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RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

V kadencja
Prezes Rady Ministrow
RM 10-24-06
Pan
Marek Jurek

Marszatek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku

Na podstawie art. 118 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej z dnia
2 kwietnia 1997 r. przedstawiam Sejmowi Rzeczypospolitej Polskiej projekt
ustawy

- 0 bezpieczenstwie zywnosci i zywienia
wraz z projektami aktow wykonawczych.

Projekt ma na celu wykonanie prawa Unii Europejskie;.

W zalaczeniu przedstawiam takze opini¢ dotyczaca zgodnosci
proponowanych regulacji z prawem Unii Europejskie;.

Jednoczesnie uprzejmie informujg, ze do prezentowania stanowiska Rzadu
w tej sprawie w toku prac parlamentarnych zostat upowazniony Minister Zdrowia.

Z powazaniem

(-) Kazimierz Marcinkiewicz



Projekt

USTAWA

z dnia

o0 bezpieczenstwie zywnosci i zywienia’ 2

Dziat |

Przepisy ogdlne i objasnienia okreslen ustawowych

Art. 1. 1. Ustawa okresla wymagania i procedury niezbedne dla za-
pewnienia bezpieczenstwa zywnosci i zywienia zgodnie z przepisami rozpo-
rzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycz-
nia 2002 r. ustanawiajgcego o0golne zasady i wymagania prawa
zywnosciowego, powotujgcego Europejski Urzad do Spraw Bezpieczenstwa
Zywnosci oraz ustanawiajgcego procedury w sprawie bezpieczenstwa zywno-
Sci (Dz.Urz. WE L 31 z 01.02.2002, str. 1; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjal-

ne, rozdz. 15, t. 6, str. 463), zwanego dalej ,rozporzadzeniem nr 178/2002”.
2. Ustawa okresla:
1) wymagania zdrowotne zywnosci;
2) wymagania dotyczace przestrzegania zasad higieny:

a) zywnosci — w zakresie nieuregulowanym w rozpo-
rzadzeniu (WE) nr 852/2004 Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie
higieny Srodkow spozywczych (Dz.Urz. UE L 139
z 30.04.2004, str. 1; Dz.Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 13, t. 34, str. 319), zwanym dalej

,rozporzadzeniem nr 852/2004”,



3)

b) materiatéw i wyrobow przeznaczonych do kontaktu
z zywnoscig — W zakresie nieuregulowanym w roz-
porzadzeniu (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 2004 r.
w sprawie materiatdw i wyrobow przeznaczonych do
kontaktu z zywnoscig oraz uchylajacym dyrektywy
80/590/EWG i 89/109/EWG (Dz.Urz. UE L 338
z 13.11.2004, str. 4), zwanym dalej ,rozporzadze-
niem nr 1935/2004%;

witasciwos¢ organdw w zakresie przeprowadzania urze-
dowych kontroli zywnosci na zasadach okreslonych
w rozporzadzeniu (WE) nr 882/2004 Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie
kontroli urzedowych przeprowadzanych w celu spraw-
dzenia zgodnosci z prawem paszowym i zywnosciowym
oraz regutami dotyczgcymi zdrowia zwierzat i dobrostanu
zwierzat (Dz.Urz. UE L 191 z 30.04.2004, str. 1; Dz.Urz.
UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 45, str. 200),

zwanym dalej ,rozporzadzeniem nr 882/2004";

wymagania dotyczgce przeprowadzania urzedowych
kontroli zywnosci — w zakresie nieuregulowanym

w rozporzadzeniu nr 882/2004.

Art. 2. 1. Ustawy nie stosuje sie do:

1)

2)

srodkdéw spozywczych produkowanych, przetwarzanych
i przechowywanych w gospodarstwie domowym na po-
trzeby wtasne oraz do witasnego spozycia w tym gospo-

darstwie;

zywnosci pochodzenia zwierzecego w zakresie uregu-
lowanym w rozporzgdzeniu (WE) nr 853/2004 Parlamen-
tu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. usta-

nawiajacym szczegolne przepisy dotyczace higieny



w odniesieniu do zywnosci pochodzenia zwierzecego
(Dz.Urz. UE L 139 z 30.04.2004, str. 55; Dz.Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 45, str. 14), zwa-
nym dalej ,rozporzadzeniem nr 853/2004”, rozporzadze-
niu (WE) nr 854/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 29 kwietnia 2004 r. ustanawiajgcym szczegolne
przepisy dotyczace organizacji urzedowych Kkontroli
w odniesieniu do produktow pochodzenia zwierzecego
przeznaczonych do spozycia przez ludzi (Dz.Urz. UE L
139 z 30.04.2004, str. 206; Dz.Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 3, t. 45, str. 75), w ustawie z dnia 16
grudnia 2005 r. o produktach pochodzenia zwierzecego
(Dz. U.z 2006 r. Nr 17, poz. 127);

3) artykutdéw rolno-spozywczych w zakresie jakosci han-
dlowej tych artykutdbw okreslonej przepisami ustawy
z dnia 21 grudnia 2000 r. o jakosci handlowej artykutow

rolno-spozywczych (Dz. U. z 2005 r. Nr 187, poz. 1577).

2. Ustawy nie stosuje sie do oséb zbierajacych indywidualnie
grzyby, rosngce w warunkach naturalnych, objete wykazem okreslonym na

podstawie art. 44 pkt 1.

Art. 3. 1. Zywnoscig ($rodkiem spozywczym) jest kazda substancja

lub produkt w rozumieniu art. 2 rozporzadzenia nr 178/2002.
2. Uzyte w ustawie okreslenia oznaczaja;

1) analiza ryzyka — analize ryzyka w rozumieniu art. 3
pkt 10 rozporzadzenia nr 178/2002;

2) aromaty (Srodki aromatyzujgce) — substancje aromatycz-
ne, preparaty aromatyczne, aromaty przetworzone, aro-
maty dymu wedzarniczego lub ich mieszaniny, przezna-
czone do uzycia w srodkach spozywczych albo na ich
powierzchni, w celu nadania zapachu lub smaku; aroma-

ty nie obejmuja:



3)

4)

5)

6)

a) substancji jadalnych i produktéw przeznaczonych do
spozycia w stanie niezmienionym, z lub bez proceséw
rekonstytucji,

b) substancji, ktére posiadajg wytacznie stodki, kwasny
lub stony smak,

c) produktéw pochodzenia rodlinnego lub zwierzecego
naturalnie posiadajacych wiasciwosci aromatyzujgce

— jezeli nie sg one uzyte jako zrodto aromatow;

aromat dymu wedzarniczego — ekstrakty dymu wedzarni-

czego stosowanego w tradycyjnych procesach wedzenia

Zywnosci;

aromat przetworzony — produkty otrzymane zgodnie

z dobrg praktyka produkcyjng przez ogrzewanie do tem-

peratury nie wyzszej niz 180°C przez okres nie diuzszy

niz 15 minut mieszaniny sktadnikow bez wzgledu na to,
czy majg one wtasciwosci aromatyzujgce, z ktérych co
najmniej jeden sktadnik zawiera azot aminowy, a inny

jest cukrem redukujgcym;

bezpieczenstwo zywnosci — og6t warunkow, ktére muszg
by¢ spetniane, dotyczacych w szczegolnosci stosowa-
nych substancji dodatkowych i aromatéw, poziomdw
substancji zanieczyszczajgcych, pozostatosci pestycy-
doéw, warunkdéw napromieniania zywnosci, cech organo-
leptycznych, i dziatan, ktore muszg by¢ podejmowane na
wszystkich etapach produkcji lub obrotu zywnoscig w ce-
lu zapewnienia zdrowia i zycia cztowieka;

cechy organoleptyczne — zespo6t cech obejmujacych
smak, zapach, wyglad, w tym barwa i konsystencja,
Srodkdéw spozywczych, ktére mozna wyodrebni¢ i ocenic

przy pomocy zmystéw cziowieka;

7) data minimalnej trwatosci — date, do ktorej prawidtowo

przechowywany s$rodek spozywczy zachowuje swoje



wiasciwosci; data powinna by¢ poprzedzona okresleniem
,najlepiej spozy¢ przed” albo okresleniem ,najlepiej spo-
zy¢ przed koncem?;

8) dobra praktyka higieniczna (Good Hygienic Practice
— GHP) — dziatania, ktére muszg by¢ podjete i warunki
higieniczne, ktére muszg by¢ spetniane i kontrolowane
na wszystkich etapach produkcji lub obrotu, aby zapew-
ni¢ bezpieczenstwo zywnosci;

9) dobra praktyka produkcyjna (Good Manufacturing Practi-
ce — GMP) — dziatania, ktére muszg by¢ podjete, i wa-
runki, ktére muszg by¢ spetniane, aby produkcja zywno-
Sci oraz materiatbw i wyrobow przeznaczonych do
kontaktu z zywnoscig odbywaty sie w sposéb zapewnia-
jacy bezpieczenstwo zywnosci, zgodnie z jej przezna-
czeniem;

10) dostawy bezposrednie — dziatalno$é, o ktérej mowa

w art. 1 ust. 2 lit. ¢ rozporzadzenia nr 852/2004;

11) materiaty i wyroby przeznaczone do kontaktu z zywno-
Scig — materiaty i wyroby, do ktérych ma zastosowanie
rozporzadzenie nr 1935/2004, zgodnie z art. 1 ust. 2i 3
tego rozporzadzenia;

12) monitoring — monitorowanie w rozumieniu art. 2 pkt 8
rozporzadzenia nr 882/2004;

13) najwyzszy dopuszczalny poziom pozostatosci pestycy-
dow — najwyzszy prawnie dopuszczalny poziom pozosta-
tosci (Najwyzszy Dopuszczalny Poziom — NDP) w rozu-
mieniu art. 3 wust. 2 lit. d rozporzadzenia (WE)
nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
23 lutego 2005 r. w sprawie najwyzszych dopuszczal-
nych poziomow pozostatosci pestycydow w zywnosci
i paszy pochodzenia roslinnego i zwierzecego oraz na

ich powierzchni, zmieniajgcego dyrektywe Rady



14)

15)

16)

17)

18)

91/414/EWG (Dz.Urz. UE L 70 z 16.03.2005, str. 1),

zwanego dalej ,rozporzadzeniem nr 396/2005”;

naturalna woda mineralna — wode podziemng wydoby-
wang jednym lub kilkoma otworami naturalnymi lub wier-
conymi, réznigca sie od wody przeznaczonej do spozycia
przez ludzi pierwotng czystoscig pod wzgledem che-
micznym i mikrobiologicznym oraz charakterystycznym
stabilnym sktadem mineralnym, a takze wiasciwosciami
majacymi znaczenie fizjologiczne, powodujgcymi ko-
rzystne oddziatywanie na zdrowie ludzi;

naturalna woda zrédlana — wode podziemng wydobywa-
ng jednym lub kilkoma otworami naturalnymi lub wierco-
nymi, pierwotnie czystg pod wzgledem chemicznym i mi-
krobiologicznym,  nierdéznigca sie  witasciwosciami
i sktadem mineralnym od wody przeznaczonej do spozy-
cia przez ludzi, okreslonymi w przepisach ustawy z dnia
7 czerwca 2001 r. o zbiorowym zaopatrzeniu w wode
i zbiorowym odprowadzaniu Sciekéw (Dz. U. Nr 72,
poz. 747, z pézn. zm.%);

nowa zywnos¢ — zywnosc¢ i sktadniki zywnosci, do kto-
rych ma zastosowanie rozporzadzenie (WE) nr 258/97
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia
1997 r. dotyczace nowej zywnosci i nowych sktadnikow
zywnosci (Dz.Urz. WE L 43 z 14.02.1997, str. 1; Dz.Urz.
UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 18, str. 244),
zwane dalej ,rozporzadzeniem nr 258/97” — zgodnie

z art. 1 tego rozporzadzenia;

ocena ryzyka — ocene ryzyka w rozumieniu art. 3 pkt 11
rozporzadzenia nr 178/2002;

opakowany srodek spozywczy — okreslong ilos¢ $rodka
spozywczego przeznaczong w takiej postaci dla konsu-
menta finalnego lub do zaktadu Zzywienia zbiorowego,

umieszczong w opakowaniu, przed oferowaniem konsu-



19)

20)

21)

22)

23)

24)

mentowi lub do zaktadu zywienia zbiorowego, w taki
sposbéb, ze zmiana zawartosci jest niemozliwa bez
otwarcia lub zmiany tego opakowania, bez wzgledu na
to, czy opakowanie obejmuje caty Srodek spozywczy lub
jego czesg;

otwor — miejsce czerpania (wydobywania) naturalnej wo-
dy mineralnej lub naturalnej wody zrédlanej z naturalne-
go zrodta lub z odwiertu;

oswiadczenie zywieniowe — kazda informacje, w tym re-
klame, ktora stwierdza lub sugeruje, ze srodek spozyw-
czy posiada szczegolng wartos¢ odzywczg ze wzgledu

na:

a) energie, ktorej dostarcza (w zmniejszonej lub zwiek-

szonej ilosci), albo nie dostarcza,

b) wartosci odzywcze, ktére zawiera (w zmniejszonej lub
zwiekszonej ilosci), albo nie zawiera;

podmiot dziatajgcy na rynku spozywczym — podmiot

w rozumieniu art. 3 pkt 3 rozporzadzenia nr 178/2002;

pozostatosci pestycydodw — pozostatosci pestycydéw

wrozumieniu art. 3 ust. 2 lit. ¢ rozporzadzenia

nr 396/2005;

prawo zZywnosciowe — prawo Zywnosciowe w rozumieniu
art. 3 pkt 1 rozporzadzenia nr 178/2002;

preparat aromatyczny — produkt inny niz naturalne sub-
stancje aromatyczne, zageszczony lub nie, posiadajacy
wiasciwosci aromatyzujgce, ktory jest otrzymywany
w wyniku odpowiednich proceséw fizycznych (wigcznie
z destylacjg i ekstrakcjg rozpuszczalnikami ekstrakcyj-
nymi), albo w drodze proceséw enzymatycznych lub mi-
krobiologicznych, z produktow pochodzenia roslinnego
lub zwierzecego, w postaci surowcow lub po ich przetwo-

rzeniu do spozycia przez ludzi za pomocqg tradycyjnych



25)

26)

27)

28)

29)

30)

metod produkcji zywnosci (wlacznie z suszeniem, praze-

niem i fermentacja);

preparat do dalszego zywienia niemowlgt — Srodek spo-
zywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego sta-
nowigcy podstawowy ptynny sktadnik stopniowo réznicu-
jacej sie diety, stosowany w zywieniu niemowlat powyzej
czwartego miesigca zycia;

preparat do poczatkowego zywienia niemowlat — Srodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego
stosowany w zywieniu niemowlat, pokrywajacy catkowite
zapotrzebowanie zywieniowe przez pierwsze cztery do
szesciu miesiecy zycia;

produkcja pierwotna — produkcje podstawowg w rozu-
mieniu art. 3 pkt 17 rozporzadzenia nr 178/2002;
produkcja srodkow spozywczych — czynnosci obejmujace
przygotowywanie surowcoéw do przerobu, ich przecho-
wywanie, poddawanie procesom technologicznym, pa-
kowanie i znakowanie oraz wszelkie inne czynnosci
zwigzane z przygotowywaniem do obrotu, a takze prze-
chowywanie wyrobow gotowych do czasu wprowadzenia

ich do obrotu;

rozpuszczalnik — substancje przeznaczong do rozpusz-
czania srodkow spozywczych lub ich sktadnikow, tacznie
z substancjami zanieczyszczajgcymi obecnymi w tych
srodkach spozywczych lub na ich powierzchni albo w ich
sktadnikach;

rozpuszczalnik ekstrakcyjny — rozpuszczalnik uzyty do
ekstrakcji w procesie przetwarzania surowcéw, srodkéw
spozywczych, ich komponentow lub sktadnikow, ktéry
jest z nich usuniety, chyba ze znajduje sie w tych srod-

kach spozywczych lub sktadnikach jako pozostatos¢ lub



31)

32)

33)

34)

pochodne z powodow niezamierzonych, lecz technolo-
gicznie nieuniknionych;

ryzyko — ryzyko w rozumieniu art. 3 pkt 9 rozporzadzenia
nr 178/2002;

sktadnik odzywczy — sktadnik pokarmowy niezbedny do
odzywiania organizmu cztowieka, zwtaszcza biatko, we-
glowodany, ttuszcze, witaminy, sktadniki mineralne;
sktadnik zywnosci — kazdg substancje wystepujaca
w zywnosci, w tym substancje dodatkowe i aromaty, uzy-
ta przy wytwarzaniu lub przygotowywaniu srodkéw spo-
zywczych, obecng w gotowym produkcie, nawet jezeli
jest ona w zmienionej formie;
substancja aromatyczna — substancje chemiczng posia-
dajaca wiasciwosci aromatyzujace, w tym:
a) naturalng substancje aromatyczng otrzymang w wy-
niku odpowiednich proceséw fizycznych, wigcznie
z destylacjg i ekstrakcjg rozpuszczalnikami, enzyma-
tycznych lub mikrobiologicznych, z surowcéw pocho-
dzenia roslinnego lub zwierzecego, zaréwno nieprze-
tworzonych, jak i po ich przetworzeniu do spozycia
przez ludzi tradycyjnymi metodami produkcji zywnosci

(wlacznie z suszeniem, prazeniem i fermentacja),

b) identyczng 2z naturalng substancje aromatyczng
otrzymang w wyniku syntezy chemicznej lub wyod-
rebniong przy zastosowaniu procesow chemicznych;
pod wzgledem chemicznym jest ona identyczna
z substancjami naturalnie wystepujgcymi w produk-
tach pochodzenia roslinnego lub zwierzecego, o kt6-

rych mowa w lit. a,

c) syntetyczng substancje aromatyczng otrzymang
w wyniku syntezy chemicznej; pod wzgledem che-

micznym nie jest ona identyczna z substancjami natu-



35)

36)

37)

38)

ralnie wystepujgcymi w produktach pochodzenia ro-

Slinnego lub zwierzecego, o ktérych mowa w lit. a;

substancja dodatkowa — substancje, ktora nie jest zwy-
czajowo odrebnie spozywana jako zywno$¢, niebedacq
typowym skfadnikiem zywnosci, niezaleznie od tego, czy
posiada wartos¢ odzywczg, czy nie, ktorej celowe uzycie
technologiczne w procesie produkcji, przetwarzania,
przygotowywania, pakowania, przewozu i przechowywa-
nia zywnosci spowoduje lub moze spowodowac, ze sub-
stancja ta stanie sie bezposrednio lub posrednio sktadni-
kiem Srodka spozywczego albo potproduktow bedacych
jego komponentami;

substancja pomagajgca w przetwarzaniu — substancje,
ktora sama nie jest spozywana jako sktadnik zywnosci,
ajest celowo stosowana w przetwarzaniu surowcéw,
srodkow spozywczych lub ich sktadnikow dla osiagniecia
zamierzonego celu technologicznego w procesie produk-
cji, ktéra moze spowodowac niezamierzone, lecz tech-
nicznie nieuniknione wystagpienie jej pozostatosci lub jej
pochodnych w produkcie koncowym, w ilosci, ktéra nie
zagraza zdrowiu oraz nie spetnia funkcji technologicznej
w gotowym produkcie;

substancja zanieczyszczajgca — substancje zanieczysz-
czajaca w rozumieniu art. 1 rozporzgdzenia Rady (EWG)
nr 315/93 z dnia 8 lutego 1993 r. ustanawiajgcego pro-
cedury Wspdlnoty w odniesieniu do substancji skazaja-
cych w zywnosci (Dz.Urz. WE L 37 z 13.02.1993, str. 1;
Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 2,
str. 204), zwanego dalej ,rozporzadzeniem nr 315/93”;
suplement diety — srodek spozywczy, ktérego celem jest
uzupetnienie normalnej diety, bedacy skoncentrowanym
zrédtem witamin lub skfadnikédw mineralnych lub innych

substancji wykazujacych efekt odzywczy lub inny fizjolo-

10



39)

40)

41)

42)

giczny, pojedynczych lub ztozonych, wprowadzany do
obrotu w formie umozliwiajgcej dawkowanie, w postaci:
kapsutek, tabletek, drazetek i w innych podobnych po-
staciach, saszetek z proszkiem, amputek z ptynem, bute-
lek z kroplomierzem iw innych podobnych postaciach
ptyndbw i proszkow przeznaczonych do spozywania
w matych odmierzonych ilo$ciach jednostkowych, z wy-
taczeniem produktdw uznanych za produkty lecznicze

w rozumieniu przepisow prawa farmaceutycznego;

surowce — produkty produkcji pierwotnej w rozumieniu
art. 2 ust. 1 lit. b rozporzadzenia nr 852/2004;

system analizy zagrozen i krytycznych punktow kontroli
(Hazard Analysis and Critical Control Points), zwany da-
lej ,systemem HACCP” — postepowanie majagce na celu
zapewnienie bezpieczenstwa zywnosci przez identyfika-
cje i oszacowanie skali zagrozen z punktu widzenia wy-
magan zdrowotnych zywnosci oraz ryzyka wystapienia
zagrozen podczas przebiegu wszystkich etapow produk-
cji i obrotu zywnosécig; system ten ma réwniez na celu
okreslenie metod eliminacji lub ograniczania zagrozenh

oraz ustalenie dziatan korygujacych;

system szybkiego ostrzegania o niebezpiecznej zywnosci
i Srodkach zywienia zwierzat (Rapid Alert System for Fo-
od and Feed), zwany dalej ,systemem RASFF” — poste-
powanie organdéw urzedowej kontroli zywnosci i innych
podmiotdw realizujgcych zadania z zakresu bezpieczen-
stwa 2zywnosci, zgodnie z zasadami okreslonymi
w art. 50-52 rozporzadzenia nr 178/2002;

Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego — srodek spozywczy, ktéry ze wzgledu na specjal-
ny sktad lub sposob przygotowania wyraznie rézni sie od
srodkdbw  spozywczych powszechnie spozywanych

i zgodnie z informacjg zamieszczong na opakowaniu jest

11



43)

wprowadzany do obrotu z przeznaczeniem do zaspoka-

jania szczegodlnych potrzeb zywieniowych:

a) 0sob, ktorych procesy trawienia i metabolizmu sg
zachwiane lub osob, ktore ze wzgledu na specjalny
stan fizjologiczny mogg odnies¢ szczegdlne korzy-
sci z kontrolowanego spozycia okreslonych sub-
stancji zawartych w zywnosci — taki srodek spozyw-
czy moze by¢ okreslany jako ,dietetyczny”,

b) zdrowych niemowlat i matych dzieci w wieku od ro-
ku do 3 lat;

Srodek spozywczy szkodliwy dla zdrowia lub zycia czto-
wieka — srodek spozywczy, ktérego spozycie w warun-
kach normalnych i zgodnie z przeznaczeniem moze
spowodowac negatywne skutki dla zdrowia lub zycia

cztowieka, w szczegodlnosci, jezeli:

a) nie spetnia wymagan zdrowotnych okreslonych

w dziale I,
b) zawiera:

— substancje zanieczyszczajgce lub zanieczysz-
czenia mikrobiologiczne, w ilosciach przekracza-
jacych dopuszczalne poziomy okreslone w roz-
porzadzeniach Unii Europejskiej‘”, oraz inne
zanieczyszczenia,

— pozostatosci skazen promieniotworczych w ilo-
Sciach przekraczajgcych poziomy okreslone
w rozporzadzeniach Unii Europejskiej5),

— weterynaryjne produkty lecznicze w ilosciach
przekraczajacych dopuszczalne poziomy lub za-
bronione okreslone w rozporzgdzeniach Unii Eu-

ropejskie;j®,
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— inne substancje szkodliwe dla zdrowia lub zycia
cztowieka okreslone w przepisach Unii Europej-

skiej;

44) $rodek spozywczy zafatszowany — srodek spozywczy,

45)

ktérego sktad lub inne wiasciwosci zostaty zmienione,

a konsument nie zostat o tym poinformowany w sposéb

okreslony w art. 45 oraz w przepisach wydanych na pod-

stawie art. 50, albo srodek spozywczy, w ktérym zostaty
wprowadzone zmiany majgce na celu ukrycie jego rze-
czywistego sktadu lub innych wtasciwosci; srodek spo-
zywczy jest Srodkiem spozywczym zafatszowanym,

w szczegolnosci, jezeli:

a) dodano do niego substancje zmieniajace jego skfad
lub obnizajagce jego warto$¢ odzywcza,

b) odjeto sktadnik lub zmniejszono zawarto$¢ jednego
lub kilku sktadnikow decydujgcych o wartosci odzyw-
czej lub innej wiasciwosci srodka spozywczego,

c) dokonano zabiegdw, ktore ukryly rzeczywisty jego
skfad lub nadaty mu wyglad $rodka spozywczego
0 nalezytej jakosci,

d) niezgodnie z prawdg podano jego nazwe, sktad, date
lub miejsce produkciji, termin przydatnosci do spozy-
cia lub date minimalnej trwatosci albo w inny sposob

nieprawidtowo go oznakowano

— wplywajac przez te dziatania na bezpieczenstwo srod-
ka spozywczego;

Srodek spozywczy zepsuty — Srodek spozywczy, ktérego
sktad lub witasciwosci ulegly zmianom wskutek nie-
prawidtowosci zaistniatych w procesie technologicznym
lub pod wptywem dziatah czynnikédw naturalnych, takich
jak: wilgotnos¢, czas, temperatura lub swiatto, albo wsku-

tek obecnosci drobnoustrojow, a takze szkodnikoéw lub
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46)

47)

48)

49)

50)

51)

52)

ich czesci, powodujacych, ze nie nadaje sie on do spo-
zycia zgodnie z jego przeznaczeniem w rozumieniu
art. 14 ust. 2 lit. b i ust. 5 rozporzadzenia nr 178/2002;
termin przydatnosci do spozycia — termin, po uptywie kto-
rego srodek spozywczy traci przydatnos¢ do spozycia;
termin ten jest podawany w przypadku srodkow spozyw-
czych nietrwatych mikrobiologicznie, tatwo psujacych sie;
data powinna by¢ poprzedzona okresleniem ,nalezy spo-
zy¢ do:”;

ujecie wod podziemnych — zespot urzadzen wodnych stu-
zacych do wydobywania wody podziemnej i jednoczes$nie

zabezpieczajacych te wode przed zanieczyszczeniem;

urzedowe kontrole zywnosci — urzedowe kontrole w ro-
zumieniu art. 2 pkt 1 rozporzadzenia nr 882/2004 w za-

kresie odnoszacym sie do bezpieczenstwa zywnosSci;

wartos¢ odzywcza — szczegdlne wartosci srodka spo-

zywczego ze wzgledu na:

a) energie (warto$¢ kaloryczna), niezaleznie od tego,
czy srodek spozywczy jej dostarcza i w jakiej ilosci
lub

b) sktadniki odzywcze, niezaleznie od tego, czy Srodek
spozywczy je zawiera, czy nie;

woda stotowa — wode zrédlang, do ktorej dodano natu-

ralng wode mineralng lub sole mineralne zawierajgce co

najmniej jeden skfadnik majacy znaczenie fizjologiczne,
taki jak: s6d, magnez, wapn, chlorki, siarczany, wodoro-
weglany, weglany;

wprowadzanie zywnosci do obrotu — wprowadzanie na

rynek w rozumieniu art. 3 pkt 8 rozporzadzenia

nr 178/2002;

wzbogacanie zywnosci — dodawanie do srodkéw spo-

zywczych jednego lub kilku sktadnikow odzywczych, nie-
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53)

54)

55)

56)

57)

58)

zaleznie od tego, czy naturalnie wystepujg one w tym
Srodku spozywczym, czy nie, w celu zapobiegania nie-
doborom lub korygowania niedoboréw tych sktadnikow
odzywczych w catych populacjach lub okreslonych gru-

pach ludnosci;

zaktad — przedsiebiorstwo spozywcze w rozumieniu art. 3

pkt 2 rozporzadzenia nr 178/2002;

zaktad zywienia zbiorowego — zaktad wykonujacy dzia-
talnos¢ w zakresie zorganizowanego zywienia konsu-

mentow;

zakfad zywienia zbiorowego typu zamknietego — zaktad
wykonujacy dziatalnos¢ w zakresie zorganizowanego
zywienia okreslonych grup konsumentéw, w szczegdlno-
Sci w szpitalach, zaktadach opiekunczo-wychowawczych,
ztobkach, przedszkolach, szkotach, internatach, zakfa-
dach pracy, z wytgczeniem zywienia w samolotach i in-
nych Srodkach transportu oraz wojskowych polowych
punktow zywieniowych;

zanieczyszczenia — substancje zanieczyszczajace, po-
zostatosci pestycydow, zanieczyszczenia biologiczne

oraz ciata obce, szkodniki lub ich czesci;

zywnos¢ genetycznie zmodyfikowana — genetycznie
zmodyfikowang zywnos¢ w rozumieniu art. 2 pkt 6 rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie genetycznie
zmodyfikowanej zywnosci i paszy (Dz.Urz. UE L 268
z 18.10.2003, str. 1; Dz.Urz. UE Polskie wydanie spe-
cjalne, rozdz. 13, t. 32, str. 432), zwanego dalej ,rozpo-
rzadzeniem nr 1829/20037;

zywnos¢ tradycyjna — produkty rolne i srodki spozywcze:

a) ktérych nazwy sg zarejestrowane zgodnie z rozpo-
rzadzeniem Rady (EWG) nr 2081/92 z dnia 14 lipca
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1992 r. w sprawie ochrony oznaczen geograficznych
i nazw pochodzenia produktow rolnych i sSrodkéw spo-
zywczych (Dz.Urz. WE L 208 z 24.07.1992, str. 1;
Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 13,
str. 4), zwanym dalej ,rozporzadzeniem nr 2081/92”,
lub rozporzadzeniem Rady (EWG) nr 2082/92 z dnia
14 lipca 1992 r. w sprawie swiadectw o szczegdlnym
charakterze dla produktéw rolnych i sSrodkow spozyw-
czych (Dz.Urz. WE L 208 z 24.07.1992, str. 11;
Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 13,
str. 12), zwanym dalej ,rozporzadzeniem nr 2082/92”
lub

b) w stosunku do ktérych wnioski o rejestracje zostaty
wystane do Komisji Europejskiej zgodnie z przepisami
ustawy z dnia 17 grudnia 2004 r. o rejestracji i ochro-
nie nazw i oznaczeh produktéw rolnych i Srodkéw
spozywczych oraz o produktach tradycyjnych (Dz. U.
z 2005 r. Nr 10, poz. 68), lub

c) umieszczone na liscie produktow tradycyjnych pro-
wadzonej przez ministra wtasciwego do spraw rynkow

rolnych;

59) Zzywnosc¢ przeznaczona bezposrednio dla konsumenta fi-
nalnego — zywnos¢ przeznaczong bezposrednio dla kon-
sumentow finalnych w rozumieniu art. 3 pkt 18 rozporza-
dzenia nr 178/2002.

Art. 4. Do postepowania przeprowadzanego przez organy urzedowe;j
kontroli zywnosci stosuje sie przepisy Kodeksu postepowania administracyjne-

go, jezeli przepisy ustawy nie stanowig inacze;j.
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Dziat Il

Wymagania zdrowotne i znakowanie zywnosci

Rozdziat 1

Przepisy ogdlne

Art. 5. 1. llekro¢ w niniejszym dziale jest mowa o panstwach czion-
kowskich Unii Europejskiej nalezy przez to rozumie¢ réwniez panstwa czion-
kowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umo-

wy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

2. llekro¢ w niniejszym dziale jest mowa o panstwach trzecich

nalezy przez to rozumie¢ panstwa inne niz wymienione w ust. 1.

Art. 6. 1. Srodki spozywcze niespetniajgce wymagan okreslonych
W niniejszym dziale sg srodkami spozywczymi niebezpiecznymi w rozumieniu
art. 14 rozporzadzenia nr 178/2002.

2. Srodki spozywcze niespetniajace wymagan zdrowotnych nie
mogq by¢ wprowadzane do obrotu lub stosowane do produkgcji innych srodkow
spozywczych.

3. Srodki spozywcze zawierajgce zanieczyszczenia lub inne
substancje w ilosciach szkodliwych dla zdrowia mogq by¢ wykorzystane do
produkcji srodkow spozywczych oraz wprowadzane do obrotu po obnizeniu
tych zanieczyszczen lub substancji do dopuszczalnych pozioméw lub po ich
usunieciu, pod warunkiem, ze:

1) uzyskanie dopuszczalnych poziomoéw nie bedzie wyni-
kiem mieszania tych srodkow spozywczych ze srodkami
spozywczymi spetniajgcymi wymagania zdrowotne oraz

2) wiasciwy organ urzedowej kontroli zywnosci stwierdzi,
w drodze decyzji, ich przydatnos¢ do spozycia lub do

produkcji innych srodkéw spozywczych.
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Art. 7. 1. Jezeli na podstawie nowych informacji lub po dokonaniu po-
nownej oceny dotychczasowych informaciji zaistniejg dostateczne podstawy do
stwierdzenia, ze srodek spozywczy moze zagrazac¢ zdrowiu lub zyciu cztowie-
ka, pomimo spetniania wymagan zdrowotnych okreslonych w przepisach ni-
niejszego dziatu wdrazajacych dyrektywy Unii Europejskiej lub w rozporzadze-
niach Unii Europejskiej dotyczacych bezpieczehstwa zywnosci, to obroét takim
srodkiem spozywczym moze by¢ zawieszony lub ograniczony albo mogg zo-

stacC ustanowione szczegdlne wymagania dla takiego srodka spozywczego.

2. Jezeli istniejg dostateczne podstawy do stwierdzenia, ze
srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, znajdujacy sie
w obrocie w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej, dla ktérego nie okre-
Slono szczegdtowych wymagan zdrowotnych, nie jest odpowiedni do zaspoka-
jania szczegolnych potrzeb zywieniowych zgodnie z jego przeznaczeniem lub
zagraza zdrowiu lub zyciu cztowieka, to obrot takim srodkiem spozywczym mo-
ze by¢ zawieszony lub ograniczony albo mogg zosta¢ ustanowione szczegdlne

wymagania dla takiego srodka spozywczego.

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z mini-
strem wtasciwym do spraw rolnictwa moze, w drodze rozporzgdzenia, zawiesi¢
lub ograniczy¢ obrét albo ustanowi¢ szczegdlne wymagania dla srodkéw spo-
zywczych, o ktérych mowa w ust. 1 lub 2, uwzgledniajgc koniecznosS¢ zapew-
nienia bezpieczenstwa zdrowia lub zycia cztowieka oraz fakt, ze rozporzadze-
nie obowigzuje do dnia wejscia w zycie odpowiednich przepisow Unii
Europejskiej, albo do dnia odmowy przyjecia przez Komisje Europejskg lub
Rade Unii Europejskiej takich przepisow.

4. Minister wiasciwy do spraw zdrowia przekazuje niezwtocznie
rozporzadzenie, o ktérym mowa w ust. 3, wraz z uzasadnieniem, innym pan-

stwom cztonkowskim Unii Europejskiej i Komisji Europejskie;.

Art. 8. 1. Gtéwny Inspektor Sanitarny, w drodze decyzji, zakazuje
wprowadzania do obrotu lub nakazuje wycofanie z obrotu na terytorium Rze-
czypospolitej Polskiej jako srodka spozywczego, produktu, jezeli ze wzgledu na
wiasciwosci farmakologiczne tego produktu lub ryzyko dla zdrowia konieczne

jest jego zakwalifikowanie jako produktu leczniczego.
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2. Gioéwny Inspektor Sanitarny wydaje decyzje, o ktérej mowa

w ust. 1, po zasiegnieciu opinii Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego.

3. Gtowny Inspektor Sanitarny powiadamia Komisje Europej-

ska i pozostate panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej o decyzji, o ktérej mo-

wa w ust. 1, i podaje uzasadnienie tej decyzji.

Art. 9.

jezeli:

Rozdziat 2

Substancje dodatkowe

Substancje dodatkowe mogg by¢ stosowane w zywnosci,

1) przy dozwolonej dawce, nie stanowig zagrozenia dla zdro-
wia lub zycia cztowieka;

2) ich stosowanie jest uzasadnione technologicznie, a cel ich
stosowania nie moze by¢ osiggniety w inny sposdb, prak-
tycznie mozliwy z punktu widzenia technologicznego i eko-

nomicznego;

3) ich uzycie nie wprowadza konsumenta w btad.

Art. 10. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozpo-

rzadzenia:

1) dopuszczalne cele stosowania w zywnos$ci substancji do-

datkowych,
2) funkcje technologiczne substancji dodatkowych,

3) wykaz substancji dodatkowych (dozwolonych substanciji
dodatkowych), ktére mogg by¢ wprowadzane do obrotu
i stosowane w zywnosci zgodnie z ich funkcjami technolo-
gicznymi oraz szczego6towe warunki ich stosowania, w tym
rodzaj srodkdw spozywczych, w ktérych mogg by¢ stoso-

wane oraz dopuszczalne maksymalne dawki,
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4) szczegdtowe wymagania w zakresie oznakowania sub-
stancji dodatkowych przeznaczonych i nieprzeznaczonych

bezposrednio dla konsumenta finalnego,

5) specyfikacje i kryteria czysto$ci substancji dodatkowych,

6) wymagania dotyczgce pobierania probek i metod anali-
tycznych stosowanych w trakcie urzedowych kontroli zyw-
nosci do oznaczania parametrow wiasciwych dla substan-

cji dodatkowych

— majac na wzgledzie potrzebe zapewnienia bezpieczenstwa
zywnosci, przestrzeganie wymagan okreslonych w art. 9, oraz
jednolite wymagania w tym zakresie obowigzujgce w Unii Eu-

ropejskiej.

Art. 11. 1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze, w drodze rozpo-
rzadzenia, zezwoli¢ na wprowadzanie do obrotu i stosowanie w zywnosci na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej substancji dodatkowych niezamieszczo-
nych w wykazie, o ktérym mowa w art. 10 pkt 3, jezeli stosowanie tych sub-

stancji bedzie zgodne z wymaganiami okreslonymi w art. 9.

2. Wydajac rozporzadzenie, o ktérym mowa w ust. 1, minister

wiasciwy do spraw zdrowia okresla w szczegdlnosci:

1) warunki stosowania substancji dodatkowej, w tym rodzaj
srodkow spozywczych, w ktorych substancja dodatkowa
moze byC stosowana, oraz jej maksymalne dopuszczalne
dawki,

2) szczegOlny sposob znakowania Srodkow spozywczych,
w ktérych zastosowano substancje dodatkowa, jezeli jest
to uzasadnione potrzebg ochrony zdrowia lub Zzycia
cztowieka

— majac na wzgledzie zapewnienie bezpieczenstwa zyw-

Nnosci.
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3. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, w terminie 2 miesiecy
od dnia wejscia w zycie rozporzadzenia, o ktérym mowa w ust. 1, przekazuje
Komisji Europejskiej i pozostatym panstwom cztonkowskim Unii Europejskiej
tres¢ rozporzadzenia.

4. Minister wiasciwy do spraw zdrowia wystepuje do Komisji
Europejskiej z wnioskiem o dopuszczenie substancji dodatkowej objetej rozpo-
rzagdzeniem, o ktérym mowa w ust. 1, do obrotu i stosowania w zywnosci na
terytorium Wspdlnoty Europejskiej, dotgczajac do wniosku uzasadnienie oraz
propozycje dotyczacqg warunkdéw stosowania substancji dodatkowe;j.

5. Jezeli po pojawieniu sie nowych informaciji lub po ponownej
ocenie dotychczasowych informacji dotyczacych substancji dodatkowej objetej
rozporzgdzeniem, o ktérym mowa w ust. 1, zachodzi uzasadnione podejrzenie,
ze stosowanie tej substancji dodatkowej moze by¢ niezgodne z wymaganiami
okreslonymi w art. 9, minister wtasciwy do spraw zdrowia odstepuje od wysta-

pienia do Komisji Europejskiej z wnioskiem, o ktérym mowa w ust. 4.

6. Jezeli w odniesieniu do substancji dodatkowej objetej rozpo-

rzgdzeniem, o ktérym mowa w ust. 1:
1) wystapig okolicznosci, o ktérych mowa w ust. 5, lub

2) Komisja Europejska w terminie 2 lat od dnia wejscia
W zycie rozporzadzenia, o ktérym mowa w ust. 1, zezwa-
lajgcego na wprowadzanie do obrotu i stosowanie w zyw-
nosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej substancji
dodatkowej, nie przedstawi propozycji dopuszczenia tej
substancji dodatkowej do obrotu i stosowania w zywnosci
na terytorium Wspdlnoty Europejskiej, lub

3) Rada Unii Europejskiej w terminie 18 miesiecy od dnia
przedstawienia propozycji przez Komisje Europejskg nie
przyjmie odpowiednich srodkéw, lub

4) zezwolenie wydane przez wtasciwy organ innego pan-
stwa cztonkowskiego Unii Europejskiej na wprowadzanie
do obrotu i stosowanie w zywnosci na terytorium tego

panstwa tej samej substancji dodatkowej, zostato na-
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stepnie uchylone przez ten organ z powodu niepodjecia
przez Komisje Europejskg lub Rade Unii Europejskiej
dziatan, o ktérych mowa w pkt 2 lub 3

— minister wiasciwy do spraw zdrowia niezwtocznie dokonuje

zmiany w tym rozporzadzeniu w odpowiednim zakresie.

7. Jezeli, w zwigzku z postepem naukowym lub technicznym,
jaki nastgpit od dnia wejscia w zycie zmienionego rozporzgdzenia, stosowanie
substancji dodatkowej jest zgodne z wymaganiami okreslonymi w art. 9, moze
zosta¢ wydane kolejne rozporzadzenie zezwalajgce na wprowadzanie do obro-

tu i stosowanie w zywnosci tej samej substancji dodatkowe;j.

Rozdziat 3

Aromaty i rozpuszczalniki

Art. 12. Aromaty i rozpuszczalniki uzywane lub stosowane w produkcji
zywnosci nie mogq zawiera¢ pierwiastkow i substancji chemicznych w ilosciach

szkodliwych dla zdrowia cztowieka.

Art. 13. 1. Stosowanie aromatéw i innych skfadnikdw zywnosci o wia-
Sciwosciach aromatyzujgcych powinno by¢ uzasadnione technologicznie i nie
moze prowadzi¢ do wystepowania w zywnosci, w postaci gotowej do spozycia,
substancji aktywnych w ilosciach mogacych niekorzystnie oddziatywaé na

zdrowie cziowieka.

2. Minister witasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozpo-

rzadzenia:

1) warunki stosowania aromatéw, w tym maksymalne do-
puszczalne poziomy zawartosci w aromatach pierwiast-
kow szkodliwych dla zdrowia oraz maksymalne dopusz-
czalne poziomy =zawartosci w zywnosci substancji

aktywnych pochodzacych z aromatéw i innych skfadni-
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kow zywnosci o wlasciwosciach aromatyzujgcych, moga-
cych niekorzystnie oddziatywac na zdrowie cztowieka,

2) szczegotowe wymagania w zakresie oznakowania aro-
matow przeznaczonych i nieprzeznaczonych bezposred-
nio dla konsumenta finalnego

— majagc na wzgledzie potrzebe zapewnienia bezpieczen-

stwa zywnosci, przestrzeganie wymagan okreslonych

wust. 1iw art. 12, oraz jednolite wymagania obowigzujgce

w Unii Europejskiej w tym zakresie.

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢, w rozpo-

rzadzeniu, o ktérym mowa w ust. 2:

1) wykaz substancji dodatkowych i rozpuszczalnikow, do-

puszczonych do stosowania w aromatach,

2) wymagania dotyczace pobierania probek i metod anali-
tycznych stosowanych w trakcie urzedowej kontroli zyw-
nosci do oznaczania zawartosci pierwiastkow i substancji
aktywnych oraz parametrow wiasciwych dla aromatow

zawartych w zywnosci,
3) specyfikacje i kryteria czystosci aromatéw,
4) kryteria mikrobiologiczne dla aromatow
— majac na wzgledzie potrzebe zapewnienia bezpieczen-
stwa zywnosci, oraz jednolite wymagania w tym zakresie

obowigzujace w Unii Europejskiej, jezeli sg ustalone.

Art. 14. 1. Stosowanie rozpuszczalnikdw ekstrakcyjnych w produkcji
zywnosci lub sktadnikow zywnosci powinno by¢ uzasadnione technologicznie
i nie moze powodowac¢ wystepowania w zywnosci lub jej sktadnikach pozosta-

tosci w ilosciach mogacych niekorzystnie oddziatywac na zdrowie cztowieka.

2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozpo-

rzadzenia:
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3.

1) maksymalne dopuszczalne poziomy zawartosci w roz-
puszczalnikach ekstrakcyjnych pierwiastkédw szkodliwych

dla zdrowia,

2) wykaz substancji i materiatdbw dopuszczonych do stoso-
wania jako rozpuszczalniki ekstrakcyjne, warunki ich sto-
sowania oraz maksymalne dopuszczalne poziomy pozo-
statosci w zywnosci lub sktadnikach zywnosci,

3) szczegotowe wymagania w zakresie oznakowania roz-
puszczalnikow ekstrakcyjnych

— majac na wzgledzie potrzebe zapewnienia bezpieczen-

stwa zywnosci, przestrzeganie wymagan okreslonych

w ust. 11w art. 12, oraz jednolite wymagania w tym zakresie

obowigzujace w Unii Europejskie;.

Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢, w rozpo-

rzadzeniu, o ktérym mowa w ust. 2:

Art. 15. 1.

1) wymagania dotyczgce pobierania prébek i metod anali-
tycznych stosowanych w trakcie urzedowej kontroli zyw-
nosci do oznaczania parametrow wtasciwych dla roz-
puszczalnikow ekstrakcyjnych,

2) specyfikacje i kryteria czystosci rozpuszczalnikow eks-
trakcyjnych

— majac na wzgledzie potrzebe zapewnienia bezpieczen-

stwa zywnosci, oraz jednolite wymagania w tym zakresie

obowigzujgce w Unii Europejskiej, jezeli sg ustalone.

Rozdziat 4

Zanieczyszczenia zywnosci

Minister wtasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z mi-

nistrem wtasciwym do spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia, naj-
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wyzsze dopuszczalne poziomy pozostatosci pestycydow, ktore mogq znajdo-
wac sie w srodkach spozywczych lub na ich powierzchni, majgc na wzgledzie
zapewnienie bezpieczenstwa zywnosci, oraz jednolite wymagania w tym za-
kresie obowigzujgce w Unii Europejskiej.

2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z mini-
strem wiasciwym do spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) sposdb pobierania probek zywnosci na potrzeby urzedo-
wej kontroli zywnos$ci i monitoringu, w celu oznaczania
poziomow pozostatosci pestycyddéw, w tym wielkos¢
i liczbe pobieranych probek,

2) procedury, w tym definicje, stosowane przy pobieraniu
prébek,

3) kryteria dla metod analitycznych,

4) sposob podawania i interpretacji wynikow analiz,

5) sposéb transportu i przechowywania prébek przed przy-

stgpieniem do analizy

— majac na wzgledzie zapewnienie bezpieczenstwa zywno-
Sci, oraz jednolite wymagania w tym zakresie obowigzujgce

w Unii Europejskiej.

Art. 16.  Minister wtasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z mini-
strem wtasciwym do spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob
pobierania probek zywnosci na potrzeby urzedowej kontroli zywnosci i monito-
ringu w celu oznaczania poziomdéw substancji zanieczyszczajgcych okreslo-
nych w rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 466/2001 z dnia 8 marca 2001 r. usta-
lajgcym najwyzsze dopuszczalne poziomy dla niektorych substancji
zanieczyszczajgcych w srodkach spozywczych (Dz.Urz. WE L 77 z 16.03.2001,
str. 1, z p6zn. zm; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 6,
str. 64), zwanym dalej ,rozporzadzeniem nr 466/2001”, w tym dioksyn i poli-

chlorowanych bifenyli o wiasciwosciach podobnych do dioksan, oraz:

1) wielkos¢ i liczbe pobieranych probek,
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2) procedury, w tym definicje stosowane przy pobieraniu
prébek,

3) kryteria dla metod analitycznych,

4) sposob podawania i interpretacji wynikow analiz

— majac na wzgledzie zapewnienie bezpieczenstwa zywno-

Sci, oraz jednolite wymagania w tym zakresie obowigzujgce

w Unii Europejskiej.

Art. 17. 1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z mi-
nistrem witasciwym do spraw rolnictwa moze okresli¢, w drodze rozporzadze-
nia, maksymalne poziomy substancji zanieczyszczajacych, innych niz okreslo-
ne w przepisach rozporzgdzenia nr 466/2001, ktére mogq znajdowac sie
w srodkach spozywczych albo na ich powierzchni, przeznaczonych do obrotu
lub do produkcji innych srodkéw spozywczych, majgc na wzgledzie potwier-
dzone dane naukowe oraz zapewnienie bezpieczenstwa zywnosci.

2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia moze wydac rozporzag-
dzenie, o ktorym mowa w ust. 1, z zachowaniem trybu i po spetnieniu warun-

kow, okreslonych w art. 5 ust. 3 rozporzadzenia nr 315/93.

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z mini-
strem wiasciwym do spraw rolnictwa moze okre$li¢, w drodze rozporzadzenia,
na potrzeby urzedowej kontroli zywnosci i monitoringu w celu oznaczania po-
ziomow zawartosci substancji zanieczyszczajgcych innych niz okreslone

w rozporzadzeniu nr 466/2001:
1) metody pobierania i przygotowywania probek okreslo-
nych srodkéw spozywczych,
2) kryteria dla metod analitycznych stosowanych do ozna-
czania tych poziomow

— majac na wzgledzie zapewnienie bezpieczenstwa zywno-

SCi.
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Rozdziat 5

Napromienianie zywnosci promieniowaniem jonizujgcym

Art. 18.  Srodki spozywcze moga byé poddawane napromienianiu
promieniowaniem jonizujgcym wytacznie w celu:

1) zmniejszenia liczby przypadkoéw chorob spowodowanych
spozyciem zywnos$ci przez niszczenie drobnoustrojow
chorobotworczych;

2) zapobiegania psuciu sie zywnosci przez opdznienie lub
powstrzymanie procesow rozktadu i przez niszczenie mi-

kroorganizmow odpowiedzialnych za te procesy;

3) przedtuzenia okresu przydatnosci do spozycia, przez
hamowanie naturalnych procesow biologicznych zwigza-

nych z dojrzewaniem lub kietkowaniem;

4) usuniecia organizmow szkodliwych dla zdrowia roslin lub

dla zywnosci pochodzenia roslinnego.

Art. 19. Napromienianie zywnosci promieniowaniem jonizujgcym jest
dopuszczalne wytacznie, jezeli:
1) nie stanowi zagrozenia dla zdrowia lub zycia cztiowieka;
2) jest korzystne dla konsumentow;

3) jest uzasadnione technologicznie oraz nie bedzie wyko-
nywane w celu zastepowania wymagan zdrowotnych
oraz warunkow sanitarnych i higienicznych w produkcji

i w obrocie zywnoscig;
4) zywnosc¢ poddawana temu napromienianiu:
a) spetnia obowigzujace wymagania zdrowotne oraz

b) nie zawiera substancji chemicznych stuzacych do jej

konserwacji lub stabilizacji.
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Art. 20. 1. Dokonywanie napromieniania zywnosci promieniowaniem

jonizujgcym moze by¢ wykonywane przez podmioty dziatajgce na rynku spo-

zywczym, ktore uzyskaty zgode, w drodze decyzji, Gtdwnego Inspektora Sani-

tarnego.

2. Whniosek o wydanie zgody zawiera:

1)

5)

nazwe lub firme wnioskodawcy, siedzibe i adres zaktadu
lub jednostki organizacyjnej wnioskodawcy, w ktérym be-
dzie dokonywane napromienianie zywnosci promienio-
waniem jonizujgcym, oraz numer identyfikacji podatkowe;j

(NIP), jezeli taki numer posiada;

dane zaktadu lub jednostki organizacyjnej, w ktorej be-
dzie dokonywane napromienianie zywnosci promienio-
waniem jonizujgcym, dotyczgce urzadzen i aparatury stu-
zacych do napromieniania, stosowanych procedur
pomiarowych oraz kwalifikacji personelu odpowiedzial-
nego za hapromienianie zywnosci;

informacje o planowanych srodkach bezpieczenstwa sto-
sowanych w zwigzku z napromienianiem zywnosci;
rodzaj srodkow spozywczych, ktére mogg by¢ poddawa-
ne napromienianiu promieniowaniem jonizujgcym w za-
ktadzie lub jednostce organizacyjnej;

dane dotyczgce osoby sprawujgcej nadzor nad napro-

mienianiem zywnosci.

3. Zgoda Giéwnego Inspektora Sanitarnego jest wydawana

pod warunkiem, ze:

1)

wyposazenie zaktadu lub jednostki organizacyjnej pod-
miotu dziatajacego na rynku spozywczym, w ktorej be-
dzie dokonywane napromienianie zywnosci promienio-
waniem jonizujgcym w urzadzenia i aparature do
napromieniania zywnosci, spetniajg wymagania okreslo-

ne na podstawie art. 22 ust. 1 pkt 2, a personel posiada

28



kwalifikacje niezbedne do napromieniania ZzywnosSci
w sposob zapewniajacy jej bezpieczenstwo;

2) zaktad lub jednostka organizacyjna bedzie spetniata wy-
magania higieniczne zapewniajgce bezpieczenstwo zyw-
nosci;

3) przestrzegane bedg warunki okreslone w art. 19.

4. W decyzji, o ktérej mowa w ust. 1, Gtéwny Inspektor Sani-
tarny nadaje numer identyfikacyjny zaktadowi lub jednostce organizacyjnej
podmiotu dziatajgcego na rynku spozywczym, w ktérej bedzie dokonywane na-
promienianie zywnosci promieniowaniem jonizujgcym.

5. W zakfadzie lub jednostce organizacyjnej dokonujgcej na-
promieniania zywnosci promieniowaniem jonizujgcym sg prowadzone rejestry
dla kazdego z uzywanych zrédet promieniowania jonizujacego zawierajgce da-
ne okreslone na podstawie art. 22 ust. 1 pkt 4.

6. Gtowny Inspektor Sanitarny zawiesza Ilub cofa zgode
w przypadku stwierdzenia w wyniku urzedowej kontroli zywnosci, ze napromie-
nianie zywnosci promieniowaniem jonizujgcym jest dokonywane w sposéb nie-
zgodny z przepisami ustawy lub z warunkami okreslonymi w decyzji,
a w szczegolnosci, jezeli nie sg przestrzegane warunki okreslone w art. 19, nie
sg prowadzone rejestry dla kazdego z uzywanych zrédet promieniowania joni-
zujacego lub brak jest informacji o zmianach dotyczacych danych, o ktérych

mowa w ust. 2.

Art. 21.  Giéwny Inspektor Sanitarny przekazuje do Komisji Europej-
skiej:
1) niezwtocznie:

a) informacje o podmiocie dziatajgcym na rynku spozyw-
czym, ktéry uzyskat zgode na dokonywanie napromie-
niania zywnosci promieniowaniem jonizujacym,

b) kopie decyzji o zawieszeniu lub cofnieciu zgody;

2) corocznie informacje o:
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Art. 22. 1.

porzadzenia:

a)

wynikach kontroli przeprowadzanych w zaktadach lub
jednostkach organizacyjnych podmiotow dziatajgcych
na rynku spozywczym dokonujgcych napromieniania
Zywnosci promieniowaniem jonizujgcym, w szczegolno-
Sci dotyczace rodzaju i ilosci srodkdéw spozywczych
poddawanych napromienianiu oraz stosowanych dawek

promieniowania,

wynikach kontroli przeprowadzanych na etapie obrotu

zywnoscig oraz stosowanych metodach analitycznych.

Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze roz-

1)

2)

3)

4)

5)

Srodki spozywcze, ktére mogg by¢ poddane napromie-
nianiu promieniowaniem jonizujgcym, maksymalne do-
puszczalne dawki oraz dozwolone zrddfa promieniowa-
nia jonizujgcego,

szczegotowe warunki napromieniania zywnos$ci promie-
niowaniem jonizujgcym, w tym wymagania dotyczace
urzadzen stuzgcych do napromieniania oraz procedury

pomiarowe,

szczegolne wymagania w zakresie opakowania i ozna-
kowania srodkéw spozywczych poddanych napromie-
nianiu promieniowaniem jonizujacym,

zakres informacji zamieszczanych w rejestrach, o kté-
rych mowa w art. 20 ust. 6, oraz okres ich przechowy-
wania,

szczegolne warunki przywozu z panstw trzecich srod-
kéw spozywczych poddanych napromienianiu promie-

niowaniem jonizujgcym

— majac na wzgledzie potrzebe zapewnienia bezpieczen-

stwa zywnosci oraz jednolite wymagania w tym zakresie

obowigzujgce w Unii Europejskie;.
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2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢, w rozpo-

rzadzeniu, o ktérym mowa w ust. 1:

1) dodatkowe warunki wydania zgody na dokonywanie na-
promieniania zywnosci promieniowaniem jonizujgcym,

2) metody analityczne, stosowane do celéw urzedowej kon-
troli zywnos$ci i monitoringu, pobieranych probek zywno-
$ci napromienianej promieniowaniem jonizujgcym

— majagc na wzgledzie potrzebe zapewnienia bezpieczen-

stwa zywnosci oraz jednolite wymagania obowigzujgce

w Unii Europejskiej w tym zakresie, jezeli sg ustalone.

Art. 23. 1. Przepisow art. 18-22 nie stosuje sie do srodkéw spozyw-
czych wystawionych na dziatanie promieniowania jonizujgcego powstatego na
skutek zastosowania urzadzen pomiarowych lub kontrolnych, pod warunkiem,
ze wchtonieta dawka nie przekracza poziomu 0,01 Gy dla urzadzen kontrol-
nych, w ktérych wykorzystuje sie neutrony, oraz 0,5 Gy w pozostatych przy-
padkach, przy maksymalnym poziomie energii promieniowania wynoszgcym
10 MeV w przypadku promieni rentgenowskich, 14 MeV w przypadku neutro-
néw i 5 MeV w innych przypadkach.

2. Przepisow art. 19 pkt 3 i pkt 4 lit. b, art. 20-22 nie stosuje sie
do napromieniania zywnosci przygotowywanej pod nadzorem lekarza dla pa-

cjentow wymagajacych diety o sterylnej czystosci.

Rozdziat 6

Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego

Art. 24. 1. Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego muszg spetniac:
1) wymagania okreslone dla srodkéw spozywczych po-

wszechnie spozywanych oraz
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2)

szczegodlne wymagania w zakresie sktadu oraz sposobu
produkcji, zapewniajagce, ze srodki te bedg zaspokajaty
specjalne potrzeby zywieniowe konsumentéw finalnych

zgodnie ze swoim przeznaczeniem.

2. Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowe-

go, ze wzgledu na swoje przeznaczenie, obejmujg nastepujgce grupy:

1)

2)

3)

4)

o)

6)

7)

8)

preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat, w tym
mleko poczatkowe, oraz preparaty do dalszego zywie-
nia niemowlat, w tym mleko nastepne;

srodki spozywcze uzupetniajgce, obejmujgce produkty
zbozowe przetworzone i inne $rodki spozywcze dla nie-

mowlat i matych dzieci w wieku od roku do 3 lat;

Srodki spozywcze stosowane w dietach o ograniczonej
zawartosci energii, w celu redukcji masy ciata;
dietetyczne srodki spozywcze specjalnego przeznacze-
nia medycznego;

Srodki spozywcze zaspokajajgce zapotrzebowanie or-
ganizmu przy intensywnym wysitku fizycznym, zwtasz-
cza sportowcow;

Srodki spozywcze dla oséb z zaburzeniami metabolizmu
weglowodanow (cukrzyca);

Srodki spozywcze niskosodowe, w tym sole dietetyczne

o niskiej zawartosci sodu lub bezsodowe;

Srodki spozywcze bezglutenowe.

3. Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego

przeznaczone bezposrednio dla konsumenta finalnego mogg by¢ wprowadza-

ne do obrotu wytgcznie w opakowaniach obejmujgcych w catoéci te srodki,

z zastrzezeniem przepiséw, o ktérych mowa w art. 26 ust. 2 pkt 3.

4. Dopuszcza sie upowszechnianie wszelkich uzytecznych in-

formacji i zalecen dotyczacych srodkéow spozywczych specjalnego przezna-

czenia zywieniowego, skierowanych wytgcznie do osob posiadajgcych kwalifi-

kacje w zakresie medycyny, farmaciji lub zywienia.
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Art. 25. 1. Reklama preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat

moze by¢ prowadzona wytgcznie w publikacjach popularnonaukowych specja-

lizujgcych sie w upowszechnianiu wiedzy z zakresu opieki nad dzieckiem lub

w publikacjach naukowych i musi by¢ ograniczona do informacji potwierdzo-

nych badaniami naukowymi. Informacje zawarte w reklamie nie mogg sugero-

wac, ze karmienie sztuczne jest rownowazne lub korzystniejsze od karmienia

piersia.

2. Zabrania sie:

1)

2)

3)

reklamy preparatéw do poczatkowego zywienia nie-

mowlat w punktach sprzedazy;

prowadzenia dziatalnosci promocyjnej zachecajacej do
nabycia preparatdw do poczatkowego zywienia nie-
mowlat i przedmiotéw stuzagcych do karmienia niemow-
lat, takiej jak rozdawanie prébek, specjalne wystawy,
kupony rabatowe, premie, specjalne wyprzedaze
i sprzedaz wigzana;

oferowania lub dostarczania, przez producentéw lub
dystrybutorow, preparatow do poczatkowego zywienia
niemowlat oraz przedmiotéw stuzgcych do karmienia
niemowlat, ich probek lub innych przedmiotoéw tego typu
o charakterze promocyjnym — konsumentom, w tym
przede wszystkim kobietom ciezarnym, rodzicom nie-
mowlat lub cztonkom ich rodzin, bezposrednio lub za
posrednictwem podmiotéw udzielajacych $wiadczen

zdrowotnych, bezpfatnie lub po obnizonej cenie.

3. Preparaty do poczatkowego zywienia niemowlgt oraz przed-

mioty stuzgce do karmienia niemowlat, dostarczone bezptatnie lub po obnizo-

nej cenie, instytucjom sprawujgcym opieke nad niemowletami lub organizacjom

spotecznym, ktorych cele statutowe obejmujg pomoc dzieciom lub rodzinie,

moga by¢ wykorzystane lub przekazane do wykorzystania wytgcznie w zywie-
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niu tych niemowlat, ktére muszg by¢ karmione sztucznie, przez okres uzasad-

niony potrzebami zywieniowymi tych niemowlat.

Art. 26. 1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze roz-

porzadzenia:

1)

2)

3)

4)

o)

przeznaczenie Srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego nalezacych do grup wy-
mienionych w art. 24 ust. 2 pkt 1-4,

szczegotowe wymagania, jakie powinny spetnia¢ srodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego
wymienione w pkt 1, w szczegdlnosci w zakresie ich
skiadu,

wykaz substancji chemicznych nalezacych do kategorii
substancji dodawanych w szczegolnych celach zywie-
niowych do srodkow spozywczych specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego, ktore mogg by¢ wykorzysta-
ne w produkcji tych srodkéw spozywczych oraz warunki

ich stosowania,

szczegoOlne wymagania i warunki dotyczgce oznakowa-
nia, prezentacji i reklamy srodkéw spozywczych spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego i przedmiotéw

stuzacych do karmienia niemowlat,

wymagania w zakresie tresci materiatdow informacyj-
nych i edukacyjnych dotyczacych zywienia niemowlat
oraz warunki przekazywania takich materiatow przez
producentow i dystrybutorow srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego i przedmio-

téw stuzgcych do karmienia niemowlat

— majac na wzgledzie potrzebe zapewnienia bezpieczen-

stwa zywnosci oraz jednolite wymagania w tym zakresie

obowigzujgce w Unii Europejskie;.
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2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢, w rozpo-

rzadzeniu, o ktérym mowa w ust. 1:

1)

2)

3)

szczegotowe przeznaczenie i wymagania, jakie powin-
ny spetnia¢ srodki spozywcze specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego nienalezgce do grup wymienionych
w art. 24 ust. 2 pkt 1-4,

metody pobierania prébek oraz metody analizy, stoso-
wane w ramach urzedowej kontroli srodkow spozyw-

czych specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

warunki wprowadzania do obrotu $rodkow spozyw-
czych specjalnego przeznaczenia zywieniowego prze-
znaczonych bezposrednio dla konsumenta finalnego
bez opakowania catkowicie okrywajgcego srodek spo-

zywczy

— majgc na wzgledzie potrzebe zapewnienia bezpieczen-

stwa zywnosci oraz jednolite wymagania w tym zakresie

obowigzujace w Unii Europejskiej, jezeli sg ustalone.

Rozdziat 7

Suplementy diety oraz wzbogacanie zywnosci

Art. 27. 1. Suplementy diety moga zawiera¢ w swoim sktadzie wita-

miny i sktadniki mineralne, ktére naturalnie wystepujg w zywno$ci i spozywane

sq jako jej czes¢ oraz inne substancje wykazujgce efekt odzywczy lub inny

efekt fizjologiczny.

2. Maksymalny dopuszczalny poziom zawartosci witamin

i sktadnikbw mineralnych oraz innych substancji, o ktérych mowa w ust. 1,

w suplementach diety zapewnia, ze zwykte stosowanie suplementu diety zgod-

nie z informacjg zamieszczong w oznakowaniu bedzie bezpieczne dla zdrowia

lub zycia cztowieka.
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3. Suplementy diety przeznaczone bezposrednio dla konsumen-

ta finalnego sg wprowadzane do obrotu w opakowaniu.

4. Suplementy diety sg wprowadzane do obrotu, prezentowane
i reklamowane pod nazwg ,suplement diety”, ktéra nie moze byé zastgpiona
nazwg handlowg (wymys$long) tego srodka spozywczego. Jezeli suplement die-
ty jest oznakowany dodatkowo nazwg handlowg (wymyslong), okreslenie ,su-

plement diety” jest zamieszczane w bezposrednim sgsiedztwie tej nazwy.

5. Oznakowanie, prezentacja i reklama suplementéw diety nie
moga zawieraC informacji stwierdzajgcych lub sugerujgcych, ze zbilansowana
i zréznicowana dieta nie moze dostarczy¢ wystarczajacych dla organizmu ilosci

sktadnikéw odzywczych.

6. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozpo-

rzadzenia:

1) wykaz witamin i sktadnikdw mineralnych, oraz ich formy
chemiczne, ktére mogg by¢ stosowane w produkcji su-

plementdéw diety,

2) szczegdblne wymagania w zakresie oznakowania suple-
mentéw diety
— majgc na wzgledzie potrzebe zapewnienia bezpieczen-
stwa zywnosci oraz jednolite wymagania w tym zakresie
obowigzujgce w Unii Europejskie;.
7. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢, w rozpo-

rzadzeniu, o ktérym mowa w ust. 6:

1) dodatkowe wymagania dotyczace zawarto$ci w suple-
mentach diety witamin i sktadnikow mineralnych, w tym
kryteria czysto$ci oraz maksymalny i minimalny poziom
witamin i sktadnikéw mineralnych w suplemencie diety,

2) wymagania dotyczgce zawarto$ci w suplementach diety
substancji wykazujgcych efekt odzywczy lub inny efekt fi-
zjologiczny, innych niz witaminy i sktadniki mineralne,

w tym maksymalne i minimalne poziomy tych substancji
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— majgc na wzgledzie potrzebe zapewnienia bezpieczen-
stwa zywnosci oraz jednolite wymagania w tym zakresie

obowigzujace w Unii Europejskiej, jezeli sg ustalone.

Art. 28. 1. Majac na wzgledzie zapobieganie niedoborom lub korygo-
wanie niedobordéw jednego lub kilku skfadnikéw odzywczych w zywnosci, do-
puszcza sie wzbogacanie zywnosci witaminami lub sktadnikami mineralnymi.

2. Zwiagzki chemiczne dodawane do zywnosci jako zrodto wi-
tamin i sktadnikdw mineralnych muszg by¢ bioprzyswajalne i nie mogg powo-
dowac zagrozenia zycia lub zdrowia cztowieka.

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢, w drodze
rozporzadzenia:

1) warunki stosowania substancji wzbogacajgcych dodawa-
nych do zywnosci,
2) szczegdlne wymagania dotyczgce znakowania zywnosci
wzbogacanej,
3) wykazy:
a) srodkow spozywczych, ktére moga by¢é wzbogacane,
b) witamin i skltadnikow mineralnych oraz ich form che-
micznych, ktére mogg by¢ stosowane do wzbogaca-
nia zywnosci
— majgc na wzgledzie zapewnienie bezpieczehstwa zyw-
nosci.

4. Minister wiasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢, w rozpo-
rzadzeniu, o ktérym mowa w ust. 3:

1) maksymalne poziomy witamin i skfadnikbw mineralnych
ustalone na podstawie naukowej oceny ryzyka, w oparciu

0 ogolnie akceptowane dane naukowe, w tym zmienne

zapotrzebowanie réznych grup konsumentoéw,

2) dodatkowe wymagania dotyczace sktadu zywnosci wzbo-

gacanej witaminami lub sktadnikami mineralnymi
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— majgc na wzgledzie spozycie witamin i sktadnikbw mine-
ralnych wynikajace z innych zrédet diety oraz zalecane spo-

zycie witamin i sktadnikéw mineralnych dla populacji.

Rozdziat 8

Zywno$¢ wprowadzana po raz pierwszy do obrotu

Art. 29. 1. Podmiot dziatajacy na rynku spozywczym wprowadzajacy
po raz pierwszy do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej:
1) srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego, ktére nie nalezg do grup okreslonych
w art. 24 ust. 2 pkt 1-3,

2) suplementy diety,

3) Srodki spozywcze wzbogacane witaminami lub sktadni-

kami mineralnymi

— jest obowigzany powiadomi¢ Gtéwnego Inspektora Sani-
tarnego o wprowadzaniu do obrotu okreslonych Srodkow
spozywczych, wskazujac rownoczesnie nazwe Srodka
spozywczego i jego producenta oraz przedktadajgc wzoér

ich oznakowania w jezyku polskim.

2. Jezeli srodek spozywczy, o ktorym mowa w ust. 1, znajduje
sie w obrocie w innym panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej, w powiado-
mieniu nalezy ponadto wskaza¢ wtasciwy organ tego panstwa, ktory zostat po-
wiadomiony o wprowadzeniu srodka spozywczego do obrotu lub zezwolit na
wprowadzenie srodka spozywczego do obrotu w tym panstwie, zatgczajac

rownoczesnie kopie uprzedniego powiadomienia lub zezwolenia.

Art. 30. 1. Po otrzymaniu powiadomienia, o ktérym mowa w art. 29
ust. 1, Gtoéwny Inspektor Sanitarny moze przeprowadzi¢ postepowanie majace

na celu wyjasnienie, czy wymienione w powiadomieniu:
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1) srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego wyraznie réznig sie od zywnosci przeznaczo-
nej do powszechnego spozycia oraz czy odpowiadajg
one szczegolnym potrzebom zywieniowym, zgodnie
zich przeznaczeniem, o ktorym mowa w art. 3 ust. 2
pkt 42, i spetniajg wymagania okreslone w przepisach
wydanych na podstawie art. 26 ust. 11 2;

2) suplementy diety oraz Srodki spozywcze wzbogacane
substancjami dodawanymi do zywnosci spetniajg wa-
runki okreslone w przepisach wydanych — odpowiednio

— na podstawie art. 27 ust. 6 i art. 28 ust. 3.

2. Postepowanie, o ktérym mowa w ust. 1, nie moze trwac dtu-
zej niz 60 dni roboczych, z wytaczeniem czasu niezbednego do udokumento-

wania wymagan, o ktérych mowa w art. 31 ust. 1.

3. Podmiot, o ktdrym mowa w art. 29 ust. 1, jest powiadamiany
pisemnie o wynikach przeprowadzonego postepowania, z zastrzezeniem
art. 31 ust. 1.

4. Gtéwny Inspektor Sanitarny prowadzi rejestr srodkéw spo-
zywczych objetych powiadomieniem, o ktérym mowa w art. 29 ust. 1, zawiera-
jacy dane okreslone na podstawie art. 31 ust. 4 pkt 2. Dane z rejestru sg publi-
kowane na stronie internetowej Gtéwnego Inspektoratu Sanitarnego,

z wylaczeniem danych stanowigcych tajemnice przedsiebiorcy.

Art. 31. 1. W przypadku przeprowadzania postepowania, o ktorym
mowa w art. 30 ust. 1, Gtéwny Inspektor Sanitarny moze zobowigza¢ podmiot,
o ktorym mowa w art. 29 ust. 1, do udokumentowania, ze Srodek spozywczy
spetnia wymagania, o ktérych mowa w art. 30 ust. 1 pkt 1 lub 2, w szczegdlno-

Sci do przedtozenia opinii jednostki naukowe;.

2. Podmiot zobowigzany do przedtozenia opinii jednostki na-
ukowej moze dostarczyC opinie krajowej jednostki naukowej, wtasciwej ze
wzgledu na zakres zadan okreslony statutem lub wtasciwej jednostki naukowej

innego panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej.
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3. Koszty wydania opinii, o ktéorych mowa w ust. 1, ponoszg za-

interesowane podmioty.

4. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozpo-

rzadzenia:
1) wzor powiadomienia, o ktérym mowa w art. 29,

2) dane zawarte w rejestrze $rodkéw spozywczych obje-
tych powiadomieniem umozliwiajgce ich identyfikacje
oraz wzor rejestru,

3) metody obliczania kosztow ponoszonych przez krajowag
jednostke naukowg w zwigzku z wydaniem opinii, w tym
w szczegolnosci rodzaje kosztéw i Sredni wymiar czasu
pracy niezbednego do przygotowania opinii

— majac na wzgledzie zapewnienie sprawnego przebiegu
postepowan, o ktorych mowa w art. 30, oraz prawidtowe
kalkulowanie kosztéw przez krajowe jednostki naukowe

przygotowujgce opinie.

Art. 32. W przypadku stwierdzenia, ze srodek spozywczy, o ktorym
mowa w art. 29 ust. 1, niespetniajacy wymagan okreslonych dla tego $rodka,
znajduje sie w obrocie, wtasciwy panstwowy powiatowy inspektor sanitarny
podejmuje decyzje o czasowym wstrzymaniu wprowadzania tego srodka spo-
zywczego do obrotu lub wycofaniu z obrotu, do czasu zakonczenia postepowa-

nia, o ktorym mowa w art. 30 ust. 1.

Rozdziat 9
Naturalne wody mineralne, naturalne wody zrédlane i wody stotowe
Art. 33. 1. Ujecia naturalnych wod mineralnych oraz instalacje i urza-

dzenia stuzace do wydobywania, transportu i rozlewu tych wod, a takze opa-
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kowania, muszg zabezpieczaC te wody przed zanieczyszczeniem lub zmiang

ich charakterystycznego sktadu mineralnego.

2. Naturalne wody mineralne mogg by¢ wprowadzane do ob-
rotu w opakowaniach zamknietych w sposob zabezpieczajgacy je przed zanie-
czyszczeniem oraz zmiang wiasciwosci i zafatszowaniem naturalnej wody mi-

neralnej.

3. Oznakowanie wod przeznaczonych do spozycia przez lu-
dzi, niebedgcych naturalnymi wodami mineralnymi, nie moze wprowadzac¢ kon-
sumenta w bfad informacjami, ktére sugerowatyby, ze woda ta jest naturalng
wodg mineralng, w szczegolnosci nie moze zawieraC oznaczenia ,naturalna

woda mineralna”.

4. Dopuszcza sie znakowanie naturalnych wéd mineralnych
informacjami: ,pobudzajace trawienie”, ,moze polepszy¢ funkcje watrobowo-
z0tciowe” lub oznaczeniami podobnymi, pod warunkiem, ze wody te spetniajg

szczegolne wymagania okreslone w tym zakresie na podstawie art. 39 pkt 1.

Art. 34. 1. Naturalne wody mineralne wprowadzane do obrotu na te-
rytorium Rzeczypospolitej Polskiej muszg by¢ uznane jako naturalne wody mi-

neralne przez:

1) Gtéwnego Inspektora Sanitarnego, jezeli woda wydo-
bywana jest z otworu znajdujgcego sie na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej;

2) wiasciwy organ innego panstwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej, jezeli woda wydobywana jest z otworu
znajdujgcego sie na terytorium tego panstwa, albo

3) Giéwnego Inspektora Sanitarnego albo witasciwy organ
innego panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej, jezeli
woda wydobywana jest z otworu znajdujgcego sie na

terytorium panstwa trzeciego.

2. Giéwny Inspektor Sanitarny moze uznaé, w drodze decyzji,
wode pochodzacg z otworu znajdujgcego sie na terytorium panstwa trzeciego

jako naturalng wode mineralna, jezeli wiasciwy organ tego panstwa poswiadczy
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spetnianie przez te wode wymagan okreslonych w niniejszej ustawie i w prze-
pisach wydanych na jej podstawie oraz zobowigze sie do przeprowadzania re-
gularnych kontroli warunkéw wydobywania, transportu i rozlewu tej wody. Za-
Swiadczenie jest wazne przez okres nieprzekraczajgcy 5 lat od daty jego

wydania.

Art. 35. 1. Gtéwny Inspektor Sanitarny dokonuje, w drodze decyzji,
uznania wody jako naturalnej wody mineralnej na podstawie wniosku zaintere-

sowanego podmiotu.

2. Whniosek o uznanie wody jako naturalnej wody mineralnej

zawiera:

1) firme producenta wody, jego siedzibe oraz adres zakta-
du, w ktérym bedzie produkowana naturalna woda mi-

neralna;

2) numer identyfikacji podatkowej (NIP), jezeli podmiot,

o ktérym mowa w ust. 1, taki numer posiada;

3) informacje o nazwie i miejscu potozenia otworu lub

otworow, z ktérych wydobywana jest woda;

4) okreslenie warunkéw wydobywania, transportu i rozle-

wu wody, w tym opis stosowanych urzgdzen i instalacji;

5) informacje o wiasciwosciach wody, wynikajace z prze-

prowadzonej oceny i kwalifikacji rodzajowej tej wody;

6) nazwe handlowg (wymyslong), pod ktorg woda bedzie

wprowadzana do obrotu;
7) wzor etykiety z proponowanym oznakowaniem.
3. Do wniosku dotacza sie:

1) aktualny odpis z Krajowego Rejestru Sgdowego albo

zaswiadczenie z Ewidencji Dziatalnosci Gospodarczej;

2) ocene i kwalifikacje rodzajowg naturalnej wody mineral-
nej objetej wnioskiem o uznanie, przeprowadzone przez

jednostke naukowg lub inny podmiot upowaznione
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3)

przez Gtownego Inspektora Sanitarnego albo przez
jednostke naukowg lub inny podmiot innego panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej wtasciwe do przepro-
wadzania ocen i kwalifikacji rodzajowych naturalnych

wod mineralnych w tych panstwach;

zaswiadczenie wiasciwego organu panstwa trzeciego,
o ktérym mowa w art. 34 ust. 2, jezeli woda pochodzi

z otworu znajdujgcego sie na terytorium tego panstwa.

Art. 36. 1. Gtoéwny Inspektor Sanitarny w decyzji o0 uznaniu wody jako

naturalnej wody mineralnej okresla:

1)

2)

3)

4)

o)

6)

firme producenta wody, jego siedzibe oraz adres zakta-
du, w ktérym bedzie produkowana naturalna woda mi-

neralna;

nazwe handlowg (wymyslong) naturalnej wody mineral-
nej;

nazwe otworu lub otwordow, z ktérych czerpana jest ta

woda;

zawartos¢ charakterystycznych sktadnikow mineralnych

w litrze wody;

stopien nasycenia dwutlenkiem wegla i jego pochodze-
nie;
informacje dodatkowe zalecane w ocenie i kwalifikacji

rodzajowej wody, Swiadczace o szczegolnych wtasci-
wosciach lub przeznaczeniu wody, okreslone w przepi-

sach wydanych na podstawie art. 39 pkt 2.

2. Wykaz wéd uznanych jako naturalne wody mineralne jest

ogtaszany, w drodze obwieszczenia, w dzienniku urzedowym ministra wtasci-

wego do spraw zdrowia nie rzadziej niz raz w roku.

3. Gtéwny Inspektor Sanitarny uchyla, w drodze decyzji, do-

konane przez siebie uznanie i zakazuje produkcji i wprowadzania do obrotu

naturalnej wody mineralnej, jezeli:
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1) naturalna woda mineralna lub warunki jej wydobywania,
transportu i rozlewu nie odpowiadajg wymaganiom
okreslonym w ustawie oraz w uznaniu, o ktérym mowa
w art. 35 ust. 1;

2) podmiot, o ktorym mowa w art. 35 ust. 1, nie ztozyt no-
wego zaswiadczenia przed uptywem okresu waznosci

zaswiadczenia, o ktorym mowa w art. 34 ust. 2.

4. Gtéwny Inspektor Sanitarny przekazuje kazdorazowo Ko-
misji Europejskiej informacje o uznaniu i o uchyleniu uznania wody jako natu-

ralnej wody mineralne;.

Art. 37. 1. Do naturalnych wéd zrédlanych i wéd stotowych stosuje

sie przepisy art. 33 ust. 1-3.

2. Naturalne wody zrodlane i wody stotowe podlegajg oce-

nom i kwalifikacji rodzajowe;.

Art. 38. 1. Oceny i kwalifikacje rodzajowe naturalnych wod mineral-
nych, naturalnych wéd zrédlanych i wod stotowych mogg by¢ przeprowadzane
przez jednostke naukowg lub inny podmiot, upowaznione, w drodze decyzji,
przez Gtébwnego Inspektora Sanitarnego albo przez jednostki naukowe lub inne
podmioty innych panstw cztonkowskich Unii Europejskiej wtasciwe do przepro-
wadzania ocen i kwalifikacji rodzajowych naturalnych wéd mineralnych w tych

panstwach.

2. Jednostka naukowa lub inny podmiot, o ktérych mowa
w ust. 1, dziatajgce na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej moga ubiegac sie

0 uzyskanie upowaznienia Gtéwnego Inspektora Sanitarnego, jezeli:

1) zgodnie ze statutem lub umowa okreslajgcymi przed-
miot dziatalnosci, sg wtasciwe w zakresie spraw zwig-
zanych z przeprowadzaniem ocen i kwalifikacji rodza-
jowych naturalnych wdéd mineralnych, naturalnych waod

zrédlanych i wod stotowych;
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2) zatrudniajg personel posiadajgcy odpowiednie dla prze-
prowadzania ocen i kwalifikacji rodzajowych wod, kwali-
fikacje w dziedzinie geologii, hydrografii i kartografii;

3) posiadajg co najmniej piecioletnie doswiadczenie w za-
kresie zagadnien objetych przeprowadzaniem ocen
i kwalifikacji rodzajowych naturalnych woéd mineralnych,

naturalnych wod zrédlanych i wod stotowych.

3. Gtéwny Inspektor Sanitarny moze cofng¢ upowaznienie,
jezeli jednostka naukowa lub inny podmiot, o ktérych mowa w ust. 1, nie bedg

spetnia¢ kryteriow, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 1 2.

Art. 39. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozpo-
rzadzenia:

1) szczegdétowe wymagania, jakie powinny spetnia¢ natu-
ralne wody mineralne, naturalne wody zroédlane i wody
stotowe, w tym wymagania mikrobiologiczne, maksymal-
ne dopuszczalne poziomy naturalnych sktadnikbw mine-
ralnych tych wod, warunki poddawania tych wod proce-
som usuwania sktadnikow lub nasycania dwutlenkiem
wegla,

2) wzorcowy zakres badan, sposéb przeprowadzania oceny
i kwalifikacji rodzajowej wod, o ktorych mowa w pkt 1,

3) szczegolne wymagania dotyczace oznakowania, prezen-
tacji i reklamy wod, o ktéorych mowa w pkt 1,

4) szczegotowe wymagania higieniczne dotyczace wydo-
bywania, transportu i rozlewu tych wod

— majac na wzgledzie zapewnienie bezpieczenstwa zywno-

8ci, przestrzeganie warunkéw okreslonych w art. 33, oraz

jednolite wymagania w tym zakresie obowigzujgce w Unii

Europejskiej.
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Art. 40. Przepisy art. 33-39 nie majg zastosowania do wéd leczniczych
wykorzystywanych w zaktadach lecznictwa uzdrowiskowego w celach leczni-
czych okreslonych w przepisach ustawy z dnia 28 lipca 2005 r. o lecznictwie
uzdrowiskowym, uzdrowiskach i obszarach ochrony uzdrowiskowej oraz o gmi-
nach uzdrowiskowych (Dz. U. Nr 167, poz. 1399) oraz tych wéd wprowadza-
nych do obrotu w opakowaniach na zasadach okreslonych przepisami prawa

farmaceutycznego.

Rozdziat 10

Grzyby i przetwory grzybowe

Art. 41. 1. Grzyby uprawne oraz grzyby rosngce w warunkach natu-
ralnych, swieze lub suszone, objete wykazem okreslonym na podstawie art. 44
pkt 1, moga by¢ wprowadzane do obrotu lub stosowane do produkcji przetwo-
réw grzybowych oraz srodkéw spozywczych zawierajgcych grzyby.

2. Grzyby oraz ich przetwory, o ktérych mowa w ust. 1, mu-

szg spetnia¢ wymagania okreslone dla srodkow spozywczych.

3. Grzyby sSwieze i suszone sg dopuszczane do obrotu przez
klasyfikatoréow grzybow lub grzyboznawcow, ktérych uprawnienia okreslajg

przepisy wydane na podstawie art. 44 pkt 4.

Art. 42. 1. Grzyby swieze dopuszcza sie do obrotu lub produkcji prze-
tworow grzybowych oraz srodkéw spozywczych zawierajacych grzyby, jezeli:

1) sg jednego gatunku, z wyjatkiem grzybdéw, ktére mogq
by¢ uzyte do produkcji Srodkéw spozywczych;

2) nie sg rozdrobnione, z wyjatkiem podzielonych jeden
raz wzdtuz osi ich trzonow, a takze nie mogag to by¢ wy-
tacznie trzony lub trzony oddzielone od kapeluszy w ilo-
Sci przekraczajacej liczbe kapeluszy;

3) nie wykazujg zaples$nienia;
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4) nie wystepujg w nich zywe larwy lub kanaliki po larwach
muchowek, a ilos¢ grzybow zaczerwionych pierwotnie

nie przekracza 5% masy catkowitej grzybow;

5) zawartos¢ substancji zanieczyszczajgcych organicz-
nych, w szczegdlnosci sciotki, mchu, igliwia, nie prze-
kracza 0,3% masy catkowitej grzybow;

6) zawartos¢ substancji zanieczyszczajgcych mineralnych

nie przekracza 1% masy catkowitej grzybow.

2. Pieczarki uprawne (hodowlane) przeznaczone bezposred-
nio dla konsumenta w postaci swiezej muszg spetnia¢ wymagania szczegotowe
okreslone w przepisach rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1863/2004 z dnia
26 pazdziernika 2004 r. ustanawiajgcego norme handlowg dla pieczarek ho-
dowlanych (Dz.Urz. UE L 325 z 28.10.2004, str. 23).

3. Grzyby suszone dopuszcza sie do obrotu lub produkciji
przetworéw grzybowych oraz srodkéw spozywczych zawierajacych grzyby, je-
zeli:

1) sajednego gatunku w postaci catych owocnikéw, kape-

luszy lub krajanki;

2) zaczerwienie pierwotne nie przekracza 5% masy cat-
kowitej grzybow;
3) nie wykazujg zaple$nienia oraz obecnosci szkodnikéw;

4) zawilgocenie nie przekracza 12% masy catkowitej grzy-
bdéw.
4. Dopuszczenie do obrotu grzybdédw sSwiezych rosngcych
w warunkach naturalnych potwierdzane jest atestem na grzyby swieze, wyda-
nym przez klasyfikatora grzybéw lub grzyboznawce, wedtug wzoru okreslonego

na podstawie art. 44 pkt 3.

5. Dopuszczenie do obrotu grzybdéw suszonych pozyskiwa-
nych z grzybow rosngcych w warunkach naturalnych potwierdzane jest atestem
na grzyby suszone, wydanym przez grzyboznawce, wedtug wzoru okreslonego

na podstawie art. 44 pkt 3.
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Art. 43. 1. Uprawnienia klasyfikatora grzybéw moze uzyskac¢ osoba,
ktora:

1) jest petnoletnia;

2) ukonczyta:

a) co najmniej gimnazjum,
b) kurs specjalistyczny dla kandydatow na klasyfikato-
row grzybow;

3) zdata egzamin przed komisjg egzaminacyjng powotang
przez panstwowego wojewodzkiego inspektora sanitar-
nego.

2. Uprawnienia grzyboznawcy moze uzyskac osoba, ktéra:

1) jest petnoletnia;

2) posiada co najmniej wyksztatcenie srednie;

3) ukonczyta kurs specjalistyczny dla kandydatéw na
grzyboznawcdéw;

4) zdata egzamin przed komisjg egzaminacyjng powotang
przez panstwowego wojewodzkiego inspektora sanitar-
nego dziatajgcego z upowaznienia Gtownego Inspekto-

ra Sanitarnego.

3. Organem wtasciwym w sprawach nadawania uprawnien
klasyfikatora grzybéw i grzyboznawcy, potwierdzonych $wiadectwami, oraz
pozbawiania tych uprawnien jest panstwowy wojewddzki inspektor sanitarny

wskazany w przepisach wydanych na podstawie art. 44.

Art. 44. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z mini-

strem wiasciwym do spraw srodowiska okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) wykaz grzybéw dopuszczonych do obrotu lub produkcji
przetworéw grzybowych oraz srodkow spozywczych za-
wierajgcych grzyby, wykaz przetworéw grzybowych do-
puszczonych do obrotu oraz cechy dyskwalifikujace,
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2) warunki skupu, przechowywania i sprzedazy grzybow

oraz wymagania technologiczne i warunki przetwarzania,

3) wzory atestéw na grzyby Swieze i grzyby suszone,

4) warunki i tryb uzyskiwania uprawnien klasyfikatora grzy-
bow i grzyboznawcy, w tym ramowe programy kurséw
specjalistycznych,

5) panstwowego wojewodzkiego inspektora sanitarnego
wiasciwego do nadawania i pozbawiania uprawnien,
o ktérych mowa w pkt 4,

6) wzory $wiadectw klasyfikatora grzybdéw i grzyboznawcy

— majac na wzgledzie zapewnienie bezpieczenstwa zywno-

8ci oraz racjonalne gospodarowanie zasobami grzybow ro-

sngcych w warunkach naturalnych, w tym ograniczenia wy-

nikajgce z przepisow o ochronie przyrody.

Rozdziat 11

Znakowanie zywnosci

Art. 45. 1. Srodki spozywcze wprowadzane do obrotu sg oznakowa-

ne.

2. Oznakowanie srodka spozywczego obejmuje wszelkie in-
formacje w postaci napiséw i innych oznaczen, w tym znaki towarowe i han-
dlowe, elementy graficzne i symbole, dotyczace srodka spozywczego i umiesz-
czone na opakowaniu, etykiecie, obwolucie, ulotce, zawieszce oraz
w dokumentach, ktore sg dotgczone do tego $rodka spozywczego lub odnoszg
sie do niego.

3. Oznakowanie $rodka spozywczego powszechnie spozy-
wanego nie moze zawierac okreslenia ,dietetyczny” lub w inny sposéb sugero-

wag, ze jest to srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego.
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4. Srodki spozywcze niebedace preparatami do poczatkowe-
go zywienia niemowlat nie moga by¢ oznakowane, prezentowane, reklamowa-
ne i wprowadzane do obrotu w sposéb wskazujacy lub mogacy sugerowac, ze
sq wystarczajgce do zaspokajania potrzeb zywieniowych zdrowych niemowlat

przez pierwsze 6 miesiecy zycia.

Art. 46. 1. Oznakowanie $rodka spozywczego nie moze:
1) wprowadza¢ konsumenta w btad, w szczegdlnosci:

a) co do charakterystyki Srodka spozywczego, w tym
jego nazwy, rodzaju, wiasciwosci, skfadu, ilosci,
trwatosci, zrédta lub miejsca pochodzenia, metod

wytwarzania lub produkciji,

b) przez przypisywanie $rodkowi spozywczemu dzia-

tania lub wiasciwosci, ktorych nie posiada,

C) przez sugerowanie, ze $rodek spozywczy posiada
szczegolne wiasciwosci, jezeli wszystkie podobne
Srodki spozywcze posiadajg takie wkasciwosci;

2) przypisywac¢ srodkowi spozywczemu wiasciwosci za-
pobiegania chorobom lub ich leczenia albo odwotywac

sie do takich wiasciwosci, z zastrzezeniem art. 24

ust. 4 i art. 33 ust. 4.

2. Przepis ust. 1 stosuje sie rowniez do reklamy oraz do pre-
zentacji srodkdw spozywczych, w tym w szczegdlnosci w odniesieniu do ich
ksztattu, wygladu lub opakowania, zastosowanych materiatbw opakowanio-

wych, sposobu prezentacji oraz otoczenia, w jakim sg prezentowane.

Art. 47. 1. Nazwa srodka spozywczego powinna odpowiada¢ nazwie
ustalonej dla danego rodzaju srodkow spozywczych w przepisach prawa zyw-
nosciowego, a w przypadku braku takich przepisow powinna by¢ nazwg zwy-
czajowg srodka spozywczego lub sktadac sie z opisu tego srodka spozywcze-

go lub sposobu jego uzycia tak, aby umozliwi¢ konsumentowi rozpoznanie
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rodzaju i wtasciwosci srodka spozywczego oraz odréznienie go od innych pro-
duktow.

2. Nazwa srodka spozywczego wyprodukowanego w innym
panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej, pod ktdrg srodek spozywczy jest
wprowadzany do obrotu w tym panstwie zgodnie z obowigzujacymi w nim
przepisami, moze by¢ stosowana w oznakowaniu tego srodka spozywczego
wprowadzanego do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, jezeli sama
lub w potaczeniu z dodatkowym opisem zamieszczonym w jej bezposrednim
sgsiedztwie umozliwia konsumentowi rozpoznanie rodzaju i wiasciwosci tego

srodka spozywczego oraz odroznienie go od innych produktow.

3. Przepisu ust. 2 nie stosuje sie, jezeli nazwa srodka spo-
zywczego wyprodukowanego w innym panstwie cztonkowskim Unii Europej-
skiej jest stosowana na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej do oznaczania
innych $rodkdéw spozywczych, biorgc pod uwage ich skfad i sposéb wytwarza-
nia.

4. Nazwie powinny towarzyszyc¢ informacje dotyczace postaci
srodka spozywczego lub proceséw technologicznych stosowanych w produkciji,
w szczegolnosci okreslajace, czy jest to srodek spozywczy sproszkowany, liofi-
lizowany, gteboko mrozony, zageszczony, wedzony — w przypadku gdy brak tej

informacji moze wprowadza¢ nabywce w btad.

5. Nazwa, pod ktérg srodek spozywczy jest wprowadzany do
obrotu, nie moze by¢ zastgpiona znakiem towarowym, nazwg marki lub nazwag

handlowg (wymyslong).

Art. 48. 1. Srodki spozywcze muszg by¢ oznakowane w sposdb zro-
zumiaty dla konsumenta, ich napisy muszg by¢ wyrazne, czytelne i nieusuwal-
ne, umieszczone w widocznym miejscu, a takze nie mogq by¢ w zaden sposéb

ukryte, zastoniete lub przestoniete innymi nadrukami lub obrazkami.

2. Srodki spozywcze wprowadzane do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej muszg byé oznakowane w jezyku polskim. Srodki

spozywcze mogg by¢ ponadto oznakowane w innych jezykach.
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Art. 49. 1. Oznakowanie Srodka spozywczego zawiera informacje

istotne dla ochrony zdrowia i zycia cztowieka, w szczegdlnosci:

1) nazwe, pod ktorg srodek spozywczy jest wprowadzany
do obrotu, oraz

2) inne dane umozliwiajace identyfikacje oraz odroznienie

Srodka spozywczego od innych srodkow spozywczych.
2. Informacje dotyczace wartosci odzywczej podawane sg

w oznakowaniu $rodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego, a w odniesieniu do $rodkéw spozywczych powszechnie spozywanych,
jezeli w oznakowaniu, prezentacji albo reklamie tego srodka jest podawane

oswiadczenie zywieniowe.

Art. 50. 1. Minister wtasciwy do spraw rynkdéw rolnych w porozumie-
niu z ministrem wiasciwym do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzgadzenia,
szczegotowy zakres informacji podawanych w oznakowaniu opakowanych
Ssrodkow spozywczych i sSrodkdw spozywczych bez opakowan, przeznaczonych
bezposrednio dla konsumenta finalnego lub do zaktadéw zywienia zbiorowego
oraz sposoOb znakowania tych srodkdéw spozywczych, z wytaczeniem znakowa-
nia wartoscig odzywcza, majac na wzgledzie zapewnienie bezpieczenstwa
zywnosci oraz jednolite wymagania w tym zakresie obowigzujgce w Unii Euro-
pejskiej.

2. Szczegotowe wymagania dotyczace oznakowania:
1) substancji dodatkowych przeznaczonych i nieprzezna-

czonych bezposrednio dla konsumenta finalnego,

2) aromatow przeznaczonych i nieprzeznaczonych bezpo-

Srednio dla konsumenta finalnego,

3) rozpuszczalnikow ekstrakcyjnych,

4) sSrodkéw spozywczych poddanych napromienianiu pro-
mieniowaniem jonizujgcym,

5) srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zy-
wieniowego,

6) suplementow diety,
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7) zywnosci wzbogacanej,

8) naturalnych wdéd mineralnych, naturalnych wod zrédla-
nych i wod stotowych

— okreslajg przepisy wydane na podstawie — odpowiednio —

art. 10 pkt 4, art. 13 ust. 2 pkt 2, art. 14 ust. 2 pkt 3, art. 22

ust. 1 pkt 3, art. 26 ust. 1 pkt 4, art. 27 ust. 6 pkt 2, art. 28

ust. 3 pkt 2 i art. 39 pkt 3.

3. Szczegotowe wymagania dotyczgce oznakowania zywno-
Sci genetycznie zmodyfikowanej okreslajg przepisy art. 12-14 rozporzadzenia
nr 1829/2003 oraz art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. dotyczacego mozliwosci Sledzenia
i etykietowania organizméw zmodyfikowanych genetycznie oraz mozliwosci
Sledzenia zywnosci i produktéw paszowych wyprodukowanych z organizmow
zmodyfikowanych genetycznie i zmieniajgcego dyrektywe 2001/18/WE (Dz.Urz.
UE L 268 z 18.10.2003, str. 24; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 13, t. 32, str. 455), zwanego dalej ,rozporzadzeniem nr 1830/2003".

4. Zywno$¢ ekologiczna, okreslong przepisami rozporzadze-
nia Rady EWG nr 2092/91 z dnia 24 czerwca 1991 r. w sprawie produkcji eko-
logicznej produktéw rolnych oraz znakowania produktéw rolnych i Srodkow
spozywczych (Dz.Urz. WE L 198 z 22.07.1991, str. 1, z p6zn. zm.; Dz.Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 2, str. 39) i rozporzadzenia Komisji
EWG nr 94/92 z dnia 14 stycznia 1992 r. ustanawiajgcego szczegétowe zasady
wprowadzenia w zycie uzgodnien dotyczacych przywozu z panstw trzecich
przewidzianych w rozporzadzeniu (EWG) nr 2092/91 w sprawie produkcji eko-
logicznej produktow rolnych oraz znakowania produktow rolnych i Srodkow
spozywczych (Dz.Urz. WE L 011 z 17.01.1992, str. 14, z p6zn. zm.; Dz.Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 2, str. 87), mozna znakowaé (dodatko-

wo) zgodnie z wymogami okreslonymi w tych rozporzgdzeniach.

Art. 51.  Minister wtasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z mini-

strem wiasciwym do spraw rynkow rolnych moze okresli¢, w drodze rozporzg-
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dzenia, sposbéb znakowania zywnosci wartos$cig odzywczg, majgc na wzgledzie

jednolite wymagania w tym zakresie obowigzujace w Unii Europejskie;.

Art. 52. Srodki spozywcze oznakowane datg minimalnej trwatoSci

lub terminem przydatnosci do spozycia mogg znajdowac sie w obrocie do tej

daty lub terminu.

Dziat Il

Materiaty i wyroby przeznaczone do kontaktu z zywnoscig

Art. 53. Podmioty dziatajgce na rynku w zakresie produkcji lub obrotu

materiatami i wyrobami przeznaczonymi do kontaktu z zywnos$cig sg obowia-

zane przestrzega¢ w zaktadach zasad dobrej praktyki produkcyjnej oraz dobrej

praktyki higienicznej.

Art. 54.  Minister wtasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z mini-

strem wtasciwym do spraw gospodarki oraz ministrem wiasciwym do spraw

srodowiska okresli, w drodze rozporzadzenia:

1)

2)

wykaz substancji, ktérych stosowanie jest dozwolone
w procesie wytwarzania lub przetwarzania materiatow
i wyrobow z tworzyw sztucznych, z uwzglednieniem do-
puszczalnych limitbw migracji lub zawartosci tych sub-
stancji oraz innych ograniczen i specyfikacji dla substan-
cji lub materiatbw i wyrobow, a takze sposéb
sprawdzania zgodnosci tych materiatdw i wyrobéw

z ustalonymi limitami,

wykaz substancji, ktérych stosowanie jest dozwolone
w procesie wytwarzania lub przetwarzania materiatow
i wyrobow z innych tworzyw niz okreslone w pkt 1,
z uwzglednieniem dopuszczalnych limitdow migracji lub

zawartosci tych substancji oraz innych ograniczen i spe-
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cyfikacji dla substancji lub materiatow i wyrobow, a takze
sposéb sprawdzania zgodnosci tych materiatéw i wyro-

bow z ustalonymi limitami

— uwzgledniajgc koniecznos¢ zapewnienia bezpieczenstwa
zdrowia lub zycia cztowieka, ochrone $rodowiska oraz jed-
nolite wymagania obowigzujgce w tym zakresie w Unii Euro-

pejskie;.

Art. 55.  Materialy i wyroby przeznaczone do kontaktu z zywnoscig
wprowadzane do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej sg znakowane
w jezyku polskim. Materiaty i wyroby mogg by¢ ponadto znakowane w innych
jezykach.

Art. 56. Gtéwny Inspektor Sanitarny jest organem wtasciwym, w ro-
zumieniu art. 13 rozporzadzenia nr 1935/2004, do przyjmowania wnioskéw
podmiotéw, o ktorych mowa w art. 53, o udzielenie zezwolenia na stosowanie
substancji nieobjetych wykazami, o ktérych mowa w art. 54, oraz do przekazy-
wania tych wnioskéw do Europejskiego Urzedu do Spraw Bezpieczenstwa

Zywnosci.

Art. 57. Gtébwny Inspektor Sanitarny prowadzi rejestr wnioskéw,

o ktérych mowa w art. 56.

Art. 58. 1. W przypadkach okreslonych w art. 18 ust. 1 rozporzadze-
nia nr 1935/2004, minister wtasciwy do spraw zdrowia moze, w drodze rozpo-
rzadzenia, zawiesi¢ lub ograniczy¢ obrot, w tym réwniez nakazaé wycofanie
z obrotu materiatow lub wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia,
albo ustanowi¢ szczegdlne wymagania dla materiatéw lub wyrobow spetniaja-
cych wymagania okreslone w niniejszym dziale lub w przepisach wydanych na
podstawie art. 54, uwzgledniajgc koniecznos¢ zapewnienia bezpieczenstwa

zywnosci oraz fakt, ze rozporzadzenie obowigzuje do dnia wejscia w zycie od-
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powiednich przepiséw Unii Europejskiej lub do dnia odmowy przyjecia przez

Komisje Europejska lub Rade Unii Europejskiej takich przepisow.

2. Minister witasciwy do spraw zdrowia przekazuje niezwtocz-

nie, wraz z uzasadnieniem, rozporzadzenie, o ktorym mowa w ust. 1, innym

panstwom cztonkowskim Unii Europejskiej i Komisji Europejskiej.

Dziat IV

Wymagania higieniczne

Rozdziat 1

Przepisy ogdlne dotyczgce wymagan higienicznych

Art. 59. 1. Podmioty dziatajgce na rynku spozywczym sg obowigzane

przestrzega¢ w zaktadach wymagan higienicznych okreslonych w rozporza-

dzeniu nr 852/2004.

2. Spetnienie wymagan okreslonych w:

1)

2)

rozdziale VIII ust. 2 zalgcznika Il do rozporzgdzenia
nr 852/2004 — wymaga stwierdzenia orzeczeniem le-
karskim dla celow sanitarno-epidemiologicznych o bra-
ku przeciwwskazan do wykonywania prac, przy wyko-
nywaniu ktorych istnieje mozliwos¢ przeniesienia
zakazenia na inne osoby, zgodnie z przepisami o cho-

robach zakaznych i zakazeniach;

rozdziale Xl zatgcznika Il do rozporzadzenia
nr 852/2004 — jest potwierdzane dokumentacjg o prze-
prowadzonych szkoleniach lub udzielonym instruktazu
osobom wykonujgcym prace przy produkcji lub w obro-
cie zywnos$cig oraz osobom odpowiedzialnym za wdro-

zenie i stosowanie zasad systemu HACCP w zaktadzie.
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3. Podmiot dziatajgcy na rynku spozywczym jest obowigzany
przechowywa¢ w aktach osobowych orzeczenia lekarskie i dokumentacje,
o ktérych mowa w ust. 2, oraz udostepniac je na zgdanie organéw urzedowej

kontroli zywnosci.

Art. 60. Gtéwny Inspektor Sanitarny i Gtowny Lekarz Weterynarii,
stosownie do kompetencji okreslonych w art. 73 ust. 1 pkt 1 i 2, sg organami
witasciwymi w zakresie zadan, o ktérych mowa w art. 7 i 8 rozporzadzenia
nr 852/2004, dotyczacych krajowych poradnikow dobrej praktyki higienicznej

oraz wdrazania i stosowania zasad systemu HACCP.

Rozdziat 2

Rejestracja i zatwierdzanie zaktadow

Art. 61. Panstwowy powiatowy inspektor sanitarny jest organem wita-
Sciwym w sprawach rejestracji oraz zatwierdzania, warunkowego zatwierdza-
nia, przedtuzania warunkowego zatwierdzenia, zawieszania oraz cofania za-

twierdzenia zaktadoéw, ktore:

1) produkujg lub wprowadzajg do obrotu zywnosé pocho-
dzenia niezwierzecego,

2) wprowadzajg do obrotu produkty pochodzenia zwierze-
cego, nieobjetych urzedowg kontrolg organdéw Inspekcji
Weterynaryjnej

— w trybie i na zasadach okreslonych w rozporzadzeniu

nr 852/2004 i rozporzadzeniu nr 882/2004.

Art. 62. 1. Wiasciwy ze wzgledu na siedzibe zaktadu panstwowy po-

wiatowy inspektor sanitarny:

1) prowadzi rejestr zaktadow, o ktérych mowa w art. 61,

podlegajacych urzedowej kontroli organéw Panstwowej

57



Inspekcji Sanitarnej, zwany dalej ,rejestrem zaktadow”,

oraz uaktualnia na biezgco dane zawarte w rejestrze;

2) wydaje decyzje w sprawie zatwierdzenia, warunkowego
zatwierdzenia, przedtuzenia warunkowego zatwierdze-
nia, zawieszenia lub cofania zatwierdzenia zaktaddéw
okreslonych w art. 61 oraz odmowy wpisu do rejestru
zaktadow, jezeli zachodzg przestanki okreslone
w art. 31 ust. 2 rozporzadzenia nr 882/2004;

3) wydaje decyzje o wykresleniu z rejestru zaktadow;

4) wydaje zaswiadczenie o wpisie do rejestru zaktadow
wedtug wzoru okreslonego na podstawie art. 67 ust. 2
pkt 6.

2. Wiasciwym w sprawach rejestracji oraz zatwierdzania
obiektow lub urzadzen ruchomych lub tymczasowych jest panstwowy powiato-
wy inspektor sanitarny wiasciwy ze wzgledu na miejsce prowadzonej dziatalno-
Sci przez zakfad, ktory produkuje lub wprowadza do obrotu zywnos¢ z tych

obiektow lub urzadzen.

Art. 63. 1. Zakfady, o ktérych mowa w art. 61, podlegajg obowigzkowi

zatwierdzenia.
2. Zatwierdzenie nie jest wymagane w odniesieniu do:

1) dziatalnosci w zakresie dostaw bezposrednich;

2) urzadzen dystrybucyjnych do sprzedazy zywnosSci
w opakowaniach;

3) obiektéw lub urzadzen ruchomych lub tymczasowych,
uprzednio dopuszczonych do prowadzenia dziatalnosci
gospodarczej w zakresie produkcji lub obrotu zywnoscig
w innym panstwie cztonkowskim Unii Europejskie;j;

4) zaktadow prowadzacych dziatalnos¢ gospodarczg
w zakresie posrednictwa w sprzedazy zywnosci ,na od-
legtos¢” (sprzedazy wysytkowej), w tym sprzedazy

przez internet.
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3. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 2, podmiot dziata-

jacy na rynku spozywczym jest obowigzany ztozy¢ wniosek o wpis do rejestru

zakfadow.

Art. 64. 1. Podmioty dziatajgce na rynku spozywczym sktadajg wnio-

sek o wpis do rejestru zaktadéw, o zatwierdzenie zaktadu i o wpis do rejestru

zaktadow lub o dokonanie zmian w rejestrze zaktadéw w formie pisemnej we-

dtug wzordéw okreslonych — odpowiednio — na podstawie art. 67 ust. 2 pkt 2-4,

w terminie co najmniej 30 dni przed dniem rozpoczecia planowanej dziatalno-

ScCi.

2. Whniosek zawiera:

1)

3)

imie, nazwisko, miejsce zamieszkania i adres albo na-
zwe, siedzibe i adres wnioskodawcy oraz numer identy-
fikacji podatkowej (NIP), jezeli podmiot taki numer po-
siada;

okres$lenie rodzaju i zakresu dziatalnosci, ktora ma by¢
prowadzona w zaktadzie, w tym rodzaj zywnosci, ktéra

ma by¢ przedmiotem produkciji lub obrotu;

okreslenie lokalizacji zaktadu lub miejsca prowadzenia

dziatalnosci gospodarczej.

3. Do wniosku dotacza sie:

1)

2)

aktualny odpis z Krajowego Rejestru Sgdowego albo
zaswiadczenie o wpisie do Ewidencji Dziatalnosci Go-
spodarczej, jezeli wnioskodawca prowadzi dziatalnosc

gospodarczg;

kopie zezwolenia na pobyt rezydenta dtugoterminowe-
go WE udzielonego przez inne panstwo cztonkowskie
Unii Europejskiej, w przypadku gdy wnioskodawca be-
dacy cudzoziemcem, w rozumieniu przepiséw o cudzo-
ziemcach, zamierza prowadzi¢ dziatalnos¢ gospodar-
czg na podstawie przepisbw obowigzujacych w tym

zakresie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej albo
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3) zaswiadczenie o wpisie do ewidencji gospodarstw rol-
nych w rozumieniu przepiséw o krajowym systemie
ewidencji producentéw, ewidencji gospodarstw rolnych
oraz ewidencji wnioskow o przyznanie ptatnosci zawie-
rajagce numer identyfikacyjny — w odniesieniu do pod-
miotodw dziatajacych na rynku spozywczym prowadzg-

cych dziatalnos¢ w zakresie dostaw bezposrednich.

Art. 65. 1. Wpis do rejestru zaktadow nastepuje na podstawie:
1) wniosku podmiotu dziatajgcego na rynku spozywczym
w przypadkach okreslonych w art. 63 ust. 2;

2) decyzji o zatwierdzeniu lub warunkowym zatwierdzeniu
zaktadow, jezeli sg spetnione wymagania okreslone
w art. 31 ust. 2 lit. b-d rozporzadzenia nr 882/2004.
2. Wykreslenie z rejestru zaktadéw nastepuje na podstawie:
1) wniosku podmiotu dziatajgcego na rynku spozywczym,;
2) decyzji wlasciwego panstwowego powiatowego inspek-
tora sanitarnego, o ktérej mowa w art. 66 ust. 1 pkt 1;

3) decyzji wlasciwego panstwowego powiatowego inspek-
tora sanitarnego, jezeli zaktad zaprzestat dziatalnosci
w zakresie produkcji lub obrotu zywnoscig, a podmiot
dziatajgcy na rynku spozywczym nie ziozyt wniosku,

o ktérym mowa w pkt 1.

Art. 66. 1. W przypadkach okreslonych w art. 31 ust. 2 lit. e rozpo-
rzadzenia nr 882/2004 wtasciwy panstwowy powiatowy inspektor sanitarny wy-
daje decyzje w sprawie:

1) cofniecia zatwierdzenia zakfadu;

2) zawieszenia zatwierdzenia zaktadu.
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2. Decyzjom, o ktorych mowa w ust. 1, nadaje sie rygor na-

tychmiastowej wykonalnosci.

Art. 67. 1.

Rejestr zakladow zawiera nastepujgce dane:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

imie, nazwisko, miejsce zamieszkania i adres albo na-

zwe, siedzibe i adres wnioskodawcy;

w przypadku osoby fizycznej — numer ewidencyjny po-
wszechnego elektronicznego systemu ewidencji ludno-

Sci (PESEL), jezeli numer taki zostat nadany;

numer identyfikacji podatkowej (NIP), jezeli taki numer
posiada;

numer zezwolenia na pobyt rezydenta diugoterminowe-
go WE, o ktérym mowa w art. 64 ust. 3 pkt 2;

numer wpisu do ewidencji gospodarstw rolnych, o kto-

rym mowa w art. 64 ust. 3 pkt 3;

okreslenie rodzaju i zakresu dziatalnosci, ktéra ma by¢
prowadzona w zaktadzie, w tym rodzaju zywnosci, ktora
ma by¢ przedmiotem produkc;ji lub obrotu;

termin rozpoczecia dziatalnosci objetej wpisem do reje-
stru;

informacje o przeprowadzonych urzedowych kontrolach

zaktadu;

decyzje w sprawie wykreslenia z rejestru.

2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze roz-

porzadzenia, wzory:

1) rejestru zaktadow,

2) wniosku o wpis zakfadu do rejestru zaktadow,

3) wniosku o zatwierdzenie zakfadu i o wpis do rejestru

zakfadow,

4) wniosku o dokonanie zmian w rejestrze zaktadow,

5) wniosku o wykreslenie z rejestru zaktadéw,
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6) zaswiadczenia o wpisie do rejestru zaktadéw
— majac na wzgledzie jednolite wymagania w tym zakresie
obowigzujgce w Unii Europejskie;.

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢, w roz-
porzadzeniu, o ktorym mowa w ust. 2, sposob prowadzenia rejestru zaktadow
w systemie informatycznym, z wytgczeniem danych objetych tajemnica przed-
siebiorcy, majgc na wzgledzie powszechny dostep do danych zawartych w re-
jestrach oraz jednolite wymagania w tym zakresie obowigzujgce w Unii Euro-

pejskiej, jezeli zostang ustalone.

Rozdziat 3

Wymagania szczegolne w zakresie higieny

Art. 68. 1. Podmioty dziatajgce na rynku spozywczym prowadzace
dziatalno$¢ w ramach dostaw bezposrednich sg obowigzane przestrzegac za-
sad dobrej praktyki higienicznej.

2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z mi-

nistrem wtasciwym do spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) zakres dziatalnosci prowadzonej w ramach dostaw bez-
posrednich, w tym wielko$¢ i obszar dostaw bezposred-
nich,

2) szczegotowe wymagania higieniczne dla dziatalnosci
prowadzonej w ramach dostaw bezposrednich

— majac na wzgledzie zapewnienie bezpieczenstwa zyw-

no$ci oraz realizacje celéw rozporzadzenia nr 852/2004.

Art. 69. 1. Minister wiasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z mi-
nistrem wiasciwym do spraw rolnictwa moze okresli¢, w drodze rozporzadze-

nia, wymagania higieniczne w:
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1) zaktadach stosujacych tradycyjne metody produkciji lub
obrotu zywnoscig, w celu umozliwienia dalszego stoso-

wania tych metod,

2) zaktadach zlokalizowanych w regionach szczegdlnych
ze wzgledu na potozenie geograficzne, w celu

uwzglednienia potrzeb tych zaktadow,

3) innych zaktadach — wytacznie w zakresie ich konstruk-
Cji, organizacji i wyposazenia

— dostosowujgc te wymagania do wymogoéw okreslonych

w zatgczniku Il do rozporzadzenia nr 852/2004 oraz majac

na wzgledzie wielkos¢ zaktadu, a takze zapewnienie bez-

pieczenstwa zywnosci i realizacje celéw rozporzadzenia

nr 852/2004.

2. Wydajac rozporzadzenie, o ktérym mowa w ust. 1, nalezy
uwzgledni¢ tryb i warunki okreslone w art. 13 ust. 5-7 rozporzadzenia
nr 852/2004.

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia oraz minister wtasciwy
do spraw rolnictwa, kazdy w zakresie swojego dziatania, dziatajac w porozu-
mieniu, moga okresli¢, w drodze rozporzadzenia, odstepstwa od wymagan hi-
gienicznych okreslonych w rozdziale Il pkt 1 i rozdziale V pkt 1 zatgcznika Il do
rozporzadzenia nr 852/2004 w zaktadach produkujacych zywno$¢ tradycyjng
w zakresie okreslonym w art. 7 ust. 2 rozporzadzenia Komisji (WE)
nr 2074/2005 z dnia 5 grudnia 2005 r. ustanawiajgcego srodki wykonawcze
w odniesieniu do niektorych produktéw objetych rozporzgdzeniem (WE)
nr 853/2004 i do organizacji urzedowych kontroli na mocy rozporzadzen (WE)
nr 854/2004 oraz (WE) nr 882/2004, ustanawiajacego odstepstwa od rozporza-
dzenia (WE) nr 852/2004 i zmieniajgcego rozporzadzenie (WE) nr 853/2004
oraz (WE) nr 854/2004 (Dz.Urz. WE L 338 z 22.12.2005, str. 27), zwanego da-
lej ,rozporzadzeniem nr 2074/2005”, majac na wzgledzie umozliwienie zakta-
dom stosowania tradycyjnych metod produkcji oraz zapewnienie bezpieczen-

stwa zywnosci.
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4. Wiasciwy panstwowy powiatowy inspektor sanitarny oraz
wiasciwy powiatowy lekarz weterynarii, zgodnie z kompetencjami okreslonymi
w art. 73, sg organami wtasciwymi do wydawania decyzji przyznajacych od-
stepstwa od wymagan higienicznych okreslonych w rozdziale Il pkt 1 i rozdziale
V pkt 1 zatgcznika |l do rozporzgdzenia nr 852/2004 zaktadom produkujgcym
zywnosc tradycyjna, jezeli spetniane sg przez zaktad wymagania okreslone na

podstawie ust. 3.

5. O przyznanych odstepstwach sg powiadamiani, odpowied-

nio, Gtéwny Inspektor Sanitarny albo Gtéwny Lekarz Weterynarii.

6. Minister wtasciwy do spraw zdrowia oraz minister wtasciwy
do spraw rolnictwa, kazdy w zakresie swoich kompetencji, powiadamiajg Komi-
sje Europejskg oraz pozostate panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej o przy-
znanych odstepstwach okreslonych na podstawie ust. 3, na zasadach okreslo-
nych w art. 7 ust. 3 rozporzadzenia nr 2074/2005.

7. Gtowny Inspektor Sanitarny oraz Gtéwny Lekarz Wetery-
narii, kazdy w zakresie swoich kompetencji, powiadamiajg Komisje Europejskg
oraz pozostate panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej o przyznanych odstep-
stwach okreslonych na podstawie ust. 4, na zasadach okreslonych w art. 7

ust. 3 rozporzadzenia nr 2074/2005.

Art. 70. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okre$li, w drodze rozpo-

rzadzenia, szczegolne wymagania higieniczne w zakresie transportu morskie-
go:

1) cukru luzem,

2) olejéw ptynnych i thuszczéw luzem

— majac na wzgledzie zapewnienie bezpieczenstwa zywnosci
oraz jednolite wymagania w tym zakresie obowigzujgce

w Unii Europejskiej.

Art. 71. Zaktady prowadzgce dziatalnoS¢ gospodarcza w zakresie

skupu, przechowywania lub sprzedazy grzybow oraz produkcji przetwordw

64



grzybowych spetniajg obowigzujace wymagania higieniczne oraz musza za-

trudniac klasyfikatorow grzybow lub grzyboznawcow.

Art. 72. 1. Zaktad zywienia zbiorowego typu zamknietego ma obo-
wigzek przechowywac probki wszystkich potraw wchodzacych w sktad kazdego

positku.

2. Zaktad, o ktérym mowa w ust. 1, w przypadku wprowadza-
nia do obrotu srodkéw spozywczych pochodzacych z innych zaktaddéw, ma
obowigzek pobierania probek poszczegolnych srodkdéw spozywczych bezpo-
Srednio przy przyjeciu danej partii srodka spozywczego oraz przechowywania
tych prébek.

3. Zaktad, o ktérym mowa w ust. 1, ma obowigzek przecho-
wywania probki kazdej wprowadzonej do obrotu partii srodkow spozywczych
o krétkim okresie przydatnosci do spozycia.

4. Zaktad, o ktérym mowa w ust. 1, ma obowigzek udostep-

nia¢ pobrane prébki organom Panstwowej Inspekcji Sanitarne;.

5. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze roz-
porzadzenia, sposob, miejsce, czas i warunki pobierania i przechowywania
prébek, majac na wzgledzie zapewnienie bezpieczenstwa zywnosci oraz rodzaj
srodkdéw spozywczych.

6. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢, w dro-
dze rozporzadzenia, wymagania przy prowadzeniu zywienia zbiorowego typu
zamknietego, majac na wzgledzie normy zywienia oraz obowigzujgce wyma-

gania zdrowotne.
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Dziat V

Urzedowe kontrole zywnosci

Rozdziat 1

Przeprowadzanie urzedowych kontroli zywnosci

Art. 73. 1. Organami urzedowej kontroli zywnosci, o ktérych mowa

w art. 4 rozporzadzenia nr 882/2004 w zakresie bezpieczenstwa zywnosci, sa:

1) organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, zgodnie z wia-

sciwoscig okreslong przepisami ustawy z dnia 14 mar-
ca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U.
21998 r. Nr 90, poz. 575, z pdzn. zm.7)), w odniesieniu
do:

a) zywnosci pochodzenia niezwierzecego produkowa-
nej i wprowadzanej do obrotu, przywozonej
z panstw niebedacych cztonkami Unii Europejskiej
oraz Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym oraz wywozonej i powrotnie wywo-
zonej do tych panstw,

b) produktéw pochodzenia zwierzecego znajdujgcych

sie w handlu detalicznym,

c) prawidtowosci stosowania zasad systemu HACCP
w zaktadach objetych nadzorem Panstwowej In-
spekcji Sanitarnej;

organy Inspekcji Weterynaryjnej, zgodnie z wiasciwo-

Scig okreslong przepisami ustawy z dnia 29 stycznia

2004 r. o Inspekcji Weterynaryjnej (Dz. U. Nr 33,

poz. 287, z pozn. zm.?), w odniesieniu do produktow

pochodzenia zwierzecego, w tym wprowadzania do ob-
rotu tych produktow w ramach sprzedazy bezposredniegj

oraz handlu detalicznego na zasadach i w zakresie
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okreslonym w art. 1 ust. 3 lit. c-e oraz ust. 5 lit. b rozpo-
rzadzenia nr 853/2004;

3) inne organy w zakresie posiadanych kompetenciji.

2. W sprawach przeprowadzania urzedowych kontroli zywno-
Sci w odniesieniu do zywnosci produkowanej lub wprowadzonej do obrotu z o-
biektow lub urzgdzen ruchomych lub tymczasowych wtasciwosé organdw jest

okreslana kazdorazowo wedtug miejsca prowadzenia tej dziatalnosci.

3. Organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej oraz organy,
o ktérych mowa w ust. 1 pkt 3, sg wtasciwe w sprawach przeprowadzania urze-
dowych kontroli materiatébw i wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywno-

Scig w zakresie okreslonym w rozporzadzeniu nr 1935/2004.

4. Urzedowe kontrole, o ktorych mowa w ust. 1, obejmujg
zywnosc¢ genetycznie zmodyfikowang oraz organizmy genetycznie zmodyfiko-
wane przeznaczone do wykorzystania jako zywno$¢ w zakresie uregulowanym
w rozporzadzeniu nr 1829/2003, rozporzadzeniu nr 1830/2003 oraz rozporza-
dzeniu (WE) nr 1946/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 15 lipca
2003 r. w sprawie transgranicznego przemieszczania organizmow genetycznie
zmodyfikowanych (Dz.Urz. UE L 287 z 05.11.2003, str. 1), zwanym dalej ,roz-
porzadzeniem nr 1946/2003”.

5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, minister wtasciwy do
spraw rolnictwa oraz Minister Obrony Narodowej okresla, w drodze rozporzg-
dzenia, szczegotowe warunki i sposob wspoétdziatania w zakresie sprawowania
nadzoru organow Panstwowej Inspekcji Sanitarnej z organami Inspekcji Wete-
rynaryjnej, Wojskowej Inspekcji Sanitarnej oraz Wojskowej Inspekcji Weteryna-
ryjnej, majac na wzgledzie potrzebe zapewnienia sprawnego nadzoru nad
przestrzeganiem bezpieczenstwa zywnosci i zywienia, w tym zapewnienie or-
ganom Wojskowej Inspekcji Sanitarnej oraz Wojskowej Inspekcji Weterynaryj-
nej wykonywania urzedowych kontroli w zaktadach zaopatrujgcych lub ubiega-
jacych sie o zaopatrywanie Sit Zbrojnych Rzeczypospolitej Polskiej oraz
jednostek wojsk obcych przebywajgcych na terenach podlegtych Ministrowi

Obrony Narodowej, w zywnos¢.
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6. Jezeli Srodki spozywcze pochodzenia zwierzecego sg pro-
dukowane lub przechowywane w zaktadzie produkujgcym inne srodki spozyw-
cze, szczegbtowe warunki i sposdb wspotdziatania w zakresie sprawowania
nadzoru oraz przeprowadzania urzedowych kontroli zywnos$ci okresla porozu-
mienie zawarte miedzy Gtdwnym Inspektorem Sanitarnym a Gtownym Leka-

rzem Weterynarii.

Art. 74.  Minister wiasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do pro-
duktow pochodzenia zwierzecego podlegajacych urzedowym kontrolom orga-
néw Inspekcji Weterynaryjnej — minister wiasciwy do spraw rolnictwa, okresla,
w drodze rozporzadzenia:

1) procedury urzedowych kontroli zywnosci uwzgledniajgce
szczegotowy sposob i tryb przeprowadzania urzedowych
kontroli w produkcji i w obrocie, w tym zakres czynnosci
kontrolnych, obejmujacych kontrole:

a) dokumentacji,

b) obowigzujgcych w zaktadzie wewnetrznych systemoéw
kontroli jakosci zywnosci i przestrzegania zasad hi-
gieny, w tym systemu HACCP,

c) higieny personelu,

2) procedury pobierania i analizy probek,

3) wzoér Swiadectwa potwierdzajgcego wyniki badanych proé-
bek

— majac na wzgledzie bezpieczenstwo zywnosci oraz obo-

wigzki okreslone w art. 8 i 10 rozporzgdzenia nr 882/2004.

Art. 75. 1. Podmioty dziatajace na rynku spozywczym podlegajace
urzedowym kontrolom organow Panstwowej Inspekcji Sanitarnej sg obowigza-
ne do pokrywania optat uwzgledniajacych koszty zwigzane z czynnosciami wy-
konywanymi w ramach urzedowych kontroli zywnosci:

1) jezeli w wyniku tych czynnosci stwierdzone zostang

przez kontrolujgcych niezgodnos$ci z przepisami prawa
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zywnosciowego, w tym jezeli zachodzi koniecznosc¢ po-
brania probek zywnosci albo materiatow lub wyrobdéw
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig do badan
i wykonania badan laboratoryjnych w celu potwierdze-
nia niezgodnosci;

2) zwigzanych z przeprowadzeniem ponownych czynnosci
kontrolnych w celu sprawdzenia, czy niezgodnosci,

o ktérych mowa w pkt 1, zostaty usuniete;

3) zwigzanych z przeprowadzaniem granicznych kontroli

sanitarnych.

2. Optatami, o ktorych mowa w ust. 1, obcigzany jest produ-

cent srodka spozywczego.

3. Jezeli w trakcie wykonywania czynnosci kontrolnych
stwierdzono niezgodnosci, o ktérych mowa w ust. 1, wskazujgce, ze mogty one
powsta¢ na etapie, gdy zakwestionowany srodek spozywczy znajdowat sie
w obrocie i producent nie ponosi odpowiedzialnosci za powstate niezgodnosci,

wowczas optatami jest obcigzany kontrolowany.

4. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze roz-
porzadzenia, wysoko$¢ optat majgcych na celu pokrycie kosztow ponoszonych
przez organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej za czynnosci wykonywane
w ramach urzedowych kontroli zywnosci, w tym metody obliczania niektorych
optat, stawki optat oraz sposdb wnoszenia optat, majgc na wzgledzie zasady

ustalania optat okreslone w art. 27-29 rozporzadzenia nr 882/2004.

Art. 76. 1. Organom urzedowej kontroli zywnoéci, o ktérych mowa
w art. 73 ust. 1, w zwigzku z przeprowadzaniem urzedowych kontroli, przystu-
guje prawo:
1) wstepu do pomieszczen zaktadu o kazdej porze;

2) badania proceséw technologicznych i receptur w za-

kresie niezbednym do zrealizowania celu kontroli;
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3) przegladania ksiag i innych dokumentow kontrolowa-
nego zakfadu, jezeli jest to niezbedne ze wzgledu na
cel przeprowadzanej kontroli;

4) podejmowania innych czynnos$ci niezbednych do wyja-
Snienia sprawy, zgodnie z zakresem uprawnien w ra-

mach urzedowych kontroli zywnosci.

2. Uzyskane przez organy urzedowej kontroli zywnosSci
w trakcie kontroli informacje, dokumenty i inne dane stanowigce tajemnice
przedsiebiorcy sa objete tajemnicg stuzbowg i nie moga by¢ przekazywane
innym organom ani ujawniane, jezeli nie jest to konieczne ze wzgledu na
ochrone zycia lub zdrowia cztowieka, z wytgczeniem zgdania sadu lub prokura-

tury w zwigzku z toczgcym sie postepowaniem.

Art. 77. Decyzjom organow urzedowej kontroli zywnosci, o ktoérych
mowa w art. 54 rozporzgdzenia nr 882/2004, w przypadku stwierdzenia uchy-
bieh zagrazajgcych zdrowiu lub zyciu cztowieka, nadawany jest rygor natych-

miastowej wykonalnosci.

Art. 78. 1. Badania laboratoryjne dla celéw urzedowych kontroli zyw-

nosci i zywienia w zakresie bezpieczenstwa zywnosci wykonujg akredytowane:

1) laboratoria Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, funkcjonu-
jace w zintegrowanym systemie badan laboratoryjnych
zywnosci okreslonym w art. 15a ustawy z dnia 14 mar-

ca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej;

2) laboratoria Inspekcji Weterynaryjnej okreslone w art. 23
ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. o Inspekcji Weteryna-
ryjnej

3) laboratoria organdéw, o ktéorych mowa w art. 73 ust. 1
pkt 3;

4) laboratoria referencyjne realizujgce zadania okreslone
w art. 33 rozporzadzenia nr 882/2004.
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2. Laboratoria, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1 i 4, wykonujg
badania laboratoryjne dla celow urzedowych kontroli materiatéw i wyrobow

przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia.

3. Zadania realizowane przez laboratoria referencyjne sg fi-
nansowane z budzetu panstwa, z czesci, ktérej dysponentem jest minister wta-
Sciwy do spraw zdrowia oraz minister wiasciwy do spraw rolnictwa, kazdy

w zakresie swoich kompetenc;ji.

4. Minister wiasciwy do spraw zdrowia wyznacza, w drodze
rozporzadzenia, laboratoria referencyjne wykonujgce badania srodkéw spo-
zywczych podlegajacych urzedowym kontrolom organdw Panstwowej Inspekcji
Sanitarnej oraz materiatoéw i wyrobdw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig
dla celéw urzedowych kontroli zywnosci i zywienia, majgc na wzgledzie za-
pewnienie bezpieczenstwa zywnosci oraz realizacje zadan okreslonych
w art. 33 rozporzadzenia nr 882/2004.

Rozdziat 2

Graniczne kontrole sanitarne

Art. 79. 1. Graniczne kontrole sanitarne obejmujg zywnos¢ pocho-
dzenia niezwierzecego oraz materiaty lub wyroby przeznaczone do kontaktu
Z zywnoscig, przywozone z panstw niebedacych cztonkami Unii Europejskiej
oraz z panstw niebedacych cztonkami Europejskiego Porozumienia o Wolnym

Handlu (EFTA) — stronami umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

2. Graniczne kontrole sanitarne, o ktérych mowa w ust. 1,
obejmujg réwniez zywnos¢ pochodzenia niezwierzecego oraz materiaty lub
wyroby przeznaczone do kontaktu z zywnoscig, wprowadzone na terytorium
Wspolnoty Europejskiej przez przejscie graniczne lezgce na terytorium innego
panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa bedacego cztonkiem
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strong umowy o Eu-

ropejskim Obszarze Gospodarczym i niepoddane w tym panstwie granicznej
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kontroli sanitarnej, obejmowane na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej proce-

durg celng, z ktdrg wigze sie dopuszczenie do obrotu.

3. Graniczne kontrole sanitarne sg przeprowadzane na zasa-

dach okreslonych w art. 15-24 rozporzadzenia nr 882/2004.

Art. 80. Graniczne kontrole sanitarne sg przeprowadzane:

1)

2)

przez panstwowych granicznych inspektorow sanitar-

nych — na przejsciach granicznych okreslonych na pod-
stawie art. 83 ust. 2 pkt 1;

przez panstwowych powiatowych inspektorow sanitar-

nych wiasciwych ze wzgledu na miejsce przeznaczenia

towarow lub siedzibe odbiorcy okreslonych w dokumen-

tach przewozowych towarzyszacych towarom:

a)

w innych wifasciwych miejscach, o ktorych mowa
w art. 15 ust. 2 rozporzadzenia nr 882/2004, w przy-
padku koniecznosci przeprowadzenia kontroli bez-
posrednich lub podejrzenia niezgodnosci, albo gdy
istniejg watpliwosci odnosnie do identyfikacji towaru,
o ktéorych mowa w art. 18 rozporzadzenia
nr 882/2004,

w odniesieniu do zywnosci pochodzenia niezwie-
rzecego oraz materiatow lub wyrobow przeznaczo-
nych do kontaktu z Zzywnoscia w przypadkach,

o ktérych mowa w art. 79 ust. 2.

Art. 81. 1. Osoba odpowiedzialna za przywo6z lub wywéz towardw,

o ktérych mowa w art. 79 ust. 1, jest obowigzana powiadomi¢ wtasciwego gra-

nicznego inspektora sanitarnego nie pozniej niz na 48 godzin przed planowa-

nym przywozem lub wywozem towardw, a w przypadku srodkéw spozywczych

nietrwatych mikrobiologicznie nie pdzniej niz na 24 godziny, skfadajgc wniosek

okreslony na podstawie art. 83 ust. 1 pkt 1.
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2. Niezbedna do dokonania granicznej kontroli sanitarnej do-
kumentacja jest przedktadana w jezyku polskim lub w innym jezyku urzedowym
Unii Europejskiej. Jezeli ze wzgledu na bezpieczenstwo zywnos$ci okaze sie to
niezbedne, wiasciwy panstwowy graniczny lub powiatowy inspektor sanitarny
moze zazadac uwierzytelnionego ttumaczenia dokumentacji przedtozonej w in-

nym jezyku Unii Europejskiej.

Art. 82. 1. W wyniku przeprowadzonej kontroli, wkasciwy organ Pan-
stwowej Inspekcji Sanitarnej wydaje swiadectwo stwierdzajgce spetnianie przez

towary objete graniczng kontrolg sanitarng wymagan zdrowotnych.

2. W przypadku stwierdzenia, ze towary objete graniczng
kontrolg sanitarng nie spetniajg obowigzujgcych wymagan zdrowotnych, organ
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej podejmuje dziatania okreslone w art. 18-21

rozporzadzenia nr 882/2004.

3. Organy celne nadajg dopuszczalne przeznaczenie celne,
zgodnie z warunkami okreslonymi w sSwiadectwie stwierdzajgcym spetnianie
przez towary objete graniczng kontrolg sanitarng wymagan zdrowotnych albo

zgodnie z dziataniami, o ktorych mowa w ust. 2.

Art. 83. 1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze roz-

porzadzenia, wzory:
1) wniosku o dokonanie granicznej kontroli sanitarnej,

2) Swiadectwa spetniania wymagan zdrowotnych towaru
objetego graniczng kontrolg sanitarng
— majgc na wzgledzie zapewnienie bezpieczehstwa zyw-
NOSCi.
2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okre$li, w drodze roz-

porzadzenia:

1) w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw ryn-
kow rolnych, ministrem wiasciwym do spraw we-
wnetrznych, ministrem wiasciwym do spraw transportu

oraz ministrem wiasciwym do spraw finansow publicz-
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nych — wykaz przejs¢ granicznych na terytorium Rze-
czypospolitej Polskiej, przez ktore srodki spozywcze
oraz materiaty lub wyroby przeznaczone do kontaktu
Z zywnoscig mogg by¢ wprowadzane na terytorium
Wspolnoty Europejskiej,

2) w porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw fi-
nansow publicznych — sposob wspédtpracy organéw
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej z organami celnymi
w zakresie granicznych kontroli sanitarnych, w tym
w zakresie trybu postepowania tych organéw w podej-
mowaniu dziatah okreslonych w art. 2-6 rozporzadze-
nia Rady (EWG) nr 339/93 z dnia 8 lutego 1993 r.
w sprawie kontroli zgodnosci z przepisami w sprawie
bezpieczenstwa produktow przywozonych z panstw
trzecich (Dz.Urz. WE L 40 z 17.02.1993, str. 1; Dz.Urz.
UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 12, str. 3)

— majgc na wzgledzie koniecznos¢ sanitarnego zabezpie-
czenia granic Unii Europejskiej i zapewnienie bezpieczen-
stwa zywnosci.
3. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze roz-
porzadzenia, wykaz towardw, ktoére podlegajg granicznej kontroli sanitarnej,
z uwzglednieniem klasyfikacji towarow wedtug kodow taryfy celnej (CN), majac

na wzgledzie zapewnienie bezpieczenstwa zywnosSci.

Art. 84. Tranzyt zywnosci moze odbywac sie tylko w szczelnych
srodkach transportu spetniajgcych wymagania sanitarne, zabezpieczonych

przed ich niekontrolowanym otwarciem zgodnie z przepisami prawa celnego.
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Rozdziat 3
System RASFF

Art. 85. 1. Urzedowe kontrole, przeprowadzane przez organy, o kto-
rych mowa w art. 73 ust. 1, obejmujg zadania dotyczace powiadamiania o nie-
bezpiecznej zywnosci, w tym zywnosci pochodzenia zwierzecego oraz srod-
kach zywienia zwierzat gospodarskich okreslonych w przepisach o srodkach
zywienia zwierzat oraz o materiatach i wyrobach przeznaczonych do kontaktu

z zywnoscig, w ramach sieci systemu RASFF.

2. Giéwny Inspektor Sanitarny kieruje siecig systemu RASFF

oraz:
1) prowadzi krajowy punkt kontaktowy systemu RASFF;

2) jest odpowiedzialny za funkcjonowanie krajowego
punktu kontaktowego;

3) powiadamia Komisje Europejskg o stwierdzonych przy-
padkach niebezpiecznej zywnosci oraz srodkéw zywie-

nia zwierzat.

3. W ramach systemu RASFF funkcjonuje podpunkt krajowe-
go punktu kontaktowego, o ktérym mowa w art. 13 ust. 1a ustawy z dnia

29 stycznia 2004 r. o Inspekcji Weterynaryjnej.

Rozdziat 4

Monitoring zywnosci i zywienia

Art. 86. 1. Jednostki badawczo-rozwojowe podlegajgce nadzorowi
ministra wtasciwego do spraw zdrowia oraz ministra wiasciwego do spraw rol-
nictwa opracowujg wytyczne do przeprowadzania badan i koordynujg te bada-
nia w ramach programu monitoringu zywnosci i zywienia oraz srodkow zywie-
nia zwierzat realizowane przez organy urzedowej kontroli zywnosci oraz

opracowujg opinie naukowe niezbedne dla oceny ryzyka.
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2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z mi-
nistrem wtasciwym do spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia, wykaz
jednostek badawczo-rozwojowych, o ktérych mowa w ust. 1, nadzorowanych
przez tych ministrow, majgc na wzgledzie zapewnienie bezpieczenstwa zywno-

Sci, kompetencje jednostki i kwalifikacje personelu.

3. Zadania, o ktérych mowa w ust. 1, realizowane przez jed-
nostki badawczo-rozwojowe sg finansowane z budzetu panstwa, z czesci, kto-
rej dysponentem jest minister wiasciwy do spraw zdrowia oraz minister wtasci-

wy do spraw rolnictwa, kazdy w zakresie swoich kompetenciji.

Art. 87. 1. Zadania zwigzane z funkcjonowaniem programu monito-
ringu na potrzeby oceny ryzyka realizuje Rada do Spraw Monitoringu Zywnosci
i Zywienia, zwana dalej ,Radg’, dziatajgca przy ministrze wtasciwym do spraw
zdrowia.

2. W sktad Rady wchodzi:

1) po jednym przedstawicielu kazdej jednostki badawczo-
rozwojowej, o ktérej mowa w art. 86 ust. 2;

2) dziewieciu przedstawicieli nauki reprezentujacych kie-
runki badan objete zakresem monitoringu, z uczelni
oraz jednostek badawczo-rozwojowych niebedacych

wykonawcami tych badan;
3) po dwodch przedstawicieli ministra wiasciwego do spraw
zdrowia oraz ministra wtasciwego do spraw rolnictwa;

4) po jednym przedstawicielu ministra wiasciwego do
spraw srodowiska oraz Prezesa Urzedu Ochrony Kon-

kurencji i Konsumentow.

3. Przewodniczacym Rady jest przedstawiciel ministra wia-
Sciwego do spraw zdrowia, a zastepcg przewodniczgcego — przedstawiciel mi-
nistra wtasciwego do spraw rolnictwa wskazani przez wtasciwego ministra.

4. Cztionkow Rady powotuje i odwotuje minister wtasciwy do

spraw zdrowia w uzgodnieniu lub na wniosek ministréw i wtadz uczelni, ktérych

76



przedstawiciele wchodzg w sktad Rady oraz Prezesem Urzedu Ochrony Kon-

kurencji i Konsumentow.
5. Do zadan Rady nalezy w szczego6lnosci:

1) przygotowywanie perspektywicznych kierunkéw badan
monitoringowych;

2) przygotowywanie okresowych planéw badan monitorin-
gowych;

3) opiniowanie wykonanych badan monitoringowych
w odniesieniu do zatozonych celdw i uzyskiwanych wy-
nikéw oraz raportu z badan monitoringowych przygoto-
wywanego corocznie przez jednostki badawczo-

rozwojowe prowadzgce badania monitoringowe;

4) wspétudziat w upowszechnianiu wynikow badan moni-
toringowych, publikowanych w raporcie z badan moni-
toringowych w ramach dziatalnosci zawodowej czton-
kow Rady;

5) wspotpraca z organami urzedowej kontroli zywno$ci;

6) doradztwo naukowe na rzecz organoéw urzedowej kon-
troli zywnosci;

7) dokonywanie oceny ryzyka.

6. Dokumenty, o ktérych mowa w ust. 5 pkt 1-3, sg przedsta-
wiane przez Rade do akceptacji ministra wtasciwego do spraw zdrowia i mini-

stra wtasciwego do spraw rolnictwa.

7. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z mi-
nistrem wiasciwym do spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia, regu-
lamin pracy Rady, biorgc pod uwage zakres jej zadan.

8. Cztonkom Rady, z wyjatkiem czionkéw Rady bedacych
pracownikami urzedéw organéw administracji rzagdowej, za udziat w posiedze-
niach przystugujg diety oraz zwrot kosztéw podrézy na obszarze kraju przewi-
dziane w przepisach wydanych na podstawie art. 77° § 2 ustawy z dnia
26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy (Dz. U. z 1998 r. Nr 21, poz. 94, z p6zn.

zm.9).
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9. Obstuge sekretariatu Rady oraz publikacje raportu zapew-

nia minister wtasciwy do spraw zdrowia.

Dziat VI

Wiasciwos¢ organow oraz wspotpraca w zakresie bezpieczenstwa zywnosci

Art. 88. 1. Nadzo6r nad przestrzeganiem przepisbw prawa zywno-
Sciowego oraz nad wykonywaniem urzedowych kontroli zywnosci, w zakresie
okreslonym w ustawie, sprawuje minister wtasciwy do spraw zdrowia, ktory
dziata w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw rolnictwa oraz mini-

strem wiasciwym do spraw rynkéw rolnych.

2. Nadzér nad przestrzeganiem przepiséw prawa zywno-
Sciowego oraz nad wykonywaniem urzedowych kontroli zywnosci w odniesieniu
do produktow pochodzenia zwierzecego w zakresie okreslonym w art. 73 ust. 1
pkt 2 sprawuje minister wtasciwy do spraw rolnictwa oraz minister wtasciwy do
spraw rynkéw rolnych, dziatajgc w porozumieniu z ministrem wiasciwym do

spraw zdrowia.

3. Zadania ministrow wtasciwych do spraw zdrowia, rolnictwa
oraz spraw rynkéw rolnych, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, obejmujg zarzadzanie
ryzykiem i informowanie o ryzyku w zakresie dotyczgacym bezpieczenstwa zyw-

nosci, przy udziale organéw urzedowej kontroli zywnosci.
4. Minister wiasciwy do spraw zdrowia oraz minister wtasciwy
do spraw rolnictwa, kazdy w zakresie swoich kompetencji, opracowujg plany

awaryjne, o ktérych mowa w art. 13 rozporzadzenia nr 882/2004.

Art. 89. Minister wiasciwy do spraw zdrowia jest organem wiasciwym
w zakresie koordynacji spraw z zakresu zapewnienia bezpieczenstwa zywno-

Sci, w tym dziatah dotyczacych analizy ryzyka.
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Art. 90. 1. Minister wiasciwy do spraw zdrowia wspétpracuje z Euro-

pejskim Urzedem do Spraw Bezpieczenstwa Zywnosci, zwanym dalej ,Urze-

”

dem”.

nosci:

2. Wspotpraca, o ktérej mowa w ust. 1, obejmuje w szczegol-

1)

2)

wyznaczanie przedstawiciela do Forum Doradczego
Urzedu;
sktadanie do Urzedu wnioskédw o wydanie opinii na-
ukowych w sprawach objetych zakresem dziatania
Urzedu;
przekazywanie Urzedowi zgromadzonych danych na-

ukowych dotyczgcych bezpieczenstwa zywnosci;
przekazywanie, na zadanie Urzedu, dodatkowych da-
nych niezbednych do oceny ryzyka;

wyznaczanie jednostek naukowych, ktére mogg uczest-
niczy¢ w wypetnianiu zadan Urzedu, w szczegdlnosci

przez wydawanie opinii naukowych.

3. Wspotpraca, o ktérej mowa w ust. 1, w odniesieniu do zyw-

nosci objetej nadzorem ministra wtasciwego do spraw rolnictwa lub ministra

wiasciwego do spraw rynkow rolnych, jest wykonywana w porozumieniu z wia-

Sciwym ministrem.

Art. 91. Minister wtasciwy do spraw zdrowia jest organem wiasciwym,

w szczegolnosci w zakresie realizacji zadan, o ktérych mowa:

1) w art. 38 rozporzadzenia nr 396/2005;

2) w art. 7 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 2065/2003 Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 10 listopada 2003 r.

w sprawie srodkéw aromatyzujacych dymu wedzarniczego

uzywanych lub przeznaczonych do uzycia w $rodkach

spozywczych lub na ich powierzchni (Dz.Urz. UE L 309
z 26.11.2003, str. 1; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjal-
ne, rozdz. 13, t. 32, str. 661).
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Art. 92. 1. Gléwny Inspektor Sanitarny jest organem wtasciwym do
zapewnienia przeprowadzenia postepowania dotyczgcego wstepnej oceny na-
ukowej oraz sporzgdzenia wstepnego sprawozdania odnos$nie do nowej zyw-
nosci wprowadzanej do obrotu w zakresie okreslonym przepisami rozporza-
dzenia nr 258/97 oraz do przyjmowania od Komisji Europejskiej wstepnych
sprawozdan przygotowanych w innych panstwach cztonkowskich Unii Europej-
skiej, a takze do zgtaszania uwag i uzasadnionych sprzeciwow do takich spra-

wozdan.

2. Postepowanie, o ktérym mowa w ust. 1, przeprowadzajg
krajowe jednostki naukowe upowaznione, w drodze decyzji, przez ministra wta-
Sciwego do spraw zdrowia, podejmowanej z uwzglednieniem w szczegdlnosci
zadan statutowych i kwalifikacji personelu oraz niezaleznosci jednostki od
podmiotdéw dziatajacych na rynku spozywczym.

3. Koszty dokumentaciji, badan lub dowodoéw naukowych nie-
zbednych do przygotowania wstepnego sprawozdania, o ktorym mowa
w ust. 1, ponoszg wnioskodawcy okre$leni w art. 4 ust. 1 rozporzadzenia
nr 258/97.

Art. 93. 1. Gtéwny Inspektor Sanitarny jest organem wtasciwym do
wykonywania czynnosci dotyczacych zywnosci genetycznie zmodyfikowane;j
oraz organizméw genetycznie zmodyfikowanych przeznaczonych do wykorzy-
stania jako zywnos¢ w zakresie okreslonym w rozporzadzeniu nr 1829/2003,
rozporzadzeniu nr 1830/2003 oraz rozporzadzeniu nr 1946/2003.

2. Minister wiasciwy do spraw rolnictwa przekazuje Gtéwne-
mu Inspektorowi Sanitarnemu stanowisko wraz z uzasadnieniem w terminie
30 dni od dnia otrzymania wniosku, o ktérym mowa w art. 27 rozporzadzenia
nr 1829/2003.

Art. 94. 1. Minister wiasciwy do spraw zdrowia koordynuje, dziatajac
we wspotpracy z ministrem witasciwym do spraw rolnictwa, ministrem witasci-

wym do spraw rynkéw rolnych oraz Prezesem Urzedu Ochrony Konkurencji
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i Konsumentoéw, opracowanie wieloletniego krajowego planu urzedowych kon-
troli zywnosci, o ktérym mowa w art. 41 i 42 rozporzadzenia nr 882/2004, oraz
wspotpracuje w tym zakresie z panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej oraz
Komisjg Europejska.

2. Giéwny Inspektor Sanitarny we wspétpracy z Gtéwnym Le-
karzem Weterynarii bedgcym koordynatorem zadan inspekcji, o ktérych mowa
w ust. 3, oraz Prezesem Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentéw sg orga-
nami wiasciwymi do zadan zwigzanych z opracowaniem i realizacjg wielolet-

niego krajowego planu, o ktérym mowa w ust. 1.

3. Gtowny Lekarz Weterynarii, w ramach wspoétpracy, o ktorej

mowa w ust. 2, jest odpowiedzialny za koordynowanie:

1) opracowania planéw urzedowych kontroli w czesci do-
tyczacej kompetencji Inspekcji Weterynaryjnej, Pan-
stwowej Inspekcji Ochrony Roslin i Nasiennictwa oraz
Inspekcji  Jakosci Handlowej Artykutow  Rolno-
Spozywczych;

2) realizacji planéw urzedowych kontroli w zakresie, o kto-

rym mowa w pkt 1;

3) przygotowywania rocznych sprawozdan z realizacji pla-

néw w zakresie, o ktorym mowa w pkt 1.

Dziat VI

Odpowiedzialnos¢ za szkode wyrzadzong przez srodki spozywcze

Art. 95. W przypadku szkody wyrzgdzonej przez srodki spozywcze
odpowiedzialno$¢ za te szkode ponosi podmiot dziatajacy na rynku spozyw-
czym na zasadach okreslonych w przepisach Kodeksu cywilnego dotyczacych

odpowiedzialnosci za szkode wyrzgdzong przez produkt niebezpieczny.
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Dziat VIII

Przepisy karne i kary pieniezne

Rozdziat 1

Przepisy karne

Art. 96. 1. Kto produkuje lub wprowadza do obrotu srodek spozywczy

powszechnie spozywany szkodliwy dla zdrowia lub zycia cztowieka,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozba-

wienia wolnos$ci do lat 2.

2. Kto produkuje lub wprowadza do obrotu, szkodliwy dla
zdrowia lub zycia cziowieka, $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, suplement diety lub nowg zywnos¢,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo po-

zbawienia wolnosci do lat 3.

3. Jezeli sprawca uczynit sobie z popetnienia przestepstwa
okreslonego w ust. 1 lub 2 state Zzrédto dochoddéw albo dopuszcza sie prze-
stepstw okreslonych w ust. 1 i 2 w stosunku do $rodkow spozywczych

0 znacznej wartosci,

podlega karze pozbawienia wolnosci od 6 miesiecy do
lat 5.

4. Jezeli sprawca czynow okreslonych w ust. 1 lub 2 dziata
nieumysinie,
podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo po-

zbawienia wolnos$ci do roku.

Art. 97. 1. Kto produkuje lub wprowadza do obrotu srodek spozywczy

zepsuty lub zafatszowany,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo po-

zbawienia wolnosci do roku.
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2. Jezeli sprawca dopuszcza sie przestepstwa okreslonego

w ust. 1 w stosunku do srodkéw spozywczych o znacznej wartosci,

podlega karze pozbawienia wolnosci od 6 miesiecy do
lat 3.

Art. 98. 1. Kto prowadzi dziatalnoS¢ gospodarcza w zakresie sprze-
dazy zywnosci ,na odlegto$¢” (sprzedazy wysytkowej), w tym sprzedazy przez
internet, bez spetnienia obowigzku okreslonego w art. 63 ust. 3,

podlega karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia

wolnosci do roku.

2. Jezeli sprawca uczynit sobie z przestepstwa okreslonego
w ust. 1 state zrédto dochoddéw albo dopuszcza sie przestepstw okreslonych

w ust. 1 w stosunku do zywnosci o znacznej warto$ci,

podlega karze pozbawienia wolnosci od 6 miesiecy do
lat 3.

Art. 99. 1. Kto:
1) znakuje zywnosS¢ genetycznie zmodyfikowang nie-
zgodnie z art. 12-14 rozporzadzenia nr 1829/2003 oraz
art. 4 rozporzadzenia nr 1830/2003,

2) wprowadza do obrotu zywnosc¢ genetycznie zmodyfi-
kowang bez uzyskania zezwolenia, o ktorym mowa
w art. 7 rozporzadzenia nr 1829/2003, albo dokonuje
tej czynnosci niezgodnie z warunkami okreslonymi

w tym zezwoleniu,

3) nie wykonuje obowigzku monitoringu wprowadzonej do
obrotu zywnosci genetycznie zmodyfikowanej w spo-
séb okreslony w art. 9 rozporzadzenia nr 1829/2003
albo dokonuje tych czynnosci niezgodnie z tymi przepi-

sami,
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Art. 100. 1.

4)

nie wycofuje z obrotu zywnosci genetycznie zmodyfi-
kowanej, ktora nie spetnia wymogdéw okreslonych
w przepisach rozporzadzenia nr 1829/2003,

nie stosuje sie do decyzji w sprawie przywozu organi-
zmow genetycznie zmodyfikowanych przeznaczonych
do bezposredniego wykorzystania jako zywnos¢ albo
do ich przetwarzania, o ktorym mowa w art. 10 ust. 1

rozporzadzenia nr 1946/2003,

dokonuje transgranicznego przemieszczania organi-
zmdéw genetycznie zmodyfikowanych przeznaczonych
do bezposredniego wykorzystania jako zywnos¢ lub do
ich przetwarzania w sposob niezgodny z art. 10 ust. 1

rozporzadzenia nr 1946/2003,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo po-

zbawienia wolnos$ci do lat 2.

. Takiej samej karze podlega, kto:

1) wprowadza do obrotu nowg zywnos¢ bez uzyskania ze-

2)

zwolenia, o ktérym mowa w art. 7 rozporzadzenia
nr 258/97;

znakuje nowg zywnos$¢ niezgodnie z art. 8 rozporza-
dzenia nr 258/97.

Kto:

1) uzywa do produkcji lub wprowadza do obrotu srodek

spozywczy po uptywie terminu przydatnosci do spo-

zycia lub daty minimalnej trwatosci,

2) dokonuje napromieniania zywnosci bez uzyskania

zgody, o ktorej mowa w art. 20 ust. 1, lub niezgodnie

z warunkami w niej okreslonymi,

3) wprowadza po raz pierwszy do obrotu srodek, o kt6-

rym mowa w art. 29 ust. 1, bez powiadomienia Gtow-

nego Inspektora Sanitarnego,
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10)

11)

12)

reklamuje lub prowadzi dziatalno$¢ promocyjng pre-
paratbw do poczatkowego zywienia niemowlat

wbrew zakazowi okreslonemu w art. 25 ust. 2,

prowadzi dziatalnos¢ promocyjng przedmiotow stu-
zacych do karmienia niemowlat wbrew zakazowi
okreslonemu w art. 25 ust. 2,

nie wykonuje czynnosci w zakresie identyfikacji do-
stawcéw lub odbiorcéw zywnosci wbrew obowigzko-
wi  okreSlonemu w art. 18 rozporzadzenia
nr 178/2002,

nie wdraza w zakfadzie produkcji lub obrotu zywno-
8cig zasad systemu HACCP wbrew obowigzkowi

okreslonemu w art. 5 rozporzadzenia nr 852/2004,

wprowadza do obrotu jako naturalng wode mineral-
ng, wode, ktéra nie zostata uznana w trybie okreslo-
nym w art. 35 ust. 1,

wykonuje czynnosci klasyfikatora grzybow lub grzy-
boznawcy bez posiadania uprawnien okreslonych
w art. 43,

zatrudnia osoby, co do ktorych stwierdzone zostaty
przeciwwskazania do wykonywania prac, przy wyko-
nywaniu ktorych istnieje mozliwo$¢ przeniesienia za-
kazenia na inne osoby wbrew zakazowi, 0 ktérym
mowa w rozdziale VIII ust. 2 rozporzadzenia
nr 852/2004,

nie przechowuje probek potraw lub nie udostepnia
pobranych probek srodkéw spozywczych organom
urzedowych kontroli zywnosci w trybie okreslonym
w art. 72 ust. 1-4,

wprowadza do obrotu materiat lub wyréb przezna-
czony do kontaktu z zywnoscig niespetniajacy wy-

magan okre$lonych w art. 3 rozporzadzenia
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nr 1935/2004 albo taki materiat lub wyrob zawieraja-
cy w swoim sktadzie substancje inne niz okreslone
w trybie art. 54 albo taki materiat lub wyréb nieprawi-

dtowo oznakowany,
podlega karze grzywny.

2. Jezeli sprawca dopuszcza sie czynu, o ktérym mowa

w ust. 1 pkt 1, w stosunku do $rodkdéw spozywczych po uptywie ich terminu do
spozycia, 0 znacznej wartosci,

podlega karze aresztu, ograniczenia wolnosci albo

grzywny.

Art. 101. W sprawach o czyny, o ktérych mowa w art. 100, orzekanie

nastepuje w trybie przepisow Kodeksu postepowania w sprawach o wykroczenia.

Art. 102. 1. W przypadku popetnienia wykroczenia, o ktérym mowa
w art. 100 ust. 1 pkt 12, sad moze orzec przepadek przedmiotow, ktére stuzyty
lub byty przeznaczone do popetnienia wykroczenia, chociazby nie stanowity
one wiasnosci sprawcy, jezeli stanowig one zagrozenie dla zdrowia lub zycia

cziowieka.

2. W przypadku orzeczenia srodka karnego, o ktérym mo-
wa w ust. 1, koszty zniszczenia ponosi producent lub podmiot wprowadzajacy

do obrotu materiat lub wyréb przeznaczony do kontaktu z zywno$cia.

Rozdziat 2

Kary pieniezne

Art. 103. 1. Kto:

1) nie przestrzega wymagan okreslonych w art. 27
ust. 4, art. 33 ust. 3 i 4, art. 45-49, art. 50 ust. 11 2
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2)

3)

4)

5)

6)

7)

iart. 51 w zakresie znakowania srodkOw spozyw-
czych,

wprowadza do obrotu jako zywnos¢ produkt niebeda-
cy zywnoscia,

nie wycofuje z obrotu srodka spozywczego szkodli-
wego dla zdrowia lub zycia cztowieka, srodka spo-
zywczego zepsutego oraz srodka spozywczego za-
fatszowanego wbrew decyzji organu urzedowej

kontroli zywnos$ci,

rozpoczyna dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie pro-
dukcji lub obrotu zywnoscig bez ztozenia wniosku
o zarejestrowanie zakfadu lub uzyskania decyzji o za-
twierdzeniu zaktadu w trybie i na zasadach okreslo-

nych w rozporzadzeniu nr 852/2004 oraz w art. 63,

produkuje lub wprowadza do obrotu zywnosé w za-
kresie niezgodnym z decyzjg o zatwierdzeniu zakta-

du, o ktorej mowa w art. 62 ust. 1 pkt 2,

prowadzi dziatalnos¢ w zakresie produkcji lub obrotu
zywnoscig wbrew decyzji o cofnieciu zatwierdzenia

zaktadu, o ktérej mowa w art. 66 ust. 1,

utrudnia lub uniemozliwia przeprowadzenie urzedo-

wej kontroli zywno$ci,

podlega karze pienieznej w wysokosci do trzydziesto-

krotnego przecietnego wynagrodzenia miesiecznego

w gospodarce narodowej za rok poprzedzajacy, ogtasza-

nego przez Prezesa Gtownego Urzedu Statystycznego,

na podstawie przepisbw o emeryturach i rentach z Fun-

duszu Ubezpieczen Spotecznych, w Dzienniku Urzedo-

wym RP Monitor Polski.
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2. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 1:

1) pkt 1 lub 3 — wysokos$¢ kary pienieznej moze by¢ wy-
mierzona do pieciokrotnej wartosci zakwestionowanej
ilosci srodka spozywczego;

2) pkt 4 — wysokosc kary pienieznej moze by¢ wymie-
rzona do pieciokrotnego przecietnego wynagrodzenia
miesiecznego w gospodarce narodowej za rok po-
przedzajacy, ogtaszanego przez Prezesa Gtéwnego

Urzedu Statystycznego.

Art. 104. 1. Kary pieniezne, o ktérych mowa w art. 103, wymierza,

w drodze decyzji, wtasciwy panstwowy wojewddzki inspektor sanitarny.
2. Ustalajgc wysokosc¢ kary pienieznej, wtasciwy panstwowy
wojewodzki inspektor sanitarny uwzglednia stopien szkodliwosci czynu, stopien
zawinienia i zakres naruszenia, dotychczasowg dziatalnos¢ podmiotu dziataja-

cego na rynku spozywczym, wielkos¢ produkcji zaktadu.

3. Do kar pienieznych, w zakresie nieuregulowanym
w ustawie, stosuje sie odpowiednio przepisy dziatu Il ustawy z dnia 29 sierpnia
1997 r. — Ordynacja podatkowa (Dz. U. z 2005 r. Nr 8, poz. 60, Nr 85, poz. 727,
Nr 86, poz. 732 i Nr 143, poz. 1199), z tym ze organowi, o ktérym mowa
w ust. 1, przystugujg uprawnienia organu podatkowego.

4. Kary pieniezne stanowig dochdd budzetu panstwa.

88



Dziat IX

Zmiany w przepisach obowigzujacych, przepisy przejsciowe i koncowe

Rozdziat 1

Zmiany w przepisach obowigzujgcych

Art. 105. W ustawie z dnia 26 pazdziernika 1982 r. o wychowaniu

w trzezwosci i przeciwdziataniu alkoholizmowi (Dz. U z 2002 r. Nr 147,

poz. 1231 i Nr 167, poz. 1372, z 2003 r. Nr 80, poz. 719 i Nr 122, poz. 1143,

22004 r. Nr 29, poz. 257, Nr 99, poz. 1001, Nr 152, poz. 1597 i Nr 273,

poz. 2703 oraz z 2005 r. Nr 23, poz. 186, Nr 132, poz. 1110, Nr 155, poz. 1298
i Nr 179, poz. 1485) w art. 18 w ust. 6 pkt 4 otrzymuje brzmienie:

,4) decyzje wtasciwego panstwowego inspektora sanitar-

nego o zatwierdzeniu zaktadu, o ktorej mowa w art. 65

ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia ... o bezpieczenstwie zyw-

nosci i zywienia (Dz. U. Nr ..., poz. ...).".

Art. 106. W ustawie z dnia 21 grudnia 2000 r. o jakosci handlowej
artykutéw rolno-spozywczych (Dz. U. z 2005 r. Nr 187, poz. 1577) wprowadza
sie nastepujgce zmiany:

1) wart. 7 wust. 1:

a) wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

W oznakowaniu opakowanych $rodkdéw spozyw-
czych przeznaczonych bezposrednio dla konsumen-
ta finalnego lub do zaktadoéw zywienia zbiorowego,
podaje sie:”,

b) pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) dane identyfikujgce producenta albo produ-
centow, w tym firme lub nazwe ze wskaza-
niem formy prawnej i ich adres, a przypadku

osoby fizycznej imie i nazwisko oraz nazwe,
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pod ktérg osoba ta wykonuje dziatalnosc¢ oraz
jej adres,”;
2) wart. 15 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,1) W porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw
zdrowia okresli szczegotowy zakres informaciji
podawanych w oznakowaniu opakowanych
srodkdw spozywczych i $srodkdw spozywczych
bez opakowan, przeznaczonych bezposrednio
dla konsumenta finalnego lub do zaktadéw zy-
wienia zbiorowego oraz sposob znakowania tych
srodkoéw spozywczych, z wytagczeniem znakowa-
nia wartoscig odzywcza,”;

3) uzyte w art. 7 ust. 3-5 oraz w art. 15 pkt 6 wyrazy

.bezposrednio dla konsumenta” zastepuje sie wyra-

zami ,bezposrednio dla konsumenta finalnego”.

Art. 107. W ustawie z dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach i pre-
paratach chemicznych (Dz. U. Nr 11, poz. 84, Nr 100, poz. 1085, Nr 123,
poz. 1350 i Nr 125, poz. 1367, z 2002 r. Nr 135, poz. 1145 i Nr 142, poz. 1187,
z 2003 r. Nr 189, poz. 1852, z 2004 r. Nr 96, poz. 959 i Nr 121, poz. 1263 oraz
z 2005 r. Nr 179, poz. 1485) wprowadza sie nastepujgce zmiany:

1) wart. 1 wust. 3 w pkt 3 lit. b otrzymuje brzmienie:
,0) Srodkami spozywczymi, w rozumieniu przepisow
0 bezpieczenstwie zywnosci i zywienia,”;
2) wart. 13 w ust. 1 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) substancje nowe stosowane wylgcznie jako sub-
stancje dodatkowe do zywnosci, w rozumieniu prze-

pisdw o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia,”.

Art. 108. W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutycz-
ne (Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533, Nr 69, poz. 625, Nr 91, poz. 877, Nr 92,
poz. 882, Nr 93, poz. 896, Nr 173, poz. 1808, Nr 210, poz. 2135, Nr 273,
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poz. 2703 oraz z 2005 r. Nr 94, poz. 787) w art. 72 w ust. 5 pkt 2a otrzymuje

brzmienie:

»2a) suplementami diety, w rozumieniu przepisow o bezpie-

czenstwie zywno$ci i zywienia,”.

Art. 109. W ustawie z dnia 18 grudnia 2003 r. o ochronie roslin
(Dz. U z 2004 r. Nr 11, poz. 94, Nr 96, poz. 959, Nr 173, poz. 1808 i Nr 273,
poz. 2703 oraz z 2005 r. Nr 163, poz. 1362) wprowadza sie nastepujgce zmia-
ny:
1) w art. 54 w pkt 2 lit. f otrzymuje brzmienie:

.f) tymczasowe wartosci najwyzszego dopuszczalnego
poziomu pozostatosci pestycydow, jezeli nie zostaty
ustalone na podstawie przepiséw o bezpieczenstwie
zywnos$ci i zywienia, oraz wyniki badan, informacje
i dane, na podstawie ktérych ustalono te wartosci;”;

2) art. 69 otrzymuje brzmienie:

JArt. 69. W przypadku podejrzenia zastosowania
srodka ochrony roslin niedopuszczonego do
obrotu lub zastosowania $rodka w sposob
stwarzajgcy zagrozenie zdrowia cztowieka
lub zwierzat, organy Inspekcji stosujg proce-
dure powiadamiania zgodnie z systemem
wczesnego ostrzegania o niebezpiecznych
produktach zywnosciowych i srodkach zywie-
nia zwierzat w rozumieniu przepiséw o bez-

pieczenstwie zywnosci i zywienia.”.

Art. 110. W ustawie z dnia 22 stycznia 2004 r. o wyrobie i rozlewie
wyrobéw winiarskich, obrocie tymi wyrobami i organizacji rynku wina (Dz. U.
Nr 34, poz. 292, Nr 96, poz. 959 i Nr 173, poz. 1808) wprowadza sie nastepu-
jace zmiany:

1) w art. 1 ust. 3 otrzymuje brzmienie:
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2) wart. 2:

»3. Ustawa nie narusza przepisdbw o bezpieczenstwie

zywnosci i zywienia.”;

a) pkt 1i 2 otrzymujg brzmienie:

o1)

aromatyzacja — uzywanie przy wytwarzaniu
fermentowanych napojow winiarskich jednego
lub wiecej, dozwolonych na podstawie przepi-
sOw o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia,
ziét aromatycznych, przypraw korzennych lub
naturalnych i identycznych z naturalnymi sub-

stancji aromatycznych;

barwienie — uzywanie przy wytwarzaniu fer-
mentowanych napojow winiarskich jednego lub
wiecej, dozwolonych na podstawie przepisow
0 bezpieczenstwie zywnosci i zywienia, barw-

nikow lub cukru palonego;”,

b) pkt 11 otrzymuje brzmienie:

1)

dozwolona substancja dodatkowa lub dozwo-
lona substancja aromatyczna — substancje
okreslone na podstawie przepisow o bezpie-

czenstwie zywnosci i zywienia;”;

w art. 6 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

.2. Do stodzenia fermentowanych napojéw winiar-

skich moga by¢ rowniez stosowane inne substan-

cje stodzace dozwolone na podstawie przepisow

o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia.”;

w art. 28 w pkt 3 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje

brzmienie:

.minister wtasciwy do spraw zdrowia realizuje zadania

w zakresie jakosci zdrowotnej wyrobow winiarskich ob-

jetych wspdlng organizacjg rynku wina na podstawie
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przepisbw o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia,

a takze przepisow Unii Europejskiej:”.

Art. 111. W ustawie z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatalnosci
gospodarczej (Dz. U. Nr 173, poz. 1807, z 2005 r. Nr 33, poz. 289, Nr 94,

poz. 788, Nr 143, poz.

1199, Nr 175, poz. 1460, Nr 177, poz. 1468, Nr 178,

poz. 1480, Nr 179, poz. 1485 i Nr 180, poz. 1494 oraz z 2006 r. Nr 17,
poz. 127) w art. 84 pkt 7 otrzymuje brzmienie:

nl)

nadzorem sanitarnym na podstawie ustawy z dnia
14 marca 1985 r. o Panstwowe] Inspekcji Sanitarnej
(Dz. U. 21998 r. Nr 90, poz. 575, z pézn. zm.) i ustawy
z dnia ... o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia
(Dz. U. Nr ..., poz. ...), w zakresie dotyczacym bezpie-

czenstwa zywnosci.”.

Art. 112. W ustawie z dnia 21 stycznia 2005 r. o doswiadczeniach na

zwierzetach (Dz. U. Nr 33, poz. 289) w art. 16 w ust. 1 pkt 6 otrzymuje brzmie-

nie:

+6)

jednostki organizacyjne posiadajgce specjalistyczne
laboratoria, wykonujgce badania produktéw leczni-
czych, srodkéw spozywczych, substancji i preparatow
chemicznych, srodkow ochrony roslin, produktéw bio-
bojczych i organizmédw genetycznie zmodyfikowa-
nych, jezeli obowigzek przeprowadzania takich badan
wynika z odrebnych przepiséw, w szczegolnosci
przepisow: Prawa farmaceutycznego, o bezpieczen-
stwie zywnosci i zywienia, o substancjach i prepara-
tach chemicznych, o ochronie roslin, o produktach
biobojczych i przepisbw o organizmach genetycznie
zmodyfikowanych”.
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Art. 113. W ustawie z dnia 16 grudnia 2005 r. o produktach pocho-
dzenia zwierzecego (Dz. U. z 2006 r. Nr 17, poz. 127) art. 2 otrzymuje brzmie-
nie:

LArt. 2. Przepisy ustawy nie naruszajg przepiséw o bez-

pieczenstwie zywnosci i zywienia.”.

Rozdziat 2

Przepisy przejsciowe i koncowe

Art. 114.  Suplementy diety niespetniajgce wymagan w zakresie
oznakowania, wprowadzone do obrotu przed dniem wejScia w zycie ustawy,
mogg znajdowac sie w obrocie do wyczerpania zapasow, lecz nie dtuzej niz

przez szesS¢ miesiecy od dnia wejscia w zycie ustawy.

Art. 115. 1. Uznania naturalnych wod mineralnych dokonane na pod-

stawie art. 9a ustawy, o ktérej mowa w art. 122 pkt 1, pozostajg w mocy.

2. Oceny i kwalifikacje rodzajowe naturalnych wéd mineral-

nych dokonane do dnia wejscia w zycie ustawy zachowujg waznosc¢.

Art. 116. 1. W przypadku watpliwosci, czy zywnos¢ wprowadzana do
obrotu byta dotychczas stosowana w celu zywienia ludzi, podmiot dziatajgcy na
rynku spozywczym jest obowigzany przedstawic¢, na zgdanie wtasciwego orga-
nu urzedowej kontroli zywnosci, dokumentacje potwierdzajgcq historie stoso-
wania tej zywnosci oraz okreslajaca, w jakiej postaci zywnos¢ ta lub jej sktadni-
ki byly stosowane w celu zywienia ludzi w panstwach czionkowskich Unii

Europejskiej przed dniem 15 maja 1997 r.

2. W przypadku braku dokumentacji, o ktérej mowa
w ust. 1, niezbedne jest przeprowadzenie postepowania okreslonego przepi-

sami rozporzadzenia nr 258/97.
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Art. 117. 1.  Podmioty dziatajgce na rynku spozywczym, ktorych za-
ktady nie sg wpisane do rejestru, o ktérym mowa w art. 62 ust. 1 pkt 1, sg obo-
wigzane, w okresie szesciu miesiecy od dnia wejscia w zycie ustawy, ztozyc

whnioski o wpis do rejestru zaktadow lub o zatwierdzenie zaktadu.

2. Whnioski, o ktérych mowa w art. 64 ust. 1, nie sg wyma-
gane, jezeli zaktady produkujgce lub wprowadzajgce zywnosc¢ do obrotu objete
sg rejestrami prowadzonymi na podstawie art. 27a ustawy, o ktorej mowa

w art. 122 pkt 1, i spetniajg wymagania okreslone w niniejszej ustawie.

3. W przypadkach, o ktorych mowa w ust. 2, wtasciwy pan-
stwowy powiatowy inspektor sanitarny dokonuje wpisu zaktadu do rejestru za-
ktaddéw z urzedu, chyba ze w terminie, o ktérym mowa w ust. 1, podmiot dziata-
jacy na rynku spozywczym zostanie wezwany do ztozenia wniosku lub
uzupetnienia danych objetych wnioskiem, albo podmiot ten ztozy wniosek

o dokonanie zmian w rejestrze lub o wykres$lenie zaktadu z rejestru.

Art. 118.  Uprawnienia klasyfikatora grzybéw i grzyboznawcy uzy-

skane na podstawie przepiséw dotychczasowych zachowujg waznosc.

Art. 119. W sprawach dotyczacych wnioskow obywateli panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej ubiegajacych sie o uznanie uprawnien klasyfi-
katora grzybow lub grzyboznawcy majg zastosowanie przepisy art. 9 ust. 1
pkt 1 ustawy z dnia 10 maja 2002 r. o zasadach uznawania nabytych w pan-
stwach cztonkowskich Unii Europejskiej kwalifikacji do podejmowania lub wy-
konywania niektérych dziatalnosci (Dz. U. Nr 71, poz. 655, z 2003 r. Nr 190,
poz. 1864 oraz z 2004 r. Nr 96, poz. 959).

Art. 120. Rada do Spraw Monitoringu powotana na podstawie
art. 40a ust. 3 ustawy, o ktérej mowa w art. 122 pkt 1, realizuje swoje zadania
do dnia powotania Rady do Spraw Monitoringu Zywnosci i Zywienia, o ktore;

mowa w art. 87 niniejszej ustawy.
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Art. 121. 1. Przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 8 ust. 3,
art. Qust. 4 pkt1,2i3,ust. 5,617, art. 9a ust. 1, art. 10 ust. 3, art. 20 ust. 2,
art. 22 ust. 4, art. 24 ust. 5, art. 40a ust. 21 8, art. 41 ust. 6, 71 8, art. 44 ust. 4
i art. 48 ust. 2 ustawy, o ktoérej mowa w art. 122 pkt 1, zachowujg moc do dnia
wejscia w zycie przepisow wykonawczych wydanych na podstawie art. 10,
art. 13 ust. 2, art. 14 ust. 2, art. 15, 16, art. 22 ust. 1, art. 26 ust. 1, art. 27
ust. 6, art. 28 ust. 3, art. 31 ust. 4, art. 39, art. 44, art. 50 ust. 1, art. 73 ust. 5,
art. 83 ust. 211 3, art. 86 ust. 2 iart. 87 ust. 7 niniejszej ustawy.

2. Przepis art. 15 ust. 1 obowigzuje do daty okreslonej

w art. 50 drugi akapit rozporzadzenia nr 396/2005.

3. Przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 3 ust. 4
pkt 1 i 2 ustawy, o ktérej mowa w art. 122 pkt 2, zachowujg moc do dnia wej-
Scia w zycie przepisow wykonawczych wydanych na podstawie art. 54 pkt 1i 2
niniejszej ustawy.

4. Przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 15 pkt 1
ustawy, o ktérej mowa w art. 106, zachowujg moc do dnia wejscia w zycie
przepisow wykonawczych wydanych na podstawie art. 15 tej ustawy, w brzmie-

niu nadanym niniejszg ustawa.

Art. 122. Tracg moc:

1) ustawa z dnia 11 maja 2001 r. o warunkach zdrowotnych
zywnosci i zywienia (Dz. U. z 2005 r. Nr 31, poz. 265
i Nr 178, poz. 1480);

2) ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o materiatach
i wyrobach przeznaczonych do kontaktu z Zywnoscig
(Dz. U Nr 128, poz. 1408, z 2003 r. Nr 171, poz. 1662,
22004 r. Nr 173, poz. 1808 oraz z 2005 r. Nr 178,
poz. 1480);
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3) art. 9, 12 i 13 ustawy z dnia 30 pazdziernika 2003 r.
0 zmianie ustawy o warunkach zdrowotnych Zzywnosci
i zywienia oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. Nr 208,
poz. 2020).

Art. 123.  Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 30 dni od dnia ogto-

szenia.

" Niniejszg ustawa zmienia sie: ustawe z dnia 26 pazdziernika 1982 r. o wychowaniu w trzezwosci i przeciw-
dziataniu alkoholizmowi, ustawe z dnia 21 grudnia 2000 r. o jakosci handlowej artykutéw rolno-spozywczych,
ustawe z dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach i preparatach chemicznych, ustawe z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne, ustawe z dnia 18 grudnia 2003 r. o ochronie ro$lin, ustawe z dnia 22 stycz-
nia 2004 r. o wyrobie i rozlewie wyrobéw winiarskich, obrocie tymi wyrobami i organizacji rynku wina, ustawe
z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatalnosci gospodarczej, ustawe z dnia 21 stycznia 2005 r. o doswiad-
czeniach na zwierzetach i ustawe z dnia 16 grudnia 2005 r. o produktach pochodzenia zwierzecego.

2 Ustawa wykonuje w zakresie swojej regulacji nastepujace rozporzadzenia Wspadlnoty Europejskiej:

1)

10)

11)

12)

rozporzadzenie Rady (EURATOM) nr 3954/87 z dnia 22 grudnia 1987 r. ustanawiajgce maksymalne
dozwolone poziomy skazenia radioaktywnego srodkoéw spozywczych oraz pasz po wypadku jadrowym
lub w kazdym innym przypadku pogotowia radiologicznego (Dz.Urz. WE L 371 z 30.12.1987, str. 11;
Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 1, str. 333),

rozporzadzenie Komisji (EURATOM) nr 944/89 z dnia 12 kwietnia 1989 r. ustanawiajace maksymalne
dozwolone poziomy skazenia radioaktywnego w srodkach spozywczych o mniejszym znaczeniu w na-
stepstwie wypadku jadrowego lub w kazdym innym przypadku pogotowia radiologicznego (Dz.Urz. WE
L 101 z 13.04.1989, str. 17; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 1, str. 347),
rozporzadzenie Rady (EWG) nr 737/90 z dnia 22 marca 1990 r. w sprawie warunkéw regulujacych
przywoz produktow rolnych pochodzacych z panstw trzecich w nastepstwie wypadku w elektrowni ja-
drowej w Czarnobylu (Dz.Urz. WE L 82 z 29.03.1990, str. 1; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 11, t. 17, str. 78),

rozporzgdzenie Rady (EWG) nr 2092/91 z dnia 24 czerwca 1991 r. w sprawie produkcji ekologicznej
produktéw rolnych oraz znakowania produktéw rolnych i srodkéw spozywczych (Dz.Urz. WE L 198
2 22.07.1991, str. 1, z p6zn. zm.; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 2, str. 39),
rozporzadzenie Komisji (EWG) nr 94/92 z dnia 14 stycznia 1992 r. ustanawiajgce szczegotowe zasady
wprowadzenia w zycie uzgodnien dotyczacych przywozu z panstw trzecich przewidzianych w rozpo-
rzadzeniu (EWG) nr 2092/91 w sprawie produkcji ekologicznej produktéw rolnych oraz znakowania
produktéw rolnych i srodkéw spozywczych (Dz.Urz. WE L 11 z 17.01.1992, str. 14, z pdzn. zm;
Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 2, str. 87),

rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2081/92 z dnia 14 lipca 1992 r. w sprawie ochrony oznaczen geogra-
ficznych i nazw pochodzenia produktéw rolnych i $rodkéw spozywczych (Dz.Urz. WE L 208
z 24.07.1992, str. 1; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 13, str. 4),

rozporzgdzenie Rady (EWG) nr 2082/92 z dnia 14 lipca 1992 r. w sprawie $wiadectw o szczegdlnym
charakterze dla produktéw rolnych i srodkéw spozywczych (Dz.Urz. WE L 208 z 24.07.1992, str. 11;
Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 13, str. 12),

rozporzadzenie Rady (EWG) nr 315/93 z dnia 8 lutego 1993 r. ustanawiajgce procedury Wspdlnoty
w odniesieniu do substancji skazajacych w zywnosci (Dz.Urz. WE L 37 z 13.02.1993, str. 1; Dz.Urz.
UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 2, str. 204),

rozporzadzenie (WE) nr 2232/96 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 pazdziernika 1996 r.
ustanawiajace wspolnotowg procedure dla substancji aromatycznych uzywanych lub przeznaczonych
do uzycia w lub na $rodkach spozywczych (Dz.Urz. WE L 299 z 23.11.1996, str.1; Dz.Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 18, str. 42),

rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczace
nowej zywnosci i nowych sktadnikéw zywnosci (Dz.Urz. WE L 43 z 14.02.1997, str. 1; Dz.Urz. UE Pol-
skie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 18, str. 244),

rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1565/2000 z dnia 18 lipca 2000 r. ustanawiajace srodki konieczne do
przyjecia programu oceny w zastosowaniu rozporzadzenia (WE) nr 2232/96 Parlamentu Europejskie-
go i Rady (Dz.Urz. WE L 180 z 19.07.2000, str. 8; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t.
25, str. 415),

rozporzadzenie Komisji (WE) nr 466/2001 z dnia 8 marca 2001 r. ustalajgce najwyzsze dopuszczalne
poziomy dla niektdrych zanieczyszczeh w srodkach spozywczych (Dz.Urz. WE L 77 z 16.03.2001,
str. 1, z p6zn. zm.; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 6, str. 64),
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13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

23)

24)

25)

Niniejsza
skich:
1)

rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. usta-
nawiajgce ogdlne zasady i wymagania prawa zywnosciowego, powotujace Europejski Urzad ds. Bez-
pieczenstwa Zywnosci oraz ustanawiajgce procedury w zakresie bezpieczenstwa zywnosci (Dz.Urz.
WE L 31 z01.02.2002, str. 1; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 6, str. 463),
rozporzadzenie (WE) nr 1946/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 15 lipca 2003 r. w sprawie
transgranicznego przemieszczania organizméw genetycznie zmodyfikowanych (Dz.Urz. UE L 287
z 05.11.2003, str. 1; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 7, str. 650),

rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r.
w sprawie genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy (Dz.Urz. UE L 268 z 18.10.2003, str. 1;
Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 32, str. 432),

rozporzadzenie (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzes$nia 2003 r. doty-
czace mozliwosci sledzenia i etykietowania organizméw zmodyfikowanych genetycznie oraz mozliwo-
Sci $ledzenia zywnosci i produktéw paszowych wyprodukowanych z organizméw zmodyfikowanych
genetycznie i zmieniajace dyrektywe 2001/18/WE (Dz. Urz UE L 268 z 18.10.2003, str. 24; Dz.Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 32, str. 455),

rozporzadzenie (WE) nr 2065/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 listopada 2003 r.
w sprawie srodkéw aromatyzujgcych dymu wedzarniczego uzywanych lub przeznaczonych do uzycia
w $rodkach spozywczych lub na ich powierzchni (Dz.Urz. UE L 309 z 26.11.2003, str. 1; Dz.Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 32, str. 661),

rozporzadzenie (WE) nr 608/2004 Komisji z dnia 31 marca 2004 r. dotyczace etykietowania zywnosci
oraz sktadnikéw zywnosci z dodatkiem fitosteroli, estrow fitosteroli i/lub estrow fitostanoli (Dz.Urz. UE
L 97 2 01.04.2004, str. 44),

rozporzadzenie (WE) nr 852/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w spra-
wie higieny srodkéw spozywczych (Dz.Urz. UE L 139 z 30.04.2004, str.1, Dz.Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 13, t. 34, str. 319),

rozporzadzenie (WE) nr 882/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w spra-
wie kontroli urzedowych przeprowadzanych w celu sprawdzenia zgodnosci z prawem paszowym i
zywnosciowym oraz regutami dotyczgcymi zdrowia zwierzat i dobrostanu zwierzat (Dz.Urz. UE L 191
z 30.04.2004, str. 1; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 45, str. 200),

rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1863/2004 z 26 pazdziernika 2004 r. ustanawiajgce norme handlowg
dla pieczarek hodowlanych (Dz.Urz. UE L 325 z dnia 28.10.2004, str. 23),

rozporzadzenie (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 2004 r.
w sprawie materiatow i wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig oraz uchylajace dyrektywy
80/590/EWG i 89/109/EWG (Dz.Urz. UE L 338 z 13.11.2004, str. 4),

rozporzadzenie (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 lutego 2005 r. w spra-
wie najwyzszych dopuszczalnych poziomoéw pozostatosci pestycydow w zywnosci i paszy pochodze-
nia roslinnego i zwierzecego oraz na ich powierzchni, zmieniajace dyrektywe Rady 91/414/EWG
(Dz.Urz. UE L 70 z 16.03.2005, str. 1),

rozporzadzenie Komisji (WE) nr 2073/2005 z dnia 15 listopada 2005 r. w sprawie kryteriow mikrobiolo-
gicznych dotyczgcych srodkoéw spozywczych (Dz.Urz. UE L 338 z 22.12.2005, str. 1),

rozporzadzenie Komisji (WE) nr 2074/2005 z dnia z dnia 5 grudnia 2005 r. ustanawiajace srodki wyko-
nawcze w odniesieniu do niektérych produktéw objetych rozporzadzeniem (WE) nr 853/2004 i do or-
ganizacji urzedowych kontroli na mocy rozporzgdzen (WE) nr 854/2004 oraz (WE) nr 882/2004, usta-
nawiajagce odstepstwa od rozporzadzenia (WE) nr 852/2004 i zmieniajace rozporzadzenia (WE) nr
853/2004 oraz (WE) nr 854/2004 (Dz.Urz. UE L 338 z 22.12.2005, str. 27).

ustawa dokonuje w zakresie swojej regulacji transpozycji nastepujacych dyrektyw Wspaolnot Europej-

dyrektywy Rady 76/895/EWG z dnia 23 listopada 1976 r. odnoszacej sie do ustalania najwyzszych do-
puszczalnych poziomoéw pozostatosci pestycydéw w owocach i warzywach oraz na ich powierzchni
(Dz.Urz. WE L 340 z 09.12.1976, str. 26, z pézn. zm.; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3,
t. 3, str. 61),

dyrektywy Rady 78/142/EWG z dnia 30 stycznia 1978 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw
Cztonkowskich odnoszacych sie do materiatow i wyrobow zawierajgcych monomer chlorku winylu
przeznaczonych do kontaktu ze $rodkami spozywczymi (Dz.Urz. WE L 44 z 15.02.1978, str. 15;
Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 5, str. 6),

dyrektywy Komisji 80/766/EWG z dnia 8 lipca 1980 r. ustanawiajgcej wspolnotowa metode analizy do
celéw urzedowej kontroli poziomu monomeru chlorku winylu w materiatach i wyrobach, ktére przezna-
czone sg do kontaktu ze srodkami spozywczymi (Dz.Urz. WE L 213 z 16.08.1980, str. 42; Dz.Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 6, str. 45),

dyrektywy Rady 80/777/EWG z dnia 15 lipca 1980 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw
Czionkowskich w zakresie wydobywania i wprowadzania do obrotu naturalnych wdéd mineralnych
(Dz.Urz. WE L 229 z 30.08.1980, str. 1, z p6zn. zm.; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13,
t. 6, str. 50),

dyrektywy Komisji 81/432/EWG z dnia 29 kwietnia 1981 r. ustanawiajgcej wspolnotowg metode analizy
do celéw urzedowej kontroli chlorku winylu uwalnianego z materiatéw i wyrobéw do Srodkéw spozyw-
czych (Dz.Urz. WE L 167 z 24.06.1981, str. 6; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 6,
str. 154),
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10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

23)

pierwszej dyrektywy Komisji 81/712/EWG z dnia 28 lipca 1981 r. ustanawiajgcej wspdélnotowe metody
analiz w celu kontroli spetniania kryteriow czystosci przez niektére dodatki stosowane w srodkach
spozywczych (Dz.Urz. WE L 257 z 10.09.1981, str. 1; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 13, t. 6, str. 176),
dyrektywy Rady 82/711/EWG z dnia 18 pazdziernika 1982 r. ustanawiajacej podstawowe zasady, nie-
zbedne w badaniach migracji sktadnikéw materiatéw i wyrobéw z tworzyw sztucznych przeznaczonych
do kontaktu ze srodkami spozywczymi (Dz.Urz. WE L 297 z 23.10.1982, str. 26, z p6zn. zm.; Dz.Urz.
UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 6, str. 358),
dyrektywy Rady 84/500/EWG z dnia 15 pazdziernika 1984 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw
Panstw Cztonkowskich dotyczacych wyrobdw ceramicznych przeznaczonych do kontaktu ze Srodkami
spozywczymi (Dz.Urz. WE L 277 z 20.10.1984, str. 12, z p6zn. zm.; Dz.Urz. UE Polskie wydanie spe-
cjalne, rozdz. 13, t. 7, str. 196),
dyrektywy Rady 85/572/EWG z dnia 19 grudnia 1985 r. ustanawiajacej wykaz ptynéw modelowych do
zastosowania w badaniach migracji sktadnikow materiatow i wyrobow z tworzyw sztucznych przezna-
czonych do kontaktu ze $rodkami spozywczymi (Dz.Urz. WE L 372 z 31.12.1985, str. 14; Dz.Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 8, str. 75),
dyrektywy Rady 86/362/EWG z dnia 24 lipca 1986 r. w sprawie ustalania najwyzszych dopuszczalnych
pozioméw pozostatosci pestycydow w zbozach i na ich powierzchni (Dz.Urz. WE L 221 z 07.08.1986,
str. 37, z pdzn. zm.; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 7, str. 74),
dyrektywy Rady 86/363/EWG z dnia 24 lipca 1986 r. w sprawie ustalania najwyzszych dopuszczalnych
poziomdw pozostatosci pestycyddw w srodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego i na ich po-
wierzchni (Dz.Urz. WE L 221 z 07.08.1986, str. 43, z p6zn. zm.; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 3, t. 7, str. 80),
dyrektywy Komisji 87/250/EWG z dnia 15 kwietnia 1987 r. w sprawie oznaczania zawartosci alkoholu
na etykietach napojow alkoholowych przeznaczonych do sprzedazy konsumentowi koncowemu
(Dz.Urz. WE L 113 z 30.04.1987, str. 57; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 8,
str. 275),
dyrektywy Rady 88/344/EWG z dnia 13 czerwca 1988 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw
Czlonkowskich dotyczacych rozpuszczalnikow do ekstrakcji stosowanych w produkcji Srodkéw spozyw-
czych i sktadnikéw zywnosci (Dz.Urz. WE L 157 z 24.06.1988, str. 28, z pdzn. zm.; Dz.Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 9, str. 222),
dyrektywy Rady 88/388/EWG z dnia 22 czerwca 1988 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw
Czionkowskich odnoszacych sie do $rodkéw aromatyzujacych przeznaczonych do uzytku w $rodkach
spozywczych i materiatow zrédtowych stuzacych do ich produkcji (Dz.Urz. WE L 184 z 15.07.1988, str.
61, z pézn. zm.; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 9, str. 233),
dyrektywy Rady 89/107/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw
Cztonkowskich dotyczacych dodatkéw do srodkéw spozywczych dopuszczonych do uzycia w $rodkach
spozywczych przeznaczonych do spozycia przez ludzi (Dz.Urz. WE L 40 z 11.02.1989, str. 27, z p6zn.
zm.; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 9, str. 311),
dyrektywy Rady 89/108/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw
Czionkowskich odnoszacych sie do gteboko mrozonych $rodkéw spozywczych przeznaczonych do
spozycia przez ludzi (Dz.Urz. WE L 40 z 11.02.1989, str. 34; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 13, t. 9, str. 318),
dyrektywy Rady 89/369/EWG z dnia 14 czerwca 1989 r. w sprawie wskazéwek lub oznakowan identyfi-
kacyjnych partii towaru, do ktérej nalezy dany srodek spozywczy (Dz.Urz. WE L 186 z 30.06.1989, str.
21, z pézn. zm.; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 10, str. 3),
dyrektywy Rady 89/398/EWG z dnia 3 maja 1989 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czton-
kowskich odnoszacych sie do s$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
(Dz.Urz. WE L 186 z 30.06.1989, str. 27, z p6zn. zm.; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13,
t. 10, str. 9),
dyrektywy Rady 90/496/EWG z dnia 24 wrzesnia 1990 r. w sprawie oznaczania wartosci odzywczej
srodkéw spozywczych (Dz.Urz. WE L 276 z 06.10.1990, str. 40, z p6zn. zm.; Dz.Urz. UE Polskie wyda-
nie specjalne, rozdz. 13, t. 10, str. 191),
dyrektywy Rady 90/642/EWG z dnia 27 listopada 1990 r. w sprawie ustalania najwyzszych dopuszczal-
nych pozioméw pozostatosci pestycydow w niektérych produktach pochodzenia roslinnego, w tym owo-
cach i warzywach oraz na ich powierzchni (Dz.Urz. WE L 350 z 14.12.1990, str. 71, z p6zn. zm,;
Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 11, str. 68),
dyrektywy Komisji 91/321/EWG z dnia 14 maja 1991 r. w sprawie preparatéw dla niemowlat i prepara-
téw pochodnych (Dz.Urz. WE L 175 z 04.07.1991, str. 35, z p6zn. zm.; Dz.Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 13, t. 10, str. 278),
dyrektywy Komisji 92/1/EWG z dnia 13 stycznia 1992 r. w sprawie monitorowania temperatur w $rod-
kach transportu, podczas magazynowania oraz sktadowania gteboko mrozonych srodkéw spozywczych
przeznaczonych do spozycia przez ludzi (Dz.Urz. WE L 34 z 11.02.1992, str. 28, z p6zn. zm.; Dz.Urz.
UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 11, str. 73),
dyrektywy Komisji 92/2/EWG z dnia 13 stycznia 1992 r. ustanawiajacej procedure pobierania probek
oraz wspolnotowg metode analizy do celow urzedowej kontroli temperatur gteboko mrozonych srodkow
spozywczych przeznaczonych do spozycia przez ludzi (Dz.Urz. WE L 34 z 11.02.1992, str. 30; Dz.Urz.
UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 11, str. 75),
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24)

25)

26)

27)

28)

29)

30)

31)

32)

33)

34)

35)

36)

37)

38)

39)

40)

41

~

42)

43)

dyrektywy Rady 92/52/EWG z dnia 18 czerwca 1992 r. w sprawie preparatéow dla niemowlat i receptur
przeznaczonych na wywo6z do panstw trzecich (Dz.Urz. WE L 179 z 01.07.1992, str. 129; Dz.Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 11, str. 198),

dyrektywy Rady 93/5/EWG z dnia 25 lutego 1993 r. w sprawie pomocy Komisji i wspotpracy Panstw
Cztonkowskich w naukowym badaniu zagadnien dotyczacych zywnosci (Dz.Urz. WE L 52 z 04.03.1993,
str. 18; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 2, str. 208),

dyrektywy Komisji 93/10/EWG z dnia 15 marca 1993 r. odnoszacej sie do materiatow i wyroboéw wyko-
nanych z folii z regenerowanej celulozy przeznaczonych do kontaktu ze $rodkami spozywczymi
(Dz.Urz. WE L 93 z 17.04.1993, str. 27, z p6zn. zm. ; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13,
t. 12, str. 25),

dyrektywy Komisji 93/11/EWG z dnia 15 marca 1993 r. dotyczacej uwalniania N-nitrozoamin i substancji
zdolnych do tworzenia N-nitrozoamin ze smoczkéw do karmienia niemowlat i smoczkéw do uspokajania
wykonanych z kauczuku naturalnego lub elastomeréw syntetycznych (Dz.Urz. WE L 93 z 17.04.1993,
str. 37; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 12, str. 35),

dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 94/35/WE z dnia 30 czerwca 1994 r. w sprawie substancji
stodzacych uzywanych w $rodkach spozywczych (Dz.Urz. WE L 237 z 10.09.1994, str. 3, z pézn. zm;
Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 13, str. 288),

dyrektywy 94/36/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 30 czerwca 1994 r. w sprawie barwnikow
uzywanych w $rodkach spozywczych (Dz.Urz. WE L 237 z 10.09.1994, str. 13; Dz.Urz. UE Polskie wy-
danie specjalne, rozdz. 13, t. 13, str. 298),

dyrektywy Komisji 94/54/WE z dnia 18 listopada 1994 r. dotyczacej obowigzkowego umieszczania na
etykietach niektorych srodkéw spozywczych danych szczegdtowych innych niz wymienione w dyrekty-
wie Rady 79/112/EWG (Dz.Urz. WE L 300 z 23.11.1994, str. 14, z pézn. zm.; Dz.Urz. UE Polskie wy-
danie specjalne, rozdz. 15, t. 2, str. 404),

dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 95/2/WE z dnia 20 lutego 1995 r. w sprawie dodatkéw do
zywnosci innych niz barwniki i substancje stodzace (Dz.Urz. WE L 61 z 18.03.1995, str. 1, z p6zn. zm.;
Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 15, str. 50),

dyrektywy Komisji 95/31/WE z dnia 5 lipca 1995 r. ustanawiajacej szczegolne kryteria czystosci doty-
czace substancji stodzacych stosowanych w srodkach spozywczych (Dz.Urz. WE L 178 z 28.07.1995,
str. 1, z p6zn. zm.; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 15, str. 152),

dyrektywy Komisji 95/45/WE z dnia 26 lipca 1995 r. ustanawiajacej szczegodlne kryteria czystosci doty-
czace barwnikéw stosowanych w $rodkach spozywczych (Dz.Urz. WE L 226 z 22.09.1995, str. 1,
z p6zn. zm.; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 15, str. 218),

dyrektywy Komisji 96/3/WE z dnia 26 stycznia 1996 r. przyznajacej odstepstwo od niektorych przepisow
dyrektywy Rady 93/43/EWG w sprawie higieny srodkéw spozywczych w odniesieniu do transportu mor-
skiego ptynnych olejow i ttuszczow luzem (Dz.Urz. WE L 21 z 27.01.1996, str. 42; Dz.Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 15, str. 432),

dyrektywy Komisji 96/5/WE z dnia 16 lutego 1996 r. w sprawie przetworzonej zywnosci na bazie zbéz
oraz zywnosci dla niemowlat i matych dzieci (Dz.Urz. WE L 49 z 28.02.1996, str. 17, z pézn. zm.;
Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 15, str. 442),

dyrektywy Komisji 96/8/WE z dnia 26 lutego 1996 r. w sprawie zywnos$ci przeznaczonej do uzycia
w dietach o obnizonej energetycznosci (Dz.Urz. WE L 55 z 06.03.1996, str. 22; Dz.Urz. UE Polskie wy-
danie specjalne, rozdz. 13, t. 15, str. 454),

dyrektywy Komisji 96/77/WE z dnia 2 grudnia 1996 r. ustanawiajacej szczegodlne kryteria czystosci dla
dodatkoéw do $rodkéw spozywczych innych niz barwniki i substancje stodzace (Dz.Urz. WE L 339
z 30.12.1996, str. 1, z pdzn. zm.; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 18, str. 50),
dyrektywy Komisji 98/28/WE z dnia 29 kwietnia 1998 r. przyznajacej odstepstwo od niektorych przepi-
séw dyrektywy 93/43/EWG w sprawie higieny srodkdéw spozywczych w odniesieniu do transportu mor-
skiego cukru nierafinowanego luzem (Dz.Urz. WE L 140 z 12.05.1998, str. 10; Dz.Urz. UE Polskie wy-
danie specjalne, rozdz. 13, t. 20, str. 281),

dyrektywy Komisji 98/53/WE z dnia 16 lipca 1998 r. ustanawiajacej metody pobierania probek oraz me-
tody analiz do celéw urzedowej kontroli pozioméw niektdrych substancji zanieczyszczajacych w $rod-
kach spozywczych (Dz.Urz. WE L 201 z 17.07.1998, str. 93, z p6zn. zm.; Dz.Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 15, t. 4, str. 50),

dyrektywy 1999/2/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 lutego 1999 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw Panstw Cztonkowskich dotyczacych srodkéw spozywczych oraz skfadnikéw srodkow
spozywczych poddanych dziataniu promieniowania jonizujacego (Dz.Urz. WE L 66 z 13.03.1999, str.
16; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 23, str. 236),

dyrektywy 1999/3/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 lutego 1999 r. w sprawie ustanowie-
nia wspdlnotowego wykazu srodkdw spozywczych oraz sktadnikéw srodkéw spozywczych poddanych
dziataniu promieniowania jonizujgcego (Dz.Urz. WE L 66 z 13.03.1999, str. 24; Dz.Urz. UE Polskie wy-
danie specjalne, rozdz. 13, t. 23, str. 244),

dyrektywy Komisji 1999/21/WE z 25 marca 1999 r. w sprawie dietetycznych $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia medycznego (Dz.Urz. WE L 91 z 07.04.1999, str. 29; Dz.Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 23, str. 273),

dyrektywy 2000/13/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 marca 2000 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw Panstw Cztonkowskich w zakresie etykietowania, prezentacji i reklamy $srodkéw spo-
zywczych (Dz.Urz. WE L 109 z 06.05.2000, str. 29, z p6zn. zm.; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 15, t. 5, str. 75),
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44) dyrektywy Komisji 2001/15/WE z dnia 15 lutego 2001 r. w sprawie substanc;ji, ktére moga by¢ dodawa-
ne w szczegolnych celach odzywczych do zywnosci specjalnego przeznaczenia zywieniowego (Dz.Urz.
WE L 52 z 22.02.2001, str. 19, z p6zn. zm.; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 26,
str. 188, z p6zn. zm.),

45) dyrektywy Komisji 2001/22/WE z dnia 8 marca 2001 r. ustanawiajgcej metody pobierania probek i me-
tody analiz do celdéw urzedowej kontroli poziomoéw otowiu, kadmu, rteci i 3-MCPD w $rodkach spozyw-
czych (Dz.Urz. WE L 77 z 16.03.2001, str. 14; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 26,
str. 201),

46) dyrektywy Komisji 2002/16/WE z dnia 20 lutego 2002 r. w sprawie wykorzystania niektérych pochod-
nych epoksydowych w materiatach i wyrobach przeznaczonych do kontaktu ze $rodkami spozywczymi
(Dz.Urz. WE L 51 z 22.02.2002, str. 27, z pézn. zm.; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13,
t. 29, str. 267),

47) dyrektywy Komisji 2002/26/WE z dnia 13 marca 2002 r. ustanawiajgcej metody pobierania prébek i me-
tody analiz do celéw urzedowej kontroli poziomoéw ochratoksyny A w srodkach spozywczych (Dz.Urz.
WE L 75 z16.03.2002, str. 38, z p6zn. zm.; Dz.Urz. E Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 29,
str. 280),

48) dyrektywy 2002/46/EWG Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblize-
nia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszgcych sie do suplementow zywnosciowych (Dz.Urz.
WE L 183 z 12.07.2002, str. 51; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 29, str. 490),

49) dyrektywy Komisji 2002/63/WE z dnia 11 lipca 2002 r. ustanawiajgcej wspoélnotowe metody pobierania
probek do celéw urzedowej kontroli pozostatosci pestycyddéw w produktach pochodzenia roslinnego
i zwierzecego oraz na ich powierzchni oraz uchylajacej dyrektywe 79/700/EWG (Dz.Urz. WE L 187
z 16.07.2002, str. 30; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 36, str. 228),

50) dyrektywy Komisji 2002/67/WE z dnia 18 lipca 2002 r. w sprawie etykietowania srodkéw spozywczych
zawierajgcych chining oraz $rodkdéw spozywczych zawierajgcych kofeine (Dz.Urz. WE L 191
z 19.07.2002, str. 20; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 7, str. 116),

51) dyrektywy Komisji 2002/69/WE z dnia 26 lipca 2002 r. ustanawiajacej metody pobierania prébek i me-
tody analizy do celéw urzedowej kontroli dioksyn i oznaczania dioksynopodobnych polichlorowanych bi-
fenyli (PCB) w $rodkach spozywczych (Dz.Urz. WE L 209 z 06.08.2002, str. 5, z p6zn. zm.; Dz.Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 29, str. 525),

52) dyrektywy Komisji 2002/72/WE z dnia 6 sierpnia 2002 r. w sprawie materiatow i wyrobéw z tworzyw
sztucznych przeznaczonych do kontaktu ze srodkami spozywczymi (Dz.Urz. WE L 220 z 15.08.2002,
str. 18, z pdzn. zm.; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 29, str. 535),

53) dyrektywy Komisji 2003/40/WE z dnia 16 maja 2003 r. ustanawiajacej wykaz, stezenia graniczne i wy-
mogi w zakresie etykietowania dla sktadnikow naturalnych wod mineralnych oraz warunki zastosowania
powietrza wzbogaconego w ozon do oczyszczania naturalnych wdéd mineralnych i wod zrédlanych
(Dz.Urz. UE L 126 z 22.05.2003, str. 34; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 31,
str. 193),

54) dyrektywy Komisji 2003/78/WE z dnia 11 sierpnia 2003 r. ustanawiajacej metody pobierania prébek
i metody analizy do celéw urzedowej kontroli poziomoéw patuliny w srodkach spozywczych (Dz.Urz. UE
L 203 z 12.08.2003, str. 40; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 31, str. 402),

55) dyrektywy Komisji 2004/16/WE z dnia 12 lutego 2004 r. ustanawiajgcej metody pobierania prébek i me-
tody analizy do celéw urzedowej kontroli pozioméw cyny w zywnosci konserwowanej (Dz.Urz. UE L 42
z 13.02.2004, str. 16; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 33, str. 82),

56) dyrektywy Komisji 2005/10/WE z dnia 4 lutego 2005 r. ustanawiajacej metody pobierania prébek i me-
tody analizy do celéw urzedowej kontroli pozioméw benzo[a]pirenu w $rodkach spozywczych (Dz.Urz.
UE L 34 z 08.02.2005, str. 15),

57) dyrektywy Komisji 2005/38/WE z dnia 6 czerwca 2005 r. ustanawiajacej metody pobierania prébek
i metody analizy do celéw urzedowej kontroli pozioméw toksyn Fusarium w $rodkach spozywczych
(Dz.Urz. UE L 143 z 07.06.2005, str. 18).

Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2002 r. Nr 113, poz. 984, z 2004 r. Nr 96,
poz. 959 i Nr 173, poz. 1808 oraz 2005 r. Nr 85, poz. 729 i Nr 130, poz. 1087.

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 466/2001 z dnia 8 marca 2001 r. ustalajgce najwyzsze dopuszczalne po-
ziomy dla niektorych substancji zanieczyszczajacych w $rodkach spozywczych (Dz.Urz. WE L 77
z 16.03.2001, str. 1.; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 6, str. 64); zmiany wymienionego
rozporzadzenia zostaly ogtoszone w Dz.Urz. WE L 321 z 6.12.2001, str. 1 — w odniesieniu do dioksyn i poli-
chlorowanych bifenyli; Dz.Urz. WE L 37 z 07.02.2002, str. 4, Dz.Urz. WE L 41 z 13.02.2002, str. 12 — w od-
niesieniu do aflatoksyn; Dz.Urz. WE L 75 z 16.03.2002, str. 18 — w odniesieniu do ochratoksyny A; Dz.Urz.
WE L 86 z 03.04.2002, str. 5 — w odniesieniu do azotanéw; Dz.Urz. UE L 203 z 12.08.2003, str. 1 — w od-
niesieniu do patuliny; Dz.Urz. UE L 326 z 13.12.2003, str. 12 — odniesieniu do aflatoksyn; Dz.Urz. UE L 42
z 13.02.2004, str. 3 — w odniesieniu do cyny nieorganicznej w zywno$ci; Dz.Urz. UE L 74 z 12.03.2004,
str. 11 — w odniesieniu do patuliny; Dz.Urz. UE L 104 z 08.04.2004, str. 48 — w odniesieniu do zawartosci
azotandw w odzywkach dla niemowlat i matych dzieci; Dz.Urz. UE L 106 z 15.04.2004, str. 3 — w zakresie
aflatoksyn i ochratoksyny A w zywnosci dla niemowlat i matych dzieci; Dz.Urz. UE L 16 z 20.01.2005, str. 43
— w odniesieniu do metali ciezkich; Dz.Urz. UE L 34 z 8.02.2005, str. 3 — w odniesieniu do wielopierscienio-
wych weglowodoréw aromatycznych (benzo[a]pirenu); Dz.Urz. UE L 143 z 7.06.2005, str. 3 — w odniesieniu
do toksyn Fusarium; rozporzgdzenie Komisji (WE) nr 2073/2005 z dnia 15 listopada 2005 r. w sprawie kryte-
riow mikrobiologicznych dotyczacych srodkéw spozywczych (Dz.Urz. UE L 338 z 22.12.2005, str. 1).
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% Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 737/90 z dnia 22 marca 1990 r. w sprawie warunkéw regulujacych przywo6z
produktéw rolnych pochodzacych z panstw trzecich w nastepstwie wypadku w elektrowni jadrowej w Czar-
nobylu (Dz.Urz. WE L 82 z 29.03.1990, str. 1; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 11, t. 17, str. 78);
rozporzadzenie Rady (EURATOM) nr 3954/87 z dnia 22 grudnia 1987 r. ustanawiajgce maksymalne dozwo-
lone poziomy skazenia radioaktywnego srodkéw spozywczych oraz pasz po wypadku jadrowym lub w kaz-
dym innym przypadku pogotowia radiologicznego (Dz.Urz. WE L 371 z 30.12.1987, str. 11; Dz.Urz. UE Pol-
skie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 1, str. 333); rozporzadzenie Komisji (EURATOM) nr 944/89 z dnia 12
kwietnia 1989 r. ustanawiajgce maksymalne dozwolone poziomy skazenia radioaktywnego w srodkach spo-
zywczych o mniejszym znaczeniu w nastepstwie wypadku jadrowego lub w kazdym innym przypadku pogo-
towia radiologicznego (Dz.Urz. WE L 101 z 13.04.1989, str. 17; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz.
15, t. 1, str. 347).

Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90 z dnia 26 czerwca 1990 r. ustanawiajace wspolnotowg procedure
dla okreslania maksymalnego limitu pozostatosci weterynaryjnych produktéw leczniczych w $srodkach spo-
zywczych pochodzenia zwierzecego (Dz.Urz. WE L 224 z 18.08.1990, str. 1; Dz.Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 3, t. 10, str. 111).

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 1998 r. Nr 106, poz. 668
iNr 117, poz. 756, z 1999 r. Nr 70, poz. 778, z 2000 r. Nr 12, poz. 136 i Nr 120, poz. 1268, z 2001 r. Nr 11,
poz. 84, Nr 29, poz. 320, Nr 42, poz. 473, Nr 63, poz. 634, Nr 125, poz. 1367, Nr 126, poz. 1382 i Nr 128,
poz. 1407 i 1408, z 2002 r. Nr 37, poz. 329, Nr 74, poz. 676 i Nr 135, poz. 1145, z 2003 r. Nr 80, poz. 717
i Nr 208, poz. 2020, z 2004 r. Nr 273, poz. 2703 oraz z 2005 r. Nr 130, poz. 1086, Nr 163, poz. 1362, Nr 178,
poz. 1480 i Nr 179, poz. 1485.

Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 91, poz. 877 i Nr 273, poz. 2703,
z2005r. Nr 23, poz. 188, Nr 33, poz. 289, Nr 163, poz. 1362 i Nr 178, poz. 1480 oraz z 2006 r. Nr 17,
poz. 127.

Zmiany tekstu jednolitego ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 1998 r. Nr 113, poz. 717 i Nr 106, poz. 668,
21999 r. Nr 99, poz. 1152, z 2000 r. Nr 19, poz. 239, Nr 43, poz. 489, Nr 107, poz. 1127 i Nr 120, poz. 1268,
z 2001 r. Nr 11, poz. 84, Nr 28, poz. 301, Nr 52, poz. 538, Nr 99, poz. 1075, Nr 111, poz. 1194, Nr 123,
poz. 1354, Nr 128, poz. 1405 i Nr 154, poz. 1805, z 2002 r. Nr 74, poz. 676, Nr 135, poz. 1146, Nr 196,
poz. 1660, Nr 199, poz. 1673 i Nr 200, poz. 1679, z 2003 r. Nr 166, poz. 1608 i Nr 213, poz. 2081, z 2004 r.
Nr 96, poz. 959, Nr 99, poz. 1001, Nr 120, poz. 1252 i Nr 240, poz. 2407 oraz z 2005 r. Nr 10, poz. 71, Nr 68,
poz. 610, Nr 86, poz. 732 i Nr 167, poz. 1398.
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UZASADNIENIE

Zagadnienia dotyczace bezpieczenstwa zywnosci, w zakresie objetym projek-
tem ustawy, w prawie wspdlnotowym regulowane byly dotychczas gtéwnie
w formie dyrektyw, ktére musiaty by¢ wdrazane przez panstwa czionkowskie do
prawa krajowego. Po zmianie podejscia na poziomie Unii Europejskiej odnosnie
do sposobu regulacji obszaru bezpieczenstwa zywnosci i uregulowania najwaz-
niejszych spraw z tego obszaru w rozporzgdzeniach, nalezy dokona¢ stosow-
nych zmian w obowigzujgcych przepisach krajowych, aby mozliwe byto bezpo-
Srednie stosowanie przepisdéw rozporzadzen Unii Europejskiej. Przepisy
krajowe nie moga powtarzac regulacji zawartych w rozporzgadzeniach wspolno-
towych, lecz umozliwiaC wtasciwe ich stosowanie. Przepisy krajowe muszg

réwniez wdraza¢ regulacje zawarte w dyrektywach organéw Unii Europejskiej.

Z dniem 1 stycznia 2006 r. weszty w zycie dwa rozporzadzenia Parlamentu Eu-

ropejskiego i Rady:

— nr 852/2004/WE z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie higieny srodkéw spo-
zywczych,

— nr 882/2004/WE z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie kontroli urzedowych
przeprowadzanych w celu sprawdzenia zgodnosci z prawem paszowym
i zywnosciowym oraz regutami dotyczgcymi zdrowia zwierzat i dobrostanu

zwierzat.

Od dnia 3 grudnia 2004 r. obowigzuje rozporzadzenie nr 1935/2004/WE Parla-
mentu Europejskiego i Rady w sprawie materiatdéw i wyrobdw przeznaczonych
do kontaktu z Zzywnoscig oraz uchylajagce dyrektywy 80/590/EWG
i 89/109/EWG.

Z powyzszych wzgledow, w tym przede wszystkim ze wzgledu na znaczng
zmiane zakresu regulacji, ktory dotychczas objety byt przepisami ustawy o wa-
runkach zdrowotnych zywnosci i zywienia, proponuje sie uchylenie tej ustawy
i przyjecie nowej ustawy regulujgcej zagadnienia bezpieczenstwa zywnosci
i zywienia, obejmujgce miedzy innymi warunki zdrowotne zywnosci i zywienia.
Projektowana ustawa bedzie podstawowym aktem prawnym regulujgcym za-

gadnienia bezpieczenhstwa zywnosci (zarédwno pochodzenia niezwierzecego, jak



i zywnosci pochodzenia zwierzecego) oraz zywienia. Jedynie specyficzne wy-
magania odnoszace sie wytacznie do produktow pochodzenia zwierzecego re-
gulowane sg przepisami odrebnymi Unii Europejskiej oraz przepisami ustawy
o wymaganiach weterynaryjnych dla produktéw pochodzenia zwierzecego, kto-
ra zastgpiona zostata nowg ustawg z dnia 16 grudnia 2005 r. o produktach po-

chodzenia zwierzecego (Dz. U. z 2006 r. Nr 17, poz. 127).

Projektowana ustawa okresla, w zakresie nieuregulowanym wymienionymi wy-
zej rozporzagdzeniami Unii Europejskiej, wymagania niezbedne dla zapewnienia
bezpieczenstwa zywnosci i zywienia. Zawiera réwniez przepisy kompetencyjne
umozliwiajgce prawidtiowe stosowanie wymienionych na wstepie rozporzadzen

wspolnotowych.

Ponadto projekt ustawy wdraza, w zakresie swojej regulacji, 57 dyrektyw wraz
z aktualnymi ich zmianami. Wykaz tych dyrektyw zawarty jest w odnosniku nr 2
do projektu ustawy. Projekt przewiduje, Ze zasadnicze (podstawowe) przepisy
zawarte w dyrektywach objete sg przepisami ustawy, za$ regulacje szczegodto-
we wdrozone zostang w rozporzadzeniach wykonawczych do ustawy, zgodnie
z zakresami upowaznien do ich wydania przez ministra wtasciwego do spraw
zdrowia oraz ministra wtasciwego do spraw rolnictwa lub ministra wtasciwego
do spraw rynkéw rolnych lub w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw
finanséw publicznych, ministrem wiasciwym do spraw transportu oraz ministrem

wiasciwym do spraw administracji publiczne;.

W dziale | (art. 1-4) projekt ustawy zawiera przepisy ogélne okreslajgce zakres
regulacji ustawy, wytgczenia spod regulacji ustawowej oraz w art. 3 stowniczek
pojec (objasnien) stosowanych w ustawie.

Zgodnie z definicjg zywnosci (srodka spozywczego) zawartg w art. 2 rozporzg-
dzenia nr 178/2002, zywnos¢ oznacza wszelkie substancje lub produkty, prze-
tworzone, czesciowo przetworzone lub nieprzetworzone, przeznaczone do spo-
zycia przez ludzi lub ktérych spozycia przez ludzi mozna sie spodziewac.
Definicja ta obejmuje napoje, gume do zucia i wszelkie substancje, tgcznie
z wodg, swiadomie dodawane do zywnosci podczas jej wytwarzania, przygoto-
wywania lub obrébki. Rozporzadzenie nr 178/2002 traktuje réwnorzednie (za-

miennie) okreslenie zywnos¢ i Srodek spozywczy.



W zwigzku z tym projekt ustawy obejmuje swojg regulacjg wszystkie wymienio-
ne wyzej rodzaje i sktadniki zywnosci, w tym aromaty i rozpuszczalniki spetnia-
jace funkcje substancji pomagajacych w przetwarzaniu zywnosci. Oznacza to,
ze jezeli w projekcie mowa jest o zywnosci lub srodkach spozywczych, to prze-
pis, jezeli nie zawiera bardziej szczegotowego okreslenia, odnosi sie do wszyst-
kich rodzajow i sktadnikbw zywnosci objetych definicjg tego pojecia zawartg
w rozporzadzeniu nr 178/2002.

Dziat Il (art. 5-52) projektu ustawy, w jedenastu rozdziatach, okresla szczegoto-

wo wymagania zdrowotne zywnosci, tzn. wymagania dotyczace:

— substancji dodatkowych,

— aromatéw i rozpuszczalnikow,

— zanieczyszczen Zywnosci,

— napromieniania zywnosci promieniowaniem jonizujgcym,

— srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

— suplementéw diety i wzbogacania zywnosci witaminami i sktadnikami mine-
ralnymi,

— naturalnych wéd mineralnych, naturalnych wod zrodlanych i wod stotowych,

— grzybow i przetwordéw grzybowych oraz

— znakowania srodkéw spozywczych.

Ponadto w dziale Il okre$lona zostata procedura dotyczaca srodkéw spozyw-

czych wprowadzanych do obrotu po raz pierwszy.

Art. 6 projektu zawiera zasade generalng stanowigca, ze zywnos¢ niebezpiecz-
na, w rozumieniu art. 14 rozporzadzenia nr 178/2002, nie moze by¢ wprowa-
dzana do obrotu i stosowana do produkgji innych $rodkéw spozywczych. Zyw-
nos¢ niebezpieczna obejmuje Zzywnos¢ szkodliwg dla zdrowia lub Zzycia

cztowieka, ktora zdefiniowana zostata w art. 3 ust. 2 pkt 43 projektu.

Art. 7 projektu ustawy zawiera tzw. ,klauzule bezpieczenstwa”, czyli mozliwos¢
czasowego zawieszenia lub ograniczenia na terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem
wiasciwym do spraw rolnictwa, w drodze rozporzadzenia, m.in. stosowania lub

wprowadzania do obrotu dozwolonych substancji dodatkowych, napromieniania



zywnosci, obnizania najwyzszych dopuszczalnych poziomow pestycydéw lub
substancji zanieczyszczajacych, nawet jezeli spetniajg one obowigzujgce wy-
magania zdrowotne, jezeli na podstawie nowych danych okaze sie, ze mogg
one stanowic¢ zagrozenie dla zdrowia lub zycia ludzi. Zagwarantowanie bezpie-
czenstwa zdrowia i zycia cztowieka jest celem nadrzednym i celowi temu ma

stuzy¢ przepis omawianego artykutu.

Art. 8 przewiduje mozliwos¢ wydania przez Gtownego Inspektora Sanitarnego
decyzji zakazujgcej wprowadzenia do obrotu lub nakazujacej wycofanie z obro-
tu produktu spetniajgcego wymagania produktu leczniczego. Decyzja taka be-

dzie wydawana po zasiegnieciu opinii Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.

Wymagania zdrowotne zywnosci odnoszg sie do zawartos$ci substancji zanie-
czyszczajacych, metali ciezkich (aktualnie dotyczy to otowiu, kadmu, rteci), my-
kotoksyn oraz cyny w puszkach, w tym zawartosci pestycydéw oraz dioksyn
i polichlorowanych bifenyli o dziataniu podobnym do dioksyn, napromieniania
zywnosci promieniowaniem jonizujagcym oraz zawartosci substancji dodatko-
wych w zywnosci.

Najwyzsze dopuszczalne poziomy zanieczyszczen zywnosci okreslone zostaty
w rozporzadzeniu Komisji nr 466/2001 z dnia 8 marca 2001 r. ustalajagcym naj-
wyzsze dopuszczalne poziomy dla niektérych substancji zanieczyszczajgcych
w Srodkach spozywczych, ktére wraz ze zmianami okresla dopuszczalne po-
ziomy w odniesieniu do dioksyn i polichlorowanych bifenyli, aflatoksyn, azota-
now, cyny nieorganicznej w zywnosci w puszkach, patuliny, zawartosci azota-
néw w odzywkach dla niemowlat i matych dzieci, aflatoksyn i ochratoksyny A
w zywnosci dla niemowlat i matych dzieci, wielopierscieniowych weglowodorow

aromatycznych (benzol[a]pirenu) i toksyn Fusarium.

Rozdziat 2 omawianego dziatu projektu zawiera przepisy dotyczace substancji
dodatkowych. Art. 10 zawiera upowaznienie dla ministra wtasciwego do spraw
zdrowia do okreslenia, w drodze rozporzadzenia, wykazu substancji dodatko-
wych, ktére mogq byC¢ stosowane w produkcji zywnosci, ich funkcji technolo-
gicznych oraz warunkow znakowania. Rozporzadzenie to wdrozy przepisy
szczegotowe zawarte w dyrektywach wspdlnotowych, a w szczegdlnosci w dy-
rektywie Rady 89/107/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. w sprawie zblizenia usta-

wodawstw panstw cztonkowskich dotyczgcych dodatkdw do srodkéw spozyw-



czych dopuszczonych do uzycia w srodkach spozywczych przeznaczonych do
spozycia przez ludzi.

Art. 11 projektu ustawy zawiera fakultatywne upowaznienie dla ministra wtasci-
wego do spraw zdrowia, ktory, w drodze rozporzadzenia, moze zezwoli¢ na
wprowadzanie do obrotu i stosowanie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
— substancji dodatkowych nieobjetych wykazem okreslonym w rozporzadzeniu
wydanym na postawie art. 10 pkt 1 projektu — na warunkach okreslonych w tym
artykule. Podstawy tego rozstrzygniecia zawarte sg w ww. dyrektywie
89/107/EWG.

Rozdziat 3 reguluje zagadnienia dotyczace aromatdw i rozpuszczalnikow, ktére
mogg by¢ stosowane w produkcji zywnosci. Art. 13 i 14 projektu ustawy zawie-
rajg upowaznienia dla ministra wtasciwego do spraw zdrowia do okreslenia,
w drodze rozporzadzen, szczegétowych warunkow stosowania aromatow i roz-
puszczalnikow, ich dopuszczalnych poziomoéw zawartosci w zywnosci i szcze-

gotowych wymagan w zakresie znakowania tych substanciji.

Zgodnie z art. 15 projektu, zawartym w rozdziale 4, minister wtasciwy do spraw
zdrowia w porozumieniu z ministrem witasciwym do spraw rolnictwa okresli,
w drodze rozporzadzenia, najwyzsze dopuszczalne poziomy pozostatosci pe-
stycydow, ktére mogg znajdowac sie w zywnosci. Rozporzadzenie to bedzie
obowigzywaé do czasu okre$lenia przez instytucje Unii Europejskiej — Parla-
ment oraz Rade dopuszczalnych pozioméw pozostatosci pestycydéw w trybie
okreslonym w rozporzadzeniu nr 396/2005 z dnia 23 lutego 2005 r. w sprawie
najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci pestycydow w zywnosci
i paszy pochodzenia roslinnego i zwierzecego oraz na ich powierzchni, zmienia-
jacym dyrektywe Rady nr 91/414/EWG. Zgodnie z art. 50 zdanie drugie rozpo-
rzadzenia nr 396/2005 przepisy te beda wchodzity w zycie po uptywie szesciu
miesiecy od ich opublikowania. Ze wzgledu na przyjeta w rozporzadzeniu pro-
cedure opracowywania, wdrazania oraz stosowania ,tymczasowych” NDP,
przed ich ostatecznym wdrozeniem w rozporzadzeniu wspolnotowym, nalezy
przyjac, ze rozporzgdzenie ministra wtasciwego do spraw zdrowia, oraz okre-
Slane w tym rozporzadzeniu NDP, bedg obowigzywaty co najmniej przez okres

dwaoch lat.



Ponadto zgodnie z art. 17 projektowanej ustawy, minister zdrowia w porozu-
mieniu z ministrem wtasciwym do spraw rolnictwa moze okresli¢, w drodze roz-
porzadzenia, maksymalne poziomy substancji zanieczyszczajgcych innych niz
te, ktére okreslone zostaty w ww. rozporzgdzeniu nr 466/2001. Upowaznienie
takie daje ministrowi zdrowia, ktéry jest koordynatorem bezpieczenstwa zywno-
Sci, mozliwo$¢ szybkiego reagowania w sytuacjach, gdy na poziomie Wspdlnoty
nie zostaty okreslone poziomy dla substancji zanieczyszczajgcych, a dostepne
nowe dane naukowe wskazujg, ze mogq one by¢ szkodliwe dla zdrowia lub zy-

cia cztowieka.

Projektowany rozdziat 5 w art. 18-23 zawiera przepisy dotyczgce warunkow
napromieniania zywnos$ci promieniowaniem jonizujgcym oraz upowaznienie dla
ministra wiasciwego do spraw zdrowia do okres$lenia, w drodze rozporzadzenia,
Srodkéw spozywczych, ktére mogq by¢ napromieniane, wymagan dotyczacych
znakowania zywnos$ci napromienianej oraz warunkow udzielania zgody podmio-
tom gospodarczym, ktore wykonujg napromieniania zywnosci. Rozdziat ten, jak
rowniez akt wykonawczy wdrozg do prawa krajowego postanowienia dyrektywy
1999/2/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 lutego 1999 r. w spra-
wie zblizenia ustawodawstw panstw cztionkowskich dotyczacych srodkéw spo-
zywczych oraz sktadnikow srodkow spozywczych poddanych dziataniu promie-
niowania jonizujgcego oraz dyrektywy 1999/3/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 22 lutego 1999 r. w sprawie ustanowienia wspdélnotowego wykazu
srodkow spozywczych oraz sktadnikow srodkéw spozywczych poddanych dzia-
taniu promieniowania jonizujgcego.

Rozdziat 6, art. 24-26, dotyczy srodkdéw spozywczych specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego, w tym wymagan dotyczacych zywnosci dla niemowlat i ma-
tych dzieci i stanowi implementacje regulacji podstawowych zawartych w dyrek-
tywach wspélnotowych, a w szczegdlnosci w dyrektywie Rady 89/398/EWG
z dnia 3 maja 1989 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich
odnoszacych sie do srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego.

Zgodnie z art. 26 projektu minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli przezna-

czenie, szczegotowe wymagania dotyczace tej grupy srodkow spozywczych,



w tym dotyczace substancji chemicznych, ktére moga by¢ dodawane do tych

Srodkoéw, znakowania, prezentacji i reklamy.

W rozdziale 7 zawarte sg regulacje dotyczace suplementow diety i zasad

wzbogacania zywnos$ci witaminami i sktadnikami mineralnymi.

Wymagania w zakresie suplementoéw diety zostaty okreslone w dyrektywie
2002/46/EWG Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r.
w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw cztionkowskich odnoszacych sie do

suplementéw zywnosciowych.

Zgodnie z art. 27 ust. 6 minister wtasciwy do spraw zdrowia, w drodze rozpo-
rzadzenia, okresli szczegdétowe wymagania dla suplementow diety, w szczegol-
nosci wykaz witamin i sktadnikdw mineralnych, ktére mogg by stosowane w su-

plementach diety oraz formy chemiczne tych witamin i sktadnikéw mineralnych.

Projektowany art. 28 ustawy zawiera fakultatywne upowaznienie dla ministra
wiasciwego do spraw zdrowia do uregulowania, w drodze rozporzadzenia, wa-
runkow stosowania substancji wzbogacajgcych dodawanych do zywno$ci.
Upowaznienie to ma na celu zapobieganie niedoborom skfadnikow odzywczych

w zywnosci lub ich korygowanie.

Rozdziat 8, art. 29-32, omawianego dziatu okresla procedury jakie majg obo-
wigzywacé w przypadku wprowadzania po raz pierwszy do obrotu na terytorium
RP srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, suple-
mentow diety lub zywnosci wzbogacanej. Postepowanie w tym zakresie ma
polegaC na wyjasnieniu, czy srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zy-
wieniowego zawarte w powiadomieniu podmiotu dziatajgcego na rynku spo-
zywczym wyraznie réznig sie od zywnosci przeznaczonej do powszechnego
spozycia oraz czy odpowiadajg one szczegdlnym potrzebom Zzywieniowym.
Celem tego postepowania jest rowniez stwierdzenie, czy suplementy diety oraz
substancje wzbogacajgce spetniajg wymagania okreslone dla tych grup srod-
kow spozywczych. Art. 31 wprowadza obowigzek ponoszenia przez przedsie-
biorcéw kosztow za opinie merytoryczne wydawane przez jednostki naukowe
w toku postepowania wyjasniajgcego dotyczgcego wprowadzanych do obrotu
po raz pierwszy srodkdw spozywczych. Szczegotowe przepisy dotyczace kosz-

téw sporzadzania opinii okreslone zostang w rozporzadzeniu, ktdre zgodnie



z art. 31 ust. 4 projektu okresli rowniez wzor powiadomienia oraz dane zawarte

w rejestrze tych srodkdéw spozywczych.

Rozdziat 9, art. 33-40, przewiduje regulacje odnoszgce sie do wymagan, jakie
muszg spetnia¢ naturalne wody mineralne, naturalne wody zZrédlane i wody sto-
towe. Przepisy te implementujg do krajowego porzadku prawnego regulacje
podstawowe zawarte w dyrektywach Rady 80/777/EWG, 96/40/EWG oraz
2003/40/WE. Przepisy omawianego rozdziatu projektu ustawy regulujg zasady
kwalifikacji rodzajowej i oceny tych wod, uznawania, w drodze decyzji, przez
Gtéwnego Inspektora Sanitarnego wod jako naturalnych wod mineralnych i pu-
blikowania tego uznania w drodze obwieszczenia w Dzienniku Urzedowym Mi-
nistra Zdrowia. Art. 39 przewiduje upowaznienie dla ministra wtasciwego do
spraw zdrowia do uregulowania, w drodze rozporzadzenia, szczegétowych wy-
magan dla tych wéd, sposobu przeprowadzania oceny i kwalifikacji rodzajowej

wod oraz ich znakowania.

Rozdziat 10 projektu ustawy okresla wymagania, jakie muszg spetnia¢ grzyby
przeznaczone do spozycia przez ludzi, przetwory grzybowe oraz srodki spo-
zywcze zawierajgce w swoim sktadzie grzyby, a takze wymagania jakie muszg
spetniac grzyboznawcy i klasyfikatorzy grzybéw. Ponadto przepis art. 44 zawie-
ra upowaznienie dla ministra wtasciwego do spraw zdrowia do uregulowania
szczegotowych wymagan w tym zakresie m.in. wykazu grzybow dopuszczonych
do obrotu lub produkcji przetworow grzybowych, wzoréw atestow na grzyby su-
rowe i suszone, organow Panstwowej Inspekcji Sanitarnej wiasciwych do
nadawania oraz cofania uprawnien grzyboznawcy oraz klasyfikatora grzybow.
Przepisy tego rozdziatu zawierajg uregulowania krajowe, ktore nie stanowig
implementacji regulacji wspoélnotowych. Przepisy Unii Europejskiej, poza wy-
maganiami dla pieczarek okreslonymi w rozporzadzeniu Komisji WE

nr 1863/2004, nie regulujg wymagan dla grzybéw jadalnych.

Dziat Il projektu w rozdziale 11, art. 45-52, przewiduje regulacje podstawowe
dotyczace znakowania zywnosci wprowadzanej do obrotu, w tym (art. 50 pro-
jektu) upowaznienie dla ministra wtasciwego do spraw rynkéw rolnych w poro-
zumieniu z ministrem wiasciwym do spraw zdrowia do uregulowania, w drodze
rozporzadzenia, szczegotowych wymagan w zakresie znakowania zywnosci,

w tym szczegdtowego zakresu informacji podawanych w oznakowaniu zywnosci



i sposobu znakowania. Przepisy te stanowig implementacje dyrektywy Parla-
mentu Europejskiego i Rady nr 2000/1/WE w sprawie etykietowania, prezentacji

i reklamy srodkoéw spozywczych.

Art. 51 projektu ustawy zawiera fakultatywne upowaznienie dla ministra wtasci-
wego do spraw zdrowia do okreslenia, w drodze rozporzadzenia, sposobu zna-
kowania zywnosci wartoscig odzywczg. Wymagania dotyczace znakowania
wartoscig odzywcza okreslone sg w dyrektywie Rady 90/496/WE z dnia
24 wrzesnia 1990 r. w sprawie oznaczania wartosci odzywczej srodkéw spo-
zywczych.

Dziat Il projektu ustawy w art. 53-58 zawiera przepisy dotyczace materiatow
i wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig. W zwigzku z wejsciem
w zycie z dniem 3 grudnia 2004 r. przepisdw rozporzgdzenia nr 1935/2004/WE
racje bytu stracita ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o materiatach i wyrobach
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig (Dz. U. Nr 128, poz. 1408, z pdzn.
zm.). Przepisy ww. rozporzadzenia nr 1935/2004/WE sg stosowane bezposred-
nio. Z przepisow tego rozporzadzenia wynika obowigzek stosowania do mate-
riatdw i wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig rowniez przepisow
odrebnych okreslajgcych wymagania w zakresie bezpieczenstwa zywnosci. Do-
tyczy to w szczegolnosci urzedowej kontroli zywnosci, definicji oraz wspdélnych
poje¢ stosowanych w zakresie bezpieczenstwa zywnosci. Zgodnie z art. 122
projektu ustawa o materiatach i wyrobach przeznaczonych do kontaktu z zyw-
noscig traci moc z dniem wejscia w zycie projektowanej ustawy. Przepisy tego
dziatu, poza upowaznieniami do wydania rozporzgdzen wykonawczych, zawie-
rajg normy kompetencyjne umozliwiajgce stosowanie rozporzadzenia
nr 1935/2004.

Dziat IV (art. 59-72) projektu ustawy reguluje wymagania higieniczne w produk-
Cji i obrocie zywnoscig oraz materiatami i wyrobami przeznaczonymi do kontak-
tu z zywnos$cig w zakresie wynikajagcym z przepiséw rozporzadzen nr 852/2004
i nr 882/2004. Przepisy omawianego dziatu projektu ustawy majg na wzgledzie
zapewnienie mozliwosci stosowania przepisow wymienionych rozporzadzen
Unii Europejskiej w zakresie dotyczacym wymagan higienicznych. Przepisy te-
go dziatu zawierajg normy kompetencyjne w zakresie rejestracji zaktadow pod-

legajacych urzedowej kontroli zywnosci organéw Panstwowej Inspekcji Sanitar-



nej produkujacych lub wprowadzajgcych do obrotu zywnos¢ oraz upowaznienia
do uregulowania, w drodze rozporzadzen, szczegdtowych zagadnieh z zakresu
wymagan higienicznych uregulowanych w wymienionych rozporzadzeniach

wspolnotowych.

Rozdziat 2 omawianego dziatu projektu ustawy w art. 61-67 zawiera przepisy
dotyczgce zasad rejestracji lub zatwierdzania, warunkowego zatwierdzania lub
cofania zatwierdzenia, przez organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, zaktadow
produkujacych i wprowadzajacych zywnos¢ do obrotu, podlegajacych urzedo-
wej kontroli tych organdéw oraz obowigzki podmiotéw dziatajacych na rynku
spozywczym w tym zakresie. Zatwierdzaniem i rejestracjg zaktadéw na zasa-
dach okreslonych projektowang ustawg nie sg objete, zgodnie z przepisami
rozporzadzenia WE nr 883/2004, zaktady produkujace lub wprowadzajgce do
obrotu produkty pochodzenia zwierzecego, w zakresie okreslonym w art. 73
ust. 1 pkt 2 projektu. Zaktady te podlegajg urzedowej kontroli organdw Inspekciji
Weterynaryjnej. W art. 67 projektowanej ustawy znajduje sie upowaznienie dla
ministra wiasciwego do spraw zdrowia do okre$lenia, w drodze rozporzadzenia,
wzoréw rejestru zaktadow, wnioskéw o rejestracje lub zatwierdzenie zaktadu,
dokonanie zmian w rejestrze lub o wykreslenie zaktadu z rejestru, a takze za-

Swiadczenia o wpisie do rejestru.

Zgodnie z art. 6 rozporzadzenia (WE) nr 852/2004 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie higieny srodkéw spozywczych
(Dz. Urz. UE L 139 z 30.04.2004, str. 1) przedsiebiorstwa spozywcze, czyli
podmioty dziatajgce na rynku spozywczym, majg obowigzek powiadamiania
organdéw urzedowej kontroli zywnosci o prowadzeniu dziatalno$ci w zakresie
produkcji lub wprowadzania do obrotu zywnosci. Natomiast zgodnie z art. 31
rozporzadzenia (WE) nr 882/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
29 kwietnia 2004 r. w sprawie kontroli urzedowych przeprowadzanych w celu
sprawdzenia zgodnosci z prawem paszowym i Zywnosciowym oraz regutami
dotyczacymi zdrowia zwierzat i dobrostanu zwierzat (Dz. Urz. UE L 165
z 30.04.2004, str. 1) organy urzedowej kontroli zywnosci zostaty zobowigzane
do okreslenia procedur zwigzanych z powiadamianiem przez podmioty gospo-
darcze o prowadzeniu dziatalnosci objetej obowigzkiem zgtaszania w celu jej

zarejestrowania lub w celu zatwierdzenia tej dziatalnosci i zarejestrowania.
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Rozdziat 3 omawianego dziatu projektu ustawy w art. 68 i 69 zawiera upowaz-
nienia dla ministra wiasciwego do spraw zdrowia do uregulowania szczegoto-
wych kwestii dotyczacych zaktadéw produkujacych zywno$é metodami trady-
cyjnymi lub w warunkach tradycyjnych oraz w zaktadach zlokalizowanych
w regionach szczegolnych ze wzgledu na potozenie geograficzne lub ograni-
czenia dostepnosci do zaopatrzenia, a takze dotyczacych podmiotéw dziataja-
cych na rynku spozywczym prowadzacych dziatalno$¢ w zakresie dostaw bez-
posrednich zywnosci pochodzenia niezwierzecego, czyli dostaw z wtasnych
upraw, hodowli lub chowu dla konsumenta finalnego lub do placéwek handlu
detalicznego. Upowaznienie zawarte w art. 68 ust. 2 stanowi wykonanie obo-
wigzku wynikajgcego z art. 1 ust. 2 lit. ¢ rozporzadzenia nr 852/2004 do uregu-
lowania przez panstwa czionkowskie w przepisach krajowych wymagan, jakie
muszg byC spetniane przez podmioty prowadzgce dziatalnos¢ w zakresie do-

staw bezposrednich.

Art. 69 dotyczy okresSlania przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia, w dro-
dze rozporzadzenia, wymagan higienicznych w odniesieniu do zywnosci trady-
cyjnej. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, dziatajac w porozumieniu z mini-
strem wiasciwym do spraw rolnictwa moze okreslic wymagania higieniczne
w zaktadach stosujgcych tradycyjne metody (ust. 1), a kazdy z ministréw we
wilasnym zakresie moze okresli¢ odstepstwa od wymagan higienicznych okre-
Slonych w rozporzadzeniu nr 852/2004 (ust. 3) w zaktadach produkcji lub obrotu
zywnoscig. Natomiast na podstawie ust. 4 tego artykutu wiasciwi panstwowi
powiatowi inspektorzy sanitarni i powiatowi lekarze weterynarii bedg uprawnieni

do przyznawania odstepstw indywidualnych.

Art. 70 zawiera upowaznienie dla ministra wtasciwego do spraw zdrowia do
okreslenia, w drodze rozporzadzenia, wymagan w zakresie przestrzegania za-
sad higieny w transporcie morskim cukru luzem oraz olejéw ptynnych i ttusz-
czow luzem. Zasady higieny w transporcie morskim cukru okresla dyrektywa
98/28/WE w sprawie higieny srodkéw spozywczych w odniesieniu do transportu
morskiego cukru nierafinowanego luzem, a dla olejow ptynnych i ttuszczow lu-
zem dyrektywa Komisji 93/3/WE w sprawie higieny Srodkéw spozywczych

w odniesieniu do transportu morskiego ptynnych olejow i ttuszczéw luzem.

11



Omawiane wymagania dotyczace produktow pochodzenia zwierzecego okre-
Slane sg przez ministra wlasciwego do spraw rolnictwa na podstawie ustawy
z dnia 29 stycznia 2004 r. o wymaganiach weterynaryjnych dla produktéw po-

chodzenia zwierzecego.

Dziat V (art. 73-87) projektu ustawy przewiduje regulacje dotyczace urzedowych
kontroli zywnosci w zakresie wynikajgcym 2z przepisdbw rozporzadzenia
nr 882/2004.

Organami urzedowej kontroli zywnosci w rozumieniu art. 4 rozporzadzenia
nr 882/2004 sg organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej oraz organy Inspekcji

Weterynaryjnej w zakresie okreslonym w art. 73 projektu ustawy.

Uprawnienia organéw urzedowej kontroli zywnosci oraz obowigzki tych orga-

now okreslajg przepisy rozporzadzenia nr 882/2004.

Art. 74 projektu przewiduje uregulowanie przez ministra wtasciwego do spraw
zdrowia oraz ministra wtasciwego do spraw rolnictwa, kazdy w swoim zakresie
dziatania, procedur urzedowych kontroli zywnosci z uwzglednieniem zakresu

czynnosci kontrolnych.

Art. 75 projektu wykonuje przepisy zawarte w art. 27 i 28 rozporzadzenia
nr 882/2004 w zakresie okreslenia optat pobieranych przez organy Panstwowej
Inspekcji Sanitarnej zwigzanych z czynnos$ciami wykonywanymi w ramach
urzedowej kontroli zywnosci w przypadku stwierdzenia niezgodno$ci z przepi-
sami prawa zywnosciowego. Zgodnie z projektem optatami za niezgodnosci
obcigzany jest producent zywnosci. Natomiast, jezeli w trakcie dziatah kontrol-
nych stwierdzone zostanie, ze zaistniate niezgodnosci mogty powsta¢ na eta-
pie, gdy zywnosc¢ znajdowata sie w obrocie (z powodu m.in. nieprawidtowego
przechowywania, eksponowania w sklepie poza ladg chtodniczg lub ztych wa-
runkbw w czasie transportu), wowczas optatami za badania laboratoryjne ob-
cigzony zostanie kontrolowany. W ust. 4 tego artykutu zawarte jest upowaznie-
nie dla ministra wiasciwego do spraw zdrowia do okreslenia metod ustalania
niektorych optat za czynnosci kontrolne oraz stawek optat, w tym opfat za ba-
dania laboratoryjne prébek pobranych podczas kontroli urzedowych $rodkéw

spozywczych.
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Rozdziat 2 omawianego dziatu w art. 79-84 zawiera przepisy odnoszgce sie do
przeprowadzania granicznych kontroli sanitarnych. Art. 83 przewiduje okresle-
nie przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrami
wiasciwymi do spraw wewnetrznych, transportu oraz finanséw publicznych
szczegotowych regulacji dotyczacych wzoru wnioskéw i Swiadectw, wykazu
przejS¢ granicznych oraz sposobu wspotpracy organow PIS i Stuzby Celnej

w zakresie granicznych kontroli sanitarnych.

Art. 85 okresla zadania organéw urzedowej kontroli zywnosci wynikajace z pro-
wadzenia sieci systemu RASFF oraz realizacji programéw monitoringu zywno-
Sci i srodkéw zywienia zwierzat.

Sposbdb przeprowadzania badan monitoringowych Zzywnosci i zywienia oraz
srodkow zywienia zwierzat oraz koordynowanie tych badan okreslajg jednostki

badawczo-rozwojowe.

Zadania zwigzane z funkcjonowaniem programu monitoringu realizuje Rada do

Spraw Monitoringu, ktérej sktad i zakres zadan reguluje art. 87 projektu.

Dotychczasowa praktyka w zakresie funkcjonowania Rady do Spraw Monitorin-
gu oraz zakres natozonych obowigzkow wykazaty, ze jej sktad nalezy powiek-
szy¢ o dwoch przedstawicieli nauki reprezentujacych kierunki badan objete za-
kresem monitoringu z uczelni rolniczych i medycznych oraz jednostek

badawczo-rozwojowych niebedgcych wykonawcami tych badan.

Dziat VI projektu w art. 88-94 okresla wiasciwos¢ organéw oraz zasady wspot-
pracy w zakresie bezpieczenstwa zywnosci w zakresach wynikajgcych z rozpo-
rzadzen Unii Europejskiej — 852/2004, 853/2004, 882/2004 oraz 1935/2004.

Dziat VIl projektu zawiera przepis stanowigcy, ze odpowiedzialnos¢ za szkode
wyrzgdzong przez zywnosc regulujg przepisy Kodeksu cywilnego dotyczace
odpowiedzialnosci za produkty niebezpieczne. Zasada ta zréwnuje zywnosc

z innymi towarami w zakresie ponoszenia odpowiedzialnosci za szkody.

Dziat VIII projektu zawiera przepisy karne i kary pieniezne. Projekt przewiduje
odpowiedzialnos¢ karng w przypadku nieprzestrzegania przepisow rozporza-
dzen wspolnotowych, ustawy i wymagan w niej okreslonych. Projekt wprowadza
zaostrzenie odpowiedzialnosci karnej w przypadku wprowadzania w bfad ozna-

kowaniem zywnosci oraz wprowadzania do obrotu artykutow, ktére nie spetniajg
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wymagan zdrowotnych zywnosci lub ktére, wbrew znakowaniu, nie sg zywno-
Scig, poniewaz na przyktad spetniajg wymagania okreslone przepisami Prawa
farmaceutycznego. Dotyczy to w szczegdlnoéci substancji wprowadzanych do
obrotu jako suplementy diety, podczas gdy faktycznie sg to produkty lecznicze.
W zwigzku z nasilajgcymi sie tego typu dziataniami, niezgodnymi z przepisami
Prawa farmaceutycznego, ustawy o wyrobach medycznych i przepisami doty-
czacymi bezpieczenstwa zywnosci, wbrew zdrowiu konsumentéw, nalezy pod-
ja¢ skuteczne srodki ograniczajgce takie dziatania czesci przedsiebiorcow.
W krajach cztionkowskich Unii Europejskiej przepisy krajowe przewidujg wyso-
kie kary grzywny dochodzace do kilkudziesieciu tysiecy euro. Krajowe zasady
odpowiedzialnosci karnej w przypadku wprowadzania do obrotu zywnosci nie-
spetniajgcej obowigzujgcych wymagan nie odpowiadajg zasadom obowigzuja-
cym we Wspdlnocie. Stosowanie ostrzejszych rygoréw odpowiedzialnosci kar-
nej w postaci grzywny na zasadach okreslonych przepisami Kodeksu karnego
pozwoli na eliminowanie, szkodliwych w skutkach dla zdrowia ludzkiego, prak-
tyk polegajacych na wprowadzaniu do obrotu jako zywnos¢ substanciji, ktore
spetniajg kryteria produktow leczniczych, a takze omijaniu procedur uzyskiwa-
nia wpisu produktéw leczniczych na listy prowadzone przez Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Pro-
jekt przewiduje analogiczne zasady zaostrzonej odpowiedzialnosci karnej w od-
niesieniu do wprowadzajgcych do obrotu zywnos¢ genetycznie zmodyfikowang
nieodpowiadajaca obowigzujgcym wymaganiom okreslonym przepisami wspol-
notowymi oraz krajowymi dla tego rodzaju zywnosci. Praktyka wykazuje, ze do-
tychczasowe zasady odpowiedzialnosci karnej wytgcznie na podstawie przepi-
sow Kodeksu postepowania w sprawach o wykroczenia nie sg wystarczajace,
poniewaz nie zabezpieczajg w dostatecznym stopniu zdrowia i zycia konsumen-
téw. Projekt przewiduje réwniez w art. 102 mozliwo$¢ natozenia kar pienieznych
(w maksymalnej wysokosci do trzydziestokrotnego przecietnego wynagrodzenia
miesiecznego w gospodarce narodowej) w przypadku nieprzestrzegania obo-
wigzujacych przepiséw dotyczgcych znakowania zywnos$ci, wprowadzania do
obrotu jako zywnos¢ produktow niebedacych zywnoscig, niewycofywania z ob-
rotu zywnosci szkodliwej dla zdrowia, rozpoczynania dziatalnosci gospodarczej

regulowanej omawianym projektem ustawy bez zarejestrowania zaktadu lub
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bez jego zatwierdzenia, prowadzenia dziatalnosci niezgodnie z decyzjg o za-
twierdzeniu zaktadu albo utrudniania lub uniemozliwiania przeprowadzenia
urzedowej kontroli zywnosci. Nasilajace sie nieprawidtowos$ci w zakresie obje-
tym proponowang odpowiedzialnoscig pieniezng uzasadniajg w petni propono-
wane srodki odpowiedzialno$ci majgce na wzgledzie przede wszystkim dyscy-
plinowanie nierzetelnych przedsiebiorcéw oraz egzekwowanie przestrzegania
obowigzujgcego prawa na réwni z podmiotami gospodarczymi, ktére nie stosujg

takich negatywnych praktyk gospodarczych.

Dziat IX projektu zawiera przepisy dotyczace zmian w przepisach obowigzuja-
cych oraz przepisy przejsciowe i koncowe.

W zwigzku z przewidywanym uchyleniem ustawy o warunkach zdrowotnych
zywnosci i zywienia nalezato przewidzie¢ wprowadzenie zmian w obowigzujg-
cych ustawach powotujgcych sie na przepisy ustawy o warunkach zdrowotnych
zywnosci i zywienia. W zwigzku z tym w art. 105-113 projektu zaproponowane
zostaty zmiany brzmienia wymienionych w nich przepiséw innych ustaw, z do-

stosowaniem do tytutu projektowanej ustawy.

Art. 114 projektu przewiduje mozliwo$¢ zezwolenia na pozostanie w obrocie
suplementéw diety, ktdre nie spetniajg wymagan w zakresie oznakowania na
okres do wyczerpania zapasow, lecz nie dluzej niz przez 6 miesiecy od daty
wejscia w zycie ustawy.

Zgodnie z art. 117 projektu przedsiebiorcy bedg obowigzani, w terminie szesciu
miesiecy od daty wejscia w zycie ustawy, do ztozenia wnioskow o zarejestro-

wanie lub uzyskanie zatwierdzenia zaktadu produkciji lub obrotu zywnoscia.

Art. 121 projektu przewiduje, ze przepisy wykonawcze wydane na podstawie
ustawy o warunkach zdrowotnych zywnosci i zywienia oraz ustawy o materia-
tach i wyrobach przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig zachowajg moc do
czasu wejscia w zycie nowych przepisow wykonawczych wydanych na podsta-

wie projektowanej ustawy.

W zwigzku z przedtuzajacym sie procesem uzgodnieh zewnetrznych, projekto-
wana ustawa, jak to pierwotnie przewidywano, nie weszta w zycie z dniem

1 stycznia 2006 r., tj. z dniem wejscia w zycie wymienionych na wstepie rozpo-
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rzadzen Unii Europejskiej. W zwigzku z tym art. 123 przewiduje jej wejscie
w zycie po uptywie 30 dni od dnia ogtoszenia.

W toku prac nad projektem ustawy nie zgtoszono zainteresowania niniejszym
projektem w trybie okreslonym w ustawie z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnoSci

lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 69, poz. 1414).
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1.

OCENA SKUTKOW REGULACJI

Podmioty, na ktére oddziatywuje projektowana regulacja

Projektowana ustawa, analogicznie jak obecnie obowigzujgca ustawa z dnia
11 maja 2001 r. o warunkach zdrowotnych zywnosci i zywienia, obejmuje
zakresem regulacji przedsiebiorcow produkujgcych lub wprowadzajgcych
zywnos¢ do obrotu, w tym importerdw i eksporterow zywnosci, organy urze-
dowej kontroli zywnosci oraz jednostki badawczo-rozwojowe nadzorowane
przez Ministra Zdrowia i Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi realizujgce zada-

nia z zakresu bezpieczenstwa zywnosci.

. Wyniki przeprowadzonych konsultaciji

W ramach konsultacji projekt zostat opublikowany na stronach interneto-
wych Ministerstwa Zdrowia oraz skonsultowany ze zwigzkami i zrzeszeniami
przedsiebiorcéw branzy spozywczej zajmujgcych sie produkcjg i obrotem
zywnoscig — Polskg Federacjg Producentow Zywnosci, Radg Gospodarki
Zywnosciowej, Polskg Izbg Biznesu Zywno$ciowego oraz organizacjami
konsumentow — Radg Krajowej Federacji Konsumentow, Stowarzyszeniem
Konsumentoéw Polskich i Stowarzyszeniem Ochrony Zdrowia Konsumentow.
W trakcie uzgodnien zewnetrznych uwagi zgtosito 30 podmiotéw. W zwigzku
ze zgtoszonymi uwagami projekt zostat przeredagowany, co niosto za sobg

koniecznos$c¢ przeprowadzenia ponownych konsultacji.

W ramach ponownych konsultacji projekt zostat ponownie opublikowany na
stronach internetowych Ministerstwa Zdrowia oraz skonsultowany z ww.
podmiotami. Wiekszos¢ uwag zgtoszonych w trakcie ponownych uzgodnien
zewnetrznych, ktére nie sg sprzeczne z przepisami rozporzadzen lub dyrek-
tyw Unii Europejskiej, zostata uwzgledniona w projekcie ustawy. Ze wzgledu
na fakt, ze czes¢ uwag nie mogta zosta¢ uwzgledniona w dniu 16 grudnia
2005 r. odbyta sie konferencja uzgodnieniowa. W zwigzku z tym, Zze nie do-
szto do uzgodnienia stanowisk w sprawie czesci uwag zgtoszonych w trak-
cie uzgodnien zewnetrznych projektu, sporzadzony zostat protokdt rozbiez-

nosci zawierajacy nieuzgodnione uwagi wraz z wyjasnieniami.
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3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa
i budzety jednostek samorzadu terytorialnego
Przepisy projektowanej ustawy nie bedg miaty wptywu na budzet panstwa
i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.
Zadania organéw urzedowej kontroli zywnosci wynikajace z projektu ustawy
sg aktualnie realizowane przez te organy na podstawie przepiséw obecnie
obowigzujacej ustawy z dnia 11 maja 2001 r. o warunkach zdrowotnych
zywnosci i zywienia. Zadania organéw urzedowej kontroli zywnosci realizo-
wane bedg ze srodkéw budzetowych w czesci 46 — Zdrowie, ktorej dyspo-
nentem jest minister wtasciwy do spraw zdrowia i w czesci 32 — Rolnictwo,

ktorej dysponentem jest minister wtasciwy do spraw rolnictwa.

Z art. 60 projektu ustawy wynikajg nowe obowigzki, ktére wymagajg utwo-
rzenia dwoch stanowisk pracy dla Gtéwnego Inspektoratu Weterynarii zwia-
zane z koniecznoscig merytorycznego opiniowania krajowych poradnikéw
dobrej praktyki produkcyjnej, dobrej praktyki higienicznej oraz poradnikow
wdrazania i stosowania zasad systemu HACCP. Wydatki na ten cel zostang

pokryte z rezerwy celowej na zmiany organizacyjne i nowe zadania.

4. Wptyw regulacji na rynek pracy
Regulacje objete projektem ustawy mogg mie¢ pozytywny wptyw na rynek
pracy przez fakt, ze na zywnos¢ produkowang zgodnie z wymaganiami do-
stosowanymi do wymagan wspoélnotowych zwiekszac sie bedzie zapotrze-
bowanie zaréwno konsumentow krajowych, jak i zagranicznych. Efekty tego
typu oddziatywan odnotowywane sg od okresu rozpoczecia dostosowywania
prawa krajowego do przepiséw wspodlnotowych. Zwiekszenie popytu na
zywnos¢ krajowg powoduje aktywizacje po stronie organizacji i tworzenia

nowych miejsc pracy, a takze rozwdj krajowego rolnictwa.
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5. Wptyw regulacji na konkurencyjnos¢ wewnetrzng i zewnetrzng gospodarki

Projektowana ustawa, dostosowujgc wymagania krajowe do standardéw
obowigzujacych w Unii Europejskiej, moze wptyng¢ na wiekszg konkurencyj-

nos¢ krajowego przemystu spozywczego réwniez na rynkach europejskich.

6. Wptyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionéw
Regulacje zaproponowane w projekcie ustawy mogg miec¢ pozytywny wptyw
na sytuacje i rozwdj gospodarczy regiondw, poniewaz produkowana zyw-
nos¢ bedzie odpowiadata wymogom jakosciowym zywnosci wspoélnotowej,
co powinno spowodowac zwiekszenie popytu oraz produkcji. W szczegolno-
Sci odnosic sie to bedzie do zywnosci produkowanej metodami tradycyjnymi

lub w warunkach tradycyjnych.

7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi

Regulacje przewidziane projektem, analogicznie jak obecnie obowigzujgca
ustawa z dnia 11 maja 2001 r. o warunkach zdrowotnych zywnosci i zywie-
nia, przyczynig sie do skuteczniejszego zapewniania odpowiednich warun-
kéw zdrowotnych produkowanej i wprowadzanej do obrotu zywnosci. Tym
samym regulacje te pozwolg na skuteczniejsze zapewnianie bezpieczen-

stwa zdrowia konsumentow.

04/08zb
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KOMITETU INTEGRACJI EUROPEJSKIEJ

SEKRETARZ
KOMITETU INTEGRACJI EUROPEJSKIE]
SEKRETARZ STANU
Jarostaw Pietras
SekrMin.JB- §Y  /06/DP/bm Warszawa, /% marca 2006 1.
Pani

Jolanta Rusiniak
Sekretarz Rady Ministréw

Opinia o zgodnos$ci z prawem Unii Europejskiej projektu ustawy o bezpieczeristwie Zyw-
nosci i ywienia, wyrazona na podstawie art. 2 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 8 sierpnia 1996
r. o Komitecie Integracji Europejskiej (Dz. U. nr 106, poz. 494) przez Sekretarza Komi-
tetu Integracji Europejskiej, Ministra Jaroslawa Pietrasa, dzialajacego z upowaznienia
Przewodniczacego Komitetu Integracji E ejskiej.

W zwiazku z przedlozonym projektem ustawy (pismo nr RM-10-24-06, NOWY
TEKST), pozwalam sobie wyrazi¢ nastepujaca opinie:

L Projektowana ustawa stanowi jeden z najwazniejszych aktéw prawnych dosto-
sowujacych polskie prawo do wymagan Wspélnoty Europejskie;. Problematyka
bezpieczenstwa zywnosci jest bowiem priorytetowym obszarem dziatan Wspol-

noty, w tym réwniez dziatan legislacyjnych.

Ustawa wdraza lub upowaznia do wdrozenia, w formie rozporzadzen wykonaw-
czych, kilkaset dyrektyw wspélnotowych w obszarze bezpieczenistwa zywnosci.
Ustawa zapewnia takze prawidlows implementacje podstawowych rozporzadzen
wspoélnotowych w tym obszarze, w szczegolnosei rozporzadzen (WE) nr 258/97,

178/2002, 1829/2003, 852/2004, 882 935420045 396/2005.
00219292003, 5522008, 592000451550 s
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IL. Pilne przyjecie i wejécie w zycie przedlozonego projektu jest niezwykle istotne w
zwiazku z potrzebg pelnego dostosowania polskiego prawa do wymagan Unii Eu-

ropejskiej w obszarze bezpieczenstwa zywnosci.

III. W konkluzji stwierdzam, ze projekt ustawy o bezpieczeristwie jywnosci i zy-

wienia jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.

Z powazaniem,

Do uprzejmej wiadomosci:

Pan Zbigniew Religa
Minister Zdrowia

o
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