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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA I OPIEKI SPOXECZNEJ
z dnia 17 grudnia 1973 1.

w sprawie zezwolen na produkcje, wprowadzanie do obrotu i na przywozenie z zagranicy niekidrych grodkow
spozywczych.

Na podstawie art. 5 ust. 2, art. 11 ust. 3 i art. 12 ust. 2z 1970 r. Nr 29, poz. 245 i z 1971 r. Nr 12, poz. 115} zarzg-
pkt 1 i ust. 3 ustawy z dnia 25 listopada 1970 r. o wa- dza sie, co nastepuje:
runkach - zdrowotnych : zywnosci 1. zywienia (Dz. U.
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§ 1. Rozporzgdzenie okresla zasady. i tryb wydawania
gezwolen na:

1) produkcje i wprowadzanie do obrotu dietetycznych.

$rodkow spozywcezych i odzywek, a takze na wprowa-

dzanie do: -obretu - takich -artykuiéw - przywozonych

Z zagranicy,

2) produkcje. i wprowadzanie do- obrotu, jako srodkéw
spozywczych lub ich sktadnikéw, substancji, ktére nie
byly dotychczas stosowane w kraju w celu Zywienia
Tuadzi,

3) wprowadzanie do- obrotu lub stosowania w produkcji
$rodkéw spozywczych’ i, uzywek wyprodukowanych
wedlug wymagan zagranicznego odbiorcy, odmiennych
od -warunkéw zdrowotnej jakosci: obowigzujacych w
kraju,

4) przywotenie z' zagranicy w celu wprowadzema do
obrotu srodkow spozywczych uzywek .oraz substanciji
dodatkowych dozwolonych 0 odmlennych cechach
zdrowotnéj Jakoécx niz okreslone ‘w- przepisach lub
normach obowiagzujacych-w. kraju,

5) przygotowywame i wydawanie " positkéw dietetycz-
nych.

‘§ 2. 1. Zezwolenia, -0 ktérych mowa w § 1 pkt 1—4,
wydaje Gléwny Inspektor Sanitarny, a zezwolenia okres-
lone w.§ 1 pkt 5 wydaja powiatowi inspektorzy sanitarni,
wlasciwi ze wzgledu na miejsce zamierzonego przygoto-
wywania i wydawania posxlkéw dietetycznych.

2.. Zezwolenia-okreslone w_§ 1 pkt.4 wydaje sig po
uprzednim .uzyskaniu w trybie przepiséw o normalizacji
zezwolenia na odstgpienie .od Polskiej Normy lub normy
branzowej, jezeli norma taka zostala ustanowiona i obo-
wigzuje, w zakresie importu.

§ 3. 1. Glowny Inspektor Sanitarny wydaje zezwole-
nia okreslone w § 1 pkt | po zapoznaniu si¢ z opinig 'In-
stytutu Zywnosci i Zywienia, a .zezwolenia okreilone w
§ | pkt 2—4 po zapoznaniu si¢ z opinig Panstwowego Za-
kladu Higieny.

2. Opinie okres$lone w ust. 1 uzyskujq zainteresowane
jednostki sktadajgc we wtasciwym mstytuc1e wymagane
dane i materiatly.

3. Koszty badat niezhednych do wydania opinii
okreslonej w ust. 1 ponosi jednostka ubiegajgca sie o ze-
zwolenie na zasadach. ustalonych przepisami dotyczacymi
wykonywania prac .przez instytuty naukowo-badawcze na
zlecenie jednostek gospodarki uspotecznionej.

§ 4. Glowny Inspektor Sanitarny w wydawanym ze-
zwoleniu moze. zobowigza¢ zainteresowane jednostki do
przestrzegania szczegélnych wymagan niezbednych dla
ochrony zdrowia.

§ 5. 1. Zezwolenie moze byé wydane na czas okres-
lony, a jezeli chodzi o zezwolenia, o ktérych mowa w § 1
pkt 3 14 — na okreslong ilos¢é.

2. Zezwolenie moze by¢ cofnigte w razie stwierdze-
nia, ze okreslone w nim wymagania nie sg przestrzegane.

§ 6. 1. Z wnioskiem o zezwolenie na produkcje w
celu wprowadzenia do obrotu ‘dietetycznego srodka spo-
zywczego lub odzywki wystepuje jednostka organizacyj-
na, ktéra zamierza produkowaé dietetyczny srodek  spo-
zywczy lub odiywke, a o zezwolenie na wprowadzenie do
obrotu takich artykulow przywozonych z zagranicy — od-
biorca krajowy.

2. Przez odbiorce krajowego nalezy rozumieé przed-
siebiorstwo lub innag jednostke organizacyjng, dla ktérej
przezpaczony jest $rodek spozywczy zakupiony od zagra-
nicznego dostawcy.
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-§ 7.- 1. Wniosek o zezwolenie na produkcje dietetycz-
nego’ Srodka- spozywczego lub odzywki powinien-zawierac:
1) nazwe i adres przedsiebiorstwa, a dla przedsigbior-
stwa wielozakladowego ponadto nazwe i adres. zakla-

du, ktory ma podjg¢ produkcije,

2) nazwe i charakterystyke dietetycznego $rodka .spo-
zywezego lub odzywki. oraz uzasadnienie celowosci
podjecia ich produkciji.

2. Do. wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, nalezy do-:
lgczye:

‘1) szczegdlowa recepture z uwzglednieniem ilosciowego
i jakosciowego sktadu surowcow .eraz .instrukcje ‘tech-
nologiczng produkcji wraz z proponowanym -terminem
przydatnosci do.spozycia,

2) posiadane wyniki badaf- laboratoryjnych . fizyko-che-
micznych. i mikrobiologicznych,

3) 3.prébki w ilosci potrzebnej, do przeprowadzenia ba-
dan lub 3 opakowania oryginalne,

4). 3 komplety - wzoru . opakowania z uwzglednieniem
tresci oznaczen, ktore ‘bedg zamieszczone na opako-
waniu, projekty drukéw reklamowych i informaciji
przeznaczonych dla konsumenta,

5) opinig inspektora sanitarnego wtlasciwego ze wzgledu

" na polozenie przedsiebiorstwa (zakladu), ktére ma
podjaé¢ produkcje, o jego stanie i wyposazeniu sani-
tarnym, ' ' ‘

§ 8. 1. Wniosek o zezwolenie na wprowadzenie do
obrotu dietetycznego s$rodka spozywczego lub odzywki
produkowanych za granicg powinien zawierac:

1) nazwe i adres odbiorcy krajowego,

2) nazwe i charakterystyke dietetycznego $rodka spo-
zywczego lub odzywki oraz uzasadnienie celowosci
wprowadzenia do obrotu tego artykutlu,

3) oznaczenie kraju, w ktérym artykul nabyto, oraz na-
zwe i adres producenta,

4) dane okreslone w § 7 ust. 2 pkt 1—4.

2. Nie ma potrzeby zamieszczenia we wniosku danych
okreslonych w § 7 ust. 2 pkt 1—3, jezeli wnioskodawca:
1) przedstawi $wiadectwo zawierajace charakterystyke

wtasciwosci zdrowotnych srodka spozywczego lub od-

zywki przewidzianych do wprowadzenia do obrotuy,
wystawiane przez zagraniczny organ sanitarny sto-
sownie do zawartego porozumienia lub

2) wyjasni,

§ 9. 1. Zezwolenie, o ktérym mowa w § 6, powinno
zawiera¢ nazwe, sklad i charakterystyke dietetycznego
Srodka spozywczego lub odzywki, okres przydatnosci do
spozycia oraz nazwe i adres producenta lub odbiorcy kra-
jowego.

2. W zezwoleniu moga by¢ przewidziane niezbedne
dla ochrony zdrowia szczeg6lne warunki produkeji lub
wprowadzenia do obrotu dietetycznego $rodka spozyw-
czego albo odzywki, dotyczgce w szczegdlnosci jakosci
surowcow, stosowania substancji dodatkowych, stosowania
okreslonej technologii oraz opakowan i oznaczen na opa-
kowaniu i na drukach reklamowych lub informacyjnych.

3. Ministerstwo . Zdrowia i Opieki Spotecznej prowa-
dzi ewidencje wydanych zezwolen, ktérych odpisy otrzy-
mujg wlasciwi terenowo pafistwowi inspektorzy sanitarni.

§ 10. 1. Z wnioskiem o zezwolenie na produkcje ina
wprowadzenie do obrotu jeko $rodkéw spozywczych lub
ich skladnikéw takich substancji, ktére nie byly dotych-
czas stosowane w kraju w celu zywienia ludzi, wystepuje

ze nie ma mozliwosci ich przedstawienia.
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minister, sprawujgcy nadzér nad jednostka orgamzacyjnq,‘
zainisrzajacy. produkowaé ‘takg substancje lub wprowadzad -

jq do obrotu.
2.+ .Wniosek,. o ktérym mowa 'w ust.. 1, powinien za-
wieraés '

1) -nazwe--i -agres . przedsiebiorstwa (zakladu),
podijaé produkcje substancji .w kraju lub zamlerza]q-
cega wprowadzaé jg do obrotu, .

2) - okrestenie - wlasciwosci, przeznaczenia i sposobu wy-
korzystania suabstancji oraz- uzasadnienie - celowosci
‘je} stosowania.dao-zZywienia ludzi..

3. Do -wniosku-nalezy dolgczy¢:

1) szczegotowa charakterystyke chemiczng i toksykolo-

giczng substancii; ’

2) opis technoldgii uzyskiwania.oraz metod wykrywama,

i oznaczania substancy

3) "wymkl badai ‘toksykologiczaych. przeprowadzonych w - -

zakresie i’ wedlug metodyki ustalonych przez Panstwos

wy -Zakiad ‘Higiteny. w-ciggu 30 dni od dma zlozcmag

“wniosku,

4) probke substantji w ilosci niezbednej do _przepr-owa-
dzenja badan,

5) posiadane przez wnigskodawce -inne matenaly cha-

rakteryzu;qce danq substaane . U

4. Jezeli wmosek o zezwolenie na wprowadzeme do
obrotu dotyczy substanc;x ktéora ma by¢ przywozond
z zagraniey, we wmosku nalezy ponadto poda¢ dane do-

tyezace -zagranicznego dostawcy oraz dolgczyc orzeczenie

o jej nieszkodliwo$ci, wydane przez wtasciwy do sptaw
nadzoru nad zdrowotna jakoscig $rodkéw spozywczych
organ panstwa, z kloérego dana substancja pochodzi,

§ 11, Zezwolenie, o ktérym mowa w § 10, moze usta-
la¢ -warunki stosowania danej substancji, rodzaj Srodkéw
spozywczych, do ktdrych produkcji moze by¢ ona uzywa-
na, sposéb oznaczania Srodkow spoivwczych zawieraja-
cych te substancje i inne wymagania Konieczne ze wzgle-
du na ochrone zdrowia konsumenta.

§ 12.  Zaklady, ktére zamierzaja produkowac przy-
wozi¢ z zagramcy tub ‘wprowadza¢ do obrotu substancje,
©° ktérej mowa w § 10, s3 obowigzane zawiadomi¢ o tym
powiatowego inspektora sanitarnege wlasciwego ze wzgle-
du na polozenie zaklady, .

§13. 1. Z wnioskiem ©.zezwolenie na wprowadzenie
do obrotu- na rynku wewnetrznym Srodka spozywczego
lub, uiywki ‘wyprodukowanych wedlug” wymagan zagra-

nicznego odbiorcy, ktore nie odpowiadajg obowigzujacym
warunkom  jakoéct zdrowotnej, moze wystgpi¢ minister

sprawujgcy nadzor nad jednostkg organizacyjna bedaca.

producentem danego $rodka spozywczego lub uzywki.

2. Whniosek; o ktorym mowa w ust. 1, powinien od-
powiada¢ wymaganiom  okreslonym w § 7 ust. 2, a po-
nadlo powinien okresla¢ cwielkosé partii (ilo§¢) i propo-
nowany przez wnioskodawce sposob wprowadzania jej
do .obrotu oraz wskaza¢ odstepstwa od obowigzujacych w
kraju warunkéw jakosci -zdrowotnej.

§ 14, W zezwoleniu, o ktérym mowa w_§ 13, okresla
sig rodzaj $rodka spoiywczego lub uzywki i ilos¢, ktora
moze by¢ wprowadzona do obrotu w kraju. Ponadto w
zezwolefiiu moga by¢ okresSlone warunki wprowadzenia
do.obrotu danego. $rodka spozywczego lub uzywki.

§ 15, 1.. Z waioskiem -o- zezwolenie.na -przywoéz.z za-
granicy w celu wprowadzenia do obrotu bezposrednio lub
po przerobie $rodkéw: spozywczych; uzywek- i :substascji
dodatkowych dozwolonych, okreslonych w § 1 pkt 4; moze

majgcego .

‘wystgpi¢ minister sprawujacy nadzér nad jednostka orga-.

nizacyjng, ktéra ma; by¢ odbhiorca krajowy:-1 danego arty-
kuhu. ‘

2:“Wnjosek "okre$lony w ust. 1 powinien:

1)' wskazaé, w jakim gzakresie dany $rodek spozywczy,
uzywka lub substancja dodatkowa nie odpowiada obo-
wigzujgcym wymaganiom zdrowotnej jakosci, .

2) wskaza¢ kraj, w ktorym .te artykuly maja hyc¢ nahyte,

3) okresla¢ ilos¢ artykuldw, ktéra ma’ by¢ przywieziona,
lub okres, w kiérym dany artykut bedzie przywozony..

‘4) zawiera¢ uzasadnienie koniecznosci przywiezienia da-

. nego artykulu. .

3. Jezeli chodzi o zezwoleme na przywéz z zagram-
cy artykuly, ktéry ma by¢ wprowadzony do obrotu po
uzdatnieniu, . we wniosku nalezy wskazac¢ zakres. i miejsce
(adres zaktadu)..uzdatnienia takiego. artykutu. :

4: Do -, wniosku- powinny.-byé&+ dotgczone posiadane
przez wnioskodawce dane pozwalajace. oceni¢ ze stano-

‘wiska ochrony zdrowia znaczenie .odstepstwa, ktore wy-
kazuje dany -artykul..w .stosunku do wymagan obowigzu-

jacych w kraju.

§ 16. -1." Zezwolenie na przywoéz z zagranicy (§ 15)
moze ustalaé warunki wprowadzenia. do- obrotu lub. prze-
znaczenia artykulu objetego zezwoleniem.

2. Zezwolenia na wprowadzenie do obrotu artykutu
przewidzianego do uzdatnienia udziela sie pod warunkiem
uzyskania przez odbiorce krajowego orzeczenia - o braku
zastrzezen co do jakosci- zdrowotnej danego artykulu, wy--
danego- przez organ nadzoru wilasciwy ze wzgledu na: po-
tozenie zakladu przeprowadzajacego uzdatnienie. S

3. O warunkach ustalonych w zezwoleniu odbiorca
krajowy - obowigzany jest -zawiadomi¢ przedsiebiorstwo
(zaktad), ktéremu odstepuje w czesci lub w calosci arty-
kut obhjety zezwoleniem, przez doreczenie mu odpisu ze-
zwolenia i wynikéw badan przewidzianych w zezwoleniu
Dotyczy to réwniez zakladu, ktéry ma uzdatni¢ dany arty-
kul.

§ 17. 1. Positki dietetyczne mogg byé¢ przygotowy-
wane | wydawane w zaktadach, ktére uzyskaly na to ze-
zwolenie powiatowego inspektora sanitarnego wtasciwego
ze wzgledu na polozenie zaktadu.

2. Zezwolenie moze okresla¢ szczegolne warunki sa-
nitarne, ktérym powinien odpowiadaé zaklad wydajacy
positki dietetyczne.

3. Zaklady WVdﬂJQCE positki dletctyczne obowiazane
sg prowadzi¢ jadlospis potraw dietetycznych. Przy po-
szczegdinych pozycjach jadtospisu powinma byé podana
charakterystyka (np. niskosodowe, wysokobialkowe itp.)
i rodzaj schorzen, przy ktoryc‘l dana potrawa moze by¢
stosowana.

4. Przepis ust. 1 nie dotyczy zaktadiw opieki zdro-
wotnej zamknietej, zaktaddw pomoncy spotecznej, zakladow
opiekunczo-wychowawczych, wojskowych zakladéw zy-
wienia zbiorowego oraz zaktadéw karnych. ,

“§ 18. Powiatowy inspektor sanitarny moze cofnaé ze-
zwolenie, jezeli zaklad wydajacy positki dietetyczne na-
rusza wymagania w zakresie sporzadzania i wydawania
potraw lub positkdw albo nie przestrzega warunkéw sani-

tarnyeh -ustalonych w zezwoleniu.

§ 19, Przepisy § 17 i 18 stosuje sie odpowiednio do

:zakladéw garmazeryjnych wprowadza]qcych do obrotu

potrawy- dletetyczne

§ 20. Przedsigbiorstwa produkujgce w dniu wejscia
w Zycie rozporzqdzema dietetyczne $rodki spozywcze ‘lub
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odzywki obowigzane sg w ciggu miesigca od daty jego
wejécia w zycie wystgpi¢ o zezwolenie, .0 ktérym mowa
w § 6; do czasu rozstrzygniecia sprawy przez ‘Gléwnego
Inspektora Sanitarnego maja one prawo produkowac te
érodki na zasadach dotychczasowych.

2. Produkcja i wprowadzenie do obrotu dietetycznych
§rodkoéw spozywcezych i odzywek, dla ktérych przed dniem
wejscia w Zycie rozporzadzehia zostala ustanowiona Pol-
ska Norma lub norma branzowa, nie wymagaja. zezwolen,

3. Przedsigbiorstwa, ktére w ciggu miesigca od dnia
wejscia w Zycie rozporzadzenia nie zglosily wniosku
o zezwolenie, obowigzane sa po uplywie tego terminu
zaprzestaé produkcji dietetycznych $rodkdéw spozywczych

i odzywek. Artykuly wyprodukowane po- uptywie tego
terminu podlegajg wycofaniu z-obrotu.

§ 21.. Przepisy rozporzadzenia dotyczace wojewoddz-
kich inspektoréw sanitarnych stosuje sie do inspektorow
sanitarnych dla miast wylaczonych z wojewodztw, a do-
tyczgce powiatowych inspektoréw sanitarnych — do
miejskich inspektoréw sanitarnych w miastach stanowia-
cych powiaty i portowych inspektoréw sanitarnych oraz
dzielnicowych inspektoréw sanitarnych w miastach wyla-
czonych z wojewddztwa.

§ 22. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 lu-
tego 1974 r. ‘

Minister Zdrowia i Opieki Spotecznej: M. Sliwinski



