Projekt z dnia 15.10.2019 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

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

i zywienia (Dz. U. z 2019 r. poz. 1252) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu 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 produktéw objetych powiadomieniem oraz
wykazu krajowych jednostek naukowych wtasciwych do wydawania opinii (Dz. U. poz. 437)
wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1) w odnos$niku nr 2 do tytulu rozporzadzenia uchyla si¢ pkt 3;

2) do tytutu rozporzadzenia dodaje si¢ odno$nik nr 2a w brzmieniu:

,,2a) Niniejsze rozporzadzenie stuzy stosowaniu:

1) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 z dnia 12 czerwca
2013 r. w sprawie zywnos$ci przeznaczonej dla niemowlat i matych dzieci oraz
zywno$ci  specjalnego przeznaczenia medycznego 1 S$rodkow spozywczych
zastepujacych catodzienng diete, do kontroli masy ciata oraz uchylajacego 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 z
29.06.2013, str. 35, Dz. Urz. UE L 349 z 05.12.2014, str. 67 oraz Dz. Urz. UE L 158
7 21.06.2017, str. 5);

) Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 10 stycznia 2018 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 95).



3)
4)

2) rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/128 z dnia 25 wrze$nia 2015 r.

3)

4)

uzupetniajacego rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013
w odniesieniu do szczegotowych wymogow dotyczacych sktadu zywnosci
specjalnego przeznaczenia medycznego oraz informacji na jej temat (Dz. Urz. UE L
257 02.02.2016, str. 30);

rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/127 z dnia 25 wrze$nia 2015 r.
uzupehiajgcego rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013
w odniesieniu do szczegdélowych wymogdéw dotyczacych sktadu preparatow do
poczatkowego zywienia niemowlat i preparatow do dalszego zywienia niemowlat
oraz informacji na ich temat, a takze w odniesieniu do informacji dotyczacych
zywienia niemowlat i matych dzieci (Dz. Urz. UE L 25 z 02.02.2016, str. 1, Dz. Urz.
UE L 94 z12.04.2018, str. 1 oraz Dz. Urz. UE L 137 z 23.05.2019, str. 12);
rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2017/1798 z dnia 2 czerwca 2017 r.
uzupetniajacego rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013
w odniesieniu do szczegdtowych wymogoéw dotyczacych sktadu i informacji w
odniesieniu do §rodkéw spozywczych zastepujacych catodzienng diete, do kontroli

masy ciata (Dz. Urz. UE L 259 2 07.10.2017, str. 2).”;

w § 2 w ust. 2 skresla si¢ wyrazy ,,w Biuletynie Informacji Publicznej”;

w § 3 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

1)
2)
3)
4)
5)

6)
7)

8)
9)

,,1. Rejestr produktéw objetych powiadomieniem zawiera nastgpujace dane:

rok ztozenia powiadomienia;

nazwe produktu;

posta¢ produktu, w jakiej jest on wprowadzany do obrotu;

kwalifikacje zaproponowana przez podmiot dziatajacy na rynku spozywczym;
sktad jakosciowy obejmujacy dane dotyczace sktadnikow zawartych w produkcie,
w tym substancji czynnych;

sktad ilosciowy sktadnikow;

imi¢ 1 nazwisko albo nazw¢ podmiotu powiadamiajacego o pierwszym
wprowadzeniu do obrotu,

imi¢ 1 nazwisko albo nazwe producenta;

informacj¢ o postgpowaniu, 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 byto prowadzone, zostato zakonczone lub
produkt zawiera sktadnik niedozwolony.”;

5) zalaczniki nr 1 1 2 do rozporzadzenia otrzymuja brzmienie okreslone odpowiednio w

zatacznikach nr 1 1 2 do niniejszego rozporzadzenia.

§ 2. 1. Rejestr produktow objetych powiadomieniem, wpisanych do rejestru przed dniem
wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia, prowadzi si¢ wedlug wzoru okreslonego w

przepisach dotychczasowych, z zastrzezeniem ust. 2.

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

rozporzadzenia w terminie do dnia 31 grudnia 2022 .

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

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM, LEGISLACYJNYM I REDAKCYJNYM
Alina Budziszewska-Makulska
Zastepca Dyrektora
Departamentu Prawnego Ministerstwa Zdrowia

/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/



UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie zmieniajace rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23
marca 2011 r. w sprawie wzoru formularza powiadomienia o produktach wprowadzanych
poraz pierwszy do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, rejestru produktow
objetych powiadomieniem oraz wykazu krajowych jednostek naukowych wilasciwych
do wydawania opinii (Dz. U. poz. 437) jest wydawane na podstawie upowaznienia ustawowego
zawartego w art. 31 ust. 6 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci

1 zywienia (Dz. U. z 2019 r. poz. 1252), zwanej dalej ,,ustawg”.

Celem powyzszej nowelizacji jest zwiekszenie czytelnosci rejestru srodkow spozywczych
objetych obowigzkiem powiadamiania przez doprecyzowanie zakresu danych udostepnianych
W rejestrze oraz usprawnienie procesu notyfikacji o pierwszym wprowadzeniu do obrotu

srodkow spozywczych objetych obowigzkiem powiadamiania.

W przedmiotowym projekcie zrezygnowano ze szczegdtowego okreslenia, ze formularz
powiadomienia znajduje si¢ na stronie internetowej w Biuletynie Informacji Publiczne;j. Biorac
pod uwage rozwdj technologii informatycznych oraz zachowania 1 preferencje uzytkownikow
Internetu, o lokalizacji formularza powinna decydowa¢ wygoda i dostgpnos¢ formularza
dla podmiotow skladajacych powiadomienie. Aktualnie formularz dostgpny jest na stronie

glownej Gtéwnego Inspektoratu Sanitarnego.

W  zalaczniku nr 1 do rozporzadzenia wprowadzono zmiany dostosowujace
do obowiazujacych definicji poszczegdlnych grup zywnosci objetych obowigzkiem
powiadamiania. Wynikaja one z koniecznos$ci dostosowania formularza powiadomienia oraz
rejestru do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 z dnia 12
czerwca 2013 r. w sprawie zywnos$ci przeznaczonej dla niemowlat i matych dzieci oraz
zywnos$ci specjalnego przeznaczenia medycznego 1 $rodkdw spozywczych zastepujacych
catodzienng diete, do kontroli masy ciata oraz uchylajace dyrektywe Rady 92/52/WE,
dyrektywy Komisji 96/8/WE, 1999/21/WE, 2006/125/WE 1 2006/141/WE, dyrektywe
Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/39/WE oraz rozporzadzenia Komisji (WE) nr 41/2009
1 (WE) nr 953/2009 (Dz. Urz. UE L 181 z 29.06.2013, str. 35, z p6zn. zm.), zwanego dalej
»rozporzadzeniem (UE) nr 609/2013”. Powyzsze regulacje m.in. uchylity definicje $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego. W konsekwencji przestaly

funkcjonowac réwniez niektdre grupy zywnosci nalezace wezesniej do tej kategorii, takie jak:



srodki spozywcze zaspokajajace zapotrzebowanie organizmu przy intensywnym wysitku
fizycznym, zwlaszcza sportowcow, srodki spozywceze dla osob z zaburzeniami metabolizmu
weglowodanow (cukrzyca), srodki spozywceze niskosodowe, w tym sole dietetyczne o niskiej
zawarto$ci sodu lub bezsodowe, $srodki spozywcze bezglutenowe, poniewaz nie zostaty one
wyszczegolnione w nowym stanie prawnym. Rozporzadzenie (UE) nr 609/2013 wigze w
catosci 1 jest bezposrednio stosowane we wszystkich panstwach cztonkowskich, w zwigzku z
czym nie wymaga transpozycji do porzadku prawnego panstwa czlonkowskiego.
Wprowadzone we wzorze formularza powiadomienia i rejestru zmiany stanowig dostosowanie
do obowiazujacych definicji poszczegolnych grup zywnosci objetych zakresem rozporzadzenia
(UE) nr 609/2013. Uproszczono réwniez tres¢ przypisu odnoszacego si¢ do wzoru
oznakowania: ,,Wzor oznakowania powinien zawiera¢ wszystkie informacje obowigzkowe
niezbedne do oceny poprawnosci zaproponowanej kwalifikacji. Informacje zawarte we wzorze
powinny by¢ zgodne z ogdélnymi i1 szczegdtowymi przepisami dotyczacymi znakowania
srodkow spozywczych.”. Zagadnienia zwigzane ze znakowaniem S$rodkow spozywczych
regulowane sa przez rozne akty prawne, ktorych lista jest publikowana i aktualizowana

na stronie internetowej Gtownego Inspektoratu Sanitarnego.

W tresci rozporzadzenia zmieniono brzmienie § 3 ust. 1 oraz odpowiednio dostosowano
wzor rejestru okreslony w zataczniku nr 2 do rozporzadzenia, w ktérym m. in. dodano nowa
pozycje w postaci roku ztozenia powiadomienia, co zwigksza czytelno$¢ rejestru, umozliwia
prostsza identyfikacje produktu, pozwala na porzadkowanie rejestru oraz sortowanie
powiadomien w oparciu o przyblizony termin zlozenia powiadomienia. Przy kolumnie
»Producent” dodano przypis, iz informacja o producencie nie jest objeta publikacja na stronie
Glownego Inspektoratu Sanitarnego. Zwigzane jest to z tym, ze nazwa producenta nie stanowi
obowigzkowego elementu etykiety produktu oraz jest to ta czgs¢ powiadomienia, ktora jest
najczesciej zastrzegana przez zglaszajacych powiadomienia jako tajemnica przedsiebiorcy.
Aby zapewni¢ czytelno$¢ danych w publicznym rejestrze, ograniczono ilo$¢ podawanych
informacji  identyfikujacych podmiot wprowadzajacy do zakresu wystarczajacego
do identyfikacji podmiotu, tj. nazwy wilasnej podmiotu lub producenta. Dodano pozycje
z informacja o postgpowaniu, o ktérym mowa w art. 30 ust. 1 ustawy, lub niezgodnosci
produktu z przepisami prawa ze wzgledu na zawarto$¢ sktadnika niedozwolonego. Okreslono
rowniez rodzaje wpisow, ktore moga znalezé sie w rejestrze. Sg to sformulowania: NIE
PROWADZONO POSTEPOWANIA - w przypadku gdy nie ma potrzeby prowadzenia
postepowania wyjasniajacego, PWT— POSTEPOWANIE W TOKU - zostalo wszczete
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postgpowanie, o ktorym mowa w art. 30 ust. 1 ustawy, POSTEPOWANIE ZAKONCZONO —
postgpowanie, o ktorym mowa w art. 30 ust. 1 ustawy, zostalo zakonczone, ZAWIERA
SKEADNIK NIEDOZWOLONY — w przypadku gdy nie prowadzono postgpowania, o ktorym
mowa w art. 30 ust. 1 ustawy, poniewaz produkt zawiera sktadnik, ktory zgodnie z przepisami
prawa jest niedozwolony. W przypadku gdy powiadomienie jest analizowane, ale nie podj¢to
jeszcze decyzji w sprawie postgpowania lub powiadomienie zawiera braki formalne, pole
pozostaje puste. Powyzsze zmiany zapewnig wigkszg czytelno$¢ rejestru dla jego
uzytkownikow. Dodatkowo w kolumnie ,,Uwagi” zostang zawarte informacje dodatkowe
wyjasniajace dany przypadek, gdy postgpowanie, o ktorym mowa w art. 30 ust. 1 ustawy, nie
byto prowadzone, zostalo zakonczone lub produkt zawiera skladnik, ktory zgodnie
z przepisami prawa jest niedozwolony. Dodatkowe informacje w poszczeg6lnych przypadkach
moga brzmie¢ nastgpujaco: NIE PROWADZONO POSTEPOWANIA — ,zaproponowana
kwalifikacja jest prawidlowa”, ,firma zrezygnowata z wprowadzania produktu do obrotu”,
»powiadomienie wymaga uzupelienia”, ,,zaproponowana kwalifikacja nie istnieje w
przepisach prawa lub nie podlega obowigzkowi powiadomienia”, a gdy produkt ZAWIERA
SKEADNIK NIEDOZWOLONY - wskazanie podstawy prawnej. Jezeli POSTEPOWANIE
ZAKONCZONO - ,zaproponowana kwalifikacja jest prawidlowa”, ,odstapiono
od postgpowania — firma zrezygnowata z wprowadzania do obrotu”, albo ,,wedlug opinii
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
jest produktem leczniczym”, ,nie spelnia definicji lub wymagan dla proponowanej

kwalifikacji”, ,,nieautoryzowana nowa zywnos$c”.
b

Dzigki jednoznacznemu okre$leniu sytuacji notyfikowanego produktu w rejestrze,
nie bedzie konieczna kazdorazowa pisemna odpowiedZz do przedsigbiorcy na skladane
powiadomienia. Podstawowga formg komunikacji dotyczaca ztozonych powiadomien stanie si¢
publiczny rejestr, w ktérym bedzie mozna sprawdzi¢ status powiadomienia. Wyjatkiem beda
powiadomienia, w przypadku ktorych prowadzone bedzie postepowanie wyjasniajace z art. 30
ustawy lub gdy produkt zawiera skladnik, ktory zgodnie z przepisami prawa powszechnie
obowigzujacego jest niedozwolony. W takiej sytuacji prowadzona bedzie zaréwno
korespondencja, jak 1 komunikacja w rejestrze. Powyzsza zmiana zmniejszy ilos¢
korespondencji wymienianej z przedsigbiorcami, usprawni proces notyfikacji oraz ulatwi
przedsiebiorcom mozliwos¢ pozyskania $wiadectw wolnej sprzedazy bez koniecznos$ci
potwierdzania stanowiska Glownego Inspektora Sanitarnego w odrgbnej, czasochtonnej

korespondencji pisemnej. Przejrzysta informacja o produktach w rejestrze pomoze réwniez



przedsiebiorcom dziatajacym na rynku spozywczym prawidlowo zakwalifikowaé swoj produkt
dzigki mozliwos$ci poréwnania z innymi produktami o podobnym sktadzie oraz przyczyni si¢

do zwigkszenia transparentno$ci dziatan.

Proponuje si¢, aby rozporzadzenie weszto w zycie z dniem 1 stycznia 2020 r. Umozliwi
to prowadzenie rejestru w sposob jednolity dla produktow zgtoszonych od 2020 r. Jednoczesnie
wpisy w rejestrze produktéw objetych powiadomieniem prowadzonym na podstawie
przepisow dotychczasowych, w ktérych w kolumnie nr 9 uzyto sformulowania ,,PWT —
postepowanie w toku”, dostosowuje si¢ do wymogdw niniejszego rozporzadzenia w terminie
do dnia 31 grudnia 2022 r. 1 zamieszcza w rejestrze prowadzonym wedlug wzoru
obowigzujacego na podstawie przepiséw niniejszego rozporzadzenia. W pozostatym zakresie
rejestr  produktow objetych powiadomieniem, prowadzony na podstawie przepiséw
dotychczasowych, prowadzony bedzie wedlug wzoru obowigzujacego do dnia wejsScia w zycie

niniejszego rozporzadzenia.
Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.

Projekt rozporzadzenia nie podlega obowigzkowi przedstawienia wiasciwym organom
1instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu

uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia poza wyzej omowionym zakresem nie bedzie mial wplywu

na dziatalno$¢ mikroprzedsiebiorcow oraz matych i $rednich przedsiebiorcow.

Projektowane rozporzadzenie nie zawiera przepisow technicznych w rozumieniu
przepisOw rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039

oraz z 2004 r. poz. 597) i w zwiazku z tym nie podlega notyfikacji.

Nalezy wskaza¢, ze nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w  stosunku

do projektowanego rozporzadzenia srodkow umozliwiajacych osiggniecie zamierzonego celu.



Zataczniki do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia

......... 2019 r. (poz....)
Zalacznik nr 1
-WZOR-
...................... , dnia
Gloéwny Inspektor Sanitarny
ul. Targowa 65
03-729 Warszawa
POWIADOMIENIE

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

Rzeczypospolitej Polskiej

(imig¢ i nazwisko albo nazwa i adres podmiotu powiadamiajacego 0 pierwszym wprowadzeniu lub 0 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 zywno$ci 1 Zywienia
(Dz. U. z 2019 r. poz. 1252) powiadamia o wprowadzeniu/o zamiarze wprowadzenia® po raz
pierwszy do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej:

(postac produktu)
Ilo$¢ na jednostke L .
Nazwa ) [lo$¢ w porcji dziennej .
/ilo$¢ na 100 g/100 ) Jednostka Informacje dodatkowe®
sktadnika /ilo$¢ na porcje®

mi4

(imig¢ i nazwisko albo nazwa, i adres producenta)



Wiasciwy organ panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej, ktory zostal powiadomiony
0 wprowadzeniu $rodka 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)

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

3.
A
5.

Objasnienia:
Y Nalezy wybra¢ odpowiednie
2 Nalezy poda¢ petng nazwe podmiotu wraz z okre$leniem formy prawnej, np. sp. z 0.0., S.a., osoba fizyczna wykonujaca dzialalno$é
gospodarcza.
% Nalezy wpisaé jedna z ponizszych kategorii:

1)  preparat do poczatkowego zZywienia niemowlat;

2)  zywnos$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego;

3) preparat do dalszego zywienia niemowlat;

4)  $rodek spozywczy zastepujacy catodzienng diete, do kontroli masy ciata;

5)  suplement diety;

6) $rodek spozywczy wzbogacany.
9 Tlo$¢ na jednostke i iloé¢ w porcji dziennej — dane uzupeiane s3 w przypadku suplementéw diety; Tloé¢ na 100 g/100 ml i ilo$é na porcje
sa uzupetniane w przypadku pozostatych kategorii sSrodkow spozywczych.
% W stosownych przypadkach nalezy poda¢ informacje dodatkowe, np.: w przypadku produktéw roslinnych — nalezy poda¢ nazwe tacinska,
cz¢$¢ rosliny, rodzaj i stopien koncentracji wyciagu itp.; w przypadku sktadnikow mineralnych i witamin nalezy poda¢ forme¢ chemiczna.
® Nalezy podaé nazwe i adres wlasciwego organu tylko w przypadku, gdy srodek spozywczy zostat juz wprowadzony do obrotu w panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej i zgodnie ze stanem prawnym tego panstwa cztonkowskiego istnieje obowigzek powiadamiania.
) Wzér oznakowania powinien zawiera¢ wszystkie informacje obowiazkowe niezbedne do oceny poprawnosci zaproponowanej kwalifikacji.
Informacje zawarte we wzorze powinny by¢ zgodne z ogdlnymi i szczegétowymi przepisami dotyczacymi znakowania srodkow spozywczych.



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

Rok
Nazwa Postaé Proponowana Sktad Sktad Podmiot Informacja o ]
Lp. ztozenia o Producent?¥ Uwagi®
) ~ | produktu | produktu | kwalifikacja? | jakosciowy | ilosciowy? | powiadamiajacy® postepowaniu®
powiadomienia
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11

Objasnienia:
) Kwalifikacja érodka spozywczego przyjeta przez podmiot dziatajacy na rynku spozywczym — jedna z ponizszych:
1) preparat do poczatkowego zywienia niemowlat;
2) zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego;
3) preparat do dalszego zywienia niemowlat;
4) $rodek spozywczy zastepujacy catodzienng diete, do kontroli masy ciata;
5) suplement diety;
6) srodek spozywczy wzbogacany.
2 Dane dotyczace sktadu iloéciowego oraz producenta nie sg objete publikacja na stronie Glownego Inspektoratu Sanitarnego.
% Imie i nazwisko albo nazwa podmiotu dziatajacego na rynku spozywczym, ktory ztozyt powiadomienie.
4) Imie i nazwisko albo nazwa producenta $rodka spozywczego.
% Informacja o postepowaniu, o ktérym mowa w art. 30 ust. 1 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczefstwie zywnosci i zywienia (Dz. U. z 2019 r. poz. 1252), zwanej
dalej ,,ustawg”, lub 0 zawartosci sktadnika niedozwolonego:
1) NIE PROWADZONO POSTEPOWANIA — w przypadku gdy nie ma potrzeby prowadzenia postepowania wyjas$niajacego;
2) PWT-POSTEPOWANIE W TOKU - zostalo wszczete postepowanie, o ktorym mowa w art. 30 ust. 1 ustawy;
3) POSTEPOWANIE ZAKONCZONO — postgpowanie, 0 ktorym mowa w art. 30 ust. 1 ustawy, zostato zakonczone;
4) ZAWIERA SKELADNIK NIEDOZWOLONY - w przypadku gdy nie prowadzono postgpowania, o ktorym mowa w art. 30 ust. 1 ustawy, poniewaz produkt zawiera
sktadnik, ktory zgodnie z przepisami prawa jest niedozwolony;
5) w przypadku gdy powiadomienie jest analizowane, ale nie podjeto jeszcze decyzji w sprawie postepowania lub powiadomienie zawiera braki formalne pole pozostaje



6)

puste.
Dodatkowe informacje wyjasniajace konkretny przypadek:

1)

2)

3)

NIE PROWADZONO POSTEPOWANIA - ,zaproponowana kwalifikacja jest prawidtowa”, ,firma zrezygnowata 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”, ,,0dstapiono od postgpowania — firma zrezygnowata z wprowadzania do
obrotu”, ,,wedtug opinii Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych jest produktem leczniczym”, ,,nie spelnia
definicji lub wymagan dla proponowanej kwalifikacji”, ,,nicautoryzowana nowa zywnosc”.

produkt ZAWIERA SKELADNIK NIEDOZWOLONY - wskazanie podstawy prawnej.



