NOWY SYSTEM POWIADAMIANIA O PRODUKTACH WPOWADZANYCH PO
RAZ PIERWSZY DO OBROTU - SUPLEMENTY DIETY, ZYWNOSC
WZBOGACANA, ZYWNOSC SPECJALNEGO PRZEZNACZENIA MEDYCZNEGO,
PREPARATY DO POCZATKOWEGO ZYWIENIA NIEMOWLAT

Z dniem 1 stycznia 2020 r. weszta zmiana 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 witasciwych do wydawania opinii (Dz. U. z 2011 r. Nr 80 poz.
437, z pozn.zm.)

Celem nowelizacji rozporzadzenia jest zwickszenie czytelnosci rejestru srodkoéw spozywezych
objetych obowigzkiem powiadamiania. Wszelkie wpisy i zmiany w rejestrze beda obecnie dokonywane
w jednolity, opisany w rozporzadzeniu sposob. Dzigki jednoznacznemu okresleniu sytuacji produktu,
ktérego dotyczy powiadomienie w rejestrze, uproszczona zostanie komunikacja z przedsiebiorcami
i konsumentami. Gdy w zwiazku z prowadzonym przez GIS monitorowaniem zglaszanych
powiadomien dane w weryfikowanym powiadomieniu potwierdzaja prawidlowos$¢ kwalifikacji —
dokonane zostang odpowiednie wpisy do rejestru, bez koniecznosci prowadzenia odrebnej
czasochtonnej korespondenc;ji.

Odrgbna pisemna komunikacja prowadzona bedzie jedynie w przypadkach, w ktorych:

— powiadomienie zawiera¢ bedzie braki formalne (brak podpisu elektronicznego, brak
petnomocnictw etc.) — zanim produkt bedzie mogl znalez¢ sie w rejestrze;

— W sytuacji gdy prowadzone bedzie postgpowanie wyjasniajace;

— gdy produkt zawiera¢ bedzie sktadnik, ktory zgodnie z przepisami prawa powszechnie
obowiazujacego jest niedozwolony.

Dane dotyczace produktow zgtoszonych do GIS powiadomieniem publikowane w rejestrze
otrzymywa¢ beda jeden z 5 statusow ,,informujacych o postegpowaniu” a w polu ,,uwagi” znajda si¢
dodatkowe informacje wyjasniajace status produktu:

Informacja Uwagi Interpretacja

0 postepowaniu

NIE PROWADZONO | zaproponowana gdy specyfikacja przedstawiona w

POSTEPOWANIA kwalifikacja jest powiadomieniu nie budzi zastrzezen co do
prawidlowa kwalifikacji produktu

zZrezygnowano z
wprowadzania
produktu do obrotu

gdy dalsze postgpowanie notyfikacyjne nie
bedzie prowadzone ze wzglgdu na zaprzestanie
wprowadzania produktu do obrotu

powiadomienie
wymaga uzupetnienia

gdy w powiadomieniu sg drobne niescistosci,
ktére na obecnym etapie nie budza watpliwosci
co do kwalifikacji produktu

zaproponowana
kwalifikacja nie
istnieje w przepisach
prawa lub nie podlega

gdy mamy do czynienia ze srodkiem
spozywczym nie podlegajacym obowigzkowi
powiadomienia (np. zywno$¢ ogolnego
spozycia) lub produkt powinien by¢ zgloszony z
inng kwalifikacja




obowigzkowi
powiadomienia

PWT—
POSTEPOWANIE W
TOKU

gdy zostato wszczete postgpowanie, o ktorym
mowa w art. 30 ust. 1 ustawy (np. gdy produkt
przeznaczony jest dla matych dzieci i ze
wzgledu na wrazliwa grupe konsumentow
wymagana jest opinia jednostki naukowej;
zachodzi podejrzenie, ze produkt spetnia
kryteria produktu leczniczego; specyfikacja
sktadnikow nie potwierdza prawidtowosci
kwalifikacji produktu; zastosowano duze dawki
o nieznanym oddziatywaniu na organizm itp.)
rozstrzygniecie watpliwosci wymaga
dostarczenia dodatkowych informacji przez
przedsigbiorce

POSTEPOWANIE
ZAKONCZONO

zaproponowana
kwalifikacja jest
prawidiowa

gdy w toku postepowania ustalono, ze
przedsigbiorca prawidtowo zakwalifikowatl dany
srodek spozywczy

odstgpiono od
postepowania — firma
zrezygnowata z
wprowadzania do
obrotu

gdy dalsze postgpowanie wyjasniajace nie
bedzie prowadzone ze wzgledu na zaprzestanie
wprowadzania produktu do obrotu

wedtug opinii Urzedu
Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i
Produktow
Biobojczych jest
produktem leczniczym

gdy Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych ocenil, ze produkt powinien by¢
wprowadzony do obrotu jako produkt leczniczy

nie spetnia definicji
lub wymagan dla
proponowanej
kwalifikacji

gdy mamy do czynienia ze $rodkiem
spozywczym nie podlegajacym obowigzkowi
powiadomienia (np. zywno$¢ ogolnego
spozycia) lub produkt powinien by¢ zgtoszony z
inng kwalifikacja

nieauto ryzowana nowa
Zywnos¢

gdy produkt zawiera nieautoryzowany sktadnik i
przed wprowadzeniem do obrotu pewien przejsé¢
procedure autoryzacyjng w Komisji Europejskiej

ZAWIERA SKEADNIK
NIEDOZWOLONY

przywolanie przepisu
prawnego
wskazujgcego, Ze
sktadnik jest
niedozwolony

gdy zawiera sktadnik, ktdrego stosowanie jest
zabronione

gdy pole status
pozostaje puste

gdy powiadomienie jest analizowane, ale nie
podjeto jeszcze decyzji w sprawie postgpowania
lub powiadomienie zawiera braki formalne pole
pozostaje puste (do czasu aktualizacji
elektronicznego systemu powiadamiania bedzie




to status PWT— POSTEPOWANIE W TOKU w
kolorze pomaranczowym)

W rozporzadzeniu doprecyzowano rowniez jakie dane powinien uzupetni¢ przedsigbiorca w
sktadanym powiadomieniu — w polu przeznaczonym na informacje dodatkowe. W polu tym nalezy
opisa¢ cechy sktadnika pozwalajace na jego jednoznaczng identyfikacje:

- w przypadku produktéw ros§linnych — nalezy podac tacinskg nazwe gatunkowa, cze$¢ rosliny,
formeg sktadnika pochodzenia roslinnego (np. napar, wywar, wyciag, ekstrakt itp., stopien jego
koncentracji, zawarto$¢ sktadnikow o dziataniu fizjologicznym). W przypadku sktadnikow
mineralnych i witamin nalezy poda¢ forme¢ chemiczng, pochodzenie.

- wprzypadku innych sktadnikéw wiasciwie dla rodzaju sktadnika informacje (forma chemiczna,
szczep bakterii, pochodzenie).

Zmniejszono tez zakres danych publikowanych w rejestrze tak, aby byl on czytelniejszy.
Publikowane informacje maja pozwoli¢ na latwa identyfikacje produktow oraz podmiotu
odpowiedzialnego za pierwsze wprowadzenie ich do obrotu. Dane, ktore zazwyczaj stanowig tajemnice
przedsigbiorstwa nie beda publikowane.

Tak jak dotychczas, produkty, ktore przed wprowadzeniem do obrotu nalezy notyfikowa¢ w GIS to:

e suplementy diety,

e 7zywno$¢ wzbogacana,

e zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego,
e preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat.

UWAGA!

Od 22 lutego 2020 r. obowigzkiem powiadamiania objete zostang preparaty do dalszego
zywienia niemowlat zawierajace substancje inne niz te wymienione w zataczniku Il rozporzadzenia
delegowanego (UE) 2016/127; od 22 lutego 2021 r. preparaty do dalszego zywienia niemowlat
wytwarzane z hydrolizatow biatkowych; od 27 pazdziernika 2022 r. srodki spozywcze zastepujace
catodzienng dietg, do kontroli masy ciata.

Rozporzadzenie przewiduje, ze dotychczasowe zapisy w kolumnach informujacych o
postgpowaniu dotyczace produktow zamieszczonych w rejestrze zostang dostosowane do zasad nowego
rozporzadzenia do dnia 31 grudnia 2022 r. za wyjatkiem produktéw objetych powiadomieniem,
wprowadzonych do obrotu przed wejSciem w zycie rozporzadzenia, dla ktérych postgpowanie juz
zakonczono.

Z dniem 4 lutego 2020 r. Gléwny Inspektor Sanitarny wdrozy nowy elektroniczny system
powiadamiania o wprowadzeniu do obrotu $Srodkow spozywczych.



