletynie Informacji Publiczne;j.

§ 3.1. Rejestr produktéw objetych powiadomieniem zawiera nastgpujace dane:

1) nazwe produktu;
2) posta¢ produktu, w jakiej jest on wprowadzany do obrotu;
3) kwalifikacje lub rodzaj s$rodka spozywczego przyjeta przez podmiot dzialajacy na rynku

SpozZywczyin,
4) sklad jakosciowy obejmujacy dane dotyczace skladnikéw zawartych w produkcie, w tym

substancji czynnych;
5) skfad ilosciowy sktadnikow;
6) imi¢ i nazwisko albo nazwa, i adres podmiotu powiadamiajacego o pierwszym

wprowadzeniu do obrotu;

7) producenta;
8) wynik postgpowania wyjasniajacego Gléwnego Inspektora Sanitarnego, jezeli bylo

prowadzone.
2. Dane z rejestru, o ktérym mowa w ust. 1, sa publikowane na stronie internetowej

Giéwnego Inspektoratu Sanitarnego, z wylaczeniem danych stdnowiacych tajemnice

przedsigbiorcy.

§ 4. Wz6r rejestru produktéw, o ktérym mowa w § 3, zostat okreslony w zalaczniku nr

2 do rozporzadzenia.

§ 5. Wykaz krajowych jednostek naukowych wiasciwych do wydania opinii zostat

okreslony w zataczniku nr 3 do rozporzadzenia.
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§ 6. Koszty ponoszone przez krajowa jednostke naukowa wydajaca opini¢ obejmujg

koszty osobowe i rzeczowe.

§ 7. Koszty osobowe obejmujg koszty wynagrodzen pracownikéw opracowujacych
opinie, w tym koszty oplacane przez pracodawce, ‘zgodnie z obowiazujacymi przepisami
dotyczacymi wyplaty wynagrodzeri, podatki i inne oplaty stanowigce naleznosci od tych

wynagrodzen.

§ 8. Przyjmuje sie, ze czas niezbedny do przygotowania opinii o jednym produkcie

wynosi Srednio 10 — 15 godzin pracy pracownikéw.

§ 9. Koszty rzeczowe obejmuja koszty administracyjno-biurowe utrzymania krajowe;j

jednostki naukowej obliczane proporcjonalnie do nakladu czasu pracy niezbgdnego do
przygotowania opinii.

§ 10. 1. Wysoko$¢ oplaty pobieranej przy wydawaniu opinii przez Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych wynosi 2700

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

§ 11. Rozporzadzenie wchodzi w Zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia®.

Minister Zdrowia

wagigdem
Za 28°d“°scl ‘:%ddakcy;uym

DYnRg KTOR

Departamgnty Prax m»oc

/ ww&‘“

sprawie rejestru produktéw wprowadzanych po raz pierwszy do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
jako $rodki spozywcze, wzoru powiadomienia oraz metod obliczania kosztéw zwiazanych z wydaniem opinii o

tych produktach (Dz. U. 22007 r. Nr 120, poz. 830), ktére traci moc z dniem wejscia w Zycie niniejs o

)

rozpQREPE LN 1K _
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Zalaczniki do rezporzadzenia

Ministra Zdrowia

z dnia ..... rersserererens (poz. ...)
Zalacznik nr 1
Wzér
............... dma .
Gléwny Inspektor Sanitarny
ul. Dluga 38/40
00-238 Warszawa
POWIADOMIENIE

o wprowadzeniu/o zamiarze wprowadzenia® po raz pierwszy do obrotu na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej

(imig i nazwisko albo nazwa , i adres podmiotu powiadamiajqcego o pierwszym wprowadzeniu do obrotu oraz

numer NIP, jezeli taki numer podmiot powiadamiajqcy 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) powiadamia o wprowadzeniw/o zamiarze

wprowadzenia') po raz pierwszy do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j:

..................................................................................................

(podaé kwalifikacje/rodzaj srodka spozywczego przyjetq przez podmiot dziatajqcy na rynku spozywczym®)

*/ wybraé odpowiednie

www.inforlex.pl
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POATIAZWA © ooett ittt e e e et e et et et e et e e et e et ettt e et

(nazwa produktu )

W POStACL: +.evvveiniinienninnee, e e e

(postac w jakiej jest on wprowadzany do obrotu)

sktad jakosciowy™:

.................................................................................................................

..................................................................

.................................................................................................................

PLOTUCENL .eeeeieie ettt ettt et e e e ettt e e s et e e s e e s emaeesaeseneaeesenbeeteesaesssssnsraatesesssassnaneesesnrenes

(imie [ nazwisko albo nazwa , i adres producenta)

Wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej, ktory zostal powiadomiony o

wprowadzeniu srodka spozywczego do obrotu lub zezwolil na wprowadzenie srodka

spozywczego do obrotu w tym par’xstwie") :

.......................................................................................................................................................

(czytelny podpis osoby upowaznionej do
reprezentowania podmiotu powiadamiajqcego o
plerwszym wprowadzeniu/zamiarze wprowadzenia do

obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej)
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Zalaczniki:
1. Wzér oznakowania w jezyku polskim®
2. Kopia powiadomienia lub zezwolenia ztozonego/uzyskanego w innym panstwie

czlonkowskim Unii Europejskiej

Objasnienia:

U nalezy poda¢ petna nazwe podmiotu wraz z okresleniem formy prawnej, np. sp. z 0.0., S.A., osoba fizyczna prowadzaca
dzialalnos¢ gospodarcza;

? drodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, w szczegdlnosci preparaty do poczatkowego zywienia
niemowlat; dietetyczne $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia medycznego; $rodki spozywcze zaspokajajace
zapotrzebowanie organizmu przy intensywnym wysitku fizycznym, zwlaszcza sportowcdw; srodki spozywcze dla oséb z
zaburzeniami metabolizmu weglowodandw (cukrzyca); $rodki spozywcze niskosodowe, w tym sole dietetyczne o niskiej
zawartosci sodu lub bezsodowe: srodki spozywcze bezglutenowe;

- suplementy diety;
- $rodki spozywcze, do ktorych dodawane sg witaminy, skiadniki mineralne lub substancje, o ktérych mowa w zataczniku
[T czg$¢ B i C do rozporzadzenia nr 1925/2006

D nalezy podaé nazwe lacifiska; w przypadku produktow roslinnych- czgsé rosliny; rodzaj wyciagu, itp.

9 nalezy podaé nazwe i adres whasciwego organu tylko w przypadku, gdy srodek spozywczy zostat juz wprowadzony do
obrotu w panstwach czlonkowskich Unii Europejskiej i zgodnie z obowigzujacym stanem prawnym tego panstwa
czlonkowskiego istnieje obowigzek powiadamiania lub informacje o braku takiego obowiazku;

5) etykieta powinna by¢ zgodna z przepisami dotyczacymi znakowania érodkéw spozywezych 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

zywienia
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Zalacznik nr 2

Wzor

Rejestr produktéw objetych powiadomieniem o pierwszym wprowadzeniu do obrotu jako Srodki spozywcze

L.p. | Nazwa Postac Kwalifikacja/ rodzaj Skiad Skiad Imie i nazwisko albo Producent | Wyniki postgpowania
produktu | produktu, | érodka spozywczego jakosciowy ilodciowy | nazwa, i adres podmiotu GIS¥
w jakiej przyjeta przez podmiot | obejmujacy dane | sktadnikéw ? | powiadamiajacego o Przyjecie do wiadomoéci
jeston dzialajacy na rynku dotyczace pierwszym jako
wprowad | spozywczym sktadnikéw, w wprowadzeniu do obrotu S/ZW/SSSPZ/V
zany do | S/ZW/SSSPZY tym substancji lub
obrotu czynnych NZ
Postgpowanie w toku (PWT)
1 2 3 4 5 6 7 8 9
-Objasnienia:

'S — suplement diety, ZW — zywno$¢ wzbogacana, SSSPZ- $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia Nwimoaoinmo. w tym - preparaty do poczatkowego Zywienia niemowlat,
dietetyczne drodki spozywcze specjalnego przeznaczenia medycznego, $rodki spozywcze zaspokajajace zapotrzebowanie organizmu przy intensywnym wysitku fizycznym,
zwlaszcza sportowcdw, Srodki spozywcze dla os6b z_zaburzeniami metabolizmu weglowodanéw (cukrzyca), $rodki spozywcze niskosodowe, w.tym sole dietetyczne o niskiej
zawartoéci sodu lub bezlodowe, §rodki spozywcze bezglutenowe; NZ — skladnik nowej zywnosci.

P Dane dotyczace skiadu ilosciowego nie sg objete publikacja na stronie internetowej Gtownego Inspektoratu Sanitarnego.

¥ Gléwny Inspektor Sanitarny informuje podmiot powiadamiajacy o przyjeciu do wiadomosci powiadomienia o produkcie, gdy ze wzgledu na jego sklad i wlasciwosci w dacie
powiadomienia, produkt spelnia wymagania kwalifikacji przyjgte przez producenta lub importera tego produktu.
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Zalacznik nr 3

Wykaz krajowych jednostek naukowych wlasciwych do wydawania opinii

Nazwa krajowej jednostki naukowej

Adres

Instytut Matki i Dziecka

ul. Kasprzaka 17a, 01-211 Warszawa

Instytut Zywnosci i Zywienia

ul. 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 -
Migdzylesie

Instytut Widkien Naturalnych i Roslin
Zielarskich

ul. Wojska Polskiego 71B, 60-630 Poznan

Narodowy Instytut Lekdw

ul. Chetmska 30/34, 00-725 Warszawa

Panstwowy Instytut Weterynaryjny —
Panstwowy Instytut Badawczy

ul. Al. Partyzantéw 57, 24-100 Pulawy

www.inforlex.pl
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Uzasadnienie

Konieczno$é opracowania projektu rozporzadzenia wynika ze zmiany upowaznienia
zawartego w art. 31 ust. 6 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i
zywienia (Dz. U. z 2010 r. Nr 136, poz. 914) wprowadzonej ustawa z dnia 8 stycznia 2010 r.
o zmianie ustawy o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia oraz niektérych innych ustaw (Dz.
U. Nr 21, poz. 105).

Przepisy ustawy dotyczace powiadamiania o pierwszym wprowadzaniu do obrotu
$rodkéw spozywczych wdrazaja czesciowo do przepisow krajowych regulacje dotyczace
monitorowania §rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, dla ktérych
nie sa okreslone szczeg6lowe wymagania zdrowotne oraz suplementéw diety zawarte w
nastepujacych dyrektywach wspdlnotowych:

- dyrektywie Komisji 1999/21/WE z dnia 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),

- dyrektywie 2002/46/EWG Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w
sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odnoszacych sie do suplementéw
Zywno-éciowych (Dz. Urz. WE L 183 2 12.07.2002, str. 51, z pézn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 29, str. 490),

- dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/39/WE z dnia 6 maja 2009 r. w sprawie
§rodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego (Dz. Urz. UE L 124 z
20.05.2009, str. 21),

- dyrektywie Komisji 2006/141/WE z dnia 22 grudnia 2006 r. w sprawie preparatéw do
poczatkowego zywienia niemowlat i preparatow do dalszego Zywienia niemowlat oraz
zmieniajacej dyrektywe 1999/21/WE (Dz. Urz. WE L 401 z 30.12.2006, str. 1).

W odniesieniu do Zywnosci wzbogacanej mozliwo$¢ monitorowania wynika z art. 15
rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006
r. w sprawie dodawania do zywno$ci witamin 1 skladnikéw mineralnych oraz niektérych
innych substancji (Dz. Urz. UE L 404 z 30.12.2006, str. 26, z pdZn. zm.).

Zgodnie z projektem, rozporzadzenie okresli, w zataczniku nr 1, wzér powiadomienia
o pierwszym wprowadzeniu lub zamiarze wprowadzenia do obrotu na terytorium RP $rodkéw
spozywczych okreslonych w art. 29 ust. 1 ustawy o bézpieczeﬁstv&de zywnosci i zywienia.
Obowiazek powiadomienia dotyczy podmiotéw dzialajacych na rynku spozywczym

wprowadzajacych te $rodki spozywcze do obrotu. Powiadomienie odnosi sie do $rodkéw
www.inforlex.pl
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spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, dla ktérych nie sa okreslone
szczegblowe wymagania zdrowotne na podstawie art. 26 ust. 1 ustawy, preparatéw do
poczatkowego Zywienia niemowlat, suplementéw diety oraz Zywnosci wzbogacane;.

Dane, ktére zawiera¢ bedzie rejestr Giownego Inspektora Sanitarnego dotyczacy
produktéw objetych powiadomieniem o wprowadzeniu po raz pierwszy do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej jako $rodki spoiywcze, okresla § 3 projektu.

Wz6r rejestru okresli zatacznik nr 2 do rozporzadzenia.

Wykaz krajowych jednostek naukowych, ktére beda wiasciwe do wydawania opinii w
zakresie okreslonym w art. 31 ust. 1 pkt 2 ustawy okreé’:lony jest w zalaczniku nr 3 do
rozporzadzenia. Ustalajac 'wykaz jednostek naukowych, zgodnie z wytycznymi do wydania
przedmiotowego rozporzadzenia, uwzgledniono kompetencje tych jednostek i zakresy zadan
okreslone w statutach oraz kwalifikacje personelu.

W odniesieniu do obecnie obowigzujacego rozporzadzenia do wykazu krajowych
jednostek naukowych wiasciwych do wydawania opinii dodany zostal Narodowy Instytut
Lekéw oraz Pafstwowy Instytut Weterynaryjny — Pafstwowy Instytut Badawczy.
Rozszerzenie wykazu jest uzasadnione tym bardziej, ze ciggle wzrasta ilo§¢ powiadomieni
przesylanych do Gléwnego Inspektoratu Sanitarnego o $rodkach spozywczych, w skiad
ktérych wchodzg rézne skiadniki, w tym komponenty pochodzenia zwierzgcego czy tez
sktadniki roslinne mogace mie¢ wiasciwosci lecznicze, co do ktérych istnieje konieczno$é
zasiegniecia przez przedsigbiorcéw opinii odnosnie bezpieczenistwa stosowania i whasciwej
kwalifikacji.

Narodowy Instytut Lekéw oraz Pafstwowy Instytut Weterynaryjny — Panstwowy
Instytut Badawczy posiadaja odpowiednie zaplecze naukowe oraz wykwalifikowanych
ekspertéw z zakresu farmakologii i toksykologii Zywnosci oraz farmacji weterynaryjnej.

Zgodnie z art. 31 ust. 2 opinig, ze $rodek spozywczy objety powiadomieniem nie
spelnia wymagan produktu leczniczego w rozumieniu przepiséw prawa farmaceutycznego lub
wymagan wyrobu medycznego w rozumieniu przepiséw o wyrobach medycznych wydawad
bedzie Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych. Urzad ten pobieraé bedzie, zgodnie z § 10 projektu, oplate w wysokosci 2700 zt
od jednego produktu.

Na koszt sporzadzenia opinii Urz¢du skladaja sie nastepujace sktadowe:

1. Wynagrodzenie osobowe bezposrednie (5000,- zt : 168 hx 15 h) - 446,40 zt
- 83,43 zt

-225 74

2. Narzuty ZUS: fundusz pracy (18,69%)
3. Koszty zespolu doradczego (7 oséb x 600,- zt : 168 hx 9 h)
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4. Koszty oceny zewnetrznej — ekspertyza - 1500 zt
5. Koszty utrzymania stanowiska pracy (5000,-zt : 168 hx 15h) - 446,40
Razem -2701,23 zk
=~ 2700,- zt

W paragrafach 6 — 9 projektu okreslone zostaly metody obliczania kosztow, ktore
ponosi¢ beda podmioty zobowiazane przez Glownego 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
pracownikow. Proponowane regulacje § 6 — 9 maja na wzgledzie okreslenie metod obliczania
kosztéw za ww. opinie oraz sktadnikow uwzglednianych przy ich obliczaniu. Celem projektu
jest uniemozliwienie stosowania dowolnosci w ksztaltowaniu wysokosci tych oplat
ponoszonych przez przedsigbiorcow.

Niniejsze rozporzadzenie zastapi rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 czerwca
2007 r. w sprawie rejestru produktéow wprowadzanych po raz pierwszy do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej jako $rodki spozywcze, wzoru powiadomienia oraz
metod obliczania kosztéw zwiazanych z wydaniem opinii o tych produktach (Dz. U. z 2007 r.
Nr 120, poz. 830).

Projektowane rozporzadzenie nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu
przepisow rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz.
2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597).

Projektowane rozporzadzenie nie spowoduje skutkéw finansowych dla budzetu

panstwa.
Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.
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Ocena Skutkéw Regulacji

1. Podmioty, na ktére oddzialujg projektowane regulacje
Projektowane rozporzadzenie obejmuje zakresem regulacji podmioty wprowadzajace
zywnos¢ do obrotu $rodki spozyweze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, suplementy

diety oraz srodki spozywcze wzbogacane witaminami [ub sktadnikami mineralnymi oraz

konsumentow.

2. Wyniki przeprowadzonychk konsultacji spolecznych

W ramach konsultacji projekt zostal przekazany zwiazkom 1 zrzeszeniom
przedsigbiorcéw branzy spozywczej zajmujacych si¢ produkcja i obrotem zywnoscia, w tym
Radzie Gospodarki Zywnosciowej oraz organizacjom konsumentéw — Radzie Krajowe;j
Federacji Konsumentow, Stowarzyszeniu Konsumentdw Polskich i Stowarzyszeniu Ochrony
Zdrowia Konsumentow. Wyniki konsultacji zostana omdwionej w niniejszej ocenie po ich
zakonczeniu.

Projekt zostal réwniez opublikowany na stronach Biuletynu Informacji Publiczne;j
Ministerstwa Zdrowia, zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci

lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 r. Nr 42,
poz. 337).

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i budzety
jednostek samorzadu terytorialnego

Projektowane regulacje spowoduja zwigkszenie dochoddéw budzetu panstwa z tytutu opfat
pobranych przez Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobojczych. Planowane dochody z tego tytutu wynoszg 135.000 zt.

Wydatki Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych zwigzane z wydawaniem opinii beda pokrywane w ramach posiadanego

budzetu.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy

Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie beda miaty wptywu na rynek

pracy.
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S. Wplyw regulacji na konkurencyjno$é gospodarki i przedsigbiorczosé, w tym na

funkcjonowanie przedsigbiorstw
Projektowane regulacje nie beda mialy wplywu na konkurencyjno$¢ gospodarki i

przedsigbiorczosé, w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacje¢ i rozwéj regionalny
Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie beda mialy wplywu na

sytuacje i rozwdj regionalny.

7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi

Wejscie w zycie rozporzadzenia pozytywnie wplynie na bezpieczenistwo wprowadzane;j
po raz pierwszy do obrotu zywnosci, poniewaz produkty te objete beda weryfikacja
dokonywang przez uprawnione organy we wspolpracy z wyspecjalizowanymi w tym zakresie

jednostkami naukowymi. Tym samym projektowane regulacje pozytywnie wplyna na stan

zdrowia spoleczenstwa.
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