Od 4 lutego nowy elektroniczny system powiadamiania o wprowadzeniu do obrotu
Srodkow spozywczych
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Gtéwny Inspektorat Sanitarny uruchomi nowy system powiadamiania o wprowadzeniu do obrotu suplementow
diety, zywnosci wzbogacanej i zywnosci dla okreslonych grup, ktéry zastgpi system stosowany dotychczas.

Nowy system usprawni nadzér nad zywnoscig objeta obowigzkiem powiadamiania, a jednoczesnie utatwi przedsiebiorcom prawidtowe wypetnienie formularza
powiadomienia i pozwoli na wyeliminowanie najczesciej popetnianych btedéw w sktadanych powiadomieniach.

Z nowego systemu korzysta¢ beda nadal przedsiebiorcy wprowadzajacy do obrotu $rodki spozywcze kwalifikowane jako:

1) suplementy diety;

2) zywnos$¢ wzbogacana;

3) zywnos$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego;

4) preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat.

A w przysztosci réwniez jako: preparaty do dalszego zywienia niemowlat ( zawierajace substancje inne niz wymienione w Zatgczniku Il do rozporzadzenia
delegowanego Komisji (UE) 2016/127 — obowigzek powiadomienia od dnia 22 lutego 2020 r.; wytwarzane z hydrolizatéw biatkowych — od 22 lutego 2021 r.) oraz
Srodki spozywcze zastepujgce catodzienng diete, do kontroli masy ciata (obowiazek powiadomienia od dnia 27 paZzdziernika 2022 r.).

Przed wprowadzeniem do obrotu ww. Srodkéw spozywczych przedsiebiorcy zobowigzani sg do poinformowania o tym fakcie Gtéwnego Inspektora Sanitarnego
(obowigzek wynikajacy z art. 29 ust. 1 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia — Dz. U. z 2019 r. poz. 1252). Obowigzek dotyczy
przedsigbiorcéw wprowadzajgcych po raz pierwszy produkt w taricuchu dystrybucyjnym tj. przedsiebiorcéw wprowadzajgcych produkt po raz pierwszy na
terytorium RP.

Dzigki nowym funkcjonalno$ciom system utatwi przedsigbiorcom prawidtowe wypetnienie powiadomienia a organom Parstwowej Inspekcji Sanitarnej pozwoli na
sprawniejszg identyfikacje powiadomien dotyczacych produktéw budzgcych watpliwosci co do bezpieczenstwa lub prawidtowosci kwalifikacji.

Najwazniejsze zmiany i nowe funkcjonalnoéci to:

1. Zarzadzanie wszystkimi powiadomieniami przedsiebiorcy za pomocg jednego konta. Mozliwo$¢ stworzenia kont pracownikéw i zgtaszania powiadomien z

wielu kont.

Przedsiebiorca w ramach profilu swojego przedsiebiorstwa bedzie mogt stworzy¢ dowolng liczbe kont pracownikéw i administratoréw, ktérzy beda mogli sktadac i
edytowac powiadomienia dotyczace jego produktow, co utatwi $ledzenie statusu wszystkich spraw dotyczacych produktéw przedsiebiorcy.

2. Uzupehianie powiadomienia w oparciu o liste zdefiniowanych sktadnikéw.




Uzupetnianie powiadomien odbywac¢ sie bedzie na podstawie zdefiniowanych w stownikach sktadnikéw dzigki czemu wprowadzone dane zostang
wystandaryzowane i wyeliminowane zostang najczestsze btedy popetniane przez przedsiebiorcéw np. zwigzane z podaniem niewtasciwej formy chemicznej,
nieprecyzyjnej specyfikacji sktadnika produktu oraz btedy w nazewnictwie sktadnikdw.

W chwili uruchomienia systemu stowniki zawiera¢ bedg 2 189 sktadnikéw najczesciej deklarowanych w ztozonych powiadomieniach oraz dodatkowo najczesciej
stosowane nazwy synonimowe. Baza sktadnikéw w miare potrzeby bedzie systematycznie rozbudowywana o nowe pozycje.

3. Weryfikacja wprowadzonych danych w oparciu o zdefiniowane kryteria.

Po wypetnieniu powiadomienia system dokona wstepnej weryfikacji wprowadzonych danych. Nie wyeliminuje to konieczno$ci prowadzenia dalszych wyjasnien i
postepowan, jednakze w przypadku jednoznacznej niezgodnosci produktu z prawem przedsigbiorca automatycznie pozyska informacje jeszcze przed ztozeniem
powiadomienia i wprowadzeniem produktu do obrotu, co ograniczy ryzyko naruszenia przepiséw i natozenia sankcji karnych.

W oparciu o zdefiniowane kryteria system zidentyfikuje réwniez powiadomienia dotyczace produktéw, wobec ktérych zachodza watpliwosci co do kwalifikacji lub
bezpieczenstwa i konieczne jest przeprowadzenie postepowania wyjasniajacego.

W chwili uruchomienia w systemie bedzie funkcjonowato 2395 regut odnoszacych sie do sktadnikéw zakazanych w zywnosci (johimbina i przesl), dopuszczalnych
form chemicznych oraz sktadnikéw, co do ktérych Zespét do spraw Suplementéw Diety ustalit maksymalne poziomy w suplementach diety. W przysztosci
uzupetniane beda stopniowo kolejne kryteria.

Dzigki wymienionym funkcjonalno$ciom utatwione zostanie prawidtowe zakwalifikowanie produktu do odpowiedniej grupy.

4. Systemowe informacije o dziataniach podejmowanych w zwigzku z notyfikacja oraz o kazdej zmianie statusu powiadomienia w rejestrze.

Zintegrowano system powiadamiania z publicznym rejestrem produktéw objetych obowigzkiem powiadamiania tj. po ztozeniu powiadomienia w GIS, dane
produktu zostang uwidocznione w rejestrze a przedsiebiorca otrzyma informacje mailowg o wpisie oraz o kazdej modyfikacji danych powiadomienia w publicznym
rejestrze. Dzieki temu przedsiebiorca bedzie miat biezacg wiedze oraz kontrole nad prawidtowoscig danych dotyczacych swojego produktu. W przypadku gdy
kwalifikacja bedzie kwestionowana, przedsiebiorca otrzyma réwnolegle oficjalng korespondencije urzedowa.

5. Mozliwo$¢ logowania z wykorzystaniem Krajowego Wezta Identyfikacji Elektronicznej.

Przedsiebiorca/pracownik przedsigbiorcy poza tradycyjnym zaktadaniem konta w systemie bedzie magt z niego korzysta¢ bez koniecznosci zaktadania konta
poprzez proste logowanie do ustug administracji publicznej dzieki integracji z weztem krajowym (login.gov.pl).

6. Nowe funkcjonalno$ci rejestru publicznego

Rejestr dostosowany bedzie do nowego wzoru okreslonego w zataczniku nr 2 rozporzadzenia zmieniajgcego 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 wiasciwych do wydawania opinii (Dz.U. 2019 poz. 2499). Zwiekszona zostanie jego czytelno$¢ a takze wzbogacony
zostanie o zestaw filtrow (np.: "po sktadnikach”), ktére utatwig przeszukiwanie rejestru oraz identyfikacje produktu.

Dane dotyczace dotychczas ztozonych powiadomier zostang przeniesione do nowego rejestru oraz systemu, jednakze w celu uzyskania dostepu do
archiwalnych powiadomien przedsiebiorca bedzie musiat zatozy¢ nowe konto i wystgpi¢ z wnioskiem o przeniesienie danych ze starego konta do nowego profilu.

UWAGA! W zwigzku z koniecznoscia migracji danych ze starego systemu obstugi powiadomien planowane jest wytgczenie Elektronicznego Systemu
Powiadamiania w dniu 30.01.2020 okoto godziny 15:00. W okresie 30.01.2020-03.02.2020 przewidywana jest przerwa techniczna w dziataniu rejestru oraz
systemu.
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