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Srodki Zarzadzania dla Urzedu Rejestracji Receptury Mleka w Proszku Niemowlat i Matych Dzieci

Rozdziat 1 Postanowienia Ogdlne

Artykut 1 W celu zapewnienia scistej administracji Rejestracji Receptury Mleka w proszku dla Niemowlat i
Matych Dzieci oraz gwarancji bezpieczenstwa jakosci mleka w proszku dla niemowlat i matych dzieci,
niniejsze Srodki s sformutowane z Prawie Bezpieczeristwa Zywnosci Chiriskiej Republiki Ludowej (Prawo

Bezpieczeristwa Zywnosci).

Artykut 2 Niniejsze Srodki Administracyjne dotycza rejestracji receptur mleka w proszku dla niemowlat
i matych dzieci, wytwarzanego i sprzedawanego badz importowane na terytorium Chinskiej Republiki

Ludowej.

Artykut 3 Rejestracja receptur mleka w proszku dla niemowlat i matych dzieci odnosi sie do procesu, w
czasie ktdrego Chifski Urzad Zywnosci i Lekéw (zwany dalej "CFDA") dokonuje przegladéw receptur mleka w
proszku dla niemowlat i matych dzieci stosowanych do rejestracji zgodnie z procesem i wymaganiami

przewidzianymi w niniejszych Srodkach oraz decyduje, czy zatwierdzié¢ rejestracje lub nie.

Artykut 4 Urzad Rejestracji receptur mleka w proszku dla niemowlat i matych dzieci bedzie przestrzegat

zasad naukowosci, przejrzystosci, rzetelnosci i bezstronnosci.

Artykut 5 CFDA odpowiada za administrowanie rejestracjg receptur mleka w proszku dla niemowlat i matych

dzieci.

Urzedowa Instytucja Akceptacji Licencji przy CFDA (zwany dalej "Instytucjg Akceptujaca") odpowiada za

przyjecie wnioskéw o rejestracje receptur mleka w proszku dla niemowlat i matych dzieci.

Jest to nieoficjalne ttumaczenie wykonane przez Paediatric Nutrition Desk przy Izbie Europejskiej a wymienione strony
nie sa odpowiedzialne za jakiekolwiek btedy wykonane w niniejszym dokumencie.
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Instytucja Kontroli Zywnosci przy CFDA (zwana dalej "Instytucjg Kontrolujaca") odpowiada za kontrole

rejestracji receptur mleka w proszku dla niemowlat i matych dzieci.

Instytucja Inspekcji Audytu przy CFDA (zwana dalej "Instytucjg Inspekcji Audytu") odpowiada za weryfikacje

na miejscu receptur mleka w proszku dla niemowlat i matych dzieci.

Nadzér nad zywnoscig i lekami oraz dziaty administracyjne na szczeblu regionalnym,
autonomicznym i miejskim sg odpowiedzialne za wspdtprace z CFDA przy przeprowadzeniu prac

weryfikacji na miejscu rejestracji receptur dla niemowlat i matych dzieci itp..

Artykut 6 Wnioskodawca ponosi odpowiedzialno$¢ prawng i jego obowigzkiem jest zachowanie

autentycznosci, integralnosci i zgodnosci z ustawodawstwem przedtozonych materiatéw.

Whioskodawca bedzie wspoétpracowat z nadzorem nad zywnoscig i lekami oraz z dziatami inspekcji w celu

przeprowadzenia prac powigzanych z rejestracja, weryfikacja na miejscu, inspekcjg probek itp.
Rozdziat Il Sktadanie wnioskow i Rejestracja

Artykut 7 Wnioskodawca beda przedsiebiorstwa produkujace i sprzedajace receptury mleka w proszku
dla niemowlat i matych dzieci w obszarze terytorium Chiniskiej Republiki Ludowej lub producenci majacy

na celu eksport receptury mleka w proszku dla niemowlat i matych dzieci do Chin.

Whioskodawca bedzie wyposazony w odpowiednie zaplecze B+R, zdolnosci produkcyjne oraz badawcze do
produkcji receptury mleka w proszku dla niemowlat i matych dzieci i bedzie realizowat dobre praktyki
produkcyjne w odniesieniu do sproszkowanych odzywek dla niemowlat i matych dzieci, bedzie wdrazat
System Analizy Zagrozen i Krytycznego Punktu Kontroli, a takze bedzie sprawdzat produkty opuszczajgce
fabryke partia po partii w kierunku elementéw przewidzianych w odpowiednich ustawach i przepisach
prawnych oraz krajowych normach dla bezpieczeristwa zywnosci receptury mleka w proszku dla niemowlat i

matych dzieci.

Jest to nieoficjalne ttumaczenie wykonane przez Paediatric Nutrition Desk przy Izbie Europejskiej a wymienione strony
nie sa odpowiedzialne za jakiekolwiek btedy wykonane w niniejszym dokumencie.
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Artykut 8 Receptura, ktéra ma trafi¢ do rejestracji receptury mleka w proszku dla niemowlat i matych dzieci

bedzie spetnia¢ wymagania odpowiednich ustaw i przepisow prawa oraz krajowych norm bezpieczenstwa

Zywnosci. Zapewnione zostang badania, rozwdj i sprawozdania weryfikacji oraz wystarczajgce dowody

wykazujace naukowosé oraz bezpieczeristwo receptury.

W celu ztozenia wniosku o rejestracje receptury mleka w proszku dla niemowlat i matych dzieci, do CFDA

nalezy ztozy¢ nastepujace materiaty:

(1)
(2)
(3)
(4)
(5)
(6)
(7)
(8)

Formularz zgtoszeniowy do rejestracji receptury mleka w proszku dla niemowlat i matych dzieci,
Dokumenty uwierzytelniajgce wnioskodawcy,

Normy jakosci i bezpieczenstwa dla surowcow i sktadnikow pomocniczych,

Sprawozdanie B+R dotyczace receptury produktu,

Opis procesu produkgji,

Sprawozdanie testowe produktu,

Materiaty wykazujace zdolnosci B+R, produkcyjne oraz badawcze,

Inne materiaty wykazujgce naukowos¢ i bezpieczenstwo receptury.

Artykut 9 Jezeli to samo przedsiebiorstwo ztozy wniosek o rejestracje wiecej niz 2 receptur produktu dla tej

samej grupy wiekowej, receptury produktu beda oparte na badaniach naukowych i uzasadnione. Beda

istnie¢ istotne rdinice pomiedzy recepturami, ktore bedg potwierdzone dowodami naukowymi. Kazde

przedsiebiorstwo zasadniczo nie bedzie posiadac wiecej niz 3 serii receptur z 9 recepturami produktu kazda.

Kazda seria receptur obejmuje recepture mleka w proszku dla niemowlat (0-6 miesiecy, etap 1), recepture

mleka w proszku dla starszych niemowlat (6-12 miesiecy, etap 2) i recepture mleka w proszku dla matych

dzieci (12-36 miesiecy, etap 3).

Artykut 10 Spétki zalezne bedace w catosdci wtasnoscig uzyskujgc rejestracje receptur mleka w proszku dla

niemowlat i matych dzieci oraz licencje produkcji, moga wykorzystywaé zarejestrowane receptury mleka w

proszku dla niemowlat i matych dzieci

Jest to nieoficjalne ttumaczenie wykonane przez Paediatric Nutrition Desk przy Izbie Europejskiej a wymienione strony
nie sa odpowiedzialne za jakiekolwiek btedy wykonane w niniejszym dokumencie.
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innych spoétek zaleznych bedgcych catkowitg wtasnoscia tej samej grupy firmy. Przed produkcjg grupa spotek

przedtozy CFDA pisemne sprawozdanie.

Artykut 11 Instytucja Akceptujgca zajmie sie wnioskami o rejestracje receptur mleka w proszku dla

niemowlat i matych dzieci, wedtug ponizszych warunkow:

(1) W przypadku zagadnien we wniosku, ktdre zgodnie z prawem nie podlegajg rejestracji, bedzie ona
natychmiast informowac wnioskodawce o decyzji odmownej,

(2) W przypadku zagadnien we wniosku, ktore zgodnie z prawem nie sg czescig obowigzkow CFDA,
bedzie ona natychmiast podejmowac decyzje o odrzuceniu i poinformuje wnioskodawce
odpowiedniego organu administracyjnego o mozliwosci przedtozenia wniosku,

(3) Jezeli w materiatach wniosku pojawig sie btedy, ktére mozna poprawi¢ na miejscu, wnioskodawca
bedzie mdégt dokonad takich poprawek na miejscu,

(4) Jezeli materiaty wniosku sg niekompletne lub niezgodne z formg ustawowg, wnioskodawca
zostanie poinformowany na miejscu lub w ciggu 5 dni roboczych od razu o wszystkich tresciach,
ktére nalezy uzupetnic i poprawic. Jezeli Instytucja nie przesle informacji w terminie, bedzie to
oznaczac, ze wniosek zostat zaakceptowany w dniu, w ktérym materiaty zostaty dostarczone,

(5) Jezeli materiaty wniosku sg kompletne oraz zgodne z formg ustawowsg lub jezeli wnioskodawca na
zadanie przedfozy wszystkie uzupetnienia i poprawki, wniosek o rejestracje zostanie

zaakceptowany.

Instytucja Akceptujaca wyda datowane pisemne potwierdzenie opatrzone specjalng pieczecig CFDA
dla akceptacji pozwolenia administracyjnego, niezaleznie od tego, czy wniosek zostat zaakceptowany przez
Instytucje Akceptujaca, czy nie.

Artykut 12 Instytucja Akceptujaca jest zobowigzana do dostarczenia wszelkich materiatéw wniosku do
Instytucji Kontrolujgcej w ciggu 3 dni roboczych od chwili przyjecia.

Jest to nieoficjalne ttumaczenie wykonane przez Paediatric Nutrition Desk przy Izbie Europejskiej a wymienione strony
nie sa odpowiedzialne za jakiekolwiek btedy wykonane w niniejszym dokumencie.
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Artykut 13 Instytucja Kontrolujgca zbada materiaty wniosku oraz zgodnos$¢ pomiedzy trescig receptury
produktu a trescig rejestracji receptury produktu. Instytucja Kontrolujgca poinformuje Instytucje Inspekcji
Audytu o potrzebie wykonania weryfikacji na miejscu zgodnie ze stanem rzeczywistym, zorganizuje
instytucje kontrolujgce w celu przeprowadzenia pobrania prébek i powota ekspertéw, aby dokonali
argumentacji na podstawie pytan technicznych. Proces kontroli powinien zosta¢ zakoriczony w ciggu 60 dni

roboczych od chwili akceptacji materiatéw.

Jezeli z uwagi na warunki specjalne niezbedne bedzie wydtuzenie czasu trwania kontroli, moze on zostaé
wydtuzony do 30 dni roboczych na podstawie porozumienia oséb zarzadzajacych Instytucjg Kontrolujaca.

Whioskodawca zostanie pisemnie poinformowany o decyzji o przedtuzeniu.

Artykut 14 Instytucja Inspekcji Audytu wykona weryfikacje na miejscu zdolnosci B+R, zdolnosci
produkcyjnych oraz zdolnosci badawczych, a takze innego statusu wnioskodawcy w ciggu 20 dni roboczych
od chwili odebrania powiadomienia od Instytucji Kontrolujgcej i wyda sprawozdanie o wynikach weryfikacji

na miejscu.

Instytucja Inspekcji Audytu powiadomi regionalny nadzér zywnosci i lekéw oraz departament
administracyjny podczas gdy wnioskodawca zostanie zlokalizowany w celu udziatu w weryfikacji na miejscu.
Regionalny nadzér zywnosci i lekdw oraz departament administracyjny oddeleguje urzednikéw do udziatu w

tej weryfikacji.

Artykut 15 Instytucja Kontrolujgca powierzy wykwalifikowanym instytucjom kontrolujgcym zywnosé

przeprowadzenie inspekcji probek.

Instytucja Kontrolujgca wykona inspekcje prébek w terminie 30 dni roboczych od chwili odbioru delegacji i

wyda sprawozdanie z inspekcji produktu.

Jest to nieoficjalne ttumaczenie wykonane przez Paediatric Nutrition Desk przy Izbie Europejskiej a wymienione strony
nie sa odpowiedzialne za jakiekolwiek btedy wykonane w niniejszym dokumencie.
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Artykut 16 Dni robocze przeznaczone na weryfikacje na miejscu i pobranie prébek u zagranicznych

producentéw zostang okreslone w oparciu o sytuacje praktyczna.

Artykut 17 Instytucja Kontrolujgca wykona przeglad materiatéw wniosku, sprawozdania z weryfikacji

na miejscu i sprawozdania z testow na produkcie w celu wyciggniecia wnioskéw z przegladu.

Artykut 18 Instytucja Kontrolujagca poinformuje wnioskodawce pisemnym zawiadomieniem o decyzji
odmownej, jezeli zdecyduje sie nie zatwierdzi¢ wniosku. Jezeli wnioskodawca nie zgadza sie t3 decyzja,
whioskodawcy ztozg do Instytucji Kontrolujgcej wniosek o ponowne rozpatrzenie i podadzg jego przyczyny w
ciggu 20 dni roboczych od odbioru pisemnego powiadomienia. Zawarto$¢ wniosku o ponowne rozpatrzenie

jest ograniczona wytacznie do pierwotnych elementéw i materiatéw wniosku.

Instytucja Kontrolujgca podejmie decyzje o ponownym rozpatrzeniu w terminie 30 dni roboczych od

przyjecia wniosku o ponowne rozpatrzenie i poinformuje wnioskodawce na pismie.

Artykut 19 Instytucja Kontrolujgca poinformuje wnioskodawce jednoczesnie o wszystkich koniecznych
dodatkowych materiatach i poprawkach, jezeli uzna to za konieczne. Wnioskodawca dostarczy jednoczesnie
wszystkie wymagane materialy w ciggu 3 miesiecy. Czas na przygotowanie dodatkowych materiatéw i
poprawek nie zostanie uwzgledniony w czasie kontroli. Uznaje sie, ze nie dostarczono dodatkowych

materiatow i poprawek jezeli wnioskodawca nie przedtozy materiatéw w terminie.

Artykut 20 CFDA zadecyduje czy zatwierdzi¢ rejestracje czy nie zgodnie z wnioskami z przegladu w ciggu 20

dni roboczych od chwili otrzymania wnioskéw z przegladu od Instytucji Kontrolujace;j.

Jest to nieoficjalne ttumaczenie wykonane przez Paediatric Nutrition Desk przy Izbie Europejskiej a wymienione strony
nie sa odpowiedzialne za jakiekolwiek btedy wykonane w niniejszym dokumencie.
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Instytucja Akceptujaca wystawi Swiadectwo Zatwierdzenia dla rejestracji receptury mleka w proszku dla
niemowlat i matych dzieci lub przesle decyzje odmowng w ciggu 10 dni roboczych w dniu kiedy CFDA

podejmuje decyzje.

Artykut 21 Czas przeznaczony na weryfikacje na miejscu i inspekcje prébek oraz ponowne badania nie
zostanie wliczony do czasu oceny technicznej i decyzji o rejestracji. Czas oceny nie zostanie wliczony do

czasu podejmowania decyzji o rejestracji.

Artykut 22 Jezeli wnioskodawca nie zgadza sie z decyzjg podjetg przez CFDA moze on ztozy¢ do CFDA

pisemny wniosek o zrewidowanie decyzji lub ztozy¢é odwotanie administracyjne do Sagdu Ludowego.

Artykut 23 Swiadectwo Zatwierdzenia i zataczniki muszg zawieraé nastepujace pozycje:

(1) Nazwe produktu,

(2) Nazwe przedsiebiorstwa, przedstawiciel prawny, adres fabryki,
(3) Numer rejestracji, date zatwierdzenia i okres waznosci,

(4) Proces produkcji,

(5) Receptury.

Format numeru rejestracji zatwierdzonej receptury mleka w proszku dla niemowlat i matych dzieci to :
Guoshi Zhuzi YP+4-cyfrowy zapis roku+4-cyfrowy zapis numeru porzgdkowego. YP oznacza recepture mleka

w proszku dla niemowlat i matych dzieci.
Okres waznosci Swiadectwa Zatwierdzenia to 5 lat.

Artykut 24 Wnioskodawca przedtozy Instytucji Akceptujgcej wniosek wykazujacy przyczyny, jezeli

Swiadectwo Zatwierdzenia rejestracji receptury mleka w proszku dla niemowlat i matych dzieci

Jest to nieoficjalne ttumaczenie wykonane przez Paediatric Nutrition Desk przy Izbie Europejskiej a wymienione strony
nie sa odpowiedzialne za jakiekolwiek btedy wykonane w niniejszym dokumencie.
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zostanie utracone lub zniszczone w okresie waznosci rejestracji receptur mleka w proszku dla niemowlat i
matych dzieci. Deklaracja utraconego oswiadczenia zostanie zamieszczona na stronie internetowej dziatow
administracyjnych zywnosci i lekdw na szczeblu regionalnym, miejskim i autonomicznym, jezeli oryginalne
$wiadectwo przepadnie. Oryginalna kopia Swiadectwa Zatwierdzenia rejestracji receptur mleka w proszku dla

niemowlat i matych dzieci zostanie zwrdcona, jezeli oryginalne swiadectwo ulegnie uszkodzeniu.

Swiadectwo Zatwierdzenia zostanie wznowione w ciggu 20 dni roboczych po dniu akceptacji wniosku przez
CFDA. Pierwotna data zatwierdzenia zostanie oznaczona na wznowionym Swiadectwie Zatwierdzenia
rejestracji receptur mleka w proszku dla niemowlat i matych dzieci, a takze zostanie oznaczona stowo

"wznowienie".

Artykut 25 W ramach okresu waznosci rejestracji receptur mleka w proszku dla niemowlat i matych dzieci,
whnioskodawca ztozy wniosek o zmiane rejestracji, jezeli zmiany muszg byé wprowadzone do Swiadectwa

Zatwierdzenia lub do pozycji wymienionych w zatgczniku. Do CFDA nalezy ztozy¢ ponizsze materiaty:

(1) Formularz wniosku o zmiane rejestracji receptur mleka w proszku dla niemowlat i matych
dzieci,

(2) Swiadectwo Zatwierdzenia oraz zatacznik z recepturg mleka w proszku dla niemowlat i matych
dzieci,

(3) Materiaty dodatkowe zwigzane ze zagadnieniami podlegajgcymi zmianom.

Artykut 26 Jezeli wnioskodawca ztozy wniosek o dokonanie zmian w recepturze produktu, ktére bedg miaty
wptyw na naukowosé lub bezpieczenstwo receptur produktu, wéwczas Instytucja Kontrolujgca przeprowadzi

kontrole tych Srodkéw i faktycznych potrzeb zgodnie z artykutem 13 oraz wycignie wnioski z kontroli.

Jest to nieoficjalne ttumaczenie wykonane przez Paediatric Nutrition Desk przy Izbie Europejskiej a wymienione strony
nie sa odpowiedzialne za jakiekolwiek btedy wykonane w niniejszym dokumencie.
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Jezeli wnioskodawca ztozy wniosek o zmiany dotyczace nazwy przedsiebiorstwa, adresu fabryki, nazw i
innych elementéw, ktére nie wptywajg na naukowos¢ i bezpieczenstwo receptur produktu, wéwczas
Instytucja Kontrolujaca przeprowadzi przeglad oraz przedstawi wnioski z przeglagdu w ciggu 10 dni
roboczych od dnia akceptacji. Wniosek o zmiane nazwy wnioskodawcy zostanie ztozony przez nowego

whioskodawce, gdy nastgpi zmiana nazwy wnioskodawcy.

CFDA zadecyduje czy zatwierdzi¢ zmiane rejestracji, zgodnie z wnioskami z przeglagdu w ciggu 10 dni
roboczych po otrzymaniu wnioskéw od Instytucji Kontrolujgcej. W przypadku tych, ktdrzy spetniaja
wymagania, data wystawienia Swiadectwa Zatwierdzenia bedzie podlega¢ dacie akceptacji zmiany
rejestracji. Pierwotny numer rejestracji oraz okresu waznosci $wiadectwa pozostaje bez zmian. Decyzja

odmowna zostanie podjeta, gdy wniosek o zmiane rejestracja zostanie odrzucony.

Artykut 27 Whnioskodawcg przedtozy CFDA wniosek o odnowienie na 6 miesiecy przed uptywem

waznosci Swiadectwa Zatwierdzenia oraz ztozy nastepujace materiaty:

(1) Wniosek o odnowienie receptur mleka w proszku dla niemowlat i matych dzieci,

(2) Dokumenty uwierzytelniajgce wnioskodawcy,

(3) Zdolnosci B+R, zdolnosci produkcyjnych oraz badawcze przedsiebiorstwa,

(4) Sprawozdanie z inspekcji wewnetrznej systemu zarzgdzania jakoscig produkcji przedsiebiorstwa,

(5) Sprawozdanie ze sledzenia oceny wartosci odzywczych oraz bezpieczenstwa produktéw,

(6) Opinie dotyczace odnowienia od lokalnych dziatéw administracyjnych zywnosci i lekéw na
szczeblu regionalnym, autonomicznym i miejskim,

(7) Swiadectwo Zatwierdzenia rejestracji receptur mleka w proszku dla niemowlat i matych dzieci i

jego zatgczniki.

Jest to nieoficjalne ttumaczenie wykonane przez Paediatric Nutrition Desk przy Izbie Europejskiej a wymienione strony
nie sa odpowiedzialne za jakiekolwiek btedy wykonane w niniejszym dokumencie.
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Instytucja Kontrolujgca przeprowadzi przeglad niniejszych Srodkdéw w zwigzku z wnioskiem o

odnowienie zgodnie z artykutem 13 i przedstawi wnioski z przegladu.

CFDA zadecyduje czy zatwierdzi¢ odnowienie zgodnie z wnioskami z przegladu w ciggu 20 dni
roboczych od odbioru wnioskéw z kontroli od Instytucji Kontrolujgcej. CFDA odnowi Swiadectwo
Zatwierdzenia wnioskodawcy, jezeli odnowienie zostanie zatwierdzone. Pierwotny numer rejestracji
pozostanie niezmieniony a okres waznosci swiadectwa zostanie przeliczony poczynajagc od dnia
akceptacji odnowienia. CFDA zdecyduje sie nie zatwierdza¢ wniosku o odnowienie, jezeli wniosek ten
zostanie odrzucony. Wniosek o odnowienie zostanie potraktowany jako zatwierdzony, jezeli decyzja

nie zostata podjeta w terminie.

Artykut 28 Whniosek o odnowienie nie zostanie zatwierdzony w przypadku ktdrejkolwiek z

nastepujgcych okolicznosci:

(1) Brak ztozenia wniosku o odnowienie w przewidzianym terminie,

(2) Wnioskodawca nie zdotat prowadzi¢ ciggtej produkcji produktow przez okres 5 lat po rejestracji
receptur produktu,

(3) Przedsiebiorstwu nie udato sie utrzymac zdolnosci B+R, zdolnosci produkcyjnych oraz zdolnosci
badawczych momencie rejestraciji.

(4) Wszelkie inne okolicznosci nie spetniajg wymagan odpowiednich przepiséw prawa.

Artykut 29 Inne warunki, ktére nie sg objete procedurg zmiany rejestracji lub odnowienia receptur mleka w
proszku dla niemowlat i matych dzieci bedg zgodne z odpowiednimi przepisami prawa dotyczgcymi

rejestracji receptur mleka w proszku dla niemowlat i matych dzieci w tych srodkami.

Rozdziat 1l Etykiety i Instrukcje

Jest to nieoficjalne ttumaczenie wykonane przez Paediatric Nutrition Desk przy Izbie Europejskiej a wymienione strony
nie sa odpowiedzialne za jakiekolwiek btedy wykonane w niniejszym dokumencie.
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Artykut 30 Wnioskodawca ztozy prébki zaréwno etykiet jak i instrukcji a takze materiatéw objasniajacych i
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wykazujacych informacje dotyczace etykiet i instrukcji. Jezeli etykieta i instrukcja zawierajg informacje o
recepturach mleka w proszku dla niemowlat i matych dzieci, takie informacje muszg zachowac zgodnos¢ z
trescig zarejestrowanej receptury produktu, a numer identyfikacyjny musi zosta¢ umieszczony na danej

etykiecie.

Artykut 31 Jezeli nazwa produktu nawigzuje do pochodzenia zwierzecego, pochodzenie zwierzece uzywanych
sktadnikow nabiatowych takich jak surowe mleko, mleko w proszku, serwatka (biatko) w proszku zostanie
doktadnie udokumentowane na liscie sktadnikdw zgodnie z recepturg produktu. Jezeli uzywane sktadniki
nabiatowe posiadajg wiecej niz dwa zrddta pochodzenia zwierzecego zwierzat, proporcja kazdego zrédta
zwierzecego powinna by¢ odpowiednio oznakowana.

W przypadku jadalnego oleju roslinnego na liscie sktadnikow receptury mleka w proszku dla niemowlat i
matych dzieci, nazwy poszczegdlnych typow jadalnego oleju roslinnego nalezy okresli¢ w kolejnosci malejgcej

zgodnej z dozowang iloscia.

Fakty zywieniowe receptury mleka w proszku dla niemowlat i matych dzieci zostang przedstawione na liscie
zgodnie z kolejnoscig sktadnikdw w krajowych normach bezpieczenstwa zywnosci dla receptury mleka w
proszku dla niemowlat i matych dzieci oraz sklasyfikowane w kategoriach energii, biatka, ttuszczéw,

weglowodandéw, witamin, mineratéw, sktadnikéw dodatkowych, itp.

Artykut 32 Receptura mleka w proszku dla niemowlat i matych dzieci, ktéra informuje o Zzrédle pochodzenia
sktadnikéw surowego mleka, mleka w proszku oraz innych sktadnikéw nabiatowych powinna okresla¢ kraj
pochodzenia lub miejsce pochodzenia. Zabrania sie umieszczania na etykiecie sformutowan "mleko

importowane", "pochodzenia z zagranicznego gospodarstwa nabiatowego", "ekologiczne gospodarstwo

nabiatowe" oraz innych niejasnych sformutowan.

Artykut 33 Grupa wiekowa majgca zastosowanie dla receptury mleka w proszku dla niemowlat i matych dzieci
musi by¢ okreslona w informacjach i istnieje mozliwos¢ jednoczesnie jej okreslenia jako "Etap 1, Etap 2 lub Etap
3"

Jest to nieoficjalne ttumaczenie wykonane przez Paediatric Nutrition Desk przy Izbie Europejskiej a wymienione strony
nie sa odpowiedzialne za jakiekolwiek btedy wykonane w niniejszym dokumencie.
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Artykut 34 Informacje dotyczace receptury mleka w proszku dla niemowlat i matych dzieci nie beda

zawiera¢ ktorejkolwiek z nastepujacym pozycji:

(1) Powigzanie z funkcjg zapobiegania chorobom i dziataniem leczniczym,

(2) Wrazenie lub implikacja, ze produkt posiada jakiekolwiek funkcje prozdrowotne,

(3) Wrazenie lub implikacja, ze produkt posiada funkcje wptywajgce korzystnie na
inteligencje, wzmocnienie uktadu odpornosciowego i ochrone jelit,

(4) W przypadku substancji, ktora nie bedzie wykorzystywana ani nie zostanie zastosowana w
recepturze produktu zgodnie z normami bezpieczestwa zywnosci, zabrania sie wykorzystania stéw
"nie zawiera dodatkéw", "nie zawiera" oraz "zero dodatkéw" w celu podkreslenia, ze dana
substancja nie zostata uzyta,

(5) Fatszywa, przesadna lub skrajna zawartos¢

(6) Spis tresci lub informacje, ktore nie s zgodne z zawartoscig zarejestrowane] receptury produktu.

Rozdziat IV Nadzor i Inspekcja

Artykut 35 Instytucje i personel, ktére zobowigzga sie do przeprowadzenia przegladu technicznego,
weryfikacji na miejscu, pobrania probek i oceny eksperckiej podczas rejestracji receptur mleka w proszku
dla niemowlat i matych dzieci bedg odpowiedzialni za wnioski z przeglagdu, sprawozdania weryfikacji na

miejscu, sprawozdania z testow produkt oraz wydanych porad ekspertéw.

Instytucje i personel, ktore zobowigzg sie do przeprowadzenia przegladu technicznego, weryfikacji na miejscu,
pobrania préobek i oceny eksperckiej podczas rejestracji receptury mleka w proszku dla niemowlat i matych
dzieci postgpig wedle postanowien odpowiednich ustaw, rozporzadzen i norm, jak rowniez bedg przestrzegaé

etyki zawodowej. Przeprowadzg oni kontrole, weryfikacje na miejscu i

Jest to nieoficjalne ttumaczenie wykonane przez Paediatric Nutrition Desk przy Izbie Europejskiej a wymienione strony
nie sa odpowiedzialne za jakiekolwiek btedy wykonane w niniejszym dokumencie.
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inspekcje probki receptury mleka w proszku dla niemowlat i matych dzieci zgodnie z krajowymi normami
bezpieczenstwa zywnosci i przepisami technicznymi, gwarantujgc, ze odpowiednie prace sg naukowe,

obiektywne i uzasadnione.

Artykut 36 Nadzér nad zywnoscig i lekami oraz dziaty administracyjne, ktére otrzymujg sprawozdania dotyczace
nielegalnych zachowan dotyczacych akceptacji wniosku, przeglagdu technicznego, weryfikacji na miejscu,
inspekcji pobierania prébek, oceny eksperckiej lub zatwierdzenia rejestracji podczas rejestracji receptury mleka

w proszku dla niemowlat i matych dzieci, potwierdzg i rozwazg sprawe w okreslonym terminie.

Artykut 37 CFDA opublikuje informacje katalogowa na temat zarejestrowanych receptur mleka w proszku dla

niemowlat i matych dzieci w ciggu 20 dni roboczych po zatwierdzeniu.

Artykut 38 Instytucje i personel, ktére zobowigzg sie do przeprowadzenia przegladu technicznego, weryfikacji
na miejscu, pobrania probek i oceny eksperckiej podczas rejestracji receptur mleka w proszku dla niemowlat i

matych dzieci zachowajg poufnos¢ ujawnionej tajemnicy handlowej.

Whioskodawca oznaczy tajemnice handlowa w materiatach wniosku zgodnie z odpowiednimi postanowieniami

i zacytuje wtasciwe odniesienie.

Artykut 39 Jezeli wnioskodawca odmawia poddania sie wymaganej weryfikacji na miejscu lub inspekcji probek,

CFDA nie zatwierdzi jego wniosku o rejestracje receptury produktu.

Artykut 40 CFDA moze uniewazni¢ Swiadectwo Zatwierdzenia wedtug wiasnych obowigzkéw lub na zgdanie

zainteresowanych stron w przypadku jakiejkolwiek z nastepujgcych okolicznosci:

(1) Zatwierdzenie jest udzielane w wyniku niewtasciwego wykorzystania uprawnien lub zaniedbanie
obowigzkdéw przez personel,
(2) zatwierdzenie jest udzielane w drodze przekroczenia uprawnien,

(3) zatwierdzenie jest udzielane podczas naruszenia procedury prawnej,

Jest to nieoficjalne ttumaczenie wykonane przez Paediatric Nutrition Desk przy Izbie Europejskiej a wymienione strony
nie sa odpowiedzialne za jakiekolwiek btedy wykonane w niniejszym dokumencie.
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(4) zatwierdzenie jest udzielane wnioskodawcy, ktory nie jest kwalifikowany do ztozenia wniosku lub
nie przestrzega kwalifikacji prawnych,

(5) Inne warunki prawne uniewaznienia Swiadectwa Zatwierdzenia.

Artykut 41 CFDA anuluje rejestracje Swiadectwa Zatwierdzenia w przypadku ktdrejkolwiek z nastepujacych

okolicznosci:

(1) Przedsiebiorstwo ztozy wniosek o anulowanie,

(2) Przedsiebiorstwo zakonczy dziatalnos$¢ zgodnie z prawem,

(3) Swiadectwo Zatwierdzenia wygasnie i nie zostanie odnowione,

(4) Rejestracja zostanie uniewazniona, wycofana lub Swiadectwa Zatwierdzenie zostanie odwotane
zgodnie z prawem,

(5) Inne warunki prawne anulowanie rejestracji.
Rozdziat V Odpowiedzialno$¢ Prawna

Artykut 42 Nawet jezeli istniejg przepisy Prawa Bezpieczeristwa Zywnosci oraz innych regulacji prawnych
dotyczacych naruszen rejestracji receptury mleka w proszku dla niemowlat i matych dzieci niniejsze

postanowienia pozostajg wigzgce.

Artykut 43 Jezeli wnioskodawca ukryje majgce odniesienie warunki lub przedstawi fatszywe materiaty lub
probki w celu ztozenia wniosku o rejestracje receptury mleka w proszku dla niemowlat i matych dzieci, CFDA
nie przyjmie ani nie zatwierdzi wniosku, wydajgc ostrzezenie wnioskodawcy i wydajac publiczne ogtoszenie.
Whioskodawca nie ztozy ponownego wniosku o rejestracje receptury mleka w proszku dla niemowlat i
matych dzieci w ciggu 1 roku. Wnioskodawca, podejrzany o popetnienie przestepstwa zostanie przekazany

organom bezpieczenstwa publicznego w celu pociggniecia do odpowiedzialnosci wedtug przepiséw prawa.

Jest to nieoficjalne ttumaczenie wykonane przez Paediatric Nutrition Desk przy Izbie Europejskiej a wymienione strony
nie sa odpowiedzialne za jakiekolwiek btedy wykonane w niniejszym dokumencie.
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Jezeli wnioskodawca uzyska Swiadectwo Zatwierdzenia w drodze oszustwa, przekupstwa lub za pomoca
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innych niewtfasciwych srodkéw badz poprzez ukrywanie majgcych odniesienie rzeczywistych warunkoéw, lub
dostarczenie fatszywych materiatéw, Swiadectwo Zatwierdzenia zostanie zgodnie z prawem odwotane. Kara
w wysokosci od 10000 to 30000 RMB zostanie natozona na wnioskodawce. Whnioski o rejestracje ztozone
przez tego wnioskodawce nie bedg przyjmowane przez okres 3 lat. Wnioskodawca, podejrzany o
popetnienie przestepstwa zostanie przekazany organom bezpieczenstwa publicznego w celu pociggniecia do

odpowiedzialnosci wedtug przepiséw prawa.

Artykut 44 Jezeli wnioskodawca zgodnie z niniejszymi Srodkami nie ztozy wniosku o dokonanie modyfikacji,
ktéra nie wptywa na naukowosé lub bezpieczenstwo produktu, nadzér nad zywnoscig i lekami oraz dziaty
administracyjne na lub powyzej szczebla regionalnego zazadajg od wnioskodawcy wniesienia koniecznych
poprawek i wystosujg wobec niego ostrzezenie. Jezeli wnioskodawca wcigz odmawia poczynienia poprawek,

zostanie na niego natozona kara w wysokosci od 10000 to 30000 RMB.

Jezeli wnioskodawca zgodnie z niniejszymi Srodkami nie ztozy wniosku o dokonanie modyfikacji, ktére maja
wptyw na naukowos¢ lub bezpieczenstwo produktu, nadzér nad zywnoscig i lekami oraz dziaty
administracyjne na lub powyzej szczebla regionalnego natozg kare, zgodnie z przepisami w Artykutu 124

Prawa Bezpieczeristwa Zywnosci.

Artykut 45 Jezeli wnioskodawca sfatszuje, zmieni, odsprzeda, wynajmie lub przekaze Swiadectwo
Zatwierdzenia rejestracji receptury mleka w proszku dla niemowlat i matych dzieci, nadzér nad zywnoscia i
lekami oraz dziaty administracyjne na lub powyzej szczebla regionalnego nakazg wnioskodawcy wniesienie
poprawek, wystosujg wobec niego ostrzezenie i natozg kare w kwocie nizszej niz 10000 RMB. W powaznych
przypadkach, na wnioskodawce zostanie natozona kara w wysokosci od 10000 to 30000 RMB.
Whioskodawca, podejrzany o popetnienie przestepstwa zostanie przekazany organom bezpieczeristwa

publicznego w celu pociggniecia do odpowiedzialnosci wedtug przepiséw prawa.

Artykut 46 Jezeli producent lub sprzedawca mleka w proszku dla niemowlat i matych dzieci narusza

postanowienia artykutéw 30 do 34 niniejszych Srodkéw, nadzér nad zywnoscia i lekami i

Jest to nieoficjalne ttumaczenie wykonane przez Paediatric Nutrition Desk przy Izbie Europejskiej a wymienione strony
nie sa odpowiedzialne za jakiekolwiek btedy wykonane w niniejszym dokumencie.
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dziaty administracyjne nakazg wnioskodawcy wniesienie poprawek i natozg na niego kare w wysokosci od

10000 to 30000 RMB zgodnie z niniejszymi Srodkami.

Artykut 47 Jezeli nadzér nad zywnoscig i lekami oraz dziaty administracyjne oraz ich personel zatwierdza
rejestracje wnioskodawcy, ktéry nie posiada odpowiednich kwalifikacji lub zatwierdzg rejestracje
przekraczajgc uprawnienia, dziatania zostang podjete wedtug postanowien Artykutu 144 Prawa

Bezpieczeristwa Zywnosci.

Jezeli nadzdér nad zywnoscig i lekami oraz dziaty administracyjne oraz ich personel dopusci sie
niewtasciwego uzycia uprawnien, zaniedbania obowigzkéw i bedzie dziatat faworyzujgco podczas procedury

przegladu, dziatania zostang podjete wedtug postanowien Artykutu 145 Prawa Bezpieczeristwa Zywnosci.

Rozdziat VI Postanowienia Uzupetniajace

Artykut 48 Receptura mleka w proszku dla niemowlat i matych dzieci wymieniona w niniejszych Srodkach
odnosi sie do wszystkich sktadnikéw zywnosci, dodatkéw do zywnosci oraz ich dawkowanie stosowane w
produkcji mleka w proszku dla niemowlat i matych dzieci, jak réwniez do zawartos$¢ sktadnikéw

pokarmowych w produkcie.

Artykut 49 Niniejsze Srodki wchodza w zycie z dniem 1 pazdziernika 2016r.

Jest to nieoficjalne ttumaczenie wykonane przez Paediatric Nutrition Desk przy Izbie Europejskiej a wymienione strony
nie sa odpowiedzialne za jakiekolwiek btedy wykonane w niniejszym dokumencie.



