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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA")

z dnia 26 kwietnia 2004 r.

w sprawie postepowania wyjasniajacego dotyczacego zywnosci wprowadzanej po raz pierwszy do obrotu?

Na podstawie art. 20 ust. 2 ustawy z dnia 11 maja
2001 r. o warunkach zdrowotnych zywnosci i zywienia
(Dz. U. Nr 63, poz. 634, z p6zn. zm.3) zarzadza sie, co
nastepuje:

8 1. 1. Rozporzadzenie okresla:

1) jednostke badawczo-rozwojowg wtasciwg do wy-
dawania opinii majacych na celu wyjasnienie, czy
srodki spozywcze nie stanowig zagrozenia dla
zdrowia cztowieka, a w odniesieniu do srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego dodatkowo, czy odpowiadajg one szczegol-
nym potrzebom zywieniowym oraz, czy wyraznie
roznig sie od zywnosci przeznaczonej do po-
wszechnego spozycia;

N

zakres informacji, rodzaje badan naukowych lub
innych danych niezbednych do przeprowadzenia
przez Gtéwnego Inspektora Sanitarnego postepo-
wania, o ktérym mowa w art. 19 ust. 1 ustawy
z dnia 11 maja 2001 r. o warunkach zdrowotnych
zywnosci i zywienia, zwanego dalej , postepowa-
niem wyjasniajgcym”.

2. Przepisy rozporzadzenia nie dotyczg nowej zyw-
nosci okreslonej w art. 3 ust. 1 pkt 26 ustawy z dnia
11 maja 2001 r. o warunkach zdrowotnych zywnosci
i zywienia.

) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej
— zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzgdzenia Preze-
sa Rady Ministréw z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie
szczego6towego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 93, poz. 833 oraz z 2003 r. Nr 199, poz. 1941).

2) Przepisy niniejszego rozporzadzenia wdrazaja postano-
wienia:

a) dyrektywy 89/398/EWG z dnia 3 maja 1989 r. w sprawie
zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich odno-
szacych sie do srodkéw spozywczych specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego (Dz. Urz. WE L 186
z 30.06.1989),

b) dyrektywy 1999/21/WE z 25 marca 1999 r. w sprawie
dietetycznych srodkéw spozywczych specjalnego prze-
znaczenia medycznego (Dz. Urz. WE L 91 z 07.04.1999),

c) dyrektywy 2002/46/EWG z dnia 10 czerwca 2002 r.
w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkow-
skich odnoszacych sie do suplementéw zywnosciowych
(Dz. Urz. WE L 183 z 12.07.2002).

Dane dotyczace ogtoszenia aktéw prawa Unii Europej-

skiej, zamieszczone w niniejszym rozporzadzeniu, z dniem

uzyskania przez Rzeczpospolitg Polskg cztonkostwa w Unii

Europejskiej dotycza ogtoszenia tych aktow w Dzienniku

Urzedowym Unii Europejskiej — wydanie specjalne.

3) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U.
z 2001 r. Nr 128, poz. 1408, z 2002 r. Nr 135, poz. 1145
i Nr 166, poz. 1362, z 2003 r. Nr 52, poz. 450, Nr 122,
poz. 1144, Nr 130, poz. 1187, Nr 199, poz. 1938 i Nr 208,
poz. 2020 oraz z 2004 r. Nr 33, poz. 288 i Nr 96, poz. 959.

§ 2. Jezeli dla srodka spozywczego objetego po-
wiadomieniem o wprowadzeniu do obrotu, zwanego
dalej ,powiadomieniem”, zostata wydana opinia na-
ukowa stwierdzajaca, ze srodek spozywczy nie stano-
wi zagrozenia dla zdrowia cztowieka, a w odniesieniu
do $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zy-
wieniowego dodatkowo, ze odpowiada on szczegdl-
nym potrzebom zywieniowym oraz ze wyraznie rézni
sie od zywnosci przeznaczonej do powszechnego spo-
zycia, ktérg przedsiebiorca przedtozy razem z powia-
domieniem lub powota sie na powszechnie dostepna
publikacje tej opinii w wydawnictwach naukowych,
opinia zostanie uwzgledniona w postepowaniu wyja-
$niajgcym.

& 3. Opinie, o ktorych mowa w 8 1 ust. 1 pkt 1, wy-
daje Instytut Zywnosci i Zywienia im. prof. dr. med.
Aleksandra Szczygta w Warszawie, zwany dalej , Insty-
tutem”.

8§ 4. Jezeli informacje podane w powiadomieniu sa
niewystarczajgce dla prawidtowego przeprowadzenia
postepowania wyjasniajacego, Gtowny Inspektor Sa-
nitarny, na podstawie art. 19 ust. 2 ustawy z dnia
11 maja 2001 r. o warunkach zdrowotnych zywnosci
i zywienia, moze zobowigzaé przedsiebiorce do prze-
kazania:

1) informacji o:
a) sktadzie jakosciowym i ilosciowym s$rodka spo-
Zywczego,

b) metodach analitycznych do oznaczania sktadni-

kéw w tym srodku spozywczym,

c) postaci, w jakiej srodek spozywczy bedzie wpro-

wadzany do obrotu;

2) wynikéw badan naukowych okreslajgcych:
a) zawartos¢ witamin, sktadnikébw mineralnych
i innych substancji czynnych zawartych w $rod-
ku spozywczym,
b) poziom zanieczyszczen chemicznych, mikrobio-
logicznych lub fizycznych;

3) probki srodka spozywczego;
4) w przypadku $rodkéw spozywczych przywozonych
z zagranicy:

a) certyfikatu jakosci zdrowotnej wtadz sanitar-
nych kraju producenta,

b) informacji dotyczacej adresata i daty pierwsze-
go powiadomienia,

c) etykiety z kraju pierwszego powiadomienia.

§ 5. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem
1 maja 2004 r.

Minister Zdrowia: L. Sikorski



