830
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"
z dnia 20 czerwca 2007 r.

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

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

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady

Ministréw z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 131, poz. 924).
2) Rozporzadzenie wdraza cze$ciowo w zakresie swojej wtasciwosci nastepujace dyrektywy:

a) dyrektywe Rady 89/398/EWG z dnia 3 maja 1989 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odno-
szacych sie do srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego (Dz. Urz. WE L 186 z 30.06.1989,
str. 27, z pézn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 10, str. 9),

b) dyrektywe Komisji 1999/21/WE z dnia 25 marca 1999 r. w sprawie dietetycznych $rodkéw spozywczych specjalnego przezna-
czenia 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¢) dyrektywe 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).
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8 1. Rozporzadzenie okresla:

1) wzér powiadomienia Gtéwnego Inspektora Sani-
tarnego przez podmiot dziatajacy na rynku spo-
zywczym o pierwszym wprowadzeniu do obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produktu,
jako $rodka spozywczego;

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

3) wzoér rejestru, o ktérym mowa w pkt 2;

4) wykaz krajowych jednostek naukowych wtasci-
wych do wydawania opinii, o ktérej mowa
w art. 31 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 25 sierpnia
2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia,
zwanej dalej ,,opinig”;

5) metody obliczania kosztéw ponoszonych przez
krajowa jednostke naukowa w zwigzku z wyda-
niem opinii;

6) wysokos$é optaty pobieranej przez Urzad Rejestra-
cji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobdjczych, w przypadku wydawa-
nia opinii stwierdzajacej, ze wymienione w powia-
domieniu produkty, jako srodki spozywcze, nie po-
siadajg wtasciwosci produktu leczniczego, okres-
lonego przepisami prawa farmaceutycznego.

8 2. Wzér powiadomienia Gtéwnego Inspektora
Sanitarnego przez podmiot dziatajacy na rynku spo-
Zywczym o pierwszym wprowadzeniu do obrotu na te-
rytorium Rzeczypospolitej Polskiej produktu jako $rod-
ka spozywczego, zwanego dalej ,powiadomieniem
o pierwszym wprowadzeniu do obrotu produktu jako
srodka spozywczego”, zostat okreslony w zatgczniku
nr 1 do rozporzadzenia.

8 3. 1. Rejestr produktéw objetych powiadomie-
niem o pierwszym wprowadzeniu do obrotu jako
srodki spozywcze zawiera nastepujace dane:

1) nazwe produktu;

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

3) kwalifikacje/rodzaj srodka spozywczego przyjeta
przez podmiot dziatajgcy na rynku spozywczym;

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

5) sktad ilosciowy sktadnikdow;

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

7) wskazanie producenta oraz kraju pochodzenia, je-
zeli produkt objety powiadomieniem nie jest pro-
dukowany w Rzeczypospolitej Polskiej;

8) wyniki postepowania Gtéwnego Inspektora Sani-
tarnego.

2. W przypadku publikowania danych z rejestru na
stronie internetowej Gtéwnego Inspektoratu Sanitar-
nego nie mogg one obejmowac sktadu ilosciowego
produktu ze wzgledu na ochrone tajemnicy przedsie-
biorcy.

8 4. Wzér rejestru produktow, o ktérym mowa
w § 3, zostat okreslony w zatgczniku nr 2 do rozporzg-
dzenia.

8 5. Wykaz krajowych jednostek naukowych wta-
sciwych do wydania opinii zawiera zatacznik nr 3 do
rozporzadzenia.

8 6. 1. Koszty ponoszone przez krajowa jednostke
naukowa wydajacg opinie obejmujg koszty bezpo-
srednie tej jednostki.

2. Do kosztéw bezposrednich zalicza sie koszty
osobowe i rzeczowe.

&8 7. Koszty osobowe obejmujag koszty wynagro-
dzen pracownikéw opracowujgcych opinie oraz opta-
cane przez pracodawce zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami dotyczgcymi wyptaty wynagrodzen podat-
ki i inne optaty stanowigce naleznosci od tych wyna-
grodzen.

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

8 9. Przyjmuije sig, ze czas niezbedny do przygotowa-
nia opinii o jednym produkcie wynosi srednio 10—15 go-
dzin pracy pracownikow.

8 10. 1. Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
w przypadku wydawania opinii stwierdzajacej, ze wy-
mienione w powiadomieniu produkty, jako $srodki spo-
Zywcze, nie posiadajg wtasciwosci produktu lecznicze-
go okres$lonego przepisami prawa farmaceutycznego,
pobiera optate w wysokosci 2 700 ztotych.

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

& 11. Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z dnia 26 kwietnia 2004 r. w sprawie postepowania
wyjasniajgcego dotyczacego zywnosci wprowadzanej
po raz pierwszy do obrotu (Dz. U. Nr 104, poz. 1095).

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

Minister Zdrowia: w z. B. Piecha
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 20 czerwca 2007 r. (poz. 830)

Zatacznik nr 1

WZOR

(petna nazwa i adres podmiotu dziatajacego na rynku spozywczym™)

Gtéwny Inspektor Sanitarny
ul. Dtuga 38/40
00-238 Warszawa

POWIADOMIENIE
o pierwszym wprowadzeniu do obrotu produktu jako srodka spozywczego

(nazwa i adres podmiotu dziatajgcego na rynku spozywczym, NIP)

zgodnie z art. 29 ust. 1 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz. U. Nr 171,
poz. 1225) powiadamia o zamiarze wprowadzenia po raz pierwszy do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej:

(podaé rodzaj $rodka spozywczego: $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego?, suplement diety,
$rodek spozywczy wzbogacany?®)

[0 Yo I g - VATV SRR PRRRR
(nazwa produktu lub produktéw — wymienié¢, numerujac kolejno 1, 2, 3...)

Adresatem pierwszego powiadomienia w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej jest*:

Kraj pochodzenia produktu — ProdUCENT: ........ooeiiiiiieiieeeee e e e e e e e e e e e ea s
(nazwa i adres producenta)

Zataczniki:

1. Projekt etykiety w jezyku polskim®

2. Kopia powiadomienia lub zezwolenia ztozonego/uzyskanego w innym panstwie cztonkowskim UE
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Objasnienia:

" Forma prawna — np. s.c., sp. z 0.0., S.A., osoba fizyczna prowadzaca dziatalno$é gospodarcza.

2) Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, ktére nie naleza do grup okreslonych w art. 24 ust. 2
pkt 1—3 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz. U. Nr 171, poz. 1225).

Srodki spozywcze wzbogacane witaminami lub sktadnikami mineralnymi.

Nalezy podaé¢ nazwe i adres wtasciwego organu tylko w przypadku, gdy srodek 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 obowiagzku.

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. 28 ust. 3 pkt 2, art. 50 ust. 1i art. 51 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpie-
czenstwie zywnosci i zywienia.

3
4
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Zatacznik nr 3

WYKAZ KRAJOWYCH JEDNOSTEK NAUKOWYCH WEASCIWYCH DO WYDAWANIA OPINII

Jednostka naukowa

Adres

Instytut Matki i Dziecka

ul. Kasprzaka 17a
01-211 Warszawa

Instytut Zywnosci i Zywienia

ul. Powsinska 61/63
02-903 Warszawa

Instytut Roslin i Przetworow Zielarskich

ul. Libelta 27
61-707 Poznan

Panstwowy Zaktad Higieny

ul. Chocimska 24
00-791 Warszawa

Instytut ,Pomnik — Centrum Zdrowia Dziecka”

al. Dzieci Polskich 20
04-730 Warszawa-Miedzylesie




