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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA | OPIEKI SPOLECZNEJ

z dnia 22 sierpnia 1996 r.

W sprawie szczegélnych warunkéw produkcji i wprowadzania do obrotu dietetycznych srodkéw spozyw-
czych, uzywek przeznaczonych do celéw dietetycznych i odzywek.

Na podstawie art. 3 ust. 2 ustawy z dnia 25 listopa-
da 1970 r. o warunkach zdrowotnych zywnosci i zywie-
nia (Dz. U. Nr 29, poz. 245, z 1971 r. Nr 12, poz. 115,
2 1985 r. Nr 12, poz. 49, z 1989 r. Nr 35, poz. 192 oraz
21992 r. Nr 33, poz. 144 i Nr 91, poz. 456) zarzadza sie,
co nastepuje:

8 1. 1. Rozporzadzenie okresla szczegdlne warunki
produkcji i wprowadzania do obrotu dietetycznych
srodkow spozyweczych, uzywek przeznaczonych do ce-
I6w dietetycznych i odzywek, zwanych dalej , dietetycz-
nymi srodkami spozywczymi”.

2. Zasady i tryb udzielania zezwolen na produkcje
i wprowadzanie do obrotu dietetycznych $rodkéw spo-
zywczych i odzywek, a takze wprowadzenie do obrotu
takich srodkéw spozywczych przywozonych z zagrani-
cy, zwanych dalej ,zezwoleniami”, okreslaja przepisy
odrebne.

§ 2. Dietetyczne srodki spozywcze wolno produko-
wac w zaktadach przeznaczonych wytacznie do ich pro-
dukcji lub w wyodrebnionych oddziatach zaktadéw pro-
dukujgcych réwniez inne $rodki spozywcze, zwanych
dalej ,zaktadami produkujacymi srodki dietetyczne”.

§ 3. Zakfad produkujgcy dietetyczne $rodki spozyw-
cze powinien byé wyposazony w maszyny, urzadzenia
i inne wyposazenie zapewniajace przebieg proceséw
produkcyjnych w sposdéb gwarantujgcy jako$é zdro-
wotng tych srodkéw zgodna z wymaganiami okreslo-
nymi w przepisach prawnych badz w normach wpro-
wadzanych do obowigzkowego stosowania w trybie
przepisdw ustawy o normalizacji.

§ 4. Zaktad produkujacy $rodki dietetyczne powi-
nien posiada¢ laboratorium fizykochemiczne i mikro-
biologiczne, umozliwiajgce przeprowadzenie wszyst-
kich badan stosowanych w kontroli surowcéw oraz
produkowanych dietetycznych $rodkéw spozywcezych,
lub mie¢ mozliwosé korzystania z takiego laborato-
rium.

§ 5. Kontrola wewnetrzna produkcji dietetycznych
$rodkow spozywcezych powinna byé ustalona przez kie-
rownika zaktadu produkujacego $rodki dietetyczne na
podstawie systemu krytycznych punktéw kontroli
(HACCP), charakterystycznych dla stosowanej techno-
logii produkgji i rodzaju produkowanego dietetyczne-
go srodka spozywczego, po uzgodnieniu z wtasciwym
panstwowym wojewodzkim inspektorem sanitarnym.
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§ 6. 1. Kierownik zaktadu produkujgcego s$rodki die-
tetyczne jest obowiazany opracowa¢ dla kazdego sta-
nowiska pracy lub dziatu (oddziatu) regulamin ustala-
jacy wymagania dotyczace:

1)  warunkéw sanitarnych, ktére powinny byé prze-
strzegane przy pracach na poszczegélnych stano-
wiskach lub w poszczegdlnych dziatach, z uwzgled-
nieniem jakosci zdrowotnej surowcow, opakowan
i gotowych wyrobéw (samokontroia),

2) higieny osobistej pracownikéw i przestrzegania
dobrej praktyki higienicznej,

3) stosowania systemu krytycznych punktéw kontro-
li (HACCP), ustalonego zgodnie z § 5.

2. Regulaminy, o ktérych mowa w ust. 1, powinny
byé uzgodnione z wtasciwym panstwowym tereno-
wym (portowym) inspektorem sanitarnym.

8 7. Produkcja dietetycznych srodkdw spozywczych
powinna odbywa¢ sie na podstawie sktadu surowco-
wego i instrukcji technologicznych wskazanych w ze-
zwoleniu.

§ 8. 1. Do produkeji dietetycznych srodkéw spozyw-
czych moga byé uzywane tylko surowce odpowiadaja-
ce wymaganiom jakosci zdrowotnej, ustalonym dla da-
nego surowca w przepisach odrebnych lub w zezwole-
niu, posiadajace dokumentacje $wiadczaca o ich po-
chodzeniu i jakosci zdrowotnej.

2. Surowce uzywane do produkcji dietetycznych
$rodkow spozywczych nie moga pochodzié od zwierzat
lub ze zwierzat, ktérym podawano hormony lub anty-
biotyki badZ inne substancje farmakologiczne czynne.

8 9. Dietetyczne srodki spozywcze nie mogg byé
poddawane napromieniowaniu oraz dziataniu pradéw
o wysokiej czegstotliwosci.

§ 10. Dietetyczne s$rodki spozywcze moga byé
wprowadzane do obrotu tylko w opakowaniu jednost-
kowym zawierajacym te $rodki w ilosciach dostosowa-

nych do potrzeb nabywcéw indywidualnych lub zbio-
rowych,

§ 11. 1. Dietetyczne $rodki spozywcze powinny byé
znakowane w sposéb okreslony w przepisach o znako-
waniu $rodkéw spozywczych w opakowaniach jed-
nostkowych przeznaczonych do obrotu, a ponadto na-
lezy na nich umieszczaé:

1) napis , dietetyczny $rodek spozywczy”,

2) numer zezwolenia oraz zawarte w zezwoleniu zale-
cenia dotyczace obrotu tym srodkiem.

2. Na opakowaniu jednostkowym dietetycznego
srodka spoiywczego dla niemowilat, zastepujacego
mleko matki, powinna by¢ informacja o nadrzednosci
i korzy$ciach karmienia niemowlat w sposéb naturalny
{mlekiem matki).

§ 12. 1. Podmioty gospodarcze, ktdére wprowadzajg
do obrotu dietetyczne srodki spozywcze, powinny je
przechowywaé¢ w warunkach podanych na opakowa-
niu jednostkowym.

2. Podmioty gospodarcze, o ktérych mowa w ust. 1,
powinny zapewnié¢ wydzielenie odpowiednich stoisk
lub pétek dla dietetycznych srodkéw spozywczych oraz
spetnienie innych warunkéw ustalonych w zezwoleniu.

§ 13. Przepisy § 9—12 stosuje sie rowniez do diete-
tycznych srodkéw spozywczych sprowadzanych z za-
granicy.

8 14. Traci moc zarzadzenie Ministra Zdrowia
i Opieki Spotecznej z dnia 22 kwietnia 1971 r. w sprawie
szczegotowych warunkéw produkeji i wprowadzania
do obrotu dietetycznych srodkéw spozywczych (Moni-
tor Polski Nr 33, poz. 211).

8 15. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
3 miesigcy od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia i Opieki Spotecznej: R. J. Zochowski



