DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 18 pazdziernika 2021 r.

Poz. 1885

OBWIESZCZENIE
MINISTRA ZDROWIA

z dnia 27 wrzes$nia 2021 r.

w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia 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

1. Na podstawie art. 16 ust. 3 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o oglaszaniu aktow normatywnych i niektoérych innych
aktow prawnych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1461) oglasza si¢ w zalaczniku do niniejszego obwieszczenia jednolity tekst rozpo-
rzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2011 r. w sprawie wzoru formularza powiadomienia o produktach wprowadza-
nych po raz pierwszy do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, rejestru produktéw objetych powiadomieniem
oraz wykazu krajowych jednostek naukowych wlasciwych do wydawania opinii (Dz. U. poz. 437), z uwzglednieniem zmian
wprowadzonych rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2019 r. zmieniajacym rozporzadzenie 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 wy-
dawania opinii (Dz. U. poz. 2499).

2. Podany w zaltaczniku do niniejszego obwieszczenia tekst jednolity rozporzadzenia nie obejmuje § 2 i § 3 rozporzadze-
nia Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2019 r. zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie wzoru formularza powiadomienia
o produktach wprowadzanych po raz pierwszy do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, rejestru produktéw obje-
tych powiadomieniem oraz wykazu krajowych jednostek naukowych wtasciwych do wydawania opinii (Dz. U. poz. 2499),
ktdre stanowia:

,»§ 2. 1. Rejestr produktow objetych powiadomieniem, wpisanych do rejestru przed dniem wejscia w Zycie niniej-
szego rozporzadzenia, prowadzi si¢ wedtug wzoru okres§lonego w rozporzadzeniu zmienianym w § 1 w brzmieniu
dotychczasowym.

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 — postgpowanie w toku”, dostoso-
wuje 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. W. Kraska
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Zatacznik do obwieszczenia Ministra Zdrowia
z dnia 27 wrzesnia 2021 r. (poz. 1885)

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD

z dnia 23 marca 2011 r.

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 opinii2"- 2"

Na podstawie art. 31 ust. 6 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz. U. z 2020 r.

poz. 2021) zarzadza si¢, co nastepuje:

1)

2)
3)
4)

5)
6)

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

wz6r formularza powiadomienia, o ktorym mowa w art. 29 ust. 4 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie
zywnosci 1 zywienia, zwanej dalej ,,ustawa”;

dane zawarte w rejestrze produktéw objetych powiadomieniem umozliwiajace ich identyfikacje;
wzor rejestru, o ktorym mowa w pkt 2;

wykaz krajowych jednostek naukowych wlasciwych do wydawania opinii, o ktérej mowa w art. 31 ust. 1 pkt 2 ustawy,
zwanej dalej ,,0pinig”;

metody obliczania kosztow ponoszonych przez krajowa jednostke naukowa w zwiazku z wydaniem opinii;

wysoko$§¢ oplaty pobieranej przy wydawaniu opinii przez Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych.

2)

11
2a)

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

z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 932).

Pkt 3 uchylony przez § 1 pkt 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2019 r. zmieniajacego rozporzadzenie 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 opinii

(Dz. U. poz. 2499), ktore weszto w zycie z dniem 1 stycznia 2020 r.

Rozporzadzenie wdraza czgsciowo w zakresie swojej wlasciwos$ci nastgpujace dyrektywy:

1) dyrektywe Komisji 1999/21/WE z dnia 25 marca 1999 r. w sprawie dietetycznych srodkow 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);

2) dyrektywe 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw
Cztonkowskich odnoszacych si¢ do suplementow zywnosciowych (Dz. Urz. WE L 183 z 12.07.2002, str. 51, z p6zn. zm.;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 29, str. 490);

3) (uchylony);

4) dyrektywe Komisji 2006/141/WE z dnia 22 grudnia 2006 r. w sprawie preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat i pre-
paratéw do dalszego zZywienia niemowlat oraz zmieniajaca dyrektywe 1999/21/WE (Dz. Urz. WE L 401 z 30.12.2006, str. 1).

Dodany przez § 1 pkt 2 rozporzadzenia, o ktorym mowa w odnosniku 1.

Niniejsze rozporzadzenie shuzy stosowaniu:

1) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 z dnia 12 czerwca 2013 r. w sprawie Zywnosci przeznaczo-
nej dla niemowlat i matych dzieci oraz zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego i srodkow spozywczych zastepujacych
calodzienna 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 181 229.06.2013, str. 35, Dz. Urz. UE L 349 2 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 wrzes$nia 2015 r. uzupetiajacego rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE) nr 609/2013 w odniesieniu do szczegdétowych wymogoéw dotyczacych sktadu preparatéw do poczat-
kowego 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
7 12.04.2018, str. 1 oraz Dz. Urz. UE L 137 z 23.05.2019, str. 12);

3) rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/128 z dnia 25 wrzesnia 2015 r. uzupehiajacego rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 w odniesieniu do szczegdélowych wymogdéw dotyczacych sktadu zywnosci specjalnego
przeznaczenia medycznego oraz informacji na jej temat (Dz. Urz. UE L 25 z 02.02.2016, str. 30);

4) rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2017/1798 z dnia 2 czerwca 2017 r. uzupelniajacego rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 w odniesieniu do szczegotowych wymogow dotyczacych sktadu i informacji w odniesie-
niu do $rodkéw spozywczych zastepujacych calodzienng dietg, do kontroli masy ciata (Dz. Urz. UE L 259 z 07.10.2017, str. 2).
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§ 2. 1. Wzor elektronicznego formularza powiadomienia Glownego Inspektora Sanitarnego przez podmiot dziatajacy na
rynku spozywczym o pierwszym wprowadzeniu lub o zamiarze wprowadzenia do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej produktu jako srodka spozywczego, zwanego dalej ,,powiadomieniem”, zostat okre§lony w zataczniku nr 1 do roz-
porzadzenia.

2.3 Elektroniczny formularz powiadomienia, o ktorym mowa w ust. 1, znajduje si¢ na stronie internetowej Gtéwnego
Inspektoratu Sanitarnego.

§ 3. 1.9 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 powiadamiajgcego o pierwszym wprowadzeniu do obrotu;
8)  imig i nazwisko albo nazwe producenta;
9) 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 ktérym mowa w art. 30 ust. 1
ustawy, nie bylo prowadzone, zostato zakonczone lub produkt zawiera sktadnik niedozwolony.

2. Dane z rejestru, o ktérym mowa w ust. 1, s publikowane na stronie internetowej Gtéwnego Inspektoratu Sanitarne-
g0, z wylaczeniem danych stanowigcych tajemnice przedsigbiorcy.

§ 4. Wzor rejestru produktow, o ktorym mowa w § 3, zostat okreslony w zataczniku nr 2 do rozporzadzenia.

§ 5. Wykaz krajowych jednostek naukowych wlasciwych do wydania opinii zostal okreslony w zataczniku nr 3 do roz-
porzadzenia.

§ 6. Koszty ponoszone przez krajowa jednostke naukowa wydajaca opini¢ obejmuja koszty osobowe i rzeczowe.

§ 7. Koszty osobowe obejmuja koszty wynagrodzen pracownikow opracowujacych opinie, w tym koszty ponoszone
przez pracodawce, zgodnie z obowigzujacymi przepisami dotyczacymi wyptaty wynagrodzen, podatki i inne optaty stano-
wigce naleznosci od tych wynagrodzen.

§ 8. Przyjmuje sie, ze czas niezbedny do przygotowania opinii o jednym produkcie wynosi $rednio 15—17 godzin pracy
pracownikow.

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

§ 10. 1. Wysokos¢ optaty pobieranej przy wydawaniu opinii przez Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych wynosi 2700 ztotych.

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

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

3 Ze zmiang wprowadzong przez § 1 pkt 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2019 r. zmieniajacego rozporzadzenie

w sprawie wzoru formularza powiadomienia o produktach wprowadzanych po raz pierwszy do obrotu na terytorium Rzeczypospoli-
tej Polskiej, rejestru produktow objetych powiadomieniem oraz wykazu krajowych jednostek naukowych wlasciwych do wydawania
opinii (Dz. U. poz. 2499), ktore weszto w zycie z dniem 1 stycznia 2020 r.

W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 4 rozporzadzenia, o ktorym mowa w odno$niku 3.

Rozporzadzenie zostato ogloszone w dniu 15 kwietnia 2011 r.

Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 20 czerwca 2007 r. w sprawie rejestru produk-
tow wprowadzanych po raz pierwszy do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej jako srodki spozywcze, wzoru powiadomie-
nia oraz metod obliczania kosztow zwigzanych z wydaniem opinii o tych produktach (Dz. U. poz. 830), ktore utracito moc z dniem
wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia na podstawie art. 9 ustawy z dnia 8 stycznia 2010 r. o zmianie ustawy o bezpieczenstwie
zywnosci 1 zywienia oraz niektoérych innych ustaw (Dz. U. poz. 105).

4)
5)
6)
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Dziennik Ustaw -4
Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 23 marca 2011 r.
Zalgcznik nr 17
WZOR
cecrrsnnneccccccsenneey AN ceveeeernnnnens
Gloéwny Inspektor Sanitarny
ul. Targowa 65
03-729 Warszawa
POWIADOMIENIE

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. 0 bezpieczenstwie zywnos$ci 1 zywienia
(Dz. U. z 2020 r. poz. 2021) powiadamia o wprowadzeniu/o zamiarze wprowadzenia' po raz

pierwszy do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej:

(postac produktu)

7

W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 5 rozporzadzenia, o ktérym mowa w odnos$niku 3.
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Nazwa Ilos¢ w porcji dziennej/

skladnika ilo$¢ na porcje®

Ilo$¢ na jednostke
/iloé¢ na 100 g/ Jednostka Informacje dodatkowe>
100 m1¥

(imig i nazwisko albo nazwa, i adres producenta)

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:

L.

Wzor oznakowania w jezyku polskim”

2. Kopia powiadomienia lub zezwolenia ztozonego/uzyskanego w innym panstwie cztonkowskim Unii
Europejskiej
B
A
S
Objasnienia:

D" Nalezy wybra¢ odpowiednie

2)

Nalezy poda¢ petna nazwe podmiotu wraz z okresleniem formy prawnej, np. sp. z 0.0., S.A., osoba fizyczna wykonujaca dziatalnos¢

gospodarcza.

D
2)
3)
4)
5)
6)

4)

Nalezy wpisa¢ jedna z ponizszych kategorii:

preparat do poczatkowego Zywienia niemowlat;

zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego;

preparat do dalszego Zywienia niemowlat;

srodek spozywczy zastgpujacy catodzienng dietg, do kontroli masy ciata;
suplement diety;

Zywnos$¢ wzbogacana.

Ilos¢ na jednostke i ilos¢ w porcji dziennej — dane sa uzupetiane w przypadku suplementoéw diety; ilos¢ na 100 g/100 ml i ilo$¢ na porcje

sa uzupelniane w przypadku pozostatych kategorii srodkow spozywezych.

Nalezy poda¢ cechy sktadnika pozwalajace na jego jednoznaczng identyfikacje. W przypadku produktéw roslinnych — nalezy podac¢

tacinska nazwe gatunkowa, cz¢$¢ rosliny, forme sktadnika pochodzenia roslinnego (np. napar, wywar, wyciag, ekstrakt itp., stopien jego
koncentracji, zawarto$¢ sktadnikow o dziataniu fizjologicznym). W przypadku sktadnikoéw mineralnych i witamin nalezy poda¢ forme
chemiczna, pochodzenie. W przypadku innych sktadnikéw wiasciwe dla rodzaju sktadnika informacje (forma chemiczna, szczep bakterii,
pochodzenie).

6)

Nalezy poda¢ nazwe i adres wlasciwego 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.

7

Wzor oznakowania powinien zawiera¢ wszystkie informacje obowigzkowe niezbgdne do oceny poprawnosci zaproponowanej kwalifikacji.

Informacje zawarte we wzorze powinny by¢ zgodne z przepisami dotyczacymi znakowania $srodkéw spozywczych.
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Zalacznik nr 3

WYKAZ KRAJOWYCH JEDNOSTEK NAUKOWYCH WEASCIWYCH DO WYDAWANIA OPINII

Nazwa krajowej jednostki naukowej Adres
Instytut Matki i Dziecka ul. Kasprzaka 17a, 01-211 Warszawa
Instytut Zywnosci i Zywienia im. prof. dr med. ul. Powsinska 61/63, 02-903 Warszawa
Aleksandra Szczygta
Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — ul. Chocimska 24, 00-791 Warszawa

Panstwowy Zaktad Higieny

Instytut ,,Pomnik — Centrum Zdrowia Dziecka” al. Dzieci Polskich 20, 04-730 Warszawa-Migdzylesie

Instytut Wiokien Naturalnych i Roslin Zielarskich ul. Wojska Polskiego 71B, 60-630 Poznan

Narodowy Instytut Lekow ul. Chetmska 30/34, 00-725 Warszawa
Panstwowy Instytut Weterynaryjny — Panstwowy ul. Al. Partyzantow 57, 24-100 Putawy
Instytut Badawczy

Instytut Medycyny Wsi im. Witolda Chodzki ul. Jaczewskiego 2, 20-950 Lublin

Instytut Sportu ul. Trylogii 2/16, 01-982 Warszawa
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