Powiadomienie

Obowiazkowi powiadomienia Gtownego Inspektora Sanitarnego o wprowadzeniu po raz pierwszy do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
podlegaja nastgpujace $rodki spozywcze:

(] Suplementy diety;
Srodki spozywcze wzbogacone;

Srodki spozyweze specjalnego przeznaczenia Zywieniowego nalezace do nastepujacych grup: preparaty do poczatkowego Zywienia
niemowlat, w tym mleko poczatkowe; dietetyczne $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia medycznego; srodki spozywcze zaspokajajace
zapotrzebowanie organizmu przy intensywnym wysitku fizycznym, zwlaszcza sportowcow; $rodki spozywcze niskosodowe, w tym sole
dietetyczne o niskiej zawarto$ci sodu lub bezsodowe; $rodki spozywcze bezglutenowe oraz inne grupy nie wymienione w art. 24 ust. 2 ustawy
0 bezpieczenstwie zywnosci i zywienia.

Procedura sktadania powiadomien zostata opisana w art. 29 ustawy o0 bezpieczenstwie zywnosci i Zywienia.

Powiadomienia dokonuje si¢ w formie dokumentu elektronicznego powstatego przez wprowadzenie danych do elektronicznego formularza
powiadomienia.

Wypetnienie elektronicznego formularza powiadomienia sktada si¢ z 4 krokow, po zatwierdzeniu wprowadzonych informacji przechodzimy do
kolejnego kroku, w ktorym dostepne sa trzy opcje:

1. dla osob, ktore posiadaja podpis elektroniczny;
2. dla osob, ktore posiadaja aktywne konto na platformie ePUAP;
3. dla osdb, ktore podpisu elektronicznego nie posiadaja.

Jesli podmiot dziatajacy na rynku spozywczym ma mozliwo$¢ podpisania elektronicznie dokumentu, w tym celu nalezy po zakonczeniu wypehiania
formularza powiadomienia dokument zapisa¢ docelowo na dysku twardym (zapis w formacie dokumentu .pdf) i nast¢pnie podpisa¢ ww. dokument za
pomoca podpisu elektronicznego. Jesli dokument zostanie juz podpisany, nalezy go zataczy¢ ponownie do systemu i tym samym zakonczy¢
wprowadzanie elektronicznego formularza powiadomienia.

Z podobnego schematu moga skorzysta¢ osoby posiadajace konto na platformie ePUAP.

Jesli za$ podmiot dziatajacy na rynku spozywczym nie posiada mozliwosci ztozenia podpisu elektronicznego, w takim przypadku nalezy wydrukowac
wygenerowane przez system powiadomienie w formacie dokumentu ".pdf", podpisac i ztozy¢ z kompletem dokumentow w siedzibie Gtownego
Inspektoratu Sanitarnego, ul. Targowa 65, 03-729 Warszawa.

Nalezy podkresli¢, ze za dzien ztozenia powiadomienia uznaje si¢ dzief otrzymania przez Glownego Inspektora Sanitarnego powiadomienia
opatrzonego bezpiecznym podpisem elektronicznym weryfikowanym przy pomocy waznego kwalifikowanego certyfikatu lub wlasnorgcznym
podpisem.

Dostep do elektronicznego formularza powiadomienia znajduje si¢ w zaktadce: Elektroniczny System Powiadamiania.

Dane obowiazkowe, jakie powinny znalez¢ sie¢ w powiadomieniu:

nazwa produktu oraz jego producenta;
posta¢ produktu, w jakiej jest on wprowadzany do obrotu;

wz6r oznakowania w jgzyku polskim;

sktad jako$ciowy obejmujacy dane dotyczace skfadnikow zawartych w produkcie, w tym substancji czynnych;

°
°
°
(] kwalifikacj¢/rodzaj $rodka spozywczego przyjeta przez podmiot dziatajacy na rynku spozywczym;
°
° sktad ilo$ciowy sktadnikow;

°

imig¢ i nazwisko albo nazwe, i adres podmiotu powiadamiajacego o pierwszym wprowadzeniu do obrotu oraz numer NIP, jezeli taki numer
podmiot powiadamiajacy posiada.

Jezeli zglaszany $rodek spozywcezy znajduje si¢ w obrocie w innym panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej, w powiadomieniu nalezy ponadto
wskaza¢ wladciwy organ tego panstwa, ktory zostal powiadomiony o wprowadzeniu $rodka spozywczego do obrotu lub zezwolit na wprowadzenie
srodka spozywczego do obrotu w tym panstwie, zataczajac rownocze$nie kopi¢ uprzedniego powiadomienia lub zezwolenia. Bledne jest wpisywanie
W miejsce tych informacji nazwy podmiotu dziatajgcego na rynku spozywczym lub Glownego Inspektoratu Sanitarnego.

Dodatkowe informacje o sposobie wypetniania elektronicznego formularza znajduja si¢ w przepisach rozporzadzenia 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 produktow objetych powiadomieniem oraz wykazu krajowych jednostek naukowych wiasciwych do wydawania opinii.

WAZNE:

1. Wszelkie dokumenty sktadane wraz z powiadomieniem w innym jezyku niz jezyk polski powinny by¢ zaopatrzone w thumaczenia na jezyk
polski, wykonane przez tlumacza przysiggltego;

2. W przypadku udzielenia pelnomocnictwa przedsigbiorca zobowiazany jest przedtozy¢ upowaznienie do reprezentowania podmiotu przed

Glownym Inspektorem Sanitarnym oraz dokument potwierdzajacy dokonanie oplaty skarbowej;

Przedsigbiorcy z Unii Europejskiej nie maja obowiazku posiadania lub tworzenia oddziatu z siedziba na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

W przypadku gdy siedziba firmy znajduje si¢ poza terytorium Unii Europejskiej istnieje konieczno$¢ posiadania przynajmniej jednego

oddzialu w panstwie cztonkowskim UE.
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