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Aby wzmocni¢ pracg nad rejestracja receptury produktu mleka w proszku dla niemowlat, China Food and
Drug Administration (Chifiska Administracja Zywno$ci i Lekéw) sformutowata dokument Materiafy i
Wymagania Dokumentow Zgloszeniowych Rejestracji Receptury Mieka w Proszku dla Niemowlgt (zwany
dalej jako Materialy i Wymagania Dokumentéw Zgloszeniowych) oraz Kluczowe Punkty do Zakiadowej
Inspekcji i Orzeczenia Zasad Rejestracji Receptury Mleka dia Niemowlgt (do wyprébowania) (zwany dalej
jako Kluczowe Punkty do Zakladowej Kontroli i Orzeczenia Zasad) zgodnie z prawami i przepisami takimi
jak Prawo Bezpieczeristwa Zywnosci Chiriskiej Republiki Ludowej | Srodki Zarzadzania Rejestracjq
Receptury Mleka w Proszku dla Niemowlgt (numer. 26 rozporzadzenie China Food and Drug

Administration (Chinska Administracja Zywnosci i Lekow). Te dwa dokumenty sa opisane ponize;j:
—, PEKERMGAL?

l. Jaka jest podstawa receptury?
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Zgodnie z art. 81 Prawa Bezpieczenstwa Zywnosci Chiriskiej Republiki Ludowej (Food Safety Law of the
People's Republic of China) receptura mleka w proszku dla niemowlat zostanie zarejestrowana w Krajowej
Radzie Administracji Zywnosci i Lekow (Food and Drug Administration). Podczas rejestracji nalezy ztozy¢
raport receptury R&D oraz inne dokumenty w celu wskazania prawidlowosci naukowej oraz

bezpieczenstwa receptury.
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Srodki Zarzqdzania Rejestracjiq Receptury Mleka w Proszku dla Niemowlqt wydane przez Food and Drug
Administration (Chifnska Administracja Zywno$ci i Lekéw) w dniu 6 czerwca 2016 roku okreslaja
dokumenty, ktore maja by¢ dostarczone dla zgloszenia rejestracji receptury mleka w proszku oraz procesu
zakladowej inspekcji. Jezeli produkt wymaga ubiegania si¢ o rejestracje receptury, nalezy dostarczyé
etykiety, rekopis probki instrukcji oraz dokumenty instrukcji i certyfikacji wymienione na etykiecie i

opakowaniu.
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Zgodnie z prawami i przepisami takimi jak Food Safety Law of the People's Republic of China (Prawa
Bezpieczenstwa Zywnosci Chinskiej Republiki Ludowej) oraz Measures for the Management of Product
Formula Registration of Infant Formula Milk Powder (Srodki Zarzqdzania Rejestracjq Receptury Mleka w
Proszku dla Niemowlgt), China Food and Drug Administration (Chinska Administracja Zywnosci i Lekow)
sporzadzone zostaly Items and Requirements of Application Documents (Materialy i Wymagania
Dokumentow Zgloszeniowych) oraz Kluczowe Punkty do Zaktadowej Kontroli i Orzeczenia Zasad. Po

zabieganiu 0 publiczne, spoleczne opinie z 9 sierpnia 2016 roku do 10 wrzesnia 2016 i po wielokrotnym



omowieniu, zmianach i ulepszeniach, te dwa dokumenty zostaly wydane 29 pazdziernika.

=, (HEMBHEEER) M (AEZZEEIRNEELN) 23AETBEEERE ?

Il.  Jakie sa gléwne tresci odpowiednio zawarte w Items and Requirements of Application Documents
(Materialy i Wymagania Dokumentéw Zgloszeniowych) oraz Kluczowych Punktach do Zaktadowej
Kontroli i Orzeczenia Zasad.

(REMATESER) AETHEMHN—KRER, “mELEMPEMRRESER, &
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FmBEREMRBED, FREAEEIMBED. FaEHELEMBE R
Items and Requirements of Application Documents (Materiaty i Wymagania Dokumentow Zgloszeniowych)
sa okre§lone przez cztery czesci w tym ogodlne wymagania dokumentéw zgloszeniowych, materialy i
wymagania dokumentow zgloszeniowych rejestracji receptury produktu, materialty i wymagania
dokumentéw rejestracji zmian receptury oraz materialy i wymagania dokumentow rejestracji kontynuacji

receptury produktu, a takze wniosek 0 rejestracje receptury produktu, wniosek o rejestracje zmian w

recepturze przepisu produktu oraz wniosek o rejestracje kontynuacji receptury produktu.

(MGREELIRHMEREN) RET~REFIMNZRERBALETED, RBED, X
RN, HmiAtlE4 TENER, B4AEREFER , £70R  REEEAR , £77R , I8
BEMTZXH , XBEFIQ, RWER , KBRE., 4H. RBFRAR , REER , XBRER
B, RN BRHE , ARER , FIAER , #FREHRE , KRR, EmERMEmAM
A, HAEEE-BMEFIS METRE, BETHZRENKEAR. HlirE, BESR, HWE
W, mmBEREMAZREERRESTH., BABHIILELFIBES DI ERONZHRENER
TE , ERRERFARKNTmEFEMPEMBOERYE , UAREXGHEAFER. RAEKEN

—Htt  AREEBRETFRESDFE, TEUNBXETED. REED,

Kluczowe Punkty Zaktadowej Kontroli i Orzeczenie Zasad okre$laja wymagania dotyczace czterech
aspektow, w tym potencjal produkcyjny, potencjat testowy, potencjal R&D i test probek zaktadowej
inspekcji wnioskodawcy dla rejestracji receptury produktu. 18 elementow podlegajacych weryfikacji to, w

szczegoOlnosci, warsztat, przydziat produkcji, system =zarzadzania jakos$cia, kwalifikacje produkcji,



dokumentacja i kontrola procesu, krytyczny punkt kontrolny, sytuacja zaopatrzenia, kontrola obiektow,
narzedzi, sprzetu i personelu, miejsce kontroli, stan laboratorium, organizacja R&D, system R&D,
wymagania personelu, sytuacja R&D, probki sprzetu produkcyjnego, stan kontroli, material surowej
zywnosci i substancje dodatkowe do zywnosci 1 zgodno$¢ probnego procesu produkeyjnego, ktore okreslaja
kontrolowana tre$¢, kryteria oceny, wnioski kontroli i zasady oceny zakladowej inspekcji. Nacisk
zakladowej inspekcji rejestracji receptury produktu jest inny niz przy licencji produkcji zywno$ci oraz
rejestracji zagranicznego producenta mleka w proszku dla niemowlat. Koncentruje si¢ na weryfikacji
autentycznosci dokumentow zgloszeniowych rejestracji receptury produktu dostarczonych przez
wnioskodawce, jak rowniez zgodno$¢ z obowiazujacymi R&D i oryginalnymi danymi i na weryfikacji
odpowiedniego potencjatu produkcyjnego i potencjatu testowego, ktore moga zagwarantowaé prawidlowos¢

naukowa oraz bezpieczenstwo receptury produktu.
= FREREPLER?
I11. Jakie sa wymagania dotyczace nazwy produktu?

FREVNEHERBENMNBERAEHAK , BN RRAEE—INTREN , FREVEEAIEN
NF. RIEEMEHEOBYEGHABEARIRIEN , RXEBHNEPXEHENNKXR.

X

Nazwa produktu sktada si¢ z nazwy produktu i powszechnej nazwy. Kazdy produkt moze posiada¢ jedna
nazwe produktu, zapisana standardowymi chinskimi znakami. Dopuszcza si¢ zaznaczenie nazwy angielskiej
importowanego mleka w proszku dla niemowlat, ktora jest stosowana w trakcie rejestracji, nazwa w jezyku

angielskim musi odpowiada¢ nazwie w jezyku chinskim.

BREMEREAARD AN BILESTA (B ) B (06 AR, 1K), “BREILEGTH

(F)% (6—12 Ak , 2B )", “4pJLECHZ (45 ) ¥ (1236 AR , 3B )

Zgodnie z odpowiednimi miesigcami przeznaczenia produktu nazwa powszechna powinna mie¢ forme
"mleko w proszku dla niemowlat (0-6 miesiac, faza 1)", "mleko w proszku dla starszych niemowlat (6-12

miesiac, faza 2)" i "mleko w proszku dla matych dzieci (12-36 miesiac, faza 3)".

FAREMNAFESAXREEEIANERRLERANE  THNESERTAEL, RSER

Nazwa produktu ma spetnia¢ postanowienia odpowiednich praw i przepisow oraz krajowe standardy w



zakresie bezpieczenstwa zywnosci, z wylaczeniem sztucznej i przesadnej propagandy i tresci, ktore

moglyby wprowadzi¢ konsumentow w btad.
m, RERREZSREREBEER?

IV. Jakie sa3 wymogi odnosnie standardu jako$ci i bezpieczenstwa materialow surowych i

pomocniczych?

FARRER. ERANANGEN., SEAREERNYFESHANNERTEERRAMN
() AXAE , AEFEHNNERZT2ERIENZTESMERMN (R ) HXAE. FBEANE

mEE, BEmANFNREREAR,

Wymagania rodzajow, klas i jakosci wszystkich surowcow spozywczych oraz §rodkéw pomocniczych beda
spetnia¢  odpowiednie krajowe normy w zakresie bezpieczenstwa zywnosci i (lub) odpowiednie
postanowienia, badZ spelia¢ odpowiednie wskazniki bezpieczenstwa krajowych norm w zakresie
bezpieczenstwa zywnosci i (lub) odpowiednie postanowienia. Wnioskodawca bedzie odpowiedzialny za

jako$¢ bezpieczenstwa surowcoOw spozywcezych oraz srodkéw pomocniczych.

2
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FARRERNERAMNFHTERZEEFIMEN (R ) ESEIZETREILOEN , X
ERZLEFRMESH () BESREIETERBIAEEN ; THXERTE2ERINEN , BXHR
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Nalezy przedtozy¢ nr krajowych norm w zakresie bezpieczenstwa zywnosci i (lub) nazwe ogloszenia
wydanego przez Wydzial Zdrowia Rady Panstwa, Zze stosowane surowce spozywcze oraz Srodki
pomocnicze sg zgodne z krajowymi norm w zakresie bezpieczenstwa zywnosci i (lub) ogloszenie Wydziatu
Zdrowia Rady Panstwa. Nalezy dostarczy¢ wymagania jako$ci oraz podstawy wykorzystania, w przypadku
braku odpowiedniego standardu krajowego w zakresie bezpieczenstwa zywnosci. Jezeli standardy
przedsiebiorstwa sa wypeltnione, nalezy zlozy¢ standardowy tekst przedsiebiorstwa zarejestrowany przez
producenta surowego materialu zywnosci lub substancji dodatkowych do zywnosci oraz kopig lub duplikat

licencji produkciji.

BOFREANERERANERANFNSFEREERZSERFAN () EXAE. W
SEFEHE , FRXFERENMETEERRREERFEMN (R ) AXAENHAH R



Surowe materialy oraz substancje dodatkowe do zywno$ci uzywane w produkcie importowanym maja
spetnia¢ krajowy standard w zakresie bezpieczenstwa zywnosci oraz (lub) odpowiednie postanowienia Chin.
Jesli istnieje inny standard produktu, nalezy ztozy¢ dokumenty wyjasniajace, ktore spetniaja lub nie sa
sprzeczne ze standardami krajowymi w zakresie bezpieczenstwa zywno$ci oraz (lub) odpowiednie

postanowienia Chin.

B, FaBELEEIEBEME?

V. Jakie glowne materialy zawiera receptura produktu?
FREFNIRERESER. BFAERNEFRIR , EAEROT

Odnosnie receptury produktu, nalezy dostarczy¢ sktad receptury produktu, wykaz dozowania preparatu i

wykaz sktadnikéw odzywczych, a szczeg6lne wymagania opisane sg ponizej:
(— ) BEAEK
(1) sktad receptury produktu,

LERMAZBRRINFSHEANSSEREBNERMIF K SEATEERMNWARKD

.

1. Nalezy wymieni¢ wszystkie zastosowane surowe materialy oraz substancje dodatkowe, w porzadku

malejacym ilosci substancji dodatkowej, w tym czg$ci dla materiatow wbudowanych itp.

2.8 mER A EmANIF N BN ERBIITERARIVES T UIE, BEAIBMERNRmAM
FHEREFBICH X ATMEN HAERERN , NREEKLT P RENERAIEBIRT. ZH1E
NEMABFIERAR , NIRREE (ERZEERMERMAMIFIERIRE) (GB 2760 ) FAE
MEWN; ENEREFBONEAN , NFTEE (ERZEERIVERME FRILH LR
#E) (GB 14880 ) MEM B ; HENEME R LEERR |, MR REMENIEERR,

2. Wnioskodawca znormalizuje nazwy surowcow spozywczych oraz §rodkow pomocniczych zgodnie z
biezacymi, odpowiednimi normami krajowymi. Nalezy znormalizowaé¢ wskazanie sktadnika, ktory moze
by¢ uzyty jako substancja dodatkowa do zywnosci, wzmacniacz skladnikéw odzywczych, badz inny

material pomocniczy zgodnie z jego funkcja w produkcie ostatecznym. Gdy jest stosowany jako substancja



dodatkowa do zywnos$ci, powinien by¢ uzyty ten, o nazwie zawartej w National Food Safety Standards -
Use of Food Additives (Krajowych Standardach Bezpieczenstwa Zywnosci - Uzycie Substancji
Dodatkowych) (GB 2760); Gdy jest stosowany jako wzmacniacz sktadnikoéw odzywczych, powinien by¢
uzyty ten, o nazwie zawartej w Krajowych Standardach Bezpieczenstwa Zywnosci - Standardy uZycia
wzmacniaczy sktadnikéw odzywcezych (GB14880); gdy odgrywa role innego sktadnika, powinien by¢ uzyty

ten, o odpowiedniej szczeg6lnej nazwie.

. HARASSRANERRRNIIFNIER.
3. Nalezy okresli¢ sytuacje uzycia mieszanki sktadnikow i mieszanki substancji dodatkowych.
(Z)BSRER
(1) Wykaz dozowania preparatu

LESRAERNIIIHEANEHERFERNERAINNERNAE,

1. Wykaz dozowania preparatu powinien zawiera¢ nazwy i ilosci wszystkich surowcow spozywczych oraz

srodkow pomocniczych.
2RBUTRENAFEESAERTIIL
2. Sktadniki spetniajace warunki ponizej moga nie zosta¢ wymienione w dozowaniu preparatu:

OEBERGAE, TSt ARE , HEMAZE D TREREESUWHNESEAPEENER
BARMF , FE (ERZLERMERRBPMFIERIRAEDY (GB 2760 ) MEMT ARN BERKL
FRBATEIZERN , ITkRHEERESHE IR EREASAERDIE | Bt NIEATREREN

HH,

(1) Jezeli nie uda si¢ zapewni¢ dozowania preparatu substancji dodatkowej do zywnoS$ci w mieszance
sktadnikow z iloscia substancji dodatkowej ponizej 25% catkowitej masy zywnosci, co okreslono w normie
krajowej, standard przemystowy lub lokalny, spetnia zasade wtracenia okreslona w Krajowych Standardach
Bezpieczenstwa Zywnosci - Uzycie Substancji Dodatkowych (GB 2760) i nie odgrywa zadnej roli w
koncowymo produkcie, dodatek do zywnosci moze nie zosta¢ wymieniony w wykazie dozowania preparatu,

a wnioskodawca musi wykaza¢ ku temu powody.



QERERIMFAPEENTERLTRPREDREANER  NTERHESAE  IF
ElRFARRPIIL , BN HATERENER,

(2) Jezeli nie uda si¢ zapewni¢ dozowania preparatu materialu dodatkowego w mieszance sktadnika
dodatkowego, ktory nie odgrywa zadnej funkcji w produkcie ostatecznym, substancja dodatkowa moze nie

zosta¢ wymieniona w wykazie dozowania preparatu i nalezy wyjasni¢ powody.

BEFSERRPIRRIOAERRFERMNERFNF , MUEESFRAERTIIH,

Jednak wszystkie surowe materiaty i substancje dodatkowe do zywnosci zapisane w wykazie sktadnikéw na

etykiecie zostang wymienione na wykazie dozowania preparatu.
(=) EFROE
(TIT) Wykaz sktadnikow odzywczych

LEFRPRFHNEELERENRNTYRENRNER (AERZ2ERNAZIIEFTER)
(GB10765 ) Ml (EMZLERFERAKZEILMLESFER) (GB 10767 ) WERF TR ; AliEE
MR BEEE L RFMIERN TERMER D ER , 18 (EnZLERRERERE FRILTE

R#rAE) (GB 14880 ) MERIAITAZMEXR LGP ATHTELYILE S ALERMERD .

1. Wskazniki witamin i mineratdw w wykazie skladnikow odzywczych beda oznaczone zgodnie z
wymaganiami zawartymi W Krajowym Standardzie Bezpieczenstwa Zywnosci - Receptura dla Niemowlqt
(GB 10765) i Krajowym Standardzie Bezpieczenstwa Zywnosci - Receptura dla Starszych Niemowlqt i
Matych Dzieci (GB 10767); opcjonalne sktadniki obejmujg nie tylko wskazniki opcjonalnych sktadnikow
zawarte w dwoch powyzszych standardach, ale rowniez sktadniki opcjonalne, ktdére moga by¢ zastosowane
w recepturze mleka w proszku dla niemowlat, jak przewidziano w Krajowym Standardzie Bezpieczenstwa
Zywnosci - Standardy Uzycia Wzmacniaczy Sktadnikéw Odzywczych (GB14880) oraz odpowiednie
o$wiadczenie National Health and Family Planning Comission (Krajowej Komisji Zdrowia i Planowania

Rodziny).

2. R ERA T E100ml 24 LB S AR E,

2. Nalezy wyraznie okre$li¢ ilos¢ mleka w proszku dla niemowlat, kazde 100 ml w ramach stanu gotowego

do spozycia.



A, EHFRELPFE, REMENTERBEEETHEBLE ?

VI. Jakie sa gléwne wystarczajace podstawy dla poswiadczenia poprawnosci naukowej i

bezpieczenstwa receptury produktu?

EEZEZEERBRALR. HXERNENIRE EFEERTE. EFRERR. HMMAXH
BXE., KBLHTRANLERBE,

Podstawa obejmuje gltéwnie dane testowe, odpowiednie zagraniczne i krajowe przepisy i standardy,
wskazowki zywieniowe lub monografie, dane zywieniowe, inna odpowiednig literature zawierajaca badania

1 historyczne materiaty o dtugim terminie sprzedazy i konsumpcji itp.

FREARME LR -SRI |, FEB RO IEATRESHRFESE. 224,

Whioskodawca moze dostarczy¢ jedna Iub wigcej powyzszych podstaw, ktore sa w stanie w pelni

potwierdzi¢ poprawnos$¢ naukowa 1 bezpieczenstwo receptury produktu.

t, FRESFAREFMIARTES ?

VII. Jak powinny zostaé wyjasnione oczywiste réznice mi¢gdzy recepturami produktu?

REAREFEEIMANALEFRETmESN , MU AR EIRO>RESSHEARLMLE

FREFBEAIELERNEIRAEERM.

W przypadku wnioskowania o rejestracje dwoch lub wigcej receptur dla tego samego przedziatu wiekowego,
whnioskodawca opisze cechy 1 wyrazne roznice wystepujace pomiedzy receptura we wniosku o rejestracje, a

recepturg dla tego samego przedziatu wiekowego.

Receptury produktu i ich réz nice powinny byc oparte na badaniach mleka kobiecego i
badaniach odz ywiania. Znaczne réz nice w recepturze moga by¢ wybrane z jednej lub dwoch

podanych opiséw i obecnos ¢ réz nic w typach surowego materiat u oraz uz ycie takiej listy

sposobow spisanych

Podstawa receptur produktu oraz ich réznic beda wyniki badan na temat mleka kobiecego i odzywiania.

Jeden lub wigcej ponizszych aspektéw moze by¢ wybrany do wyjasnienia oczywistych réznic miedzy



recepturami produktu, zgodnie z praktyczna sytuacja, a rdznice typow i iloSci materiatow surowych i

pomocniczych bgda wyraznie wymienione w postaci kontrastujacej listy:

(— ) FREFTERNMREHNEEESRE  WEAR. BX. KLEWATERHES

7 ;

(I) Makroelementy dostarczone przez gtowne surowe materiaty receptury produktu, takie jak sktadniki

bialka, lipidy i weglowodany, wykazuja istotna réznice;
(Z) TERMRSEFRFENEREFHEER,
(IT) Wybdr odzywczych wiasciwos$ci opcjonalnych sktadnikow wykazuje istotna roznice.

FAEERMUANREHENNFIESM S, BFIESHHERESABEN LN REXERE
MREAR , EAEMEREYILRFRE (XN WIAE ) REMAXT @

Nalezy zapewni¢ odpowiednie materialy weryfikacji naukowej dla wskazania istotnych réznic. Materiaty
weryfikacji naukowej obejmuja poréwnanie z danymi o mleku kobiecym lub odpowiednie wyniki badan
nad odzywianiem i jednocze$nie moze by¢ dostarczona literatura zawierajaca badania dotyczace testow
karmienia niemowlat i matych dzieci (lub testow na zwierzg¢tach) lub innej wiasciwej literaturze

zawierajacej badania.

N, REEMNE-—FRESOREFTRAISFAE" 0 , RBEUTUARER —HERARN> m8
BiR& 2

VIII. Czy dla wniosku o rejestracj¢ jednej receptury produktu, jezeli istnieja produkty o réznych
specyfikacjach pakowania, = dozwolone jest dostarczenie raportu z inspekcji tylko jednego

opakowania?

REIMOE —~REANREFTESEAERT R , RHNTZRERETUARE —HaE
M mORRERE SR TEZEAER=mINRKIRE.
Dla wniosku o rejestracje jednej receptury produktu, jezeli istnieja produkty o réznych specyfikacjach

pakowania, mozliwe jest dostarczenie raportu z inspekcji jednego opakowania, badz raportow inspekcji

produktu o innych specyfikacjach pakowania.



N, PRI & PRI R B 2 3 AT E ?
IX. Jaka jest tres¢ "punktu wniosku" w raporcie z inspekcji produktu?

FRREREPRIHE NINEMMETNE#TREENEEMREEFRMEURIREHATR

ERNFEHEHE,

Zgodnie z "wnioskami" w raporcie z inspekcji produktu, nalezy potwierdzi¢, czy kazdy punkt inspekcji

spetnia krajowe standardy w zakresie bezpieczenstwa zywnosci 1 ostensywne wartos$ci na etykiecie.

1. RENUHABERREFRN RS, EAREMERER ?

X. Jakie sa3 wymagania probki etykiety i opakowania, oraz podanych dokumentéow instrukeji i

certyfikacji?

REANSRXAFEMRESHAE RN mNRENEABERREERNEA,

AN, HRFEUTER !

Whnioskodawca dostarczy probki etykiety i opakowania produktéow wszystkich specyfikacji
opakowaniowych, o ktorych rejestracje receptur produktu si¢ ubiega, jak rowniez podanych dokumentow

instrukcji i certyfikacji. Ponizsze wymagania powinny by¢ spetnione:

(— ) BEEXREEEINVNEMZ2EFRNENE , REEHBABLPNRHNE -, #OE
YIBEAAMNLGERAREMGEA L ; BRSETHA BN , REH.

(I) Bedzie spelnia¢ postanowienia odpowiednich praw i przepisow oraz krajowe standardy w zakresie
bezpieczenstwa zywnosci, a etykieta bedzie zgodna z odpowiednimi postanowieniami instrukcji.
Importowana receptur¢ w proszku dla niemowlat nalezy opatrzy¢ chinska etykieta oraz ulotka informacyjna.

Nalezy jednoznacznie zaznaczy¢ produkt, ktory posiada etykiete, ale jest bez ulotki informacyjne;j.
(Z) RENMUAPFSRNFRR LR ST RE A EMHAE — BN B R BN SFIE
KB

(Il) Dla o$wiadczenia przeznaczonego na probki etykiety opakowania, nalezy dostarczy¢ instrukcje oraz

efektywne i rzetelne dokumenty certyfikujace, ktore sa zgodne z postanowieniami rejestracji receptury



produktu.

(=) AHEERLSREHBME, G776 ATHERREARRER , ArRREBTERHS
g, #@ERIFERED, RPBESFDRMERR , W TREERREHWETNHE~ mE ST+
EEREEANYRU TR FEE BRI EFHBBEREARTER , ER. TR, E&R
MZERURELMLHAR , 5EREFERABRT—BNEHRERAR,.

(III) Oswiadczenie nie obejmuje zapobiegania chorobom 1 funkcji leczenia, nie powinno wyraznie
wskazywac lub sugerowaé, ze produkt ma efekty opieki zdrowotnej nie powinno wyraznie wskazywac lub
sugerowac, ze produkt posiada funkcje wzmacniania inteligencji, budowania odpornosci i ochrony jelit, ma
zawieraC stowa "bez substancji dodatkowych", "nie zawiera" i "zero substancji dodatkowych" w celu
podkreslenia, ze nie uzywa lub zawiera substancji nie zawartych lub uzytych w recepturze produktu zgodnie
ze standardem bezpieczenstwa zywno$ci nie powinien zawiera¢ sktadnikow, ktore sa sztuczne, przesadne,
naruszaja naukowa zasade¢ lub bezwzgledne i nie powinny zawiera¢ sktadnikow, ktére sa niezgodne z

zarejestrowanymi sktadnikami receptury produktu.

1T—, FREAEEIMBEERIBLLHE ?

XI. Ktore dokumenty sa wymagane do rejestracji zmiany receptury produktu?

FREAEEIMEERINMHEESRE

Materialy, ktére sa wymagane do rejestracji zmiany receptury produktu to glownie:
(—) BYILEAFAR = mERZTETMHEPD ;

(I) Zgloszenie Rejestracji Zmiany w Recepturze Mleka w Proszku dla Niemowlat;
(=) BYILE TR mEE A EAHER RS N4

(IT) Zarejestrowany certyfikat i dotaczone kopie receptury mleka w proszku dla niemowlat;
(Z) RARBAZRIPEZTERIN , SR REFIMERZLMEXIEAMH ;

(IIl) Dla transakcji zmiany punktu powierzonej przez zagranicznego wnioskodawce, nalezy dostarczyé

odpowiednie dokumenty certyfikacji powierzenia odnoszac si¢ do rejestracji receptury produktu;



(M) BBEASEERNEMRERIEAXHENH ;
(IV) Kopia prawnych i waznych dokumentow rejestracji przedmiotu i certyfikacji wnioskodawcy;

(1) EESWWEAEH. BhHREKIE.

(V) Okreslona nazwa, powody i podstawy zmiany receptury produktu

T=, BEEME LHHERDIRSABN~RES , REEEENFRMRRIETF?

XIl. Czy do zgloszenia rejestracji receptury mleka w proszku dla niemowlat sprzedawanego na

rynku potrzebna jest ponowna realizacja R&D wraz z omowieniem?

REEME L THERYIIERLFIBNTRES , BREATEACTHAEXTRBERS
BNFE (REMBIEEER) BR , ARXELHTHEZYIILES AN RE S 50 FTMH
FREFAB-—ESHIERAME  URFREHENER. HE. BE. ARERARRETMER

Mo riRE , BEXRBHRENEER MR BER SN,

Dla wniosku o rejestracje zmiany receptury produktu, ktory byt juz sprzedawany na rynku, wnioskodawca
moze korzysta¢ z gotowych odpowiednich danych spetniajacych wymagania Pozycji i Wymagan
Dokumentow Zgtoszeniowych 1 nalezy dostarczy¢ dokumenty w celu potwierdzenia, ze receptura mleka w
proszku dla niemowlat sprzedawanego na rynku jest taka sama jak tego, ktore ma by¢ zarejestrowane, oraz
raport do analizy produkcji po wprowadzeniu do obrotu, sprzedazy, zarzadzania, zuzycia i $ledzenia oceny

sytuacji oraz typu raportu kontroli i kontrola wyrywkowa sytuacji dziatu nadzoru.
T=, s HMRNRGAL?
X1, Jaka jest zasada oceny zakladowej inspekcji?
DA ER TR
Zasady oceny zaktadowej inspekcji:

N BREFRRZHSW T 2BRRAMITEN , RELZRNFS  RER U FELBINGREN



Jesli wszystkie standardy oceny punktéw zgodnosci sa spelnione podczas zaktadowej inspekcji, wnioskiem
tego jest zaliczenie weryfikacji, a jednostka weryfikujaca moze podja¢ decyzje, ze zaktadowa inspekcja

zostala zaliczona.

FHREEXRFEU TEA—KAERELY  RELLCHNELAFS ; HEMFL ME4 NHERE
ZRHERFEN , REANNEAFESTHITEYR , BRNEL BRNZEK , REAANERIT

B, HYHERERAREEEER I FUREBIANHZET | RELUEHBELI NG RENIRE.

Podsumowanie weryfikacji jest zgodne jesli wystepuje ktorakolwiek z opisanych sytuacji podstawowych
punktow zgodno$ci; jesli wnioski inspekcji punktow 1-4 sa zasadniczo zgodne, obowiazkiem
wnioskodawcy jest naprawienie podstawowych punktow zgodnosci w ciggu 10 dni. Jezeli wnioskodawca
uwaza, ze naprawa jest wlasciwa, lokalna Administracja Zywnosci i Lekow zweryfikuje sytuacje i podpisze

w celu potwierdzenia, a jednostka weryfikacji podejmie decyzje, ze zaktadowa inspekcja zostata zaliczona.

FEAFEM TEA—KAERBEEN , RELCNTRHE ; YEFTL MIBNKRELERIT
FERES MRUALTMBENEAFE, IBRPARATHERAIBERFIUN , RELVELEFTTFED

G ERIRE

Podsumowanie weryfikacji jest niezgodne jesli wystepuje ktorakolwiek z opisanych sytuacji punktow
niezgodnosci; podmiot weryfikujacy podejmie decyzj¢, ze zaktadowa inspekcja nie jest zaliczona, jezeli
istnieje niezgodny wniosek w jednym punkcie, istnieje 5 lub wiecej zasadniczo zgodnych punktow,

naprawa nie jest ukonczona w okreslonym czasie lub naprawa jest niewlasciwa.

TH, BHIEAABTRELSERAGRESEFFITRGREARTEIETBLETR—&?

XIV. Jakie sa réznice mi¢dzy zakladowa inspekcja rejestracji receptury mleka w proszku dla

niemowlat, a zakladow3 inspekcja na zezwolenie produkcji?

B BRAAM T RESEMAGRESEFTARGRENNVERTRE , NEEERESR,
FREASEIMAIBRETBERERFARR"RELEIMAEMRONESYE , UREXERARE
R FRBEN BN, ARERBREEANZEN. REMENBXEFRED. RRENF, B85
£ReN. RERED, HREINFRIAGEF4 FHEHI8 METE, ST NZKRETEREE

FRUEFRGPREERZENITAR , TBSHEEFZR, RERE. REHRMNIZR



B, AREE, BEEHERAHTmRBEEIREF6 HHEH34 MEETE,

Zarowno nacisk zakladowej inspekcji dotyczacej rejestracji receptury mleka w proszku dla niemowlat, jak i
jej tresci sa inne niz na inspekcje pozwolenia na produkcje. Zakladowa inspekcja rejestracji receptury
produktu skupia si¢ na weryfikacji autentyczno$ci dokumentow wniosku o rejestracjg receptury produktu
dostarczonych przez wnioskodawce, jak rowniez zgodnosci z aktualna sytuacja R&D i oryginalnymi
danymi, oraz weryfikacji odpowiedniego potencjatu produkcyjnego i potencjatu testowego, ktore moga
gwarantowaé poprawnos$¢ naukowa oraz bezpieczenstwo receptury produktu. 18 elementow podlegajacych
weryfikacji obejmuje cztery aspekty potencjalu produkcyjnego, potencjatu testowego, potencjalu R&D i
wyprodukowanie probki testowej. Zakladowa inspekcja pozwolenia na produkcje skupia si¢ na
najwazniejszych sktadnikach warunkéw produkceji w celu zagwarantowania bezpieczenstwa zywnosci, w
tym gtownie na 34 punktach weryfikacji w 6 aspektach dotyczacych miejsca produkcji, wyposazenia i
sprzetu, rozktadu wyposazenia i proceséw technologicznych, zarzadzania personelem, systemu zarzadzania

i raportowania z testu kwalifikacyjnego produktu.



