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Panha Prezesa z dnia 14 maja 2010 r., znak 1.dz.P-105/2010
dotyczace obowinzku wprowadzania w aptekech ogéinodostepnych, punktach aptecznych
oraz hurtowniach farmaceutytznych zasad systemu HACCP uprzejmic przedstawiam
stancwisko w powy#szej sprawie.

Trafhie 2auwazyt Pan Preres w swoim pi$mie, 2z podmioty dzialajace na rynku
SPOZyWCZym s§ cbowigzane przestrzegaé wymagan higieniczno-sanitarnych akrcélhnych W
rozporzqdzeniu Parlamentu Europejskiege | Rady (WE) nr 852/2004 w sprawie higieny
$rodkow spotywezych,

Pozwole scbie rwrocié uwage, 2¢ apteki ogélnadostepne, punkty apteczme oraz
hurtownie farmaceutyczne, ktdre dokonujg obrotu np, suplementami diety czy frodkami
spozywczymi specialnego przsznaczenia tywieniowego sq traktowane réwniez jako podmioty
dzialajace na rynku spozywezym. Przestrzegajac przepisdéw prawa zywnosciowego podmioty
te sa zobowiazane do dokonenia rejestracji zakladu u wlasciwego terenowo pafistwowego
powiatowego inspektora sanitarnege. Obowiazek rejestracji wynika z art. 63 ustawy z dnia 25
sicrpnia 2006 r. o bezpieczefistwie Zywnosei i Zywienia (Dz. U. Nr 171, poz. 1225, z pdin.
m.).

Art. 5 ww. rozporzadzenia nr B852/2004 okrcsla, 2¢ przedsigbiorcy sektora
spotywczego sg zobowigzani do opracowania i wdrozenia odpowiednie] procedury, opartsj
na zasadach systemn HACCP, w ramach kontroli wewnetrznej, dotyczace] wykonywania w
zakiadzie czynnodci zwiazanych z produkejg i obrotem zywunodicig.
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System HACCP jest systemem, kidry obeimuje wszystkie etapy procesu od chwili ofrzymania
surowcow do chwili umiaszezenia na rynku, poprzez przygolowanie, przetwarzanie,
pakowanie, przechowywanie i dystrybucje.

Jednakze rozporzadzenie (WE) nr 852/2004 pozwala na wprowadzenie zasad opartych
na systemic HACCP w sposob slagtycany, aby mogly byé stosowane w rd2nych zakiadach, W
szezegblhodci niezbedne jest uwzglednienie, 2e w niektdrych przedsigbiorstwach sektora
sporywezego nie jest mozliwe zidemtyfikowanic zagrozenia i wyzneczenia Krytyeznych
punktéw kontroli oraz, ze w nitktdrych przypadkach, dobra praktyka higieniczna (GHP)
moze zastapié monitorgwanie krytycznych punktdw kontroli.

Uprzejmie podkre$larn, e wirowadzanie zasad systemu HACCP jest uzaleinione od
zagrozenia zwigzanego z calym etapem produkeji i obrotem zywnosdcia, Podefscie takie
znalazio odzwierciedlenle w ,Zbiorze wytycznych w zakresie wdrazania procedur opantych
na zasadach HACCP oraz ulatwien we wdrazaniu zasad HACCP w niektdrych
przedsicbiorstwach sckiora sporywezego™ przyjetych przez Komisjg Eurepejska w dniu 16
listopada 2005 r. Zgodnie z tymi wytycznymi ,,w nicktérych przypadkach, w szczegélnosci
w przedsigbiorstwach, w ktérych Zywnoéé mie jest przygotowywapa, wytwarzana lub
przetwarzana, zagroienia mogg byé kontreiowane poprzez wdrozenie warunkéw
wstepnych. W tych przypadkach uwaza sig, z¢ pierwszy etap procedury HACCP (analiza
zagrozen) zostal wykonany i nie ma dalszej potrzeby opracowywanie i wdrazanie dalszych
zasad HACCP.”

Do warunkéw wstepnych zalicza si¢ m.in. wymagania infrastrukturalne i sprzetowe,
usuwanie odpaddw, procedury ochrony przed szkodnikami, procadury sanitame (czyszezenie
i dezynfekcja), utrzymywanie wiasciwych warunkéw przechowywania Zywnoféci, zdrowie i
higiena osobista personelu.

Biorac pod uwage powyisze podejicic Komisji Europejskiej umczliwiajyce
stosowanie elastycznego podejscia do wprowadzania zasad systermu HACCP mozliwym
wydaje sig ograniczenie wdrazania systemu HACCP w apiekach ogélnodostepnych, punktach
aptecznych oraz hurtowniach farmaceutycznych poprzez wdfuicnie i stosowanie zasad dobrej

praktyki higieniczne) (GHP) oraz wymagan wstgprych.
\/ Pragne podkreélié jednak, ze zwolnienie takie nie wynika z faktu uzyskania decyzji
administracyjnej de prowadzenia obrotu lekami, o ktdrej to decyzji pisze Fan w swoim
piémie. Nie moge zgodzié si¢ rdwnicz z twierdzoniem, re uzyskanie takiej decyzji byloby
jednoznaczne ze spelnianiem wymogdw systemu HACCP.
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Uprzejmic informuje, ze powyzsze stanowisko zostanie przekazane do wiadomosci
organom Panstwowej [nspekcji Sanitame;.
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