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USTAWA
z dnia 25 sierpnia 2006 r.

o bezpieczenstwie zywnosci i Zywienia':?

b Niniejsza ustawa zmienia si¢: ustawe z dnia 26 pazdziernika 1982 r. o wychowaniu w trzezwosci i
przeciwdziataniu alkoholizmowi, ustaweg z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitar-
nej, ustawe z dnia 21 grudnia 2000 r. o jakos$ci handlowej artykutdéw rolno-spozywczych, ustawe z
dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach i preparatach chemicznych, ustawg z dnia 22 czerwca 2001
r. 0 organizmach genetycznie zmodyfikowanych, ustawe z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farma-
ceutyczne, ustawe z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o transporcie drogowym, ustawe z dnia 13 wrzes$nia
2002 r. o napojach spirytusowych, ustawg z dnia 18 grudnia 2003 r. o ochronie roslin, ustawg z dnia
22 stycznia 2004 r. o wyrobie i rozlewie wyrobow winiarskich, obrocie tymi wyrobami i organizacji
rynku wina, ustawe z dnia 29 stycznia 2004 r. o Inspekcji Weterynaryjnej, ustawe z dnia 2 lipca
2004 r. o swobodzie dziatalnosci gospodarczej, ustawg z dnia 21 stycznia 2005 r. o do§wiadcze-
niach na zwierzgtach i ustawe z dnia 16 grudnia 2005 r. o produktach pochodzenia zwierzgcego.

? Ustawa wykonuje w zakresie swojej regulacji nastgpujace rozporzadzenia Wspélnoty Europejskiej:
1) rozporzadzenie Rady (EURATOM) nr 3954/87 z dnia 22 grudnia 1987 r. ustanawiajace maksy-

malne dozwolone poziomy skazenia radioaktywnego srodkow spozywczych oraz pasz po wy-
padku jadrowym lub w kazdym innym przypadku pogotowia radiologicznego (Dz. Urz. WE L
371 z 30.12.1987, str. 11, z pézn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 1,
str. 333);

2) rozporzadzenie Komisji (EURATOM) nr 944/89 z dnia 12 kwietnia 1989 r. ustanawiajace mak-
symalne dozwolone poziomy skazenia radioaktywnego w $rodkach spozywczych o mniejszym
znaczeniu w nastegpstwie wypadku jadrowego lub w kazdym innym przypadku pogotowia radio-
logicznego (Dz. Urz. WE L 101 z 13.04.1989, str. 17; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 15, t. 1, str. 347);

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

4) rozporzadzenie (WE) nr 2232/96 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 pazdziernika 1996
r. ustanawiajace wspolnotowa procedurg dla substancji aromatycznych uzywanych lub przezna-
czonych do uzycia w lub na $rodkach spozywczych (Dz. Urz. WE L 299 z 23.11.1996, str. 1, z
p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 18, str. 42);

5) rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. do-
tyczace nowej zywnos$ci i nowych skladnikéw zywnosci (Dz. Urz. WE L 43 z 14.02.1997, str. 1,
z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 18, str. 244);

6) rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1565/2000 z dnia 18 lipca 2000 r. ustanawiajace $rodki ko-
nieczne do przyjgcia programu oceny w zastosowaniu rozporzadzenia (WE) nr 2232/96 Parla-
mentu Europejskiego i Rady (Dz. Urz. WE L 180 z 19.07.2000, str. 8; Dz. Urz. UE Polskie wy-
danie specjalne, rozdz. 13, t. 25, str. 415);

7) rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r.
ustanawiajace ogolne zasady i wymagania prawa zywnosciowego, powolujace Europejski Urzad
ds. Bezpieczenstwa Zywnosci oraz ustanawiajace procedury w zakresie bezpieczenstwa zywno-
sci (Dz. Urz. WE L 31 z 01.02.2002, str. 1, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 15, t. 6, str. 463);

8) rozporzadzenie (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, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 32, str. 432);

9) rozporzadzenie (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r.
dotyczace mozliwosci $ledzenia i etykietowania organizmoéw zmodyfikowanych genetycznie
oraz mozliwosci $ledzenia zywnosci i produktow paszowych wyprodukowanych z organizméw
zmodyfikowanych genetycznie i zmieniajace dyrektywe 2001/18/WE (Dz. Urz. UE L 268 z
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18.10.2003, str. 24, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 32, str.
455);

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 2065/2003 Parlamentu 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 specjalne, rozdz. 13, t. 32, str. 661);

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

rozporzadzenie (WE) nr 852/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r.
w sprawie higieny $§rodkéw spozywczych (Dz. Urz. UE L 139 z 30.04.2004, str. 1, z pdzn. zm.;
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 sprawie kontroli urzgdowych przeprowadzanych w celu sprawdzenia zgodnosci z prawem pa-
szowym i zywno$ciowym oraz regutami dotyczacymi zdrowia zwierzat i dobrostanu zwierzat
(Dz. Urz. UE L 165 z 30.04.2004, str. 1, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 3, t. 45, str. 200);

rozporzadzenie (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika
2004 r. w sprawie materiatdw i wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia oraz uchyla-
jace 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
sprawie najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostalosci pestycydow w zywnosci i paszy
pochodzenia roslinnego i zwierzgcego oraz na ich powierzchni, zmieniajace dyrektywe Rady
91/414/EWG (Dz. Urz. UE L 70 z 16.03.2005, str. 1, z pdzn. zm.);

rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1895/2005 z dnia 18 listopada 2005 r. w sprawie ograniczenia
wykorzystania niektorych pochodnych epoksydowych w materiatach i wyrobach przeznaczo-
nych do kontaktu z zywnoscia (Dz. Urz. UE L 302 z 19.11.2005, str. 28);

rozporzadzenie Komisji (WE) nr 2073/2005 z dnia 15 listopada 2005 r. w sprawie kryteriow
mikrobiologicznych dotyczacych $rodkow spozywcezych (Dz. Urz. UE L 338 z 22.12.2005, str.
1, z pézn. zm.);

rozporzadzenie Komisji (WE) nr 2074/2005 z dnia 5 grudnia 2005 r. ustanawiajace $rodki wy-
konawcze w odniesieniu do niektorych produktow objetych rozporzadzeniem (WE) nr 853/2004
i do organizacji urzgdowych kontroli na mocy rozporzadzen (WE) nr 854/2004 oraz (WE) nr
882/2004, ustanawiajace odstgpstwa od rozporzadzenia (WE) nr 852/2004 i zmieniajace rozpo-
rzadzenia (WE) nr 853/2004 oraz (WE) nr 854/2004 (Dz. Urz. UE L 338 z 22.12.2005, str. 27);

rozporzadzenie Komisji (WE) nr 401/2006 z dnia 23 lutego 2006 r. ustanawiajace metody po-
bierania probek i analizy do celow urzgdowej kontroli pozioméw mikotoksyn w §rodkach spo-
zywezych (Dz. Urz. UE L 70 z 09.03.2006, str. 12);

rozporzadzenie Rady (WE) nr 509/2006 z dnia 20 marca 2006 r. w sprawie produktow rolnych i
srodkoéw spozywcezych bedacych gwarantowanymi tradycyjnymi specjalno$ciami (Dz. Urz. UE
L 93 z31.03.2000, str. 1);

rozporzadzenie Rady (WE) nr 510/2006 z dnia 20 marca 2006 r. w sprawie ochrony oznaczen
geograficznych i nazw pochodzenia produktéw rolnych i §rodkéw spozywezych (Dz. Urz. UE L
93 7 31.03.20006, str. 12, z pdzn. zm.);

rozporzadzenie Komisji (WE) nr 627/2006 z dnia 21 kwietnia 2006 r. w sprawie wykonania
rozporzadzenia (WE) nr 2065/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do kryte-
riow jako$ciowych dla uznanych metod analitycznych w zakresie pobierania probek, identyfika-
cji 1 charakterystyki poczatkowych produktéw wedzarniczych (Dz. Urz. UE L 109 z 22.04.2006,
str. 3);
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rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1881/2006 z dnia 19 grudnia 2006 r. ustalajace najwyzsze do-
puszczalne poziomy niektorych zanieczyszczen w $rodkach spozywczych (Dz. Urz. UE L 364 z
20.12.2006, str. 5, z pdzn. zm.);

rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1882/2006 z dnia 19 grudnia 2006 r. ustanawiajace metody
pobierania probek i analizy do celow urzgdowej kontroli poziomu azotanéw w niektérych $rod-
kach spozywczych (Dz. Urz. UE L 364 z 20.12.2006, str. 25);

rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1883/2006 z dnia 19 grudnia 2006 r. ustanawiajace metody
pobierania probek i metody analizy do celéw urzgdowej kontroli dioksyn i dioksynopodobnych
polichlorowanych bifenyli (PCB) w $rodkach spozywczych (Dz. Urz. UE L 364 z 20.12.2006,
str. 32);

rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r.
w sprawie oswiadczen zywieniowych i zdrowotnych dotyczacych zywnosci (Dz. Urz. UE L 404
7 30.12.2000, str. 9, z p6ézn. zm.);

rozporzadzenie (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r.
w sprawie dodawania do zywnosci witamin i sktadnikow mineralnych oraz niektorych innych
substancji (Dz. Urz. UE L 404 z 30.12.2006, str. 26, z p6zn. zm.);

rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1981/2006 z dnia 22 grudnia 2006 r. ustalajace szczegdtowe
zasady wykonania przepisoOw art. 32 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europej-
skiego i Rady w odniesieniu do wspolnotowego laboratorium referencyjnego dla organizmow
zmodyfikowanych genetycznie (Dz. Urz. UE L 368 z 23.12.2006, str. 99);

rozporzadzenie Komisji (WE) nr 2023/2006 z dnia 22 grudnia 2006 r. w sprawie dobrej praktyki
produkcyjnej w odniesieniu do materialow i wyrobow przeznaczonych do kontaktu z Zywnoscia
(Dz. Urz. UE L 384 2 29.12.2006, str. 75, z p6zn. zm.);

rozporzadzenie Komisji (WE) nr 333/2007 z dnia 28 marca 2007 r. ustanawiajace metody pobie-
rania probek i metody analiz do celéw urzgdowej kontroli pozioméw otowiu, kadmu, rteci, cyny
nieorganicznej, 3— MCPD i benzo[a]pirenu w §rodkach spozywczych (Dz. Urz. UE L 88 z
29.03.2007, str. 29);

rozporzadzenie Rady (WE) nr 834/2007 z dnia 28 czerwca 2007 r. w sprawie produkcji ekolo-
gicznej i znakowania produktéw ekologicznych i uchylajace rozporzadzenie (EWG) nr 2092/91
(Dz. Urz. UE L 189 z 20.07.2007, str. 1, z p6zn. zm.);

rozporzadzenie Komisji (WE) nr 884/2007 z dnia 26 lipca 2007 r. w sprawie §rodkow nadzwy-
czajnych zawieszajacych stosowanie E 128 czerwien 2G jako barwnika zywnosci (Dz. Urz. UE
L 195 227.07.2007, str. 8);

rozporzadzenie Komisji (WE) nr 282/2008 z dnia 27 marca 2008 r. w sprawie materiatlow 1 wy-
robow z tworzyw sztucznych pochodzacych z recyklingu przeznaczonych do kontaktu z Zywno-
$cig oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 2023/2006 (Dz. Urz. UE L 86 z 28.03.2008, str.
9);

rozporzadzenie Komisji (WE) nr 353/2008 z dnia 18 kwietnia 2008 r. ustanawiajace przepisy
wykonawcze w odniesieniu do wnioskow o wydanie zezwolenia na stosowanie oswiadczen
zdrowotnych zgodnie z art. 15 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 Parlamentu Europejskiego 1
Rady (Dz. Urz. UE L 109 z 19.04.2008, str. 11);

rozporzadzenie Rady (WE) nr 733/2008 z dnia 15 lipca 2008 r. w sprawie warunkow reguluja-
cych przywoz produktéw rolnych pochodzacych z krajow trzecich w nastgpstwie wypadku w
elektrowni jadrowej w Czarnobylu (Dz. Urz. UE L 201 z 30.06.2008, str. 1);

rozporzadzenie Komisji (WE) nr 889/2008 z dnia 5 wrzesnia 2008 r. ustanawiajace szczegétowe
zasady wdrazania rozporzadzenia Rady (WE) nr 834/2007 w sprawie produkcji ekologicznej i
znakowania produktow ekologicznych w odniesieniu do produkcji ekologicznej, znakowania i
kontroli (Dz. Urz. UE L 250 z 18.09.2008, str. 1);

rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1235/2008 z dnia 8 grudnia 2008 r. ustanawiajace szczegétowe
zasady wykonania rozporzadzenia Rady (WE) nr 834/2007 w odniesieniu do ustalen dotycza-
cych przywozu produktow ekologicznych z krajow trzecich (Dz. Urz. UE L 334 z 12.12.2008,
str. 25);
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rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1243/2008 z dnia 12 grudnia 2008 r. zmieniajace zataczniki I11
i VI do dyrektywy 2006/141/WE w odniesieniu do wymogoéw dotyczacych sktadu niektorych
preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat (Dz. Urz. UE L 335 z 13.12.2008, str. 25);

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1331/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r.
ustanawiajace jednolita procedur¢ wydawania zezwolen na stosowanie dodatkéw do zywnosci,
enzymow spozywczych i srodkéw aromatyzujacych (Dz. Urz. UE L 354 z 31.12.2008, str. 1);

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1332/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r.
W sprawie enzymow spozywczych, zmieniajace dyrektywe Rady 83/417/EWG, rozporzadzenie
Rady (WE) nr 1493/1999, dyrektywe 2000/13/WE, dyrektywe Rady 2001/112/WE oraz rozpo-
rzadzenie (WE) nr 258/97 (Dz. Urz. UE L 354 z 31.12.2008, str. 7);

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r.
w sprawie dodatkéw do zywnosci (Dz. Urz. UE L 354 z 31.12.2008, str. 16);

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1334/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r.
w sprawie $rodkow aromatyzujacych i niektorych sktadnikéw zywnosci o wiasciwosciach aro-
matyzujacych do uzycia w oraz na $rodkach spozywczych oraz zmieniajace rozporzadzenie Ra-
dy (EWG) nr 1601/91, rozporzadzenia (WE) nr 2232/96 oraz (WE) nr 110/2008 oraz dyrektywg
2000/13/WE (Dz. Urz. UE L 354 7z 31.12.2008, str. 34);

rozporzadzenie Komisji (WE) nr 41/2009 z dnia 20 stycznia 2009 r. dotyczace sktadu i etykie-
towania $rodkdéw spozywczych odpowiednich dla oséb nietolerujacych glutenu (Dz. Urz. UE L
16 2 21.01.20009, str. 3);

rozporzadzenie Komisji (WE) nr 124/2009 z dnia 10 lutego 2009 r. ustalajace maksymalne za-
wartosci w zywnosci kokcydiostatykow i histomonostatykow pochodzacych z nieuniknionego
zanieczyszczenia krzyzowego tymi substancjami pasz, dla ktorych nie sa one przeznaczone (Dz.
Urz. UE L 40 z 11.02.20009, str. 7);

rozporzadzenie Komisji (WE) nr 450/2009 z dnia 29 maja 2009 r. w sprawie aktywnych i inteli-
gentnych materiatdéw i wyrobdw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig (Dz. Urz. UE L 135 z
30.05.20009, str. 3);

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009 z dnia 6 maja 2009 r. usta-
nawiajace wspolnotowe procedury okre§lania maksymalnych limitow pozostatos$ci substancji
farmakologicznie czynnych w §rodkach spozywczych pochodzenia zwierzgcego oraz uchylajace
rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90 oraz zmieniajace dyrektywg 2001/82/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady
(Dz. Urz. UE L 152 z 16.06.2009, str. 11);

rozporzadzenie Komisji (WE) nr 669/2009 z dnia 24 lipca 2009 r. w sprawie wykonania rozpo-
rzadzenia (WE) nr 882/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie zwigkszonego pozio-
mu kontroli urzgdowych przywozu niektdrych rodzajow pasz i zywnos$ci niepochodzacych od
zwierzat i zmieniajace decyzj¢ 2006/504/WE (Dz. Urz. UE L 194 z 25.07.2009, str. 11);

rozporzadzenie Komisji (WE) nr 901/2009 z dnia 28 wrzesénia 2009 r. dotyczace wieloletniego
skoordynowanego wspolnotowego programu kontroli na lata 2010, 2011 i 2012, majacego na
celu zapewnienie zgodnoS$ci z najwyzszymi dopuszczalnymi poziomami pozostatosci pestycy-
doéw w zywnosci pochodzenia ros§linnego i zwierzgcego oraz na jej powierzchni, oraz oceng na-
razenia na nie konsumenta (Dz. Urz. UE L 256 z 29.9.2009, str. 14);

rozporzadzenie Komisji (WE) nr 953/2009 z dnia 13 pazdziernika 2009 r. w sprawie substancji,
ktoére moga by¢ dodawane w szczegdlnych celach odzywczych do srodkow spozywczych spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego (Dz. Urz. UE L 269 z 14.10.2009, str. 9);

rozporzadzenie Komisji (WE) nr 975/2009 z dnia 19 pazdziernika 2009 r. zmieniajace dyrekty-
we 2002/72/WE w sprawie materialow 1 wyrobow z tworzyw sztucznych przeznaczonych do
kontaktu ze srodkami spozywczymi (Dz. Urz. UE L 274 z 20.10.2009, str. 3);

rozporzadzenie Komisji (WE) nr 983/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. w sprawie udzielania
i odmowy udzielenia zezwolen na o$wiadczenia zdrowotne dotyczace zywnosci i odnoszace sig
do zmniegjszenia ryzyka choroby oraz do rozwoju i zdrowia dzieci (Dz. Urz. UE L 277 z
22.10.20009, str. 3);

rozporzadzenie Komisji (WE) nr 984/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. w sprawie odmowy
udzielenia zezwolen na niektdre oswiadczenia zdrowotne dotyczace Zywnosci inne niz dotycza-
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ce zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju i zdrowia dzieci (Dz. Urz. UE L 277 z
22.10.20009, str. 13).

Niniejsza ustawa dokonuje w zakresie swojej regulacji transpozycji nastgpujacych dyrektyw Wspol-
not Europejskich:

1) dyrektywy Rady 78/142/EWG z dnia 30 stycznia 1978 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw
Panstw Cztonkowskich odnoszacych si¢ do materiatow i wyrobéw zawierajacych 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);

2) dyrektywy Komisji 80/766/EWG z dnia 8 lipca 1980 r. ustanawiajacej wspolnotowa metodg ana-
lizy do celéw urzgdowej kontroli poziomu monomeru chlorku winylu w materiatach i wyrobach,
ktore przeznaczone sa do kontaktu ze srodkami spozywcezymi (Dz. Urz. WE L 213 z 16.08.1980,
str. 42; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 6, str. 45);

3) dyrektywy Komisji 81/432/EWG z dnia 29 kwietnia 1981 r. ustanawiajacej wspolnotowa metode
analizy do celow urzedowej kontroli chlorku winylu uwalnianego z materiatéw 1 wyroboéw do
srodkow spozywcezych (Dz. Urz. WE L 167 z 24.06.1981, str. 6; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 13, t. 6, str. 154);

4) pierwszej dyrektywy Komisji 81/712/EWG z dnia 28 lipca 1981 r. ustanawiajacej wspolnotowe
metody analiz w celu kontroli spelniania kryteriow czystosci przez niektore dodatki stosowane
w $rodkach spozywczych (Dz. Urz. WE L 257 z 10.09.1981, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wyda-
nie specjalne, rozdz. 13, t. 6, str. 176);

5) dyrektywy Rady 82/711/EWG z dnia 18 pazdziernika 1982 r. ustanawiajacej podstawowe zasa-
dy, niezbgdne w badaniach migracji sktadnikow materiatow i wyrobow z tworzyw sztucznych
przeznaczonych do kontaktu ze $rodkami 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);

6) dyrektywy Rady 84/500/EWG z dnia 15 pazdziernika 1984 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw
Panstw Cztonkowskich dotyczacych wyrobow 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 specjalne, rozdz. 13, t. 7, str. 196);

7) dyrektywy Rady 85/572/EWG z dnia 19 grudnia 1985 r. ustanawiajacej wykaz ptynéw modelo-
wych do zastosowania w badaniach migracji sktadnikow materiatdow i wyroboéw z tworzyw
sztucznych przeznaczonych 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);

8) dyrektywy Komisji 87/250/EWG z dnia 15 kwietnia 1987 r. w sprawie oznaczania zawarto$ci
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);

9) dyrektywy Rady 88/388/EWG z dnia 22 czerwca 1988 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw
Panstw Cztonkowskich odnoszacych si¢ do srodkéw aromatyzujacych przeznaczonych do uzyt-
ku w $rodkach spozywczych i materiatéw zrédlowych stuzacych do ich produkcji (Dz. Urz. WE
L 184 z 15.07.1988, str. 61, z pozn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 9,
str. 233);

10) dyrektywy Rady 89/107/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw
Panstw Czlonkowskich dotyczacych dodatkow do srodkow spozywczych dopuszczonych do
uzycia w §rodkach spozywczych przeznaczonych do spozycia przez ludzi (Dz. Urz. WE L 40 z
11.02.1989, str. 27, z pdzn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 9, str.
311);

11) dyrektywy Rady 89/108/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw
Panstw Cztonkowskich odnoszacych sig¢ do gigboko mrozonych srodkéw spozywcezych przezna-
czonych 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);

12) dyrektywy Rady 89/369/EWG z dnia 14 czerwca 1989 r. w sprawie wskazowek lub oznakowan
identyfikacyjnych partii towaru, do ktorej nalezy dany $rodek spozywczy (Dz. Urz. WE L 186 z
30.06.1989, str. 21, z pdzn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 10, str. 3);
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13) dyrektywy Rady 90/496/EWG z dnia 24 wrzesnia 1990 r. w sprawie oznaczania wartosci odzyw-
czej $rodkow spozywezych (Dz. Urz. WE L 276 z 06.10.1990, str. 40, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 10, str. 191);

14) dyrektywy Komisji 92/2/EWG z dnia 13 stycznia 1992 r. ustanawiajacej procedurg pobierania
probek oraz wspolnotowa metodeg analizy do celéw urzgdowej kontroli temperatur glgboko mro-
zonych srodkéw spozywcezych 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);

15) dyrektywy Rady 92/52/EWG z dnia 18 czerwca 1992 r. w sprawie preparatow dla niemowlat i
receptur przeznaczonych na wywoz 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);

16) 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
527 04.03.1993, str. 18; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 2, str. 208);

17) 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
smoczkow 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);

18) dyrektywy 94/35/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 30 czerwca 1994 r. w sprawie
substancji stodzacych uzywanych w srodkach spozywczych (Dz. Urz. WE L 237 z 10.09.1994,
str. 3, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 13, str. 288);

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

20) dyrektywy Komisji 94/54/WE z dnia 18 listopada 1994 r. dotyczacej obowiazkowego umiesz-
czania na etykietach niektorych srodkow spozywczych danych szczegdtowych innych niz wy-
mienione w dyrektywie Rady 79/112/EWG (Dz. Urz. WE L 300 z 23.11.1994, str. 14, z p6zn.
zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 2, str. 404);

21) dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 95/2/WE z dnia 20 lutego 1995 r. w sprawie dodat-
kéw do zywnoscei innych niz barwniki 1 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);

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

23) dyrektywy Komisji 96/8/WE z dnia 26 lutego 1996 r. w sprawie zywnosci przeznaczonej do uzy-
cia w dietach o obnizonej energetycznosci (Dz. Urz. WE L 55 z 06.03.1996, str. 22; Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 15, str. 454);

24) dyrektywy Komisji 98/28/WE z dnia 29 kwietnia 1998 r. przyznajacej odst¢pstwo od niektdrych
przepisow dyrektywy 93/43/EWG w sprawie higieny srodkow spozywczych w odniesieniu do
transportu morskiego cukru nierafinowanego luzem (Dz. Urz. WE L 140 z 12.05.1998, str. 10;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 20, str. 281);

25) dyrektywy 1999/2/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 lutego 1999 r. w sprawie zbli-
zenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich dotyczacych $rodkéw spozywezych oraz sktadni-
kéw srodkoéw spozywezych poddanych dziataniu promieniowania jonizujacego (Dz. Urz. WE L
66 7 13.03.1999, str. 16; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 23, str. 236);

26) dyrektywy 1999/3/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 lutego 1999 r. w sprawie
ustanowienia wspolnotowego wykazu $rodkoéw spozywczych oraz sktadnikow srodkéw spo-
zywcezych poddanych dzialaniu promieniowania jonizujacego (Dz. Urz. WE L 66 z 13.03.1999,
str. 24; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 23, str. 244);

27) dyrektywy Komisji 1999/21/WE z dnia 25 marca 1999 r. w sprawie dietetycznych srodkow spo-
zywczych 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);
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28) 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
srodkow spozywczych (Dz. Urz. WE L 109 z 06.05.2000, str. 29, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Pol-
skie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 5, str. 75);

29) dyrektywy Komisji 2001/15/WE z dnia 15 lutego 2001 r. w sprawie substancji, ktére moga by¢
dodawane w szczegodlnych celach odzywczych do Zywnosci specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego (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);

30) dyrektywy 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie
zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do suplementow zywnos$cio-
wych (Dz. Urz. WE L 183 z 12.07.2002, str. 51, z p6ézn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie spe-
cjalne, rozdz. 13, t. 29, str. 490);

31) dyrektywy Komisji 2002/63/WE z dnia 11 lipca 2002 r. ustanawiajacej wspolnotowe metody
pobierania probek do celow urzedowej kontroli pozostatosci pestycydéw w produktach pocho-
dzenia roSlinnego i1 zwierzgcego 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);

32) dyrektywy Komisji 2002/67/WE z dnia 18 lipca 2002 r. w sprawie etykietowania $rodkow spo-
zywczych zawierajacych chining oraz $rodkow spozywczych zawierajacych kofeing (Dz. Urz.
WE L 191 z 19.07.2002, str. 20; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 7, str.
116);

33) dyrektywy Komisji 2002/72/WE z dnia 6 sierpnia 2002 r. w sprawie materialow i wyrobow z
tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu ze srodkami spozywczymi (Dz. Urz. WE L
220 z 15.08.2002, str. 18, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 29,
str. 535);

34) dyrektywy Komisji 2003/40/WE z dnia 16 maja 2003 r. ustanawiajacej wykaz, st¢zenia granicz-
ne i wymogi w zakresie etykietowania dla sktadnikow naturalnych wod mineralnych oraz wa-
runki zastosowania powietrza wzbogaconego w ozon do oczyszczania naturalnych wod mineral-
nych 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);

35) dyrektywy Komisji 2006/125/WE z dnia 5 grudnia 2006 r. w sprawie przetworzonej zywnosci na
bazie zboz oraz zywnosci dla niemowlat i matych dzieci (Dz. Urz. UE L 339 z 06.12.2006, str.
16);

36) dyrektywy Komisji 2006/141/WE z dnia 22 grudnia 2006 r. w sprawie preparatow do poczatko-
wego zywienia niemowlat i preparatéw do dalszego zywienia niemowlat oraz zmieniajacej dy-
rektywe 1999/21/WE (Dz. Urz. UE L 401 z 30.12.2006, str. 1);

37) dyrektywy Komisji 2007/42/WE z dnia 29 czerwca 2007 r. w sprawie materialow i wyrobow
wykonanych z folii z regenerowanej celulozy przeznaczonych do kontaktu ze §rodkami spozyw-
czymi (Dz. Urz. UE L 172 2 30.06.2007, str. 71);

38) dyrektywy Komisji 2008/60/WE z dnia 17 czerwca 2008 r. ustanawiajacej szczegdlne kryteria
czystosci dotyczace substancji stodzacych stosowanych w $rodkach spozywczych (Dz. Urz. UE
L 158 z 18.06.2008, str. 17);

39) dyrektywy Komisji 2008/84/WE z dnia 27 sierpnia 2008 r. ustanawiajacej szczegdlne kryteria
czystosci dla dodatkéw do srodkoéw spozywezych innych niz barwniki i substancje stodzace (Dz.
Urz. UE L 253 z20.09.2008, str. 1, z pdzn. zm.);

40) dyrektywy Komisji 2008/128/WE z dnia 22 grudnia 2008 r. ustanawiajacej szczegodlne kryteria
czystosci dotyczace barwnikow stosowanych w $rodkach spozywczych (Dz. Urz. UE L 6 z
10.01.20009, str. 20);

41) dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/32/WE z dnia 23 kwietnia 2009 r. w sprawie
zblizenia przepiséw ustawowych panstw cztonkowskich dotyczacych rozpuszczalnikow do eks-
trakcji stosowanych w produkcji srodkéw spozywcezych i sktadnikéw zywnosci (Dz. Urz. UE L
141 z 06.06.2009, str. 3);
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Dzial I

Przepisy ogolne i objasnienia okreslen ustawowych

Art. 1.

1. Ustawa okresla wymagania 1 procedury niezbgdne dla zapewnienia bezpieczen-
stwa zywno$ci 1 zywienia zgodnie z przepisami rozporzadzenia (WE) nr
178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustana-
wiajacego ogolne zasady i wymagania prawa zywnosciowego, powolujacego
Europejski Urzad do Spraw Bezpieczenstwa Zywno$ci oraz ustanawiajacego
procedury w sprawie bezpieczenstwa zywnosci (Dz.Urz. WE L 31 z 01.02.2002,
str. 1; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 6, str. 463), zwanego
dalej ,,rozporzadzeniem nr 178/2002”.

2. Ustawa okreSla:

1) wymagania zdrowotne zywnos$ci — w zakresie nieuregulowanym w rozpo-

rzadzeniach Unii Europejskiej;

2) wymagania dotyczace przestrzegania zasad higieny:

a) zywno$ci — w zakresie nieuregulowanym w rozporzadzeniu (WE) nr

852/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r.
w sprawie higieny $rodkéw spozywczych (Dz.Urz. UE L 139
7 30.04.2004, str. 1; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13,
t. 34, str. 319), zwanym dalej ,,rozporzadzeniem nr 8§52/2004”,

b) materialow 1 wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywno$cia — w

zakresie nieuregulowanym w rozporzadzeniu (WE) nr 1935/2004 Par-
lamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 2004 r. w sprawie
materialéw 1 wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia oraz
uchylajacym dyrektywy 80/590/EWG 1 89/109/EWG (Dz.Urz. UE L
338 z13.11.2004, str. 4), zwanym dalej ,rozporzadzeniem nr
1935/2004”;

3) wlasciwos¢ organéw w zakresie przeprowadzania urzedowych kontroli

4)

zywno$ci na zasadach okreslonych w rozporzadzeniu (WE) nr 882/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie kon-
troli urzgdowych przeprowadzanych w celu sprawdzenia zgodnosci z pra-
wem paszowym i zywnosciowym oraz regutami dotyczacymi zdrowia zwie-
rzat 1 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 ,,roz-
porzadzeniem nr 882/2004”;

wymagania dotyczace przeprowadzania urzegdowych kontroli zywnosci — w
zakresie nieuregulowanym w rozporzadzeniu nr 882/2004.

42) dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/39/WE z dnia 6 maja 2009 r. w sprawie $rod-
kéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego (Dz. Urz. UE L 124 z 20.05.2009,

str. 21);

43) dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/54/WE z dnia 18 czerwca 2009 r. w sprawie
wydobywania i wprowadzania do obrotu naturalnych wod mineralnych (Dz. Urz. UE L 164 z
26.06.20009, str. 45).
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Art. 2.

1. Ustawy nie stosuje si¢ do:

1)

2)

3)

srodkdw spozywczych produkowanych, przetwarzanych i przechowywa-
nych w gospodarstwie domowym na potrzeby wlasne oraz do wilasnego
spozycia w tym gospodarstwie;

zywnosci pochodzenia zwierzgcego w zakresie uregulowanym w rozporza-
dzeniu (WE) nr 853/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29
kwietnia 2004 r. ustanawiajacym szczegélne przepisy dotyczace higieny
w odniesieniu do zywnos$ci 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), zwanym dalej ,,rozporzadzeniem nr 853/2004”, rozporzadzeniu
(WE) nr 854/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia
2004 r. ustanawiajacym szczegoOlne przepisy dotyczace organizacji urze¢do-
wych kontroli w odniesieniu do produktéw pochodzenia zwierzgcego prze-
znaczonych 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) i w
ustawie z dnia 16 grudnia 2005 r. o produktach pochodzenia zwierz¢cego
(Dz.U. 22006 r. Nr 17, poz. 127);

artykutow rolno-spozywczych w zakresie jako$ci handlowej tych artykutéw
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 si¢ do osob zbierajacych indywidualnie grzyby rosnace w
warunkach naturalnych, objgte wykazem okreslonym na podstawie art. 44 pkt 1.

Art. 3.

1. Zywnoscia (srodkiem spozywczym) jest kazda substancja lub produkt w rozu-
mieniu art. 2 rozporzadzenia nr 178/2002.

2. Produkty niespelniajace wymagan prawa zywnosciowego nie moga by¢ oznako-
wane 1 wprowadzane do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej jako
Zywnosc.

3. Uzyte w ustawie okreslenia oznaczaja:

1)

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

[2) aromaty (Srodki aromatyzujqce) — substancje aromatyczne, preparaty aro-

matyczne, aromaty przetworzone, aromaty dymu wedzarniczego lub ich
mieszaniny, przeznaczone do uzycia w Srodkach spozywczych albo na ich
powierzchni, w celu nadania zapachu lub smaku, aromaty nie obejmujq:

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

b) substancji, ktore posiadajq wytqcznie stodki, kwasny lub stony smak,

¢) produktow pochodzenia roslinnego lub zwierzecego naturalnie posia-
dajqcych wlasciwosci aromatyzujqce

— jezeli nie sq one uzyte jako zrodlo aromatow, ]
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<2) aromat (Srodek aromatyzujacy) — Srodek aromatyzujacy w rozumieniu
art. 3 ust. 2 lit. a rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 1334/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie Srodkéw aro-
matyzujacych i niektorych skladnikow zywnosci o wlasciwosciach aro-
matyzujacych do uzycia w oraz na Srodkach spozywczych oraz zmienia-
jacego rozporzadzenie Rady (EWG) nr 1601/91, rozporzadzenia (WE)
nr 2232/96 oraz (WE) nr 110/2008 oraz dyrektywe 2000/13/WE (Dz.
Urz. UE L 354 z 31.12.2008, str. 34), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem
nr 1334/2008”;>

[3) aromat dymu wedzarniczego — ekstrakty dymu wedzarniczego stosowanego
w tradycyjnych procesach wedzenia Zywnosci;

4) aromat przetworzony — produkty otrzymane zgodnie z dobrq praktykq pro-
dukeyjng przez ogrzewanie do temperatury nie wyzszej niz 180°C przez
okres nie diuzszy niz 15 minut mieszaniny sktadnikow, bez wzgledu na to czy
majq one wiasciwosci aromatyzujqce, z ktorych co najmniej jeden sktadnik
zawiera azot aminowy, a inny jest cukrem redukujqcym,]

5) bezpieczenstwo zywnosci — ogdt warunkow, ktore musza by¢ spetniane, do-
tyczacych w szczeg6lnosci:

a) stosowanych substancji dodatkowych i aromatow,
b) poziomdw substancji zanieczyszczajacych,

¢) pozostatosci pestycydow, Pkt 3idwust. 3 w

d) warunkow napromieniania zywnosci, art. 3 traci moc z dn.
20.01.2011 r. (Dz. U.

e) cech organoleptycznych, 22010 r. Nr 21, poz.
105).

i dziatan, ktore musza by¢ podejmowane na wszystkich etapach produkcji
lub obrotu zywnoscia

—w celu zapewnienia zdrowia i1 zycia cztowieka;

6) cechy organoleptyczne — zespot cech obejmujacych smak, zapach, wyglad,
w tym barwg i konsystencjg, srodkow spozywczych, ktore mozna wyodregb-
ni¢ 1 oceni¢ przy pomocy zmystow cztowieka;

7) data minimalnej trwalo$ci — datg, do ktorej prawidlowo przechowywany
srodek spozywczy zachowuje swoje wlasciwosci; data powinna by¢ poprze-
dzona okresleniem ,najlepiej spozy¢ przed” albo okresleniem ,,najlepiej
spozy¢ przed koncem”;

8) dobra praktyka higieniczna (Good Hygienic Practice — GHP) — dziatania,
ktére musza by¢ podjete, 1 warunki higieniczne, ktére musza by¢ spetniane 1
kontrolowane na wszystkich etapach produkcji lub obrotu, aby zapewnié
bezpieczenstwo zywnosci;

9) dobra praktyka produkcyjna (Good Manufacturing Practice - GMP) — w od-
niesieniu do produkcji Zywno§$ci: dzialania, ktére musza by¢ podjete, 1 wa-
runki, ktére musza by¢ spelniane, aby produkcja zywnosci odbywata si¢ w
sposOb zapewniajacy bezpieczenstwo zywnosci, zgodnie z jej przeznacze-
niem, a w odniesieniu do produkcji materiatdéw i wyroboéw przeznaczonych
do kontaktu z zywnoscia — dobra praktyka produkcyjna w rozumieniu art. 3
lit. a rozporzadzenia (WE) nr 2023/2006 z dnia 22 grudnia 2006 r. w spra-
wie dobrej praktyki produkcyjnej w odniesieniu do materiatow 1 wyrobow
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przeznaczonych do kontaktu z Zywnos$cia (Dz. Urz. UE L 384 z 29.12.2006,
str. 75), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr 2023/2006;

10) dostawy bezposrednie — dziatalno$¢, o ktorej mowa w art. 1 ust. 2 lit. ¢ roz-
porzadzenia nr 852/2004;

10a) enzym spozywczy — enzym Spozywczy w rozumieniu art. 3 ust. 2 lit. a roz-
porzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1332/2008 z dnia 16
grudnia 2008 r. w sprawie enzymow spozywczych, zmieniajacego dyrekty-
we¢ Rady 83/417/EWG, rozporzadzenie Rady (WE) nr 1493/1999, dyrekty-
we 2000/13/WE, dyrektywe Rady 2001/112/WE oraz rozporzadzenie (WE)
nr 258/97 (Dz. Urz. UE L 354 z 31.12.2008, str. 7), zwanego dalej ,,rozpo-
rzadzeniem nr 1332/2008”;

11) informowanie o ryzyku — informowanie o ryzyku w rozumieniu art. 3 pkt 13
rozporzadzenia nr 178/2002;

12) materiaty i wyroby przeznaczone do kontaktu z Zywno$cia — materiaty i wy-
roby, do ktérych ma zastosowanie rozporzadzenie nr 1935/2004, zgodnie z
art. 1 ust. 2 1 3 tego rozporzadzenia,

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

14) najwyzszy dopuszczalny poziom pozostatosci pestycydow — najwyzszy do-
puszczalny poziom pozostatosci (Najwyzszy Dopuszczalny Poziom — NDP)
w rozumieniu art. 3 ust. 2 lit. d rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 Parlamen-
tu Europejskiego i Rady z dnia 23 lutego 2005 r. w sprawie najwyzszych
dopuszczalnych pozioméw pozostatosci pestycydow w zywnosci i paszy
pochodzenia roslinnego 1 zwierzecego oraz na ich powierzchni, zmieniaja-
cego dyrektywg Rady 91/414/EWG (Dz.Urz. UE L 70 z 16.03.2005, str. 1),
zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr 396/2005”;

15) naturalna woda mineralna — wodg podziemna wydobywana jednym lub kil-
koma otworami naturalnymi lub wierconymi, r6zniaca si¢ od wody prze-
znaczonej do spozycia przez ludzi pierwotna czystoscia pod wzgledem
chemicznym i mikrobiologicznym oraz charakterystycznym stabilnym skta-
dem mineralnym, a w okre§lonych przypadkach takze wiasciwo§ciami ma-
jacymi znaczenie fizjologiczne, powodujacymi korzystne oddziatywanie na
zdrowie ludzi;

16) (uchylony);

17) nowa zywnos$¢ — zywno$¢ i sktadniki zywnosci, do ktérych ma zastosowa-
nie rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
27 stycznia 1997 r. dotyczace nowej zywnosci 1 nowych sktadnikéw zywno-
sci (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;

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

19) opakowany $rodek spozywczy — okreslona ilos¢ $rodka spozywczego prze-
znaczong w takiej postaci dla konsumenta finalnego lub do zaktadu zywie-
nia zbiorowego, umieszczona w opakowaniu, przed oferowaniem konsu-
mentowi lub do zaktadu zywienia zbiorowego, w taki sposob, ze zmiana
zawartosci jest niemozliwa bez otwarcia lub zmiany tego opakowania, bez
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wzgledu na to, czy opakowanie obejmuje caly $rodek spozywczy lub jego
czese;

20) otwér — miejsce czerpania (wydobywania) naturalnej wody mineralnej lub
wody zrodlanej z naturalnego zrodta lub z odwiertu;

20a) oswiadczenie zdrowotne — oswiadczenie zdrowotne w rozumieniu art. 2
ust. 2 pkt 5 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawie o$wiadczen zywieniowych i
zdrowotnych dotyczacych zywnosci (Dz. Urz. UE L 12 z 18.01.2007, str.
3), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr 1924/2006”;

21) o$wiadczenie zywieniowe — o$wiadczenie zywieniowe w rozumieniu art. 2
ust. 2 pkt 4 rozporzadzenia nr 1924/2006;

21a) podmiot dziatajacy na rynku materialdéw i wyrobodw przeznaczonych do
kontaktu z zywno$cia — podmiot dziatajacy na rynku w rozumieniu art. 2
ust. 2 lit. d rozporzadzenia nr 1935/2004;

22) podmiot dzialajacy na rynku spozywczym — podmiot w rozumieniu art. 3
pkt 3 rozporzadzenia nr 178/2002;

22a) podmiot zajmujacy si¢ recyklingiem — podmiot zajmujacy si¢ recyklingiem
materiatow 1 wyroboéw z tworzyw sztucznych w rozumieniu art. 2 ust. 2 lit. £
rozporzadzenia Komisji (WE) nr 282/2008 z dnia 27 marca 2008 r. w spra-
wie materiatow 1 wyrobow z tworzyw sztucznych pochodzacych z recyklin-
gu przeznaczonych do kontaktu z Zywno$cia oraz zmieniajacego rozporza-
dzenie (WE) nr 2023/2006 (Dz. Urz. UE L 86 z 28.03.2008, str. 9), zwane-
go dalej ,,rozporzadzeniem nr 282/2008”;

23) pozostatosci pestycydow — pozostatosci pestycydow w rozumieniu art. 3
ust. 2 lit. ¢ rozporzadzenia nr 396/2005;

24) prawo zywnosciowe — prawo zywnosciowe w rozumieniu art. 3 pkt 1 rozpo-
rzadzenia nr 178/2002;

[25) preparat aromatyczny — produkt inny niz naturalne substancje aromatycz-
ne, zageszczony lub nie, posiadajqcy wtasciwosci aromatyzujqce, ktory jest
otrzymywany w wyniku odpowiednich procesow fizycznych (wlqcznie
z destylacjq i ekstrakcjq rozpuszczalnikami ekstrakcyjnymi), albo w drodze
procesow enzymatycznych lub mikrobiologicznych, z produktow pochodze-
nia roslinnego lub zwierzecego, w postaci surowcow lub po ich przetworze-
niu do spozycia przez ludzi za pomocq tradycyjnych metod produkcji zywno-
sci (wlqcznie z suszeniem, prazeniem i fermentacjq), |

26) preparat do dalszego zywienia niemowlat — $rodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego stanowiacy podstawowy plynny sktadnik
stopniowo roznicujacej si¢ diety, stosowany w zywieniu niemowlat od mo-
mentu wprowadzenia odpowiedniego zywienia uzupetniajacego;

27) preparat do poczatkowego zywienia niemowlat — §rodek spozywczy specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego stosowany w zywieniu niemowlat przez
pierwsze miesiace zycia, pokrywajacy catkowite zapotrzebowanie zywie-

niowe do czasu wprowadzenia odpowiedniego zywienia uzupetniajacego;
Pkt25i35wust.3 w

28) produkcja pierwotna — produkcje podstawowa w rozumieniu art. 3 pkt 17 art. 3 traci moc z dn.

rozporzadzenia nr 178/2002; 20.01.2011 r. (Dz. U.
z 2010 r. Nr 21, poz.

29) produkcja $rodkow spozywczych — czynnos$ci obejmujace przygotowywanie 105).
surowcow do przerobu, ich przechowywanie, poddawanie procesom techno-
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logicznym, pakowanie i znakowanie oraz wszelkie inne czynno$ci zwigzane
z przygotowywaniem do obrotu, a takze przechowywanie wyrobow goto-
wych do czasu wprowadzenia ich do obrotu;

29a) przetworca — przetworce w rozumieniu art. 2 ust. 2 lit. e rozporzadzenia nr
282/2008;

30) rozpuszczalnik — substancj¢ przeznaczona do rozpuszczania srodkoéw spo-
zywczych lub ich sktadnikéw, tacznie z substancjami zanieczyszczajacymi
obecnymi w tych §rodkach spozywczych lub na ich powierzchni albo w ich
skladnikach;

31) rozpuszczalnik ekstrakcyjny — rozpuszczalnik uzyty do ekstrakcji w proce-
sie przetwarzania surowcow, srodkéw spozywczych, ich komponentéw lub
sktadnikow, ktoéry jest z nich usunigty, chyba ze znajduje si¢ w tych $rod-
kach spozywczych lub sktadnikach jako pozostatos¢ lub pochodne z powo-
dow niezamierzonych, lecz technologicznie nieuniknionych;

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

33) sktadnik odzywczy — sktadnik odzywczy w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 2
rozporzadzenia nr 1924/2006;

34) sktadnik zywnosci — kazda substancje wystepujaca w zywnos$ci, w tym sub-
stancje dodatkowe i1 enzymy, uzyta przy wytwarzaniu lub przygotowywaniu
srodkow spozywczych, obecna w gotowym produkcie, nawet jezeli jest ona
w zmienionej formie;

<34a) skladnik zywnos$ci o wlasciwosciach aromatyzujacych — skladnik
zywnosci o wlasciwosciach aromatyzujacych w rozumieniu art. 3 ust. 2
lit. i rozporzadzenia nr 1334/2008;>

[35) substancja aromatyczna — substancje chemicznq posiadajqcq wiasciwosci
aromatyzujqgce, w tym:

a) naturalnq substancje aromatycznq otrzymanq w wyniku odpowiednich
procesow fizycznych, wiqcznie z destylacjq i ekstrakcjq rozpuszczalni-
kami, enzymatycznych lub mikrobiologicznych, z surowcow pochodze-
nia roslinnego lub zwierzecego, zarowno nieprzetworzonych, jak i po
ich przetworzeniu do spozycia przez ludzi tradycyjnymi metodami pro-
dukcji zywnosci (wilqcznie z suszeniem, prazeniem i fermentacjq),

b) identycznq z naturalng substancje aromatycznq otrzymanq w wyniku
syntezy chemicznej lub wyodrebnionq przy zastosowaniu procesow
chemicznych;, pod wzgledem chemicznym jest ona identyczna
z substancjami naturalnie wystepujqcymi w produktach pochodzenia
roslinnego lub zwierzecego, o ktorych mowa w lit. a,

¢) syntetycznq substancje aromatycznq otrzymanq w wyniku syntezy che-
micznej; pod wzgledem chemicznym nie jest ona identyczna z substan- Dodany pkt 34a w
cjami naturalnie wystepujqcymi w produktach pochodzenia roslinnego ust-3 w art. 3 wcho-

lub zwierzecego, o ktérych mowa w lit. a;] g(z)iovi ;3(; clile f (zll; U
Ul. . Z. U.

36) substancja dodatkowa — dodatek do zywnos$ci w rozumieniu art. 3 ust. 2 lit. a z2010 r. Nr 21, poz.
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 z dnia 195)-
16 grudnia 2008 r. w sprawie dodatkow do zywnosci (Dz. Urz. UE L 354
7 31.12.2008, str. 16), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr 1333/2008”;
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37)

38)

39)

40)

41)

42)

43)

44)

substancja pomagajaca w przetwarzaniu — substancj¢ pomocnicza
w przetworstwie w rozumieniu art. 3 ust. 2 lit. b rozporzadzenia nr
1333/2008;

substancja zanieczyszczajaca — substancj¢ zanieczyszczajaca w rozumieniu
art. 1 rozporzadzenia Rady (EWG) nr 315/93 z dnia 8 lutego 1993 r. usta-
nawiajacego procedury Wspdlnoty w odniesieniu do substancji skazajacych
w zywnos$ci (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 ,,rozporzadze-
niem nr 315/93”;

suplement diety — srodek spozywczy, ktérego celem jest uzupetnienie nor-
malnej diety, bedacy skoncentrowanym zrédlem witamin lub sktadnikow
mineralnych lub innych substancji wykazujacych efekt odzywczy lub inny
fizjologiczny, pojedynczych lub ztozonych, wprowadzany do obrotu w for-
mie umozliwiajacej dawkowanie, w postaci: kapsulek, tabletek, drazetek i w
innych podobnych postaciach, saszetek z proszkiem, amputek z ptynem, bu-
telek z kroplomierzem i w innych podobnych postaciach ptynéw i proszkow
przeznaczonych do spozywania w matych, odmierzonych ilosciach jednost-
kowych, z wylaczeniem produktow posiadajacych wiasciwosci produktu
leczniczego w rozumieniu przepiséw prawa farmaceutycznego;

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

system analizy zagrozen i krytycznych punktéw kontroli (Hazard Analysis
and Critical Control Points), zwany dalej ,,systemem HACCP” — postepo-
wanie majace na celu zapewnienie bezpieczenstwa zywnosci przez identyfi-
kacje¢ 1 oszacowanie skali zagrozen z punktu widzenia wymagan zdrowot-
nych Zzywno$ci oraz ryzyka wystapienia zagrozen podczas przebiegu
wszystkich etapow produkceji 1 obrotu zywnos$cia; system ten ma roéwniez na
celu okreslenie metod eliminacji lub ograniczania zagrozen oraz ustalenie
dziatan korygujacych;

system wczesnego ostrzegania o niebezpiecznej zywnosci i paszach (Rapid
Alert System for Food and Feed), zwany dalej ,,systemem RASFF” — poste-
powanie organdw urzedowej kontroli zywnosci 1 innych podmiotéw realizu-
jacych zadania z zakresu bezpieczenstwa zywnosci, zgodnie z zasadami
okreslonymi w art. 50-52 rozporzadzenia nr 178/2002;

srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego — $rodek spo-
zywczy, ktory ze wzgledu na specjalny sktad lub sposob przygotowania wy-
raznie rézni si¢ od $rodkow spozywczych powszechnie spozywanych
1 zgodnie z informacja zamieszczona na opakowaniu jest wprowadzany do
obrotu z przeznaczeniem do zaspokajania szczegdlnych potrzeb zywienio-
wych:

a) 0sob, ktérych procesy trawienia i metabolizmu sa zachwiane lub osob,
ktére ze wzgledu na specjalny stan fizjologiczny moga odnie$¢ szcze-
gblne korzysci z kontrolowanego spozycia okreslonych substancji za-
wartych w zywnosci — taki §rodek spozywczy moze by¢ okreslany jako
»dietetyczny”,

b) zdrowych niemowlat i matych dzieci w wieku od roku do 3 lat;

srodek spozywczy szkodliwy dla zdrowia lub Zycia cztowieka — $rodek spo-
zywczy, ktorego spozycie w warunkach normalnych i zgodnie z przezna-
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czeniem moze spowodowa¢ negatywne skutki dla zdrowia lub zycia czto-
wieka, w szczegolnosci, jezeli:

a) nie spetnia wymagan zdrowotnych okreslonych w dziale II,
b) zawiera:

- substancje zanieczyszczajace lub zanieczyszczenia mikrobiologicz-
ne w ilosciach przekraczajacych dopuszczalne poziomy okreslone
w rozporzadzeniach Unii Europejskiej” oraz inne zanieczyszcze-
nia,

- pozostatos$ci skazen promieniotworczych w ilo$ciach przekraczaja-
cych poziomy okreslone w rozporzadzeniach Unii Europejskiej”,

- weterynaryjne produkty lecznicze w ilosciach przekraczajacych
dopuszczalne poziomy lub zabronione okreslone w rozporzadze-
niach Unii Europejskiej”,

- inne substancje szkodliwe dla zdrowia lub zycia cztowieka okre-
$lone w przepisach Unii Europejskiej® ;

45) srodek spozywczy zafatszowany — srodek spozywczy, ktorego sktad lub in-
ne wilasciwos$ci zostaly zmienione, a konsument nie zostal o tym poinfor-
mowany w sposob okreslony w art. 45 oraz w przepisach wydanych na pod-
stawie art. 50, albo $rodek spozywczy, w ktorym zostaly wprowadzone
zmiany majace na celu ukrycie jego rzeczywistego sktadu lub innych wita-
sciwosci; $rodek spozywcezy jest srodkiem spozywczym zafalszowanym,
w szczegblnoscei jezeli:

a) dodano do niego substancje zmieniajace jego sktad lub obnizajace jego
warto$¢ odzywcza,

% Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 2073/2005 z dnia 15 listopada 2005 r. w sprawie kryteriow mi-
krobiologicznych dotyczacych srodkow spozywczych (Dz. Urz. UE L 338 z 22.12.2005, str. 1, z
pézn. zm.); rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1881/2006 z dnia 19 grudnia 2006 r. ustalajace naj-
wyzsze dopuszczalne poziomy niektorych zanieczyszczen w Srodkach spozywcezych (Dz. Urz. UE L
364 z20.12.2006, str. 5, z pdzn. zm.)

Y Rozporzadzenie Rady (EURATOM) nr 3954/87 z dnia 22 grudnia 1987 r. ustanawiajace maksy-
malne dozwolone poziomy skazenia radioaktywnego $rodkdéw spozywczych oraz pasz po wypadku
jadrowym lub w kazdym innym przypadku pogotowia radiologicznego (Dz. Urz. WE L 371 z
30.12.1987, str. 11, z pdzn. zm.; 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 maksy-
malne dozwolone poziomy skazenia radioaktywnego w $rodkach spozywczych o mniejszym zna-
czeniu w nastgpstwie wypadku jadrowego lub w kazdym innym przypadku pogotowia radiologicz-
nego (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 (WE) nr 733/2008 z dnia 15 lipca 2008 r. w sprawie warunkow
regulujacych przywoéz produktow rolnych pochodzacych z krajow trzecich w nastepstwie wypadku
w elektrowni jadrowej w Czarnobylu (Dz. Urz. UE L 201 z 30.06.2008, str. 1).

%) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009 z dnia 6 maja 2009 r. ustana-
wiajace wspolnotowe procedury okre§lania maksymalnych limitow pozostatosci substancji farma-
kologicznie czynnych w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego oraz uchylajace rozpo-
rzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90 oraz zmieniajace dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu Europe;j-
skiego i Rady i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz. Urz. UE L
152 2 16.06.2009, str. 11).

% Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 124/2009 z dnia 10 lutego 2009 r. ustalajace maksymalne zawar-
tosci w zywnos$ci kokcydiostatykoéw i histomonostatykéw pochodzacych z nieuniknionego zanie-
czyszczenia krzyzowego tymi substancjami pasz, dla ktérych nie sa one przeznaczone (Dz. Urz. UE
L 40 z 11.02.2009, str. 7).
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b) odjeto sktadnik lub zmniejszono zawartos¢ jednego lub kilku sktadni-
kéw decydujacych o wartosci odzywczej lub innej wlasciwosci srodka
SpoZywczego,

¢) dokonano zabiegow, ktore ukryly jego rzeczywisty sktad lub nadaty mu
wyglad srodka spozywczego o nalezytej jakosci,

d) niezgodnie z prawda podano jego nazwe, sktad, dat¢ lub miejsce pro-
dukcji, termin przydatnosci do spozycia lub dat¢ minimalnej trwatos$ci
albo w inny sposob nieprawidtowo go oznakowano

— wplywajac przez te dziatania na bezpieczenstwo $rodka spozywczego;

46) srodek spozywczy zepsuty — $rodek spozywcezy, ktérego sktad lub wiasci-
wosci ulegly zmianom wskutek nieprawidlowosci zaistniatych na etapie
produkcji, obrotu lub pod wplywem dziatan czynnikéw naturalnych, takich
jak: wilgotnos¢, czas, temperatura lub $wiatlo, albo wskutek obecnos$ci
drobnoustrojéw, a takze zanieczyszczen, powodujacych, ze nie nadaje si¢
on do spozycia zgodnie z jego przeznaczeniem w rozumieniu art. 14 ust. 2
lit. b 1 ust. 5 rozporzadzenia nr 178/2002;

47) termin przydatnosci do spozycia — termin, po uplywie ktérego $rodek spo-
zywcezy traci przydatno$¢ do spozycia; termin ten jest podawany w przy-
padku $rodkéw spozywczych nietrwalych mikrobiologicznie, tatwo psuja-
cych sig; data powinna by¢ poprzedzona okresleniem ,,nalezy spozy¢ do:”;

48) ujecie wod podziemnych — zespdt urzadzen wodnych stuzacych do wydo-
bywania wody podziemnej i jednoczesnie zabezpieczajacych t¢ wodg przed
zanieczyszczeniem;

49) urzedowe kontrole zywnosci — urzedowe kontrole w rozumieniu art. 2 pkt 1
rozporzadzenia nr 882/2004 w zakresie odnoszacym si¢ do bezpieczenstwa
Zywnosci;

50) wartos¢ odzywcza — szczegodlne wartosci §rodka spozywczego ze wzgledu
na:

a) energi¢ (warto$¢ kaloryczna), niezaleznie od tego, czy $rodek spozyw-
czy jej dostarcza i w jakiej ilosci, lub

b) sktadniki odzywcze, niezaleznie od tego, czy $rodek spozywczy je za-
wiera, czy nie;

51) woda stotlowa — wodg powstala przez dodanie:

a) naturalnej wody mineralnej lub soli mineralnych zawierajacych co naj-
mniej jeden sktadnik majacy znaczenie fizjologiczne, taki jak: s6d, ma-
gnez, wapn, chlorki, siarczany, wodoroweglany lub weglany do wody
zrédlanej albo

b) wody zrddlanej lub soli mineralnych, o ktorych mowa w lit. a, do natu-
ralnej wody mineralnej;

51a) woda zrédlana — wode podziemna wydobywana jednym lub kilkoma otwo-
rami naturalnymi lub wierconymi, pierwotnie czysta pod wzgledem che-
micznym i mikrobiologicznym, nierdzniaca si¢ wlasciwosciami i sktadem
mineralnym od wody przeznaczonej do spozycia przez ludzi okreslonej
w przepisach ustawy z dnia 7 czerwca 2001 r. o zbiorowym zaopatrzeniu w
wodg 1 zbiorowym odprowadzaniu $ciekow (Dz. U. z 2006 r. Nr 123, poz.
858, 22007 r. Nr 147, poz. 1033 oraz z 2009 r. Nr 18, poz. 97);
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52) wprowadzanie zywno$ci do obrotu — wprowadzanie na rynek w rozumieniu
art. 3 pkt 8 rozporzadzenia nr 178/2002;

53) (uchylony);

54) zaktad — przedsigbiorstwo spozywcze w rozumieniu art. 3 pkt 2 rozporza-
dzenia nr 178/2002;

54a) zaktad dzialajacy na rynku materialdow 1 wyrobow przeznaczonych do kon-
taktu z zywnoscia — przedsigbiorstwo w rozumieniu art. 2 ust. 2 lit. ¢ rozpo-
rzadzenia nr 1935/2004;

55) zaktad zywienia zbiorowego — zaktad wykonujacy dziatalno$¢ w zakresie
zorganizowanego zywienia konsumentow;

56) zaktad zywienia zbiorowego typu zamknigtego — zaktad wykonujacy dzia-
falnos$¢ w zakresie zorganizowanego zywienia okreslonych grup konsumen-
tow, w szczegolno$ci w szpitalach, zaktadach opiekunczo-wychowawczych,
ztobkach, przedszkolach, szkotach, internatach, zakladach pracy, z wyla-
czeniem zywienia w samolotach i innych $rodkach transportu oraz wojsko-
wych polowych punktéw zywieniowych;

57) zanieczyszczenia — substancje zanieczyszczajace, zanieczyszczenia biolo-
giczne oraz ciata obce, szkodniki lub ich czg$ci;

58) zarzadzanie ryzykiem — zarzadzanie ryzykiem w rozumieniu art. 3 pkt 12
rozporzadzenia nr 178/2002;

59) zywno$¢ genetycznie zmodyfikowana — genetycznie zmodyfikowana zyw-
no$¢ w rozumieniu art. 2 pkt 6 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzes$nia 2003 r. w sprawie gene-
tycznie zmodyfikowanej zywnosci 1 paszy (Dz.Urz. UE L 268 z 18.10.2003,
str. 1; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 32, str. 432),
zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr 1829/2003”;

60) zywno$¢ tradycyjna — produkty rolne i srodki spozywcze:

a) ktérych nazwy sa zarejestrowane zgodnie z rozporzadzeniem Rady
(WE) nr 509/2006 z dnia 20 marca 2006 r. w sprawie produktéw rol-
nych i srodkow spozywczych bedacych gwarantowanymi tradycyjnymi
specjalnosciami (Dz.Urz. UE L 93 z 31.03.2006, str. 1) lub rozporza-
dzeniem Rady (WE) nr 510/2006 z dnia 20 marca 2006 r. w sprawie
ochrony oznaczen geograficznych i nazw pochodzenia produktéw rol-
nych i $rodkdéw spozywczych (Dz.Urz. UE L 93 z 31.03.20006, str. 12),
lub

b) w stosunku do ktorych wnioski o rejestracj¢ zostalty wystane do Komi-
sji Europejskiej zgodnie z przepisami ustawy z dnia 17 grudnia 2004 r.
o rejestracji i ochronie nazw i1 oznaczen produktéw rolnych i $rodkow
spozywczych oraz o produktach tradycyjnych (Dz.U. z 2005 r. Nr 10,
poz. 68), lub

¢) umieszczone na li§cie produktow tradycyjnych prowadzonej przez mi-
nistra wtasciwego do spraw rynkéw rolnych;

61) zywno$¢ przeznaczona bezposrednio dla konsumenta finalnego — zywno$¢
przeznaczona bezposrednio dla konsumentéw finalnych w rozumieniu art. 3
pkt 18 rozporzadzenia nr 178/2002.
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Art. 3a.

1. llekro¢ w ustawie jest mowa o panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej, nalezy
przez to rozumie¢ rowniez panstwo cztonkowskie Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — stron¢ umowy o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym.

2. llekro¢ w ustawie jest mowa o panstwie trzecim, nalezy przez to rozumie¢ pan-
stwo inne niz wymienione w ust. 1.

Art. 4.

Do postgpowania przeprowadzanego przez organy urz¢dowej kontroli zywnosci sto-
suje si¢ przepisy Kodeksu postgpowania administracyjnego, jezeli przepisy ustawy
nie stanowia inaczej.

Dzial 11

Wymagania zdrowotne i znakowanie Zywnosci

Rozdzial 1

Przepisy ogélne
Art. 5. (uchylony).

Art. 6.

1. Srodki spozywcze niespeiajace wymagan okre§lonych w przepisach niniejsze-
go dziatu wdrazajacych dyrektywy Unii Europejskiej i wymagan rozporzadzen
Unii Europejskiej dotyczacych bezpieczenstwa zywno$ci nie moga by¢ wpro-
wadzane do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j.

2. Srodki spozywcze niespeliajace wymagan okreslonych w przepisach niniejsze-
go dziatu niewdrazajacych dyrektyw Unii Europejskiej nie moga by¢ wprowa-
dzane do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j.

3. Dopuszcza si¢ do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej $rodki spo-
zywcze niespetniajace wymagan, o ktorych mowa w ust. 2, jezeli zostaty:

1) wyprodukowane lub wprowadzone do obrotu w innym panstwie cztonkow-
skim Unii Europejskiej, zgodnie z prawem tego panstwa, lub

2) wyprodukowane w panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia
o0 Wolnym Handlu (EFTA), bedacym stronag umowy o Europejskim Obsza-
rze Gospodarczym, albo wyprodukowane lub wprowadzone do obrotu w
Republice Turcji, zgodnie z prawem tych panstw, w zakresie, w jakim ko-
rzystaja ze swobody przeplywu towaréw na podstawie umow zawartych ze
Wspolnota Europejska

— pod warunkiem, ze nie stanowia zagrozenia dla zdrowia lub zycia cztowieka.

4. W przypadku uzasadnionego podejrzenia, ze srodek spozywcezy, o ktérym mowa
w ust. 3, moze zagraza¢ zdrowiu lub zyciu cztowieka, wlasciwy organ urzedo-
wej kontroli zywnosci zada przedstawienia przez podmiot dzialajacy na rynku
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spozywczym w wyznaczonym terminie informacji potwierdzajacych speinianie
réwnowaznych wymagan zdrowotnych, w tym dokumentéw wydanych przez
wlasciwe wladze panstwa pochodzenia.

Art. 6a.

1. Srodki spozywcze niespelniajace wymagan zdrowotnych okreslonych
w przepisach niniejszego dziatu i w przepisach Unii Europejskiej dotyczacych
bezpieczenstwa zywnosci nie moga by¢ stosowane do produkcji innych srodkoéw
spozywczych.

2. Srodki spozywcze zawierajace zanieczyszczenia lub inne substancje w ilo§ciach
szkodliwych dla zdrowia moga by¢ wykorzystane do produkcji srodkow spo-
zywczych oraz wprowadzane do obrotu po obnizeniu tych zanieczyszczen lub
substancji do dopuszczalnych pozioméw lub po ich usunigciu, pod warunkiem
ze:

1) uzyskanie dopuszczalnych poziomoéw nie bedzie wynikiem mieszania tych
srodkow spozywczych ze srodkami spozywczymi spetniajacymi wymagania
zdrowotne oraz

2) wlasciwy organ urzedowej kontroli zywnosci stwierdzi, w drodze decyzji,
ich przydatnos¢ do spozycia lub do produkeji innych $rodkéw spozyw-
czych.

Art. 7.

1. Jezeli na podstawie nowych informacji lub po dokonaniu ponownej oceny do-
tychczasowych informacji zaistnieja dostateczne podstawy do stwierdzenia, ze
srodek spozywczy moze zagraza¢ zdrowiu lub zyciu cztowieka, pomimo spet-
niania wymagan zdrowotnych okre§lonych w przepisach niniejszego dziatu
wdrazajacych dyrektywy Unii Europejskiej lub w rozporzadzeniach Unii Euro-
pejskiej dotyczacych bezpieczenstwa zywnos$ci, to obrot takim srodkiem spo-
zywczym moze by¢ zawieszony lub ograniczony albo moga zosta¢ ustanowione
szczego6lne wymagania dla takiego $rodka spozywczego.

2. Jezeli istnieja dostateczne podstawy do stwierdzenia, ze srodek spozywczy spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego, znajdujacy si¢ w obrocie w panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej, dla ktorego nie okreslono szczegdtowych
wymagan zdrowotnych, nie jest odpowiedni do zaspokajania szczego6lnych po-
trzeb zywieniowych zgodnie z jego przeznaczeniem lub zagraza zdrowiu lub zy-
ciu cztowieka, to obrot takim srodkiem spozywczym moze by¢ zawieszony lub
ograniczony albo moga zosta¢ ustanowione szczegdlne wymagania dla takiego
srodka spozywczego.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wiasciwym
do spraw rolnictwa moze, w drodze rozporzadzenia, zawiesi¢ lub ograniczy¢ ob-
6t albo ustanowi¢ szczegdlne wymagania dla §rodkow spozywczych, o ktérych
mowa w ust. 1 lub 2, uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa
zdrowia lub zycia czlowieka oraz fakt, ze rozporzadzenie obowiazuje do dnia
wejscia w zycie odpowiednich przepisow Unii Europejskiej albo do dnia odmo-
wy przyjecia przez Komisj¢ Europejska lub Radg Unii Europejskiej takich prze-
pisOw.
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4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia przekazuje niezwlocznie rozporzadzenie, o
ktérym mowa w ust. 3, wraz z uzasadnieniem, innym panstwom cztonkowskim
Unii Europejskiej i Komisji Europejskie;.

Art. 8.

Wiasciwy panstwowy powiatowy inspektor sanitarny, w drodze decyzji, zakazuje
wprowadzania do obrotu lub nakazuje wycofanie z obrotu na terytorium Rzeczypo-
spolitej Polskiej jako srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
albo suplementu diety, produktu, ktéry nie spelnia wymagan okreslonych dla tych
srodkow spozywczych w niniejszym dziale.

Rozdzial 2

Substancje dodatkowe i enzymy spozywcze

Art. 9.

Wymagania dotyczace substancji dodatkowych do zywnos$ci okresla rozporzadzenie
nr 1333/2008.

Art. 10.
Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) wykaz substancji dodatkowych (dozwolonych substancji dodatkowych), ktore
moga by¢ wprowadzane do obrotu i stosowane w zywno$ci, w tym w aromatach,
zgodnie z ich funkcjami technologicznymi, oraz szczegdétowe warunki ich sto-
sowania, w tym rodzaj srodkéw spozywczych, w ktorych moga by¢ stosowane,

oraz ich dopuszczalne maksymalne poziomy,
2) specyfikacje 1 kryteria czystosci substancji dodatkowych

— majac na wzgledzie potrzebg zapewnienia bezpieczenstwa zywnosci oraz wy-
magania w tym zakresie obowiazujace w Unii Europejskie;.

Art. 10a.

Wymagania dotyczace enzymow spozywczych okresla rozporzadzenie nr 1332/2008.

/Art, 11.

1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze, w drodze rozporzqdzenia, zezwolié
na wprowadzanie do obrotu i stosowanie w Zywnosci na terytorium Rzeczypo-
spolitej Polskiej substancji dodatkowych niezamieszczonych w wykazie, o ktorym
mowa w art. 10 pkt 3, jezeli stosowanie tych substancji bedzie zgodne z wyma-
ganiami okreslonymi w art. 9.

2. Wydajqc rozporzqdzenie, o ktorym mowa w ust. 1, minister witasciwy do spraw
zdrowia okresla w szczegolnosci:
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1) warunki stosowania substancji dodatkowej, w tym rodzaj srodkow spozZyw-
czych, w ktorych substancja dodatkowa moze byc¢ stosowana, oraz jej mak-
symalne dopuszczalne poziomy,

2) szczegolny sposob znakowania srodkow spozywczych, w ktorych zastosowa-
no substancje dodatkowq, jezeli jest to uzasadnione potrzebq ochrony zdro-
wia lub zycia czlowieka

— majqc na wzgledzie zapewnienie bezpieczenstwa zywnosci.

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

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia wystepuje do Komisji Europejskiej z wnio-
skiem o dopuszczenie substancji dodatkowej objetej rozporzqdzeniem, o ktorym
mowa w ust. 1, do obrotu i stosowania w zywnosci na terytorium Wspolnoty Eu-
ropejskiej, dolqczajqc do wniosku uzasadnienie oraz propozycje dotyczqcq wa-
runkow stosowania substancji dodatkowej.

5. Jezeli po pojawieniu sie nowych informacji lub po ponownej ocenie dotychcza-
sowych informacji dotyczqcych substancji dodatkowej objetej rozporzqdzeniem,
o ktorym mowa w ust. 1, zachodzi uzasadnione podejrzenie, ze stosowanie tej
substancji dodatkowej moze by¢ niezgodne z wymaganiami okreslonymi w art. 9,
minister wlasciwy do spraw zdrowia odstepuje od wystqpienia do Komisji Euro-
pejskiej z wnioskiem, o ktorym mowa w ust. 4.

6. Jezeli w odniesieniu do substancji dodatkowej objetej rozporzqdzeniem, o kto-
rym mowa w ust. 1:

1) wystqpiq okolicznosci, o ktorych mowa w ust. 5, lub

2) Komisja Europejska w terminie 2 lat od dnia wejscia w Zycie rozporzqdze-
nia, o ktorym mowa w ust. 1, zezwalajqcego na wprowadzanie do obrotu i
stosowanie w Zywnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej substancji
dodatkowej, nie przedstawi propozycji dopuszczenia tej substancji dodatko-
wej do obrotu i stosowania w Zywnosci na terytorium Wspolnoty Europej-
skiej, lub

3) Rada Unii Europejskiej w terminie 18 miesiecy od dnia przedstawienia pro-
pozycji przez Komisje Europejskq nie przyjmie odpowiednich srodkow, lub

4) zezwolenie wydane przez wlasciwy organ innego panstwa cztonkowskiego
Unii Europejskiej na wprowadzanie do obrotu i stosowanie w zZywnosci na
terytorium tego panstwa tej samej substancji dodatkowej zostato nastepnie
uchylone przez ten organ z powodu niepodjecia przez Komisje Europejskq
lub Rade Unii Europejskiej dziatan, o ktorych mowa w pkt 2 lub 3

— minister wlasciwy do spraw zdrowia niezwtocznie dokonuje zmiany w tym roz-
porzqdzeniu w odpowiednim zakresie.

7. Jezeli, w zwiqzku z postepem naukowym Ilub technicznym, jaki nastqpit od dnia
wejscia w zycie zmienionego rozporzqdzenia, stosowanie substancji dodatkowej
jest zgodne z wymaganiami okreslonymi w art. 9, moze zosta¢ wydane kolejne
rozporzqdzenie zezwalajqce na wprowadzanie do obrotu i stosowanie w Zywno-
sci tej samej substancji dodatkowej.]
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Rozdzial 3

Aromaty i rozpuszczalniki

Art. 12.

Aromaty i rozpuszczalniki uzywane lub stosowane w produkcji zywnos$ci nie moga
zawiera¢ pierwiastkow i1 substancji chemicznych w ilosciach szkodliwych dla zdro-
wia czlowieka.

[Art. 13.

1. Stosowanie aromatow i innych sktadnikow zywnosci o wlasciwosciach aromaty-
zujqcych powinno by¢ uzasadnione technologicznie i nie moze prowadzic do wy-
Stepowania w Zywnosci, w postaci gotowej do spozycia, substancji aktywnych w
ilosciach mogqcych niekorzystnie oddziatywac na zdrowie cztowieka.

2. Minister wltasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzqdzenia:

1) warunki stosowania aromatow, w tym maksymalne dopuszczalne poziomy
zawartosci w aromatach pierwiastkow szkodliwych dla zdrowia oraz mak-
symalne dopuszczalne poziomy zawartosci w Zywnosci substancji aktywnych
pochodzqcych z aromatow i innych sktadnikow zywnosci o wilasciwosciach

aromatyzujqcych, mogqcych niekorzystnie oddziatywac na zdrowie cztowie-
ka,

2) szczegotowe wymagania w zakresie oznakowania aromatow przeznaczonych
i nieprzeznaczonych bezposrednio dla konsumenta finalnego

— majqc na wzgledzie potrzebe zapewnienia bezpieczenstwa zywnosci oraz jed-
nolite wymagania obowiqzujqce w Unii Europejskiej w tym zakresie.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢, w rozporzqdzeniu, o ktorym
mowa w ust. 2:

1) wykaz substancji dodatkowych i rozpuszczalnikow dopuszczonych do stoso-
wania w aromatach,

2) wymagania dotyczqce pobierania probek i metod analitycznych stosowanych
w trakcie urzedowej kontroli Zywnosci do oznaczania zawartosci pierwiast-
kow i substancji aktywnych oraz parametrow wtasciwych dla aromatow za-
wartych w Zywnosci,

3) specyfikacje i kryteria czystosci aromatow,
4) kryteria mikrobiologiczne dla aromatow

— majqc na wzgledzie potrzebe zapewnienia bezpieczenstwa zywnosci oraz jed-
nolite wymagania w tym zakresie obowiqzujqce w Unii Europejskiej, jezeli sq
ustalone.]

<Art. 13.

Wymagania dotyczace aromatow i skladnikow zywnosci o wlasciwosciach aro-
matyzujacych okresla rozporzadzenie nr 1334/2008.>
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Art. 14.

1. Stosowanie rozpuszczalnikéw ekstrakcyjnych w produkcji zywnosci lub skiad-
nikow zywnosci powinno by¢ uzasadnione technologicznie i nie moze powodo-
waé wystgpowania w zywnosci lub jej sktadnikach pozostatosci w ilosciach mo-
gacych niekorzystnie oddzialywa¢ na zdrowie cztowieka.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) maksymalne dopuszczalne poziomy zawarto$ci w rozpuszczalnikach eks-
trakcyjnych pierwiastkow szkodliwych dla zdrowia,

2) wykaz substancji 1 materialdéw dopuszczonych do stosowania jako rozpusz-
czalniki ekstrakcyjne, warunki ich stosowania oraz maksymalne dopusz-
czalne poziomy pozostatosci w zywnosci lub sktadnikach zywnosci,

3) szczegotowe wymagania w zakresie oznakowania rozpuszczalnikow eks-
trakcyjnych

— majac na wzgledzie potrzebg zapewnienia bezpieczenstwa zywnosci oraz jed-
nolite wymagania w tym zakresie obowiazujace w Unii Europejskie;.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢ w rozporzadzeniu, o ktorym
mowa w ust. 2:

1) wymagania dotyczace pobierania probek i metod analitycznych stosowa-
nych w trakcie urzedowej kontroli Zywno$ci do oznaczania parametréw
wlasciwych dla rozpuszczalnikow ekstrakcyjnych,

2) specyfikacje 1 kryteria czystosci rozpuszczalnikéw ekstrakcyjnych

— majac na wzgledzie potrzebg zapewnienia bezpieczenstwa zywnosci oraz jed-
nolite wymagania w tym zakresie obowiazujace w Unii Europejskiej, jezeli sa
ustalone.

Rozdzial 4

Zanieczyszczenia Zywnosci

Art. 15.

1. Wymagania dotyczace najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci pe-
stycydow, ktore moga znajdowaé si¢ w §rodkach spozywczych lub na ich po-
wierzchni, okres$la rozporzadzenie nr 396/2005.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wlasciwym do
spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) sposdb pobierania probek zywnosci na potrzeby urzedowej kontroli zywno-
$ci 1 monitoringu w celu oznaczania poziomow pozostatosci pestycydow, w
tym wielko$¢ 1 liczbe pobieranych probek,

2) procedury, w tym definicje, stosowane przy pobieraniu probek,
3) kryteria dla metod analitycznych,

4) sposéb podawania i interpretacji wynikoéw analiz,
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5) sposob transportu i przechowywania probek przed przystapieniem do anali-
zy
— majac na wzgledzie zapewnienie bezpieczenstwa zywnosci oraz jednolite wy-
magania w tym zakresie obowiazujace w Unii Europejskiej.

Art. 16.

Srodki spozywcze produkowane i wprowadzane do obrotu musza spetnia¢ wymaga-
nia:

1) mikrobiologiczne okre§lone w rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 2073/2005 z
dnia 15 listopada 2005 r. w sprawie kryteriow mikrobiologicznych dotycza-
cych srodkéw spozywcezych (Dz. Urz. UE L 338 z 22.12.2005, str. 1, z
pozn. zm.);

2) w zakresie najwyzszych dopuszczalnych poziomow substancji zanieczysz-
czajacych okreslonych w rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 1881/2006 z dnia
19 grudnia 2006 r. ustalajacym najwyzsze dopuszczalne poziomy niekto-
rych zanieczyszczen w $rodkach spozywczych (Dz. Urz. UE L 364 z
20.12.2006, str. 5, z po6zn. zm.), zwanym dalej ,rozporzadzeniem nr
1881/2006”.

Art. 17.

1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wlasciwym do
spraw rolnictwa moze okre$li¢, w drodze rozporzadzenia, maksymalne poziomy
substancji zanieczyszczajacych innych niz okreslone w rozporzadzeniu nr
1881/2006, ktore moga si¢ znajdowac¢ w srodkach spozywczych lub na ich po-
wierzchni, przeznaczonych do obrotu lub do produkeji innych $rodkéw spozyw-
czych, majac na wzgledzie potwierdzone dane naukowe, potrzebg zapewnienia
bezpieczenstwa zywnosci oraz ochrong zdrowia publicznego.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze wyda¢ rozporzadzenie, o ktorym
mowa w ust. 1, z zachowaniem trybu i po spetieniu warunkéw okreslonych w
art. 5 ust. 3 rozporzadzenia nr 315/93.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wiasciwym
do spraw rolnictwa moze okresli¢, w drodze rozporzadzenia, na potrzeby urze-
dowej kontroli Zywnosci 1 monitoringu, w celu oznaczania pozioméw zawartosci
substancji zanieczyszczajacych innych niz okreslone w rozporzadzeniach Unii
Europejskiej”:

" Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 401/2006 z dnia 23 lutego 2006 r. ustanawiajace metody pobiera-
nia probek i analizy do celow urzedowej kontroli pozioméw mikotoksyn w srodkach spozywczych
(Dz. Urz. UE L 70 z 23.02.2006, str. 12); rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1882/2006 z dnia 19
grudnia 2006 r. ustanawiajace metody pobierania probek do celow urzgdowej kontroli poziomow
azotanow w niektorych srodkach spozywczych (Dz. Urz. UE L 364 z 20.12.2000, str. 25), rozpo-
rzadzenie Komisji (WE) nr 1883/2006 z dnia 19 grudnia 2006 r. ustanawiajace metody pobierania
probek i metody analizy do celow urzedowej kontroli dioksyn i dioksynopodobnych polichlorowa-
nych bifenyli (PCB) w $rodkach spozywczych (Dz. Urz. UE L 364 z 20.12.2006, str. 32), rozpo-
rzadzenie Komisji (WE) nr 333/2007 z dnia 28 marca 2007 r. ustanawiajace metody pobierania
probek i metody analiz do celow urzgdowej kontroli pozioméw otowiu, kadmu, rtgci, cyny nie-
organicznej, 3-MCPD i benzo[a]pirenu w $rodkach spozywczych (Dz. Urz. UE L 88 z 29.03.2007,
str. 29).
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1) metody pobierania i przygotowywania probek okreslonych srodkow spo-
zywczych,

2) kryteria dla metod analitycznych stosowanych do oznaczania tych pozio-
mow

— majac na wzgledzie potrzebg zapewnienia bezpieczenstwa zywnosci.

Rozdzial 5

Napromienianie Zywnosci promieniowaniem jonizujagcym

Art. 18.

Srodki spozywcze moga byé poddawane napromienianiu promieniowaniem jonizuja-
cym wylacznie w celu:

1) zmniejszenia liczby przypadkéw chordb spowodowanych spozyciem zyw-
nos$ci przez niszczenie drobnoustrojow chorobotworczych;

2) zapobiegania psuciu si¢ zywnos$ci przez opoznienie lub powstrzymanie pro-
cesoOw rozkladu i przez niszczenie mikroorganizmow odpowiedzialnych za
te procesy;

3) przedluzenia okresu przydatnosci do spozycia przez hamowanie naturalnych
procesOw biologicznych zwiazanych z dojrzewaniem lub kietkowaniem;

4) usunigcia organizméw szkodliwych dla zdrowia roslin lub dla Zzywnosci po-
chodzenia ro$linnego.

Art. 19.
Napromienianie ZywnoS$ci promieniowaniem jonizujacym jest dopuszczalne wytacz-
nie, jezeli:
1) nie stanowi zagrozenia dla zdrowia lub zycia cztowieka;

2) jest korzystne dla konsumentow;

3) jest uzasadnione technologicznie oraz nie bedzie wykonywane w celu zaste-
powania wymagan zdrowotnych oraz warunkéw sanitarnych i higienicznych
w produkcji i w obrocie zywnoscia;

4) zywnos$¢ poddawana temu napromienianiu:
a) spelnia obowiazujace wymagania zdrowotne oraz

b) nie zawiera substancji chemicznych stuzacych do jej konserwacji lub
stabilizacji.

Art. 20.

1. Dokonywanie napromieniania Zywno$ci promieniowaniem jonizujacym moze
by¢ wykonywane przez podmioty dzialajace na rynku spozywczym, ktore uzy-
skaty zgode, w drodze decyzji, Gtéwnego Inspektora Sanitarnego.

2. Whniosek o wydanie zgody zawiera:
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1) nazwe lub firme¢ wnioskodawcy, siedzibg i adres zaktadu lub jednostki orga-
nizacyjnej wnioskodawcy, w ktorych bedzie dokonywane napromienianie
zywnos$ci promieniowaniem jonizujacym, oraz numer identyfikacji podat-
kowej (NIP), jezeli taki numer posiadaja;

2) dane zaktadu lub jednostki organizacyjnej, w ktorych bedzie dokonywane
napromienianie zZywnos$ci promieniowaniem jonizujacym, dotyczace urza-
dzen i aparatury stuzacych do napromieniania, stosowanych procedur po-
miarowych oraz kwalifikacji personelu odpowiedzialnego za napromienia-
nie zywnosci,

3) informacje o planowanych $rodkach bezpieczenstwa stosowanych w zwiaz-
ku z napromienianiem zZywnosci;

4) rodzaj srodkéw spozywcezych, ktore moga by¢ poddawane napromienianiu
promieniowaniem jonizujacym w zaktadzie lub jednostce organizacyjnej;

5) dane dotyczace osoby sprawujacej nadzor nad napromienianiem ZywnoSci.
3. Zgoda Gtownego Inspektora Sanitarnego jest wydawana pod warunkiem, ze:

1) wyposazenie zaktadu lub jednostki organizacyjnej podmiotu dziatajacego na
rynku spozywczym, w ktorych bedzie dokonywane napromienianie Zywno-
$ci promieniowaniem jonizujacym w urzadzenia i aparatur¢ do napromie-
niania zywnosci, spetniaja wymagania okre§lone na podstawie art. 22 ust. 1
pkt 2, a personel posiada kwalifikacje niezb¢dne do napromieniania zywno-
$ci w sposOb zapewniajacy jej bezpieczenstwo;

2) zaklad lub jednostka organizacyjna bgda spetnialy wymagania higieniczne
zapewniajace bezpieczenstwo zywnosci;

3) przestrzegane beda warunki okreslone w art. 19.

4. W decyzji, o ktorej mowa w ust. 1, Glowny Inspektor Sanitarny nadaje numer
identyfikacyjny zaktadowi lub jednostce organizacyjnej podmiotu dziatajacego
na rynku spozywczym, w ktorych bedzie dokonywane napromienianie zywnos$ci
promieniowaniem jonizujacym.

5. W zakladzie lub jednostce organizacyjnej dokonujacych napromieniania Zywno-
$ci promieniowaniem jonizujacym sg prowadzone rejestry dla kazdego z uzywa-
nych zrédet promieniowania jonizujacego zawierajace dane okreslone na pod-
stawie art. 22 ust. 1 pkt 4.

6. Glowny Inspektor Sanitarny zawiesza lub cofa zgod¢ w przypadku stwierdzenia
w wyniku urzgdowej kontroli Zywnosci, Ze napromienianie Zywnos$ci promie-
niowaniem jonizujacym jest dokonywane w sposob niezgodny z przepisami
ustawy lub z warunkami okreslonymi w decyzji, a w szczeg6lnosci jezeli nie sa
przestrzegane warunki okreslone w art. 19, nie sa prowadzone rejestry dla kaz-
dego z uzywanych zrodet promieniowania jonizujacego lub brak jest informacji
o zmianach dotyczacych danych, o ktéorych mowa w ust. 2.

Art. 21.

Gtowny Inspektor Sanitarny przekazuje do Komisji Europejskie;j:

1) niezwlocznie:
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a) informacj¢ o podmiocie dzialajacym na rynku spozywczym, ktory uzy-
skal zgode na dokonywanie napromieniania Zywno$ci promieniowa-
niem jonizujacym,

b) kopi¢ decyzji o zawieszeniu lub cofnigciu zgody;
2) corocznie informacje o:

a) wynikach kontroli przeprowadzanych w zaktadach lub jednostkach or-
ganizacyjnych podmiotéw dziatajacych na rynku spozywczym dokonu-
jacych napromieniania zywnos$ci promieniowaniem jonizujacym, w
szczegolnosci dotyczace rodzaju i ilosci srodkdw spozywczych podda-
wanych napromienianiu oraz stosowanych dawek promieniowania,

b) wynikach kontroli przeprowadzanych na etapie obrotu zywnoscia oraz
stosowanych metodach analitycznych.

Art. 22.
1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) $rodki spozywcze, ktoére moga by¢ poddane napromienianiu promieniowa-
niem jonizujacym, maksymalne dopuszczalne dawki oraz dozwolone zrdédia
promieniowania jonizujacego,

2) szczegbdtowe warunki napromieniania Zywno$ci promieniowaniem jonizuja-
cym, w tym wymagania dotyczace urzadzen stuzacych do napromieniania
oraz procedury pomiarowe,

3) szczegbdlne wymagania w zakresie opakowania i oznakowania srodkéw spo-
zywczych poddanych napromienianiu promieniowaniem jonizujacym,

4) zakres informacji zamieszczanych w rejestrach, o ktorych mowa w art. 20
ust. 5, oraz okres ich przechowywania,

5) szczegdlne warunki przywozu z panstw trzecich $rodkéw spozywczych
poddanych napromienianiu promieniowaniem jonizujacym

— majac na wzgledzie potrzebg zapewnienia bezpieczenstwa zywnosci oraz jed-
nolite wymagania w tym zakresie obowiazujace w Unii Europejskie;.

2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢ w rozporzadzeniu, o ktorym
mowa w ust. 1:

1) dodatkowe warunki wydania zgody na dokonywanie napromieniania zyw-
nos$ci promieniowaniem jonizujacym,

2) metody analityczne, stosowane do celow urzedowej kontroli zywnosci i mo-
nitoringu, pobieranych probek Zywno$ci napromienianej promieniowaniem
jonizujacym

— majac na wzgledzie potrzebg zapewnienia bezpieczenstwa zywnosci oraz jed-
nolite wymagania obowiazujace w Unii Europejskiej w tym zakresie, jezeli sa
ustalone.

Art. 23.

1. Przepisow art. 18-22 nie stosuje si¢ do srodkow spozywczych wystawionych na
dzialanie promieniowania jonizujacego powstatego na skutek zastosowania
urzadzen pomiarowych lub kontrolnych pod warunkiem, ze wchionigta dawka
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nie przekracza poziomu 0,01 Gy dla urzadzen kontrolnych, w ktérych wykorzy-
stuje si¢ neutrony, oraz 0,5 Gy w pozostatych przypadkach, przy maksymalnym
poziomie energii promieniowania wynoszacym 10 MeV w przypadku promieni
rentgenowskich, 14 MeV w przypadku neutrondéw i 5 MeV w innych przypad-
kach.

2. Przepisow art. 19 pkt 3 1 pkt 4 lit. b, art. 20-22 nie stosuje si¢ do napromieniania
zywnosci przygotowywanej pod nadzorem lekarza dla pacjentéw wymagajacych
diety o sterylnej czystosci.

Rozdzial 6

Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego

Art. 24.
1. Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego musza spetniaé:

1) wymagania okreslone dla srodkow spozywczych powszechnie spozywanych
oraz

2) szczego6lne wymagania w zakresie sktadu oraz sposobu produkcji, zapewnia-
jace, ze $srodki te beda zaspokajaty specjalne potrzeby zywieniowe konsu-
mentoéw finalnych zgodnie ze swoim przeznaczeniem.

2. Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, ze wzgledu na
swoje przeznaczenie, obejmuja w szczegdlnosci nastepujace grupy:

1) preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat, w tym mleko poczatkowe,
oraz preparaty do dalszego zywienia niemowlat, w tym mleko nastepne;

2) srodki spozywcze uzupelniajace, obejmujace produkty zbozowe przetwo-
rzone 1 inne $rodki spozywcze dla niemowlat i matych dzieci w wieku od
roku do 3 lat;

3) srodki spozywcze stosowane w dietach o ograniczonej zawartosci energii w
celu redukcji masy ciata;

4) dietetyczne $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia medycznego;

5) s$rodki spozywcze zaspokajajace zapotrzebowanie organizmu przy inten-
sywnym wysitku fizycznym, zwtaszcza sportowcow;

6) srodki spozywcze dla os6b z zaburzeniami metabolizmu wegglowodanow
(cukrzyca);

7) $rodki spozywcze niskosodowe, w tym sole dietetyczne o niskiej zawartosci
sodu lub bezsodowe;

8) srodki spozywcze bezglutenowe.

3. Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego przeznaczone bez-
posrednio dla konsumenta finalnego moga by¢ wprowadzane do obrotu wytacz-
nie w opakowaniach obejmujacych w catosci te srodki, z zastrzezeniem przepi-
sow, o ktorych mowa w art. 26 ust. 2 pkt 3.

4. Dopuszcza si¢ upowszechnianie wszelkich uzytecznych informacji i zalecen do-
tyczacych srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, kie-
rowanych wylacznie do 0sob posiadajacych kwalifikacje w zakresie medycyny,
farmacji lub zywienia.
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Art. 25.

1. Reklama preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat moze by¢ prowa-
dzona wylacznie w publikacjach popularnonaukowych specjalizujacych si¢ w
upowszechnianiu wiedzy z zakresu opieki nad dzieckiem Iub w publikacjach na-
ukowych 1 musi by¢ ograniczona do informacji potwierdzonych badaniami na-
ukowymi. Informacje zawarte w reklamie nie moga sugerowaé, ze karmienie
sztuczne jest rtOwnowazne lub korzystniejsze od karmienia piersia.

2. Zabrania si¢:

1) reklamy preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat w miejscach ich
sprzedazy;

2) prowadzenia dziatalno$ci promocyjnej zachgcajacej do nabycia preparatow
do poczatkowego zywienia niemowlat i przedmiotéw stuzacych do karmie-
nia niemowlat, takiej jak rozdawanie probek, specjalne wystawy, kupony
rabatowe, premie, specjalne wyprzedaze i sprzedaz wigzana;

3) oferowania lub dostarczania przez producentéw lub dystrybutorow prepara-
tow do poczatkowego zywienia niemowlat oraz przedmiotéw stuzacych do
karmienia niemowlat, ich prébek lub innych przedmiotéw tego typu o cha-
rakterze promocyjnym — konsumentom, w tym przede wszystkim kobietom
cigzarnym, rodzicom niemowlat lub cztonkom ich rodzin, bezposrednio lub
za posrednictwem podmiotow udzielajacych §wiadczen zdrowotnych, bez-
ptatnie lub po obnizonej cenie.

3. Preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat oraz przedmioty stuzace do
karmienia niemowlat, dostarczone bezptatnie lub po obnizonej cenie, instytu-
cjom sprawujacym opieke¢ nad niemowlgtami lub organizacjom spolecznym,
ktorych cele statutowe obejmuja pomoc dzieciom lub rodzinie, moga by¢ wyko-
rzystywane lub przekazywane do wykorzystania wylacznie w zywieniu tych
niemowlat, ktére musza by¢ karmione sztucznie, przez okres uzasadniony po-
trzebami zywieniowymi tych niemowlat.

Art. 26.
1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) przeznaczenie Srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego nalezacych do grup wymienionych w art. 24 ust. 2 pkt 1-4,

2) szczegdtowe wymagania, jakie powinny spetniaé §rodki spozywcze specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego wymienione w art. 24 ust. 2 pkt 1-4, w
szczegllnosci w zakresie ich sktadu,

3) wykaz substancji chemicznych nalezacych do kategorii substancji dodawa-
nych w szczegolnych celach zywieniowych do srodkéw spozywczych spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego okreslonych w art. 24 ust. 2 pkt 11 2,
ktoére moga by¢ wykorzystane w produkcji tych srodkdéw spozywczych oraz
warunki ich stosowania,

4) szczegdlne wymagania i warunki dotyczace oznakowania, prezentacji i re-
klamy s$rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i
przedmiotow stuzacych do karmienia niemowlat,
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5) wymagania w zakresie tre$ci materialdw informacyjnych i edukacyjnych
dotyczacych zywienia niemowlat oraz warunki przekazywania takich mate-
riatow przez producentéw i dystrybutorow srodkéw spozywczych specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego 1 przedmiotdw stuzacych do karmienia
niemowlat

— majac na wzgledzie potrzebg zapewnienia bezpieczenstwa zywnosci oraz jed-
nolite wymagania w tym zakresie obowiazujace w Unii Europejskie;.
2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢ w rozporzadzeniu, o ktorym
mowa w ust. 1:
1) szczegdtowe przeznaczenie i wymagania, jakie powinny spelnia¢ $rodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego nienalezace do grup
wymienionych w art. 24 ust. 2 pkt 1-4,

2) metody pobierania probek oraz metody analizy stosowane w ramach urzg-
dowej kontroli $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego,

3) warunki wprowadzania do obrotu srodkow spozywczych specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego przeznaczonych bezposrednio dla konsumenta fi-
nalnego bez opakowania obejmujacego w catosci §rodek spozywczy

— majac na wzgledzie potrzebg zapewnienia bezpieczenstwa zywnosci oraz jed-
nolite wymagania w tym zakresie obowiazujace w Unii Europejskiej, jezeli sa
ustalone.

Rozdzial 7

Suplementy diety oraz wzbogacanie Zzywnosci

Art. 27.

[S—

. Suplementy diety moga zawiera¢ w swoim skladzie witaminy i sktadniki mine-
ralne, ktére naturalnie wystepuja w Zywnosci 1 spozywane sg jako jej czg$¢, oraz
inne substancje wykazujace efekt odzywczy lub inny efekt fizjologiczny.

2. Maksymalny dopuszczalny poziom zawarto$ci witamin i sktadnikéw mineral-
nych oraz innych substancji, o ktérych mowa w ust. 1, w suplementach diety za-
pewnia, ze zwykte stosowanie suplementu diety zgodnie z informacja zamiesz-
czong w oznakowaniu bedzie bezpieczne dla zdrowia i zycia czlowieka.

(98]

. Suplementy diety przeznaczone bezposrednio dla konsumenta finalnego sa
wprowadzane do obrotu w opakowaniu.

AN

. Suplementy diety sa wprowadzane do obrotu, prezentowane i reklamowane pod
nazwa ,,suplement diety”, ktéra nie moze by¢ zastapiona nazwa handlowa (wy-
mys$long) tego $rodka spozywczego. Jezeli suplement diety jest oznakowany do-
datkowo nazwa handlowa (wymyslona), okreslenie ,,suplement diety” jest za-
mieszczane w bezposrednim sasiedztwie tej nazwy.

5. Oznakowanie, prezentacja i reklama suplementéw diety nie moga zawieraé in-
formacji stwierdzajacych lub sugerujacych, ze zbilansowana i1 zré6znicowana die-
ta niec moze dostarczy¢ wystarczajacych dla organizmu ilosci sktadnikéw od-
zywczych.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
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1) wykaz witamin i1 sktadnikdw mineralnych oraz ich formy chemiczne, ktére
moga by¢ stosowane w produkcji suplementow diety,

2) szczeg6lne wymagania w zakresie oznakowania suplementdéw diety

— majac na wzgledzie potrzebe zapewnienia bezpieczenstwa zywnos$ci oraz jed-
nolite wymagania w tym zakresie obowiazujace w Unii Europejskiej.

7. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢ w rozporzadzeniu, o ktorym
mowa w ust. 6:

1) dodatkowe wymagania dotyczace zawartosci w suplementach diety witamin
1 sktadnikow mineralnych, w tym kryteria czysto$ci oraz maksymalny i mi-
nimalny poziom witamin i sktadnikéw mineralnych w suplemencie diety,

2) wymagania dotyczace zawarto$ci w suplementach diety substancji wykazu-
jacych efekt odzywczy lub inny efekt fizjologiczny, innych niz witaminy 1i
sktadniki mineralne, w tym maksymalne i minimalne poziomy tych substan-
cji

— majac na wzgledzie potrzebg zapewnienia bezpieczenstwa zywnosci oraz jed-
nolite wymagania w tym zakresie obowiazujace w Unii Europejskiej, jezeli sa
ustalone.

Art. 28.

1. Do $rodkow spozywczych moga by¢ dodawane witaminy, sktadniki mineralne
lub inne substancje wykazujace efekt odzywczy Ilub inny fizjologiczny,
z uwzglednieniem wymagan okreslonych w rozporzadzeniu (WE) nr 1925/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawie dodawa-
nia do zywnosci witamin i sktadnikow mineralnych oraz niektérych innych sub-
stancji (Dz. Urz. UE L 404 z 30.12.2000, str. 26, z p6zn. zm.), zwanym dalej
,rozporzadzeniem nr 1925/2006”.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) $rodki spozywcze, do ktorych sa obligatoryjnie dodawane witaminy i sktad-
niki mineralne,

2) poziomy lub maksymalne poziomy witamin i sktadnikéw mineralnych

— majac na wzgledzie potwierdzone dane naukowe, w tym dotyczace zmienne-
go zapotrzebowania réznych grup konsumentéw, wymagania okre§lone w art.
12 rozporzadzenia nr 1925/2006 oraz potrzebg zapewnienia bezpieczenstwa
Zywnosci.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢ w rozporzadzeniu, o ktorym
mowa w ust. 2, zakazy lub ograniczenia w stosowaniu niektorych substancji in-
nych niz witaminy i sktadniki mineralne w produkcji okreslonych $rodkoéw spo-
zywczych.

Rozdzial 8

Zywnos$¢ wprowadzana po raz pierwszy do obrotu

01-04-10



©Kancelaria Sejmu s. 32/77
Art. 29.

1. W celu monitorowania produktow wprowadzanych do obrotu na terytorium Rze-
czypospolitej Polskiej, podmiot dziatajacy na rynku spozywczym, ktory wpro-
wadza lub ma zamiar wprowadzi¢ po raz pierwszy do obrotu:

1) preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat oraz $rodki spozywcze spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego, ktore nie naleza do grup okreslo-
nych w art. 24 ust. 2 pkt 1-3 ,

2) suplementy diety,

3) srodki spozywcze, do ktorych dodawane sa witaminy, sktadniki mineralne
lub substancje, o ktérych mowa w zataczniku IIT cze$¢ B 1 C do rozporza-
dzenia nr 1925/2006

— jest obowiazany powiadomi¢ o tym Gtownego Inspektora Sanitarnego.

2. W powiadomieniu, o ktéorym mowa w ust. 1, podmiot dziatajacy na rynku spo-
zywczym podaje nastepujace dane:

1) nazwe produktu oraz jego producenta;
2) posta¢ produktu, w jakiej jest on wprowadzany do obrotu;
3) wzor oznakowania w jezyku polskim;

4) kwalifikacj¢/rodzaj $rodka spozywczego przyjeta przez podmiot dziatajacy
na rynku spozywczym;

5) sktad jakosciowy obejmujacy dane dotyczace sktadnikéw zawartych w pro-
dukcie, w tym substancji czynnych;

6) sktad ilosciowy sktadnikow;

7) imi¢ 1 nazwisko albo nazwe, 1 adres podmiotu powiadamiajacego o pierw-
szym wprowadzeniu do obrotu oraz numer NIP, jezeli taki numer podmiot
powiadamiajacy posiada.

3. Jezeli $rodek spozywczy, o ktorym mowa w ust. 1, znajduje si¢ w obrocie w in-
nym panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej, w powiadomieniu nalezy po-
nadto wskaza¢ wlasciwy organ tego panstwa, ktory zostal powiadomiony o
wprowadzeniu $rodka spozywczego do obrotu lub zezwolit na wprowadzenie
srodka spozywczego do obrotu w tym panstwie, zataczajac rownoczesnie kopig
uprzedniego powiadomienia lub zezwolenia.

4. Powiadomienia, o ktérym mowa w ust. 1, dokonuje si¢ w formie dokumentu
elektronicznego powstalego przez wprowadzenie danych do elektronicznego
formularza powiadomienia, ktérego wzor okreslaja przepisy wydane na podsta-
wie art. 31 ust. 6 pkt 1.

5. Jezeli dokument elektroniczny, o ktorym mowa w ust. 4, nie zostat opatrzony
bezpiecznym podpisem elektronicznym weryfikowanym przy pomocy waznego
kwalifikowanego certyfikatu powiadomienia, o ktorym mowa w ust. 1, nalezy
dokona¢ rowniez w formie pisemnej na formularzu wedtug wzoru, o ktérym
mowa w ust. 4.

6. Za dzien zlozenia powiadomienia, o ktorym mowa w ust. 1, uznaje si¢ dzien
otrzymania przez Gléwnego Inspektora Sanitarnego powiadomienia opatrzone-
go bezpiecznym podpisem elektronicznym weryfikowanym przy pomocy waz-
nego kwalifikowanego certyfikatu lub wlasnorgcznym podpisem.

01-04-10



©Kancelaria Sejmu s. 33/77

Art. 30.

1. Po otrzymaniu powiadomienia, o ktorym mowa w art. 29 ust. 1, Gtowny Inspek-
tor Sanitarny moze przeprowadzi¢ postgpowanie majace na celu wyjasnienie,
czy produkt objety powiadomieniem, ze wzgledu na jego sktad, wlasciwosci po-
szczegoOlnych sktadnikow oraz przeznaczenie:

1) jest srodkiem spozywczym zgodnie z zaproponowana przez podmiot dziata-
jacy na rynku spozywczym kwalifikacja oraz czy speilnia wymagania dla
danego rodzaju srodka spozywczego, w szczegdlnosci, czy jako:

a) srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego wyraznie
ro6zni si¢ od zywnos$ci przeznaczonej do powszechnego spozycia oraz
czy odpowiada szczegdlnym potrzebom zywieniowym, zgodnie z jego
przeznaczeniem, o ktorym mowa w art. 3 ust. 3 pkt 43, i spelnia wyma-
gania okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 26 ust. 112,

b) suplement diety lub $rodek spozywczy, do ktérego dodano witaminy,
sktadniki mineralne lub inne substancje wykazujace
efekt odzywczy lub inny fizjologiczny spelnia warunki okre§lone w
przepisach wydanych — odpowiednio — na podstawie art. 27 ust. 6 1 7
oraz w rozporzadzeniu 1925/2006;

2) nie spelnia wymagan innego rodzaju produktu przeznaczonego do uzywania
przez ludzi, w szczeg6lnosci produktu leczniczego w rozumieniu przepisow
prawa farmaceutycznego, kosmetyku w rozumieniu przepisow o kosmety-
kach lub wyrobu medycznego w rozumieniu przepisOw o wyrobach me-
dycznych.

2. Gtéwny Inspektor Sanitarny powiadamia niezwtocznie podmiot, o ktérym mowa
w art. 29 ust. 1, o rozpoczeciu postgpowania, o ktérym mowa w ust. 1.

3. Postgpowanie, o ktérym mowa w ust. 1, nie moze trwac dtuzej niz 60 dni robo-
czych, z wylaczeniem czasu niezbednego do udokumentowania spetnienia wy-
magan, o ktorych mowa w ust. 1.

4. Podmiot, o ktérym mowa w art. 29 ust. 1, jest powiadamiany pisemnie o wyni-
kach przeprowadzonego postgpowania, z zastrzezeniem art. 31.

5. Gléwny Inspektor Sanitarny prowadzi rejestr produktow objetych powiadomie-
niem o pierwszym wprowadzeniu do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej, o ktorych mowa w art. 29 ust. 1. Rejestr produktoéw prowadzony jest w
formie elektronicznej i zawiera dane okreslone na podstawie art. 31 ust. 6 pkt 2
wprowadzone do rejestru w sposob, o ktorym mowa w art. 29 ust. 4.

6. Dane z rejestru, o ktérym mowa w ust. 5, sa publikowane na stronie internetowe;j
Gltownego Inspektoratu Sanitarnego, z wyltaczeniem danych stanowiacych ta-
jemnicg przedsigbiorcy.

Art. 31.

1. W przypadku przeprowadzania postgpowania, o ktorym mowa w art. 30 ust. 1,
Gtéwny Inspektor Sanitarny moze:

1) zazada¢ opinii Zespotu do Spraw Suplementéw Diety dzialajacego w ra-
mach Rady Sanitarno-Epidemiologicznej, o ktorej mowa w art. 9 ustawy z
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dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. z 2006 r.
Nr 122, poz. 851, z p6zn. zm.?));

2) zobowiaza¢ podmiot, o ktérym mowa w art. 29 ust. 1, do udokumentowania,
ze $rodek spozywczy spetnia wymagania, o ktorych mowa w art. 30 ust. 1,
w szczegblnosci do przediozenia opinii jednostki naukowe;.

2. W przypadku przeprowadzania postgpowania, o ktérym mowa w art. 30 ust. 1
pkt 2, majacego na celu wyjasnienie, ze $rodek spozywczy objety powiadomie-
niem nie spetnia wymagan produktu leczniczego okreslonego przepisami prawa
farmaceutycznego albo wyrobu medycznego w rozumieniu przepisow o wyro-
bach medycznych, Gtowny Inspektor Sanitarny zobowiazuje podmiot, o ktérym
mowa w art. 29 ust. 1, do przedlozenia opinii Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych.

3. Opinia Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1
Produktéw Biobdjczych jest dla Gléwnego Inspektora Sanitarnego wiazaca w
prowadzonym postgpowaniu.

4. Podmiot obowiazany do przedtozenia opinii jednostki naukowej moze dostar-
czy¢ opinig wlasciwej krajowej jednostki naukowej wymienionej w wykazie, o
ktorym mowa w ust. 6 pkt 3, lub wlasciwej jednostki naukowej innego panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskie;j.

5. Koszty wydania opinii, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2 1 ust. 2, ponosi podmiot, o
ktérym mowa w art. 29 ust. 1.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
1) wzor formularza powiadomienia, o ktérym mowa w art. 29 ust. 4,

2) dane zawarte w rejestrze produktow objetych powiadomieniem umozliwia-
jace ich identyfikacj¢ oraz wzor rejestru,

3) wykaz krajowych jednostek naukowych wiasciwych do wydawania opinii, o
ktérej mowa w ust. 1 pkt 2,

4) metody obliczania kosztow ponoszonych przez krajowa jednostke naukowa
w zwiazku z wydaniem opinii, w tym w szczegolnosci rodzaje kosztow i
sredni wymiar czasu pracy niezbgdnego do przygotowania opinii,

5) wysoko$¢ optaty pobieranej przy wydawaniu opinii przez Urzad Rejestracji
Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktoéw Biobdjczych

- majac na wzgledzie zapewnienie sprawnego przebiegu postgpowan, o ktérych
mowa w art. 30, kompetencje jednostek zgodnie z zakresem zadan okreslonych
statutami oraz kwalifikacje personelu i kalkulacje kosztow za przygotowywa-
nie opinii.

Art. 32.
1. W przypadku podejrzenia, ze §rodek spozywczy, o ktorym mowa w art. 29 ust. 1,
niespelniajacy wymagan okre§lonych dla tego srodka, znajduje si¢ w obrocie,
wlasciwy panstwowy powiatowy lub graniczny inspektor sanitarny podejmuje

% Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2006 r. Nr 143, poz.
1032, Nr 170, poz. 1217, Nr 171, poz. 1225 i Nr 220, poz. 1600, z 2007 r. Nr 176, poz. 1238, z
2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr 234, poz. 1570 oraz z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 20 poz. 106, Nr 92,
poz. 753 1 Nr 157, poz. 1241.
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decyzje o czasowym wstrzymaniu wprowadzania tego $rodka spozywczego do
obrotu lub wycofaniu z obrotu do czasu zakonczenia postgpowania, o ktorym
mowa w art. 30 ust. 1.

2. Decyzja, o ktorej mowa w ust. 1, jest podejmowana réwniez w przypadku
stwierdzenia, ze produkt objgty powiadomieniem speilnia wymagania produktu
leczniczego albo wyrobu medycznego.

3. W przypadku wydania decyzji, o ktorej mowa w ust. 2, panstwowy powiatowy
inspektor sanitarny, za posrednictwem panstwowego wojewodzkiego inspektora
sanitarnego, powiadamia wlasciwego wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego
przesytajac kopi¢ wydanej decyzji.

Rozdzial 9

Naturalne wody mineralne, wody Zrdédlane i wody stolowe

Art. 33.

1. Ujecia naturalnych woéd mineralnych oraz instalacje i urzadzenia stuzace do wy-
dobywania, transportu i rozlewu tych wéd, a takze opakowania, musza zabez-
piecza¢ te wody przed zanieczyszczeniem lub zmiang ich charakterystycznego
sktadu mineralnego.

2. Naturalne wody mineralne moga by¢ wprowadzane do obrotu w opakowaniach
zamknigtych w sposdb zabezpieczajacy je przed zanieczyszczeniem oraz zmiang
wlasciwosci 1 zafatlszowaniem naturalnej wody mineralne;.

3. Oznakowanie wod przeznaczonych do spozycia przez ludzi, niebedacych natu-
ralnymi wodami mineralnymi, nie moze wprowadza¢ konsumenta w btad infor-
macjami, ktore sugerowalyby, ze woda ta jest naturalna woda mineralna, w
szczegolno$ci nie moze zawiera¢ oznaczenia ,,naturalna woda mineralna”.

4. Dopuszcza si¢ znakowanie naturalnych wod mineralnych informacjami: ,,pobu-
dzajace trawienie”, ,,moze polepszy¢ funkcje watrobowo-zotciowe” lub ozna-
czeniami podobnymi, pod warunkiem ze wody te spelniaja szczegdlne wymaga-
nia okre§lone w tym zakresie na podstawie art. 39 pkt 1.

Art. 34.

1. Naturalne wody mineralne wprowadzane do obrotu na terytorium Rzeczypospo-
litej Polskiej musza by¢ uznane jako naturalne wody mineralne przez:

1) Gtownego Inspektora Sanitarnego, jezeli woda wydobywana jest z otworu
znajdujacego sig na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

2) wlasciwy organ innego panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej, jezeli
woda wydobywana jest z otworu znajdujacego si¢ na terytorium tego pan-
stwa, albo

3) Glownego Inspektora Sanitarnego albo wlasciwy organ innego panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej, jezeli woda wydobywana jest z otworu
znajdujacego si¢ na terytorium panstwa trzeciego.

2. Gltoéwny Inspektor Sanitarny moze uzna¢, w drodze decyzji, wodg pochodzaca z
otworu znajdujacego si¢ na terytorium panstwa trzeciego jako naturalng wodg
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mineralna, jezeli wlasciwy organ tego panstwa poswiadczy speknianie przez te
wodg wymagan okre§lonych w niniejszej ustawie i w przepisach wydanych na
jej podstawie oraz zobowiaze si¢ do przeprowadzania regularnych kontroli wa-
runkow wydobywania, transportu i rozlewu tej wody. Zaswiadczenie jest wazne
przez okres nieprzekraczajacy 5 lat od daty jego wydania.

Art. 35.

1. Gtowny Inspektor Sanitarny dokonuje, w drodze decyzji, uznania wody jako na-
turalnej wody mineralnej na podstawie wniosku zainteresowanego podmiotu.

2. Whniosek o uznanie wody jako naturalnej wody mineralnej zawiera:

1) firme¢ producenta wody, jego siedzibg oraz adres zaktadu, w ktérym bedzie
produkowana naturalna woda mineralna;

2) numer identyfikacji podatkowej (NIP), jezeli podmiot, o ktorym mowa w
ust. 1, taki numer posiada;

3) informacje o nazwie i miejscu potozenia otworu lub otwordéw, z ktérych
wydobywana jest woda;

4) (uchylony);

5) informacje o wtasciwosciach wody wynikajace z przeprowadzonej oceny i
kwalifikacji rodzajowej tej wody;

6) nazweg handlowa (wymyslona), pod ktora woda bgdzie wprowadzana do ob-
rotu;

7) wzor etykiety z proponowanym oznakowaniem.
3. Do wniosku dotacza si¢:

1) aktualny odpis z Krajowego Rejestru Sadowego albo zaswiadczenie z Ewi-
dencji Dziatalnosci Gospodarczej;

2) oceng 1 kwalifikacj¢ rodzajowa naturalnej wody mineralnej objetej wnio-
skiem o uznanie, przeprowadzone przez jednostke naukowa lub inny pod-
miot upowaznione przez Gtownego Inspektora Sanitarnego albo przez jed-
nostke naukowa lub inny podmiot innego panstwa cztonkowskiego Unii Eu-
ropejskiej wiasciwe do przeprowadzania ocen i1 kwalifikacji rodzajowych
naturalnych wod mineralnych w tych panstwach;

3) zaswiadczenie wlasciwego organu panstwa trzeciego, o ktorym mowa w art.
34 ust. 2, jezeli woda pochodzi z otworu znajdujacego si¢ na terytorium te-
g0 panstwa.

Art. 36.

1. Gléwny Inspektor Sanitarny w decyzji o uznaniu wody jako naturalnej wody
mineralnej okresla:

1) firme¢ producenta wody, jego siedzibg oraz adres zaktadu, w ktérym bedzie
produkowana naturalna woda mineralna;

2) nazwe handlowa (wymys$lona) naturalnej wody mineralnej;
3) nazwg otworu lub otwordw, z ktdrych czerpana jest ta woda;

4) zawarto$¢ charakterystycznych sktadnikow mineralnych w litrze wody;
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5) stopien nasycenia dwutlenkiem wegla i jego pochodzenie;

6) informacje dodatkowe zalecane w ocenie i kwalifikacji rodzajowej wody,
$wiadczace o szczegdlnych wiasciwosciach lub przeznaczeniu wody, okre-
slone w przepisach wydanych na podstawie art. 39 pkt 2.

2. Gléwny Inspektor Sanitarny nie rzadziej niz raz w roku podaje do wiadomosci,
w formie obwieszczenia, w dzienniku urzegdowym ministra wlasciwego do
spraw zdrowia, wykaz wod uznanych jako naturalne wody mineralne.

3. Gléwny Inspektor Sanitarny uchyla, w drodze decyzji, dokonane przez siebie
uznanie i zakazuje produkcji i wprowadzania do obrotu naturalnej wody mine-
ralnej, jezeli:

1) naturalna woda mineralna lub warunki jej wydobywania, transportu i rozle-
wu nie odpowiadaja wymaganiom okreslonym w ustawie oraz w uznaniu, o
ktéorym mowa w art. 35 ust. 1;

2) podmiot, o ktorym mowa w art. 35 ust. 1, nie ztozyl nowego zaswiadczenia
przed uplywem okresu wazno$ci zaswiadczenia, o ktorym mowa w art. 34
ust. 2.

4. Glowny Inspektor Sanitarny przekazuje kazdorazowo Komisji Europejskiej in-
formacje o uznaniu i o uchyleniu uznania wody jako naturalnej wody mineral-
nej.

Art. 37.
1. Do wdd zrodlanych i wod stotlowych stosuje sig przepisy art. 33 ust. 1- 3.

2. Wody zrédlane 1 wody stotowe podlegaja ocenie 1 kwalifikacji rodzajowe;.

Art. 38.

1. Oceny 1 kwalifikacje rodzajowe naturalnych wod mineralnych, wod zrodlanych i
wod stotowych moga by¢ przeprowadzane przez jednostke naukowa lub inny
podmiot, upowaznione, w drodze decyzji, przez Gtownego Inspektora Sanitar-
nego albo przez jednostki naukowe lub inne podmioty innych panstw cztonkow-
skich Unii Europejskiej wtasciwe do przeprowadzania ocen i kwalifikacji rodza-
jowych naturalnych wod mineralnych w tych panstwach.

2. Jednostka naukowa lub inny podmiot, o ktorych mowa w ust. 1, dziatajace na te-
rytorium Rzeczypospolitej Polskiej, moga ubiega¢ si¢ o uzyskanie upowaznienia
Gtownego Inspektora Sanitarnego, jezeli:

1) sa wlasciwe w zakresie spraw zwigzanych z przeprowadzaniem ocen i kwa-
lifikacji rodzajowych naturalnych wod mineralnych, wod zrodlanych 1 wod
stolowych;

2) zatrudniaja osoby posiadajace odpowiednie kwalifikacje dla przeprowadza-
nia ocen i kwalifikacji rodzajowych waod;

3) posiadaja co najmniej trzyletnie do§wiadczenie w zakresie zagadnien objg-
tych przeprowadzaniem ocen i kwalifikacji rodzajowych naturalnych wod
mineralnych, wod zrédlanych 1 wod stotlowych.
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3. Gléwny Inspektor Sanitarny moze cofna¢, w drodze decyzji, upowaznienie, jeze-
li jednostka naukowa lub inny podmiot, o ktorych mowa w ust. 1, nie bgda spet-
nia¢ kryteriow, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 11 2.

Art. 39.
Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) szczegblowe wymagania, jakie powinny spetnia¢ naturalne wody mineralne,
wody zrodlane 1 wody stolowe, w tym wymagania mikrobiologiczne, mak-
symalne dopuszczalne poziomy naturalnych sktadnikéw mineralnych tych
wod, warunki poddawania tych wod procesom usuwania sktadnikéw lub na-
sycania dwutlenkiem wegla,

2) wzorcowy zakres badan, sposob przeprowadzania oceny i kwalifikacji ro-
dzajowej wod, o ktérych mowa w pkt 1,

3) szczegolne wymagania dotyczace oznakowania, prezentacji i reklamy wod,
o ktorych mowa w pkt 1,

4) szczegdtowe wymagania higieniczne dotyczace wydobywania, transportu 1
rozlewu wod, o ktorych mowa w pkt 1

— majac na wzgledzie potrzebg zapewnienia bezpieczenstwa zywnosci, prze-
strzeganie warunkoéw okreslonych w art. 33 oraz jednolite wymagania w tym
zakresie obowiazujace w Unii Europejskie;.

Art. 40.

Przepisy art. 33-39 nie maja zastosowania do wdd leczniczych wykorzystywanych w
zaktadach lecznictwa uzdrowiskowego w celach leczniczych okreslonych w przepi-
sach ustawy z dnia 28 lipca 2005 r. o lecznictwie uzdrowiskowym, uzdrowiskach i
obszarach ochrony uzdrowiskowej oraz o gminach uzdrowiskowych (Dz.U. Nr 167,
poz. 1399) oraz tych wod wprowadzanych do obrotu w opakowaniach na zasadach
okreslonych przepisami prawa farmaceutycznego.

Rozdzial 10
Grzyby i przetwory grzybowe

Art. 41.

1. Grzyby uprawne oraz grzyby rosnace w warunkach naturalnych, §wieze lub su-
szone, objete wykazem okreslonym na podstawie art. 44 pkt 1, moga by¢ wpro-
wadzane do obrotu lub stosowane do produkcji przetworéw grzybowych oraz
srodkéw spozywczych zawierajacych grzyby.

2. Grzyby oraz ich przetwory, o ktorych mowa w ust. 1, musza spetnia¢ wymaga-
nia okreslone dla srodkéw spozywczych.

3. Grzyby $wieze 1 suszone sa dopuszczane do obrotu przez klasyfikatorow grzy-
bow lub grzyboznawcow, ktorych uprawnienia okreslaja przepisy wydane na
podstawie art. 44 pkt 4.
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Art. 42.

1. Grzyby $wieze dopuszcza si¢ do obrotu lub produkcji przetworéw grzybowych
oraz §rodkow spozywczych zawierajacych grzyby, jezeli:

1) sa jednego gatunku, z wyjatkiem grzybow, ktoére moga by¢ uzyte do pro-
dukcji srodkow spozywczych;

2) nie sa rozdrobnione, z wyjatkiem podzielonych jeden raz wzdluz osi ich
trzondéw, a takze nie moga to by¢ wyltacznie trzony lub trzony oddzielone od
kapeluszy w ilo$ci przekraczajacej liczbg kapeluszy;

3) nie wykazuja zaple$nienia;

4) nie wystgpuja w nich zywe larwy lub kanaliki po larwach muchowek, a
ilos¢ grzybow zaczerwionych pierwotnie nie przekracza 5% masy catkowi-
tej grzybow;

5) zawarto$¢ substancji zanieczyszczajacych organicznych, w szczegdlnosci
$ciotki, mchu, igliwia, nie przekracza 0,3% masy catkowitej grzybow;

6) zawarto$¢ substancji zanieczyszczajacych mineralnych nie przekracza 1%
masy catkowitej grzybow.

2. (uchylony).

3. Grzyby suszone dopuszcza si¢ do obrotu lub produkcji przetworéw grzybowych
oraz §rodkow spozywczych zawierajacych grzyby, jezeli:

1) sa jednego gatunku, w postaci catych owocnikow, kapeluszy lub krajanki;
2) zaczerwienie pierwotne nie przekracza 5% masy catkowitej grzybow;

3) nie wykazuja zaplesnienia oraz obecnosci szkodnikow;

4) zawilgocenie nie przekracza 12% masy catkowitej grzybow.

4. Dopuszczenie do obrotu grzybow $wiezych rosnacych w warunkach naturalnych
potwierdzane jest atestem na grzyby §wieze, wydanym przez klasyfikatora grzy-
bow lub grzyboznawce, wedlug wzoru okreslonego na podstawie art. 44 pkt 3.

5. Dopuszczenie do obrotu grzybow suszonych pozyskiwanych z grzybdéw rosna-
cych w warunkach naturalnych potwierdzane jest atestem na grzyby suszone,
wydanym przez grzyboznawce, wedlug wzoru okreslonego na podstawie art. 44
pkt 3.

Art. 43.
1. Uprawnienia klasyfikatora grzybow moze uzyska¢ osoba, ktora:
1) jest pelnoletnia;
2) ukonczyla:
a) co najmniej gimnazjum oraz
b) kurs specjalistyczny dla kandydatow na klasyfikatorow grzybow;

3) zdata egzamin przed komisja egzaminacyjna powotang przez panstwowego
wojewodzkiego inspektora sanitarnego.

2. Uprawnienia grzyboznawcy moze uzyskac osoba, ktora:

1) jest pelnoletnia;
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2) posiada co najmniej wyksztatcenie $rednie;
3) ukonczyta kurs specjalistyczny dla kandydatow na grzyboznawcow;

4) zdata egzamin przed komisja egzaminacyjna powotana przez panstwowego
wojewddzkiego inspektora sanitarnego dziatajacego z upowaznienia Gtow-
nego Inspektora Sanitarnego.

3. Organem witasciwym w sprawach nadawania uprawnien klasyfikatora grzybow i
grzyboznawcy, potwierdzonych §wiadectwami, oraz pozbawiania tych upraw-
nien jest panstwowy wojewddzki inspektor sanitarny wskazany w przepisach
wydanych na podstawie art. 44.

Art. 44.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem witasciwym do
spraw srodowiska okre$li, w drodze rozporzadzenia:

1) wykaz grzybow dopuszczonych do obrotu lub produkcji przetworéow grzy-
bowych oraz srodkéw spozywczych zawierajacych grzyby,

2) szczegdtowe wymagania dotyczace oznakowania grzybodw oraz przetworow
grzybowych,

3) wykaz 1 rodzaje przetworow grzybowych dopuszczonych do obrotu oraz
wymagania, jakie musza spetnia¢ te przetwory,

4) warunki skupu, przechowywania i sprzedazy grzybow oraz wymagania
technologiczne i warunki przetwarzania grzybow,

5) wzory atestOw na grzyby §wieze 1 grzyby suszone,

6) warunki i tryb uzyskiwania uprawnien klasyfikatora grzyboéw i grzyboznaw-
cy, W tym ramowe programy kurséw specjalistycznych,

7) panstwowego wojewodzkiego inspektora sanitarnego wiasciwego do nada-
wania i pozbawiania uprawnien, o ktorych mowa w pkt 6,

8) wzory $wiadectw klasyfikatora grzybow i grzyboznawcy

— majac na wzgledzie potrzebg zapewnienia bezpieczenstwa zywnos$ci oraz ra-
cjonalne gospodarowanie zasobami grzybow rosnacych w warunkach natural-
nych, w tym ograniczenia wynikajace z przepisow o ochronie przyrody.

Rozdzial 11

Znakowanie zywnosSci

Art. 45.
1. Srodki spozywcze wprowadzane do obrotu sa oznakowane.

2. Oznakowanie §rodka spozywczego obejmuje wszelkie informacje w postaci na-
pisow 1 innych oznaczen, w tym znaki towarowe, nazwy handlowe, elementy
graficzne i symbole, dotyczace §rodka spozywczego i umieszczone na opakowa-
niu, etykiecie, obwolucie, ulotce, zawieszce oraz w dokumentach, ktore sa dota-
czone do tego srodka spozywczego lub odnosza si¢ do niego.
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3. Oznakowanie $rodka spozywczego powszechnie spozywanego nie moze zawie-
ra¢ okre$lenia ,dietetyczny” lub w inny sposéb sugerowad, ze jest to Srodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego.

4. Srodki spozywcze niebedace preparatami do poczatkowego zywienia niemowlat
nie moga by¢ oznakowane, prezentowane, reklamowane, promowane i wprowa-
dzane do obrotu jako $rodki spozywcze wystarczajace do zaspokajania potrzeb
zywieniowych prawidlowo rozwijajacych si¢ niemowlat w ciagu pierwszych
miesiecy zycia, do momentu wprowadzenia odpowiedniego zywienia uzupetnia-
jacego.

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, sktadu, ilosci, trwatosci, zrodta lub miejsca pochodzenia,
metod wytwarzania lub produkc;ji,

b) przez przypisywanie srodkowi spozywczemu dziatania lub wlasciwosci,
ktérych nie posiada,

¢) przez sugerowanie, ze Srodek spozywczy posiada szczegolne wiasciwo-
Sci, jezeli wszystkie podobne $rodki spozywcze posiadaja takie wiasci-
woSscl;

2) przypisywac $rodkowi spozywczemu wilasciwosci zapobiegania chorobom
lub ich leczenia albo odwotywac si¢ do takich wtasciwosci, z zastrzezeniem
art. 24 ust. 4 1 art. 33 ust. 4, oraz zawiera¢ o$wiadczen zywieniowych lub
zdrowotnych niezgodnych z przepisami rozporzadzenia nr 1924/2006.

2. Przepis ust. 1 stosuje si¢ rowniez do reklamy oraz do prezentacji sSrodkdéw spo-
zywczych, w tym w szczegdlnosci w odniesieniu do ich ksztattu, wygladu lub
opakowania, zastosowanych materialdow opakowaniowych, sposobu prezentacji
oraz otoczenia, w jakim sa prezentowane.

Art. 47.

1. Nazwa srodka spozywczego powinna odpowiada¢ nazwie ustalonej dla danego
rodzaju $§rodkéw spozywczych w przepisach prawa zywnos$ciowego, a w przy-
padku braku takich przepisow powinna by¢ nazwa zwyczajowa $rodka spo-
zywczego lub skladaé sig¢ z opisu tego $rodka spozywczego lub sposobu jego
uzycia, tak aby umozliwi¢ konsumentowi rozpoznanie rodzaju i wiasciwosci
srodka spozywczego oraz odroznienie go od innych produktow.

2. Nazwa $rodka spozywczego wyprodukowanego w innym panstwie cztonkow-
skim Unii Europejskiej, pod ktora srodek spozywczy jest wprowadzany do obro-
tu w tym panstwie zgodnie z obowiazujacymi w nim przepisami, moze by¢ sto-
sowana w oznakowaniu tego srodka spozywczego wprowadzanego do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, jezeli sama lub w potaczeniu z dodatko-
wym opisem zamieszczonym w jej bezposrednim sasiedztwie umozliwia kon-
sumentowi rozpoznanie rodzaju i wlasciwosci tego $rodka spozywczego oraz
odroznienie go od innych produktow.
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3.

Przepisu ust. 2 nie stosuje sig, jezeli nazwa $rodka spozywczego wyprodukowa-
nego w innym panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej jest stosowana na tery-
torium Rzeczypospolitej Polskiej do oznaczania innych §rodkéw spozywczych,
biorac pod uwagg ich sktad i sposdb wytwarzania.

. Nazwie powinny towarzyszy¢ informacje dotyczace postaci $rodka spozywcze-

go lub proceséw technologicznych stosowanych w produkcji, w szczegdlnosci
okreslajace, czy jest to srodek spozywczy sproszkowany, liofilizowany, gi¢boko
mrozony, zaggszczony, wedzony — w przypadku gdy brak tej informacji moze
wprowadza¢ nabywce w btad.

. Nazwa, pod ktora srodek spozywczy jest wprowadzany do obrotu, nie moze by¢

zastapiona znakiem towarowym, nazwa marki lub nazwa handlowa (wymyslo-
na).

Art. 48.

. Srodki spozywcze musza by¢ oznakowane w sposob zrozumiaty dla konsumen-

ta, napisy musza by¢ wyrazne, czytelne i nieusuwalne, umieszczone w widocz-
nym miejscu, a takze nie moga by¢ w zaden sposob ukryte, zastonigte lub prze-
stonigte innymi nadrukami lub obrazkami.

. Srodki spozywcze wprowadzane do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Pol-

skiej musza by¢ oznakowane w jezyku polskim. Srodki spozywcze moga by¢
ponadto oznakowane w innych j¢zykach.

. Wymdg znakowania w j¢zyku polskim nie dotyczy $rodkow spozywczych prze-

znaczonych do wywozu poza terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j.

Art. 49,

. Oznakowanie $rodka spozywczego zawiera informacje istotne dla ochrony

zdrowia 1 zycia czlowieka, w szczegolnosci:
1) nazwe, pod ktora srodek spozywczy jest wprowadzany do obrotu, oraz

2) inne dane umozliwiajace identyfikacj¢ oraz odroznienie srodka spozywcze-
go od innych $rodkéw spozywczych.

. Informacje dotyczace warto$ci odzywczej podawane sa w oznakowaniu srodkow

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, a w odniesieniu do
srodkow spozywczych powszechnie spozywanych, jezeli w oznakowaniu, pre-
zentacji albo reklamie tego $rodka jest podawane o§wiadczenie zywieniowe.

3. Poza przypadkami okreslonymi w ust. 2 znakowanie srodkéw spozywczych war-

1.

toscia odzywcza jest dobrowolne.

Art. 50.

Minister wlasciwy do spraw rynkow rolnych w porozumieniu z ministrem wta-
sciwym do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegdlowy za-
kres informacji podawanych w oznakowaniu opakowanych §rodkow spozyw-
czych i srodkdw spozywczych bez opakowan przeznaczonych bezposrednio dla
konsumenta finalnego lub do zaktadow zywienia zbiorowego oraz sposob zna-
kowania tych $rodkéw spozywczych, z wylaczeniem znakowania warto$cia od-
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zywcza, majac na wzgledzie zapewnienie bezpieczenstwa zywnos$ci oraz jedno-
lite wymagania w tym zakresie obowiazujace w Unii Europejskie;.

2. (uchylony).

3.

Szczegdlowe wymagania dotyczace oznakowania zywnosci genetycznie zmody-
fikowanej okreslaja przepisy art. 12-14 rozporzadzenia nr 1829/2003 oraz art. 4
rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22
wrzesnia 2003 r. dotyczacego mozliwosci Sledzenia i etykietowania organizméow
zmodyfikowanych genetycznie oraz mozliwos$ci $ledzenia zywnosci 1 produktow
paszowych wyprodukowanych z organizmow zmodyfikowanych genetycznie 1
zmieniajacego 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”.

. Zywnoé¢ ekologiczna, okre$lona przepisami rozporzadzenia Rady (WE) nr

834/2007 z dnia 28 czerwca 2007 r. w sprawie produkcji ekologicznej i znako-
wania produktow ekologicznych i uchylajacego rozporzadzenie (EWG) nr
2092/91 (Dz. Urz. UE L 189 z20.07.2007, str. 1, z p6zn. zm.), rozporzadzenia
Komisji (WE) nr 889/2008 z dnia 5 wrzesnia 2008 r. ustanawiajacego szczegd-
towe zasady wdrazania rozporzadzenia Rady (WE) nr 834/2007 w sprawie pro-
dukcji ekologicznej i znakowania produktow ekologicznych w odniesieniu do
produkcji ekologicznej, znakowania 1 kontroli (Dz. Urz. UE L 250 z 18.09.2008,
str. 1, z p6zn. zm.) i rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1235/2008 z dnia 8 grud-
nia 2008 r. ustanawiajacego szczegodtowe zasady wykonania rozporzadzenia Ra-
dy (WE) nr 834/2007 w odniesieniu do ustalen dotyczacych przywozu produk-
tow ekologicznych z krajow trzecich (Dz. Urz. UE L 334 z 12.12.2008, str. 25),
mozna znakowa¢ dodatkowo zgodnie z wymogami okreslonymi w tych rozpo-
rzadzeniach.

Art. 51.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wiasciwym do
spraw rynkow rolnych moze okresli¢, w drodze rozporzadzenia, sposéb znakowania
zywnosci warto$cia odzywcza, majac na wzgledzie jednolite wymagania w tym za-
kresie obowiazujace w Unii Europejskie;j.

Art. 52.

Srodki spozywcze oznakowane data minimalnej trwatosci lub terminem przydatnosci
do spozycia moga znajdowac si¢ w obrocie do tej daty lub terminu.

Rozdzial 12

Oswiadczenia zywieniowe i zdrowotne

Art. 52a.

Srodki spozywcze moga by¢ znakowane o$wiadczeniami  zywieniowymi
i zdrowotnymi pod warunkiem spelniania wymagan okreslonych w rozporzadzeniu
nr 1924/2006.
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Art. 52b.

1. Gléwny Inspektor Sanitarny jest wlasciwym organem krajowym w rozumieniu
art. 13 ust. 5, art. 14, art. 15 ust. 2 oraz art. 16—19 rozporzadzenia nr 1924/2006
w zakresie odnoszacym si¢ do przyjmowania i przekazywania do Europejskiego
Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA) wnioskow podmiotéw dziataja-
cych na rynku spozywczym w celu udzielenia zezwolenia na wpisanie o$wiad-
czenia o zmniejszeniu ryzyka choroby lub o$wiadczenia odnoszacego si¢ do
rozwoju i zdrowia dzieci lub o§wiadczenia zawierajacego wniosek o ochrong za-
strzezonych danych do wspolnotowego rejestru o$wiadczen zywieniowych
i zdrowotnych dotyczacych zywnosci.

2. Wlasciwy panstwowy powiatowy inspektor sanitarny lub panstwowy graniczny
inspektor sanitarny sa organami wlasciwymi w sprawach czasowego zawiesza-
nia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej stosowania o$wiadczenia zywie-
niowego lub zdrowotnego niezgodnego z przepisami rozporzadzenia nr
1924/2006.

3. W przypadku wydania decyzji w zakresie, o ktorym mowa w ust. 2, wlasciwy
panstwowy inspektor sanitarny powiadamia Gtoéwnego Inspektora Sanitarnego,
przesylajac kopig ostatecznej decyzji.

Dzial 111

Materialy i wyroby przeznaczone do kontaktu z ZywnoScia

Art. 53.

1. Podmioty dziatajace na rynku materiatéw i wyroboéw przeznaczonych do kontak-
tu z zywno$cia sa obowiazane przestrzega¢ wymagan w zakresie dobrej praktyki
produkcyjnej okreslonych w rozporzadzeniu nr 2023/2006.

2. Podmioty zajmujace si¢ recyklingiem 1 przetworcy sa obowiazani przestrzegaé
wymagan okreslonych w rozporzadzeniu nr 282/2008.

Art. 54.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wilasciwym do
spraw gospodarki oraz ministrem wtasciwym do spraw §rodowiska okresli, w drodze
rozporzadzenia:

1) wykaz substancji, ktorych stosowanie jest dozwolone w procesie wytwarza-
nia lub przetwarzania materialdéw i1 wyrobow z tworzyw sztucznych, z
uwzglednieniem dopuszczalnych limitéw migracji lub zawartosci tych sub-
stancji oraz innych ograniczen i specyfikacji dla substancji lub materiatow i
wyrobow, a takze sposob sprawdzania zgodnosci tych materialow 1 wyro-
boéw z ustalonymi limitami,

2) wykaz substancji, ktorych stosowanie jest dozwolone w procesie wytwarza-
nia lub przetwarzania materialdéw i wyrobdéw z innych tworzyw niz okreslo-
ne w pkt 1, z uwzglednieniem dopuszczalnych limitow migracji lub zawar-
tosci tych substancji oraz innych ograniczen i specyfikacji dla substancji lub
materiatow 1 wyrobow, a takze sposob sprawdzania zgodnosci tych materia-
tow i wyrobow z ustalonymi limitami
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— uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa zdrowia lub Zycia
czlowieka, ochrong $rodowiska oraz jednolite wymagania obowiazujace w tym
zakresie w Unii Europejskie;j.

Art. 55.

Materialy 1 wyroby przeznaczone do kontaktu z zywnoscia wprowadzane do obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej sa znakowane w jezyku polskim. Materiaty i
wyroby moga by¢ ponadto znakowane w innych j¢zykach.

Art. 56.

Gtoéwny Inspektor Sanitarny jest organem witasciwym, w rozumieniu art. 13 rozpo-
rzadzenia nr 1935/2004, do:

1) przyjmowania wnioskow podmiotow, o ktorych mowa w art. 53, o udziele-
nie zezwolenia na stosowanie substancji nieobjetych wykazami, o ktorych
mowa w art. 54, oraz na procesy recyklingu materiatow i wyroboéw z two-
rzyw sztucznych zgodnie z przepisami rozporzadzenia nr 282/2008;

2) przekazywania tych wnioskow do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczen-
stwa Zywnosci.

Art. 57.

Gtoéwny Inspektor Sanitarny prowadzi rejestr wnioskow, o ktérych mowa w art. 56.

Art. 58.

1. W przypadkach okreslonych w art. 18 ust. 1 rozporzadzenia nr 1935/2004 mini-
ster wlasciwy do spraw zdrowia moze, w drodze rozporzadzenia, zawiesi¢ lub
ograniczy¢ obrot, w tym rowniez nakaza¢ wycofanie z obrotu materiatow lub
wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia, albo ustanowi¢ szczegdlne
wymagania dla materiatow lub wyrobow spetniajacych wymagania okre§lone w
niniejszym dziale lub w przepisach wydanych na podstawie art. 54, uwzglednia-
jac konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa zywnoS$ci oraz fakt, ze rozporza-
dzenie obowiazuje do dnia wejscia w zycie odpowiednich przepiséw Unii Euro-
pejskiej lub do dnia odmowy przyjecia przez Komisje Europejska lub Radg Unii
Europejskiej takich przepisow.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia przekazuje niezwlocznie, wraz z uzasad-
nieniem, rozporzadzenie, o ktorym mowa w ust. 1, innym panstwom cztonkow-
skim Unii Europejskiej i Komisji Europejskie;j.
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Dzial IV
Wymagania higieniczne

Rozdzial 1
Przepisy ogolne dotyczace wymagan higienicznych

Art. 59.

1. Podmioty dziatajace na rynku spozywczym sa obowiazane przestrzega¢ w zakta-
dach wymagan higienicznych okreslonych w rozporzadzeniu nr 852/2004.

2. Osoba pracujaca w stycznosci z zywnoscia powinna uzyskac¢ okreslone przepi-
sami 0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi orze-
czenie lekarskie dla celéw sanitarno-epidemiologicznych o braku przeciwwska-
zan do wykonywania prac, przy wykonywaniu ktorych istnieje mozliwo$¢ prze-
niesienia zakazenia na inne osoby.

3. Spetienie wymagan okreslonych w rozdziale XII zatacznika II do rozporzadze-
nia nr 852/2004 jest potwierdzane dokumentacja o przeprowadzonych szkole-
niach lub udzielonym instruktazu osobom wykonujacym prace przy produkcji
lub w obrocie zywnoscia oraz osobom odpowiedzialnym za wdrozenie i stoso-
wanie zasad systemu HACCP w zakltadzie.

4. Podmiot dziatajacy na rynku spozywczym jest obowiazany przechowywaé w ak-
tach osobowych orzeczenia lekarskie i dokumentacjg, o ktorych mowa w ust. 2 1
3, oraz udostegpniac je na zadanie organow urzedowej kontroli zywnosci.

5. Kopie orzeczenia lekarskiego oraz dokumentacji, o ktérych mowa w ust. 2 1 3,
znajduja si¢ w miejscu wykonywania pracy przez osobg, ktorej dotyczy to orze-
czenie lub dokumentacja.

Art. 59a.

Podmioty dziatajace na rynku spozywczym, prowadzace zaklady obrotu zywnoscia
lub gastronomii, obowiazane sa uwzglednia¢ w procedurach dotyczacych dobrej
praktyki higienicznej oraz wdrazania i stosowania zasad systemu HACCP prawo
wstepu 1 korzystania z tych zaktadéw przez osoby niepelnosprawne z psem asystuja-
cym w rozumieniu przepiséw o rehabilitacji zawodowej 1 spotecznej oraz zatrudnia-
niu 0s6b niepetnosprawnych.

Art. 60.

Gtowny Inspektor Sanitarny i Gtowny Lekarz Weterynarii, stosownie do kompeten-
cji okreslonych w art. 73 ust. 1 pkt 1 1 3, sa organami wtasciwymi w zakresie zadan,
o ktorych mowa w art. 7 i art. 8 rozporzadzenia nr 852/2004, dotyczacych krajowych
poradnikow dobrej praktyki higienicznej oraz wdrazania i stosowania zasad systemu
HACCP.
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Rozdzial 2

Rejestracja i zatwierdzanie zakladow

Art. 61.

Panstwowy powiatowy inspektor sanitarny lub panstwowy graniczny inspektor sani-
tarny sa organami wlasciwymi w sprawach rejestracji oraz zatwierdzania, warunko-
wego zatwierdzania, przedtuzania warunkowego zatwierdzenia, zawieszania oraz
cofania zatwierdzenia zaktadow, ktore:

1) produkuja lub wprowadzaja do obrotu zywno$¢ pochodzenia niezwierzgce-
£0,

2) wprowadzaja do obrotu produkty pochodzenia zwierz¢cego, nieobjetych
urzedowa kontrola organdéw Inspekcji Weterynaryjne;,

3) produkuja lub wprowadzaja do obrotu zywno$¢ zawierajaca jednocze$nie
srodki spozywcze pochodzenia niezwierzgcego i produkty pochodzenia
zwierzecego, o ktorej mowa w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia nr 853/2004, z
zastrzezeniem art. 73 ust. 6,

4) dziataja na rynku materialow 1 wyroboéw przeznaczonych do kontaktu z
zywnoS$cia, w tym zakladow prowadzonych przez podmioty zajmujace si¢
recyklingiem

— w trybie 1 na zasadach okre$lonych w rozporzadzeniu nr 852/2004 i rozpo-
rzadzeniu nr 882/2004.

Art. 62.

1. Wiasciwy ze wzgledu na siedzibg zaktadu lub miejsce prowadzenia przez zaktad
dziatalnos$ci panstwowy powiatowy inspektor sanitarny lub panstwowy granicz-
ny inspektor sanitarny:

1) prowadzi rejestr zaktadoéw, o ktorych mowa w art. 61, podlegajacych urze-
dowej kontroli organow Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, zwany dalej ,,re-
jestrem zaktadow”, oraz uaktualnia na biezaco dane zawarte w rejestrze;

2) wydaje decyzje w sprawie zatwierdzenia, warunkowego zatwierdzenia,
przedtuzenia warunkowego zatwierdzenia, zawieszenia lub cofania zatwier-
dzenia zaktadéw okreslonych w art. 61 oraz odmowy wpisu do rejestru za-
ktadow, jezeli zachodza 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 okre-
$lonego na podstawie art. 67 ust. 3 pkt 6.

2. W odniesieniu do obiektow lub urzadzen ruchomych i tymczasowych wtasci-
wym w sprawach rejestracji oraz zatwierdzania jest panstwowy powiatowy in-
spektor sanitarny lub panstwowy graniczny inspektor sanitarny:

1) dla obiektéw lub urzadzen ruchomych — wilasciwy ze wzgledu na siedzibe
zaktadu,

2) dla obiektow lub urzadzen tymczasowych — wlasciwy ze wzgledu na miejsce
prowadzenia dzialalnosci przez zaktad
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— ktéry produkuje lub wprowadza do obrotu zywno$¢ z tych obiektow lub
urzadzen.

3. W odniesieniu do urzadzen dystrybucyjnych do sprzedazy zywnosci wlasciwym
w sprawach rejestracji jest panstwowy powiatowy inspektor sanitarny lub pan-
stwowy graniczny inspektor sanitarny wlasciwy ze wzgledu na siedzibg zaktadu,
ktéry produkuje lub wprowadza do obrotu zywnos¢ z tych urzadzen.

Art. 63.

1. Zaktady, o ktérych mowa w art. 61, moga rozpocza¢ dziatalnos$¢ po zatwierdze-
niu lub warunkowym zatwierdzeniu, a w przypadkach okreslonych w ust. 2, po
uzyskaniu wpisu do rejestru zaktadow.

la. Zatwierdzanie jest dokonywane na podstawie wniosku podmiotu dziatajacego na
rynku spozywczym prowadzacego zaktad.

2. Zatwierdzenie nie jest wymagane w odniesieniu do:
1) dziatalno$ci w zakresie dostaw bezposrednich;
2) urzadzen dystrybucyjnych do sprzedazy zywnosci;

3) obiektéw lub urzadzen ruchomych lub tymczasowych, uprzednio dopusz-
czonych do prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej w zakresie produkcji lub
obrotu zywno$ciag w innym panstwie czlonkowskim Unii Europejskiej;

4) gospodarstw agroturystycznych;

5) podmiotéw prowadzacych dziatalno$¢ w zakresie produkcji win gronowych
uzyskanych z winogron pochodzacych z upraw wlasnych w ilosci mniejszej
niz 1000 hl w ciagu roku kalendarzowego zgodnie z zasadami okreslonymi
w przepisach o wyrobie i rozlewie wyrobéw winiarskich, obrocie tymi wy-
robami i organizacji rynku wina;

6) aptek, punktéw aptecznych i hurtowni farmaceutycznych okreslonych prze-
pisami prawa farmaceutycznego;

7) sklepow zielarskich;

8) przedsigbiorcoOw prowadzacych sprzedaz detaliczna innych niz $rodki spo-
zywcze produktéow oraz wprowadzajacych do obrotu $rodki spozywcze
opakowane, trwate mikrobiologicznie;

9) producentéw gazoéow technicznych na potrzeby podmiotéw dzialajacych na
rynku spozywczym;

10) zaktadow prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie posrednictwa
w sprzedazy zywnos$ci ,,na odlegltos¢” (sprzedazy wysytkowej), w tym
sprzedazy przez Internet;

11) zakladéw dziatajacych na rynku materiatéw i wyrobow przeznaczonych do
kontaktu z zywnos$cia, w tym zaktadow prowadzonych przez podmioty zaj-
mujace si¢ recyklingiem;

12) podmiotow dziatajacych na rynku spozywczym prowadzacych produkcje
pierwotna.

3. W przypadkach, o ktorych mowa w ust. 2, podmiot dziatajacy na rynku spozyw-
czym lub na rynku materiatbw i1 wyrobow przeznaczonych do kontaktu
Z Zywnoscia jest obowiazany ztozy¢ wniosek o wpis do rejestru zaktadow.
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4. Urzadzenia dystrybucyjne, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 2, musza by¢ oznako-
wane w sposob umozliwiajacy identyfikacj¢ zaktadu, w tym w szczegdlnosci in-
formacjami obejmujacymi imig, nazwisko, adres i numer telefonu albo nazwe,
siedzibe, adres zakladu i numer telefonu.

Art. 64.

1. Podmioty dziatajace na rynku spozywczym lub na rynku materiatow 1 wyrobow
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia sktadaja wniosek o wpis do rejestru
zaktadow albo o zatwierdzenie zakladu i o wpis do rejestru zaktadow,
w terminie co najmniej 14 dni przed dniem rozpoczgcia planowanej dziatalnosci,
w formie pisemnej, wedtug wzoréw okreslonych odpowiednio na podstawie art.
67 ust. 3 pkt213.

la. W przypadku zmiany danych podmiot dziatajacy na rynku spozywczym lub na
rynku materialdéw i wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnos$cia sktada
wniosek o dokonanie zmian w rejestrze zakladow, w formie pisemnej, wedtug
wzoru okre§lonego na podstawie art. 67 ust. 3 pkt 4, w terminie 30 dni od dnia
powstania zmiany.

2. Wniosek zawiera:

1) imig, nazwisko 1 numer PESEL, miejsce zamieszkania i adres albo nazwe,
siedzibg 1 adres wnioskodawcy, numer REGON oraz numer identyfikacji
podatkowej (NIP), jezeli podmiot takie numery posiada;

2) okreslenie rodzaju i zakresu dziatalnosci, ktéra ma by¢ prowadzona w za-
ktadzie, w tym rodzaju zywnosci, ktora ma by¢ przedmiotem produkcji lub
obrotu;

3) okreslenie lokalizacji zaktadu lub miejsca prowadzenia dziatalnosci gospo-
darczej.

3. Do wniosku dotacza sie:

1) aktualny odpis z Krajowego Rejestru Sadowego albo zaswiadczenie o wpi-
sie do Ewidencji Dziatalnosci Gospodarczej, jezeli wnioskodawca prowadzi
dziatalno$¢ gospodarcza;

2) (uchylony);

3) zaswiadczenie o wpisie do ewidencji gospodarstw rolnych, w rozumieniu
przepiséw o krajowym systemie ewidencji producentéw, ewidencji gospo-
darstw rolnych oraz ewidencji wnioskow o przyznanie ptatnosci, zawieraja-
ce numer identyfikacyjny — w odniesieniu do podmiotéw dzialajacych na
rynku spozywczym prowadzacych dziatalno$¢ w zakresie produkcji pier-
wotnej lub dostaw bezposrednich;

4) w przypadku zgloszenia urzadzen dystrybucyjnych, o ktérych mowa w art.
63 ust. 2 pkt 2 — wykaz tych urzadzen zawierajacy typ urzadzenia, nazwe
producenta i rok jego produkeji oraz dat¢ uruchomienia.

Art. 65.

1. Wpis do rejestru zaktadow nastgpuje na podstawie:
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1) wniosku podmiotu dziatajacego na rynku spozywczym lub na rynku mate-
riatow 1 wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia w przypadkach
okreslonych w art. 63 ust. 2;

2) decyzji o zatwierdzeniu lub warunkowym zatwierdzeniu zaktadow, jezeli sa
spetnione wymagania okreslone w art. 31 ust. 2 lit. b-d rozporzadzenia nr

882/2004.

2. Podmiot dziatajacy na rynku spozywczym jest obowiazany do aktualizowania
wykazu urzadzen, o ktérym mowa w art. 64 ust. 3 pkt 4, przynajmniej dwa razy
w roku oraz na zadanie wlasciwego panstwowego powiatowego inspektora sani-
tarnego.

3. Wykreslenie z rejestru zakladow nastgpuje na podstawie:

1) wniosku podmiotu dziatajacego na rynku spozywczym lub na rynku mate-
riatow 1 wyrobdw przeznaczonych do kontaktu z Zywno$cia;

2) decyzji wlasciwego panstwowego powiatowego inspektora sanitarnego, o
ktérej mowa w art. 66 ust. 1 pkt 1;

3) decyzji wlasciwego panstwowego powiatowego inspektora sanitarnego lub
panstwowego granicznego inspektora sanitarnego, jezeli zaktad zaprzestal
dziatalno$ci w zakresie produkcji lub obrotu zywnos$cia lub materiatami 1
wyrobami przeznaczonymi do kontaktu z zywno$cia, a podmiot dziatajacy
na rynku spozywczym lub na rynku materiatow i wyrobdw przeznaczonych
do kontaktu z Zywnoscia nie ztozyl wniosku, o ktérym mowa w pkt 1;

4) braku aktualizacji, o ktorej mowa w ust. 2.

Art. 66.

1. W przypadkach okreslonych w art. 31 ust. 2 lit. e rozporzadzenia nr 882/2004
wlasciwy panstwowy powiatowy inspektor sanitarny wydaje decyzj¢ w sprawie:

1) cofnigcia zatwierdzenia zaktadu;
2) zawieszenia zatwierdzenia zaktadu.

2. Decyzjom, o ktérych mowa w ust. 1, nadaje si¢ rygor natychmiastowej wyko-
nalnosci.

Art. 67.
1. Rejestr zaktadow zawiera nastgpujace dane:

1) imig, nazwisko, miejsce zamieszkania i adres albo nazwe, siedzibg i adres
wnioskodawcy;

2) w przypadku osoby fizycznej — numer ewidencyjny powszechnego elektro-
nicznego systemu ewidencji ludno$ci (PESEL), jezeli numer taki zostat na-
dany;

3) numer identyfikacji podatkowej (NIP), jezeli taki numer posiada;
4) (uchylony);

5) numer wpisu do ewidencji gospodarstw rolnych, o ktérym mowa w art. 64
ust. 3 pkt 3;
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6) okreslenie rodzaju i zakresu dziatalnosci, ktéra ma by¢ prowadzona w za-
ktadzie, w tym rodzaju zywnosci, ktéra ma by¢ przedmiotem produkcji lub
obrotu;

7) termin rozpoczecia dziatalnos$ci objetej wpisem do rejestru;
8) informacje o przeprowadzonych urzedowych kontrolach zaktadu;
9) decyzje w sprawie wykreslenia z rejestru.

2. Wykazy, o ktérych mowa w art. 64 ust. 3 pkt 4, przechowywane sa w aktach re-
jestrowych dotyczacych zaktadu posiadajacego urzadzenia dystrybucyjne.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzory:
1) rejestru zaktadow,
2) wniosku o wpis zaktadu do rejestru zaktadow,
3) wniosku o zatwierdzenie zaktadu i o wpis do rejestru zaktadow,
4) wniosku o dokonanie zmian w rejestrze zaktadow,
5) wniosku o wykreslenie z rejestru zaktadow,
6) zaswiadczenia o wpisie do rejestru zaktadow

— majac na wzgledzie jednolite wymagania w tym zakresie obowiazujace w Unii
Europejskie;j.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢, w rozporzadzeniu, o ktérym
mowa w ust. 3, sposob prowadzenia rejestru zaktadow w systemie informatycz-
nym, z wylaczeniem danych objetych tajemnica przedsigbiorcy, majac na
wzgledzie powszechny dostep do danych zawartych w rejestrach oraz jednolite
wymagania w tym zakresie obowiazujace w Unii Europejskiej, jezeli zostana
ustalone.

Rozdzial 3

Wymagania szczegdlne w zakresie higieny

Art. 68.

1. Podmioty dziatajace na rynku spozywczym prowadzace dziatalno$¢ w ramach
dostaw bezposrednich sa obowiazane przestrzega¢ zasad dobrej praktyki higie-
nicznej.

2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wlasciwym
do spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) zakres dziatalnosci prowadzonej w ramach dostaw bezposrednich, w tym
wielko$¢ 1 obszar dostaw bezposrednich,

2) szczegotowe wymagania higieniczne dla dziatalno$ci prowadzonej w ra-
mach dostaw bezposrednich

— majac na wzgledzie zapewnienie bezpieczenstwa zywnosci oraz realizacje ce-
16w rozporzadzenia nr 852/2004.

01-04-10



©Kancelaria Sejmu s. 52/77

Art. 69.

1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wiasciwym
do spraw rolnictwa moze okresli¢, w drodze rozporzadzenia, wymagania higie-
niczne w:

1) zaktadach stosujacych tradycyjne metody produkcji lub obrotu zywnos$cia, w
celu umozliwienia stosowania tych metod,

2) zaktadach zlokalizowanych w regionach szczegélnych ze wzgledu na poto-
zenie geograficzne, w celu uwzglednienia potrzeb tych zaktadow,

3) innych zaktadach — wytacznie w zakresie ich konstrukcji, organizacji 1 wy-
posazenia

— dostosowujac te wymagania do wymogoéw okreslonych w zataczniku II do
rozporzadzenia nr 852/2004 oraz majac na wzgledzie wielkos$¢ zaktadu, a takze
zapewnienie bezpieczenstwa zywno$ci 1 realizacj¢ celéw rozporzadzenia
nr 852/2004.

2. Wydajac rozporzadzenie, o ktérym mowa w ust. 1, nalezy uwzgledni¢ tryb i wa-
runki okre§lone w art. 13 ust. 5-7 rozporzadzenia nr 852/2004.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia oraz minister wtasciwy do spraw rolnic-
twa, kazdy w zakresie swojego dziatania, dziatajac w porozumieniu, moga okre-
$li¢, w drodze rozporzadzenia, ogodlne odstgpstwa od wymagan higienicznych
okreslonych w rozdziale II pkt 1 i rozdziale V pkt 1 zatacznika II do rozporza-
dzenia nr 852/2004 w zaktadach produkujacych zywnos$¢ tradycyjna w zakresie
okreslonym w art. 7 ust. 2 rozporzadzenia Komisji (WE) nr 2074/2005 z dnia 5
grudnia 2005 r. ustanawiajacego $rodki wykonawcze w odniesieniu do niekto-
rych produktéow objetych rozporzadzeniem (WE) nr 853/2004 i do organizacji
urzedowych kontroli na mocy rozporzadzen (WE) nr 854/2004 oraz (WE) nr
882/2004, ustanawiajacego odstgpstwa od rozporzadzenia (WE) nr 852/2004 i
zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr 853/2004 oraz (WE) nr 854/2004
(Dz.Urz. WE L 338 z 22.12.2005, str. 27), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr
2074/2005”, majac na wzgledzie umozliwienie zakladom stosowania tradycyj-
nych metod produkcji oraz zapewnienie bezpieczenstwa zywnosci.

4. Wiasciwy panstwowy powiatowy inspektor sanitarny oraz wlasciwy powiatowy
lekarz weterynarii, zgodnie z kompetencjami okreslonymi w art. 73, sa organami
wlasciwymi do wydawania decyzji przyznajacych indywidualne odstgpstwa od
wymagan higienicznych okreslonych w rozdziale II pkt 1 i rozdziale V pkt 1 za-
tacznika II do rozporzadzenia nr 852/2004 zakladom produkujacym zywnos¢
tradycyjna, jezeli sa spetniane przez zaktad wymagania okreslone na podstawie
ust. 3.

5. O przyznanych indywidualnych odstgpstwach sa powiadamiani, odpowiednio,
Gtéwny Inspektor Sanitarny albo Gtéwny Lekarz Weterynarii.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia oraz minister wlasciwy do spraw rolnic-
twa, kazdy w zakresie swoich kompetencji, powiadamiaja Komisje¢ Europejska
oraz pozostate panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej o przyznanych odstgp-
stwach okreslonych na podstawie ust. 3, na zasadach okre$lonych w art. 7 ust. 3
rozporzadzenia nr 2074/2005.

7. Gloéwny Inspektor Sanitarny oraz Glowny Lekarz Weterynarii, kazdy w zakresie
swoich kompetencji, powiadamiaja Komisj¢ Europejska oraz pozostate panstwa
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cztonkowskie Unii Europejskiej o przyznanych odstgpstwach okreslonych na
podstawie ust. 4, na zasadach okreslonych w art. 7 ust. 3 rozporzadzenia nr
2074/2005.

Art. 70.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegdlne
wymagania higieniczne w zakresie transportu morskiego:

1) cukru surowego luzem,
2) olejow plynnych i thuszczow luzem

— majac na wzgledzie zapewnienie bezpieczenstwa zywnosci oraz jednolite wy-
magania w tym zakresie obowiazujace w Unii Europejskie;.

Art. 71.

Zaklady prowadzace dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie skupu, przechowywania
lub sprzedazy grzybdéw oraz produkcji przetwordw grzybowych spetniaja obowiazu-
jace wymagania higieniczne oraz musza zatrudnia¢ klasyfikatoréw grzybow lub
grzyboznawcow.

Art. 72.

1. Zaklad zywienia zbiorowego typu zamknigtego moze przechowywaé probki
wszystkich potraw o krotkim okresie przydatnosci do spozycia, wyprodukowa-
nych i przeznaczonych do zywienia konsumentow w tym zaktadzie.

2. Zaktad, o ktérym mowa w ust. 1, w przypadku wprowadzania do obrotu goto-
wych potraw pochodzacych z innych zaktadéw przechowuje probki poszczegdl-
nych potraw otrzymanych wraz z dostawa partii kazdej potrawy o krétkim okre-
sie przydatno$ci do spozycia z zaktadu, w ktorym zostaty wyprodukowane.

3. Na podstawie pisemnej umowy zaktady, o ktérych mowa w ust. 2, moga ustalic,
ze obowiazek pobierania i przechowywania probek potraw bedzie dotyczyt za-
ktadu, w ktorym potrawy te zostaly wyprodukowane.

4. Pobrane probki potraw sa udostgpniane organom Panstwowej Inspekceji Sanitar-
nej na zadanie tych organow.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob,
miejsce, czas 1 warunki pobierania i przechowywania probek, majac na wzgle-
dzie zapewnienie bezpieczenstwa zywnosci oraz rodzaj srodkow spozywczych.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢, w drodze rozporzadzenia,
wymagania obowiazujace przy prowadzeniu zywienia zbiorowego typu za-
mknigtego, majac na wzgledzie normy zywienia oraz wymagania zdrowotne.
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Dzial V
Urzedowe kontrole zywnosSci

Rozdzial 1
Przeprowadzanie urzedowych kontroli Zzywnosci

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 wlasciwoscia okreslona
przepisami ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitar-
nej, w odniesieniu do:

a) zywnosci pochodzenia niezwierz¢cego produkowanej 1 wprowadzane]
do obrotu, przywozonej z panstw trzecich oraz wywozonej i powrotnie
wywozonej do tych panstw,

b) produktow pochodzenia zwierzecego znajdujacych si¢ w handlu deta-
licznym,

c) zywnosci zawierajacej jednocze$nie S$rodki spozywcze pochodzenia
niezwierzg¢cego i produkty pochodzenia zwierzgcego, o ktorej] mowa w
art. 1 ust. 2 rozporzadzenia nr 853/2004, produkowanej i wprowadzanej
do obrotu lub wywozonej do panstw trzecich, przywozonej z tych
panstw w zakresie nieobj¢tym decyzja Komisji 2007/275/WE z dnia 17
kwietnia 2007 r. dotyczaca wykazu zwierzat i produktow majacych
podlega¢ kontroli w punktach kontroli granicznej na mocy dyrektyw
Rady 91/496/EWG i1 97/78/WE (Dz. Urz. UE L 116 z 4.05.2007, str. 9)
oraz powrotnie wywozonej do tych panstw,

d) prawidlowosci stosowania zasad systemu HACCP w zakladach objg-
tych nadzorem Panstwowej Inspekcji Sanitarne;;

2) organy Wojskowej Inspekcji Sanitarnej, zgodnie z wlasciwoscia okreslong
w przepisach wydanych na podstawie art. 20a ustawy z dnia 14 marca 1985
r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej;

3) organy Inspekcji Weterynaryjnej, zgodnie z wlasciwoscia okreslona przepi-
sami ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. o Inspekcji Weterynaryjnej (Dz. U. z
2007 r. Nr 121, poz. 842, z pozn. zrn.g));

4) organy Wojskowej Inspekcji Weterynaryjnej, zgodnie z wlasciwoscia okre-
slona w przepisach wydanych na podstawie art. 3 ust. 7 ustawy z dnia 29
stycznia 2004 r. o Inspekcji Weterynaryjnej;

5) inne organy w zakresie posiadanych kompetenc;ji.

2. W sprawach przeprowadzania urzgdowych kontroli Zywnosci w odniesieniu do
zywnosci produkowanej lub wprowadzonej do obrotu z obiektow lub urzadzen
ruchomych lub tymczasowych wlasciwos¢ organdéw jest okreslana kazdorazowo
wedlug siedziby zaktadu lub miejsca prowadzenia tej dziatalnoSci.

% Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 145, poz.
916, Nr 195, poz. 1201, Nr 227, poz. 1505 i Nr 237, poz. 1655 oraz z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr
20, poz. 1051 Nr 157, poz. 1241.
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3. Organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej oraz organy, o ktorych mowa w ust. 1
pkt 5, sa wlasciwe w sprawach przeprowadzania urzgdowych kontroli materia-
tow 1 wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnos$cia w zakresie okreslonym
w rozporzadzeniu nr 1935/2004 oraz w rozporzadzeniu nr 282/2008.

4. Urzgdowe kontrole, o ktorych mowa w ust. 1, obejmuja:

1) zywno$¢ genetycznie zmodyfikowana oraz organizmy genetycznie zmody-
fikowane przeznaczone do wykorzystania jako zywno$¢ w zakresie uregu-
lowanym w rozporzadzeniu nr 1829/2003, rozporzadzeniu nr 1830/2003
oraz rozporzadzeniu (WE) nr 1946/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 15 lipca 2003 r. w sprawie transgranicznego przemieszczania organi-
zmoOw genetycznie zmodyfikowanych (Dz. Urz. UE L 287 z 05.11.2003, str.
1), zwanym dalej ,,rozporzadzeniem nr 1946/2003”;

2) wszystkie istotne dane i informacje potwierdzajace zapewnianie zgodnosci z
rozporzadzeniem nr 1924/2006 w zakresie stosowanych przez podmiot dzia-
tajacy na rynku spozywczym o§wiadczen zywieniowych i zdrowotnych.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, minister wtasciwy do spraw rolnictwa oraz
Minister Obrony Narodowej okresla, w drodze rozporzadzenia, szczegdtowe wa-
runki i sposob wspodtdziatania w zakresie sprawowania nadzoru organdéw Pan-
stwowej Inspekcji Sanitarnej z organami Inspekcji Weterynaryjnej, Wojskowe;j
Inspekcji Sanitarnej oraz Wojskowej Inspekcji Weterynaryjnej, majac na wzgle-
dzie potrzebe zapewnienia sprawnego nadzoru nad przestrzeganiem bezpieczen-
stwa zywnoS$ci 1 zywienia, w tym zapewnienie organom Wojskowej Inspekcji
Sanitarnej oraz Wojskowej Inspekcji Weterynaryjnej mozliwos$ci przeprowadza-
nia audytow w zaktadach zaopatrujacych w zywno$¢ lub ubiegajacych si¢ o ta-
kie zaopatrywanie Sil Zbrojnych Rzeczypospolitej Polskiej oraz wojsk obcych
przebywajacych na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j.

6. Jezeli $rodki spozywcze pochodzenia zwierzgcego sa produkowane lub prze-
chowywane w zakladzie produkujacym lub przechowujacym inne $rodki spo-
zywcze lub wilasciwe wladze panstwa przeznaczenia wywozonej Zywnosci za-
wierajacej jednoczes$nie produkty pochodzenia roslinnego i zwierzgcego, o kto-
rej mowa w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia nr 853/2004, wymagaja $Swiadectwa
zdrowia wystawionego przez urz¢gdowego lekarza weterynarii, szczegblowe wa-
runki 1 sposob wspoldziatania w zakresie sprawowania nadzoru oraz przeprowa-
dzania urzgdowych kontroli Zywnosci, okre§la porozumienie zawarte mig¢dzy
Gléwnym Inspektorem Sanitarnym a Gtéwnym Lekarzem Weterynarii.

Art. 74. (uchylony).

Art. 75.

1. Podmioty dziatajace na rynku spozywczym podlegajace urzegdowym kontrolom
organéw Panstwowej Inspekcji Sanitarnej sa obowiazane do pokrywania optat
uwzgledniajacych koszty zwigzane z czynno$ciami wykonywanymi w ramach
urzgdowych kontroli Zzywnosci:

1) jezeli w wyniku tych czynnosci zostana stwierdzone przez kontrolujacych
niezgodno$ci z przepisami prawa zywno$ciowego, w tym jezeli zachodzi
konieczno$¢ pobrania probek zywnos$ci albo materiatow lub wyrobdw prze-
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znaczonych do kontaktu z zywnoscia do badan i wykonania badan laborato-
ryjnych w celu potwierdzenia niezgodnosci;

2) zwiazanych z przeprowadzeniem ponownych czynnosci kontrolnych w celu
sprawdzenia, czy niezgodnosci, o ktorych mowa w pkt 1, zostaly usunigte;

3) zwiazanych z przeprowadzaniem granicznych kontroli sanitarnych.

2. Optatami, o ktérych mowa w ust. 1, jest obciazany producent srodka spozywcze-
go lub inny podmiot dziatajacy na rynku spozywczym odpowiedzialny za towar
w obrocie.

3. Jezeli w trakcie wykonywania czynnosci kontrolnych stwierdzono niezgodnosci,
o ktorych mowa w ust. 1, wskazujace, ze mogly one powsta¢ na etapie, gdy za-
kwestionowany srodek spozywczy znajdowat si¢ w obrocie i producent nie po-
nosi odpowiedzialnos$ci za powstate niezgodnosci, wowczas optatami jest obcia-
zany kontrolowany.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wyso-
ko$¢ optat majacych na celu pokrycie kosztow ponoszonych przez organy Pan-
stwowej Inspekcji Sanitarnej za czynnos$ci wykonywane w ramach urzedowych
kontroli Zzywnos$ci, w tym metody obliczania niektorych optat, stawki optat oraz
sposob wnoszenia optat, majac na wzgledzie zasady ustalania oplat okreslone w
art. 27-29 rozporzadzenia nr 882/2004.

Art. 76.

1. Organom urzedowej kontroli zywnos$ci, o ktorych mowa w art. 73 ust. 1, w
zwiazku z przeprowadzaniem urzedowych kontroli, przystuguje prawo:

1) wstepu do pomieszczen zaktadu o kazdej porze;

2) badania proces6w technologicznych i receptur w zakresie niezbednym do
zrealizowania celu kontroli;

3) przegladania ksiag i innych dokumentoéw kontrolowanego zaktadu, jezeli
jest to niezbgdne ze wzgledu na cel przeprowadzanej kontroli;

4) podejmowania innych czynnosci niezb¢dnych do wyjasnienia sprawy, zgod-
nie z zakresem uprawnien w ramach urzedowych kontroli zywnosci, w tym
nieodplatnego pobierania probek $rodkéw spozywcezych lub materiatow i
wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia w celu wykonania ba-
dan laboratoryjnych.

2. Uzyskane przez organy urzedowej kontroli zywnosci w trakcie kontroli informa-
cje, dokumenty i inne dane stanowiace tajemnicg przedsigbiorcy sa objgte ta-
jemnica stuzbowa i nie moga by¢ przekazywane innym organom ani ujawniane,
jezeli nie jest to konieczne ze wzgledu na ochrong zycia lub zdrowia cztowieka,
z wylaczeniem zadania sadu lub prokuratury w zwiazku z toczacym si¢ poste-
powaniem.

Art. 77.

Decyzjom organdéw urzedowej kontroli Zzywnosci, o ktérych mowa w art. 54 rozpo-
rzadzenia nr 882/2004, w przypadku stwierdzenia uchybien zagrazajacych zdrowiu
lub zyciu cztowieka, jest nadawany rygor natychmiastowej wykonalnosci.
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Art. 78.

1. Badania laboratoryjne dla celéw urzedowych kontroli zZywno$ci i zywienia w
zakresie bezpieczenstwa zywnosci wykonuja akredytowane:

1) laboratoria Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, funkcjonujace w zintegrowa-
nym systemie badan laboratoryjnych zywnos$ci okre§lonym w art. 15a usta-
wy z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarne;;

2) laboratoria Inspekcji Weterynaryjnej okreslone w art. 23 ustawy z dnia 29
stycznia 2004 1. o Inspekcji Weterynaryjne;j;

3) laboratoria organoéw, o ktérych mowa w art. 73 ust. 1 pkt 5;

4) laboratoria referencyjne realizujace zadania okreslone w art. 33 rozporza-
dzenia nr 882/2004.

2. Laboratoria, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1 i 4, wykonuja badania laboratoryjne
dla celéw urzedowych kontroli materiatow 1 wyrobdéw przeznaczonych do kon-
taktu z zywnoscia.

3. Zadania realizowane przez laboratoria referencyjne sa finansowane z budzetu
panstwa, z cze¢sci, ktorej dysponentem sa minister wltasciwy do spraw zdrowia
oraz minister wtasciwy do spraw rolnictwa, kazdy w zakresie swoich kompeten-
cji.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia wyznacza, w drodze rozporzadzenia, labo-
ratoria referencyjne wykonujace badania srodkéw spozywczych podlegajacych
urzegdowym kontrolom organdéw Panstwowej Inspekcji Sanitarnej oraz materia-
tow 1 wyrobdw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia dla celow urzgdowych
kontroli zywnosci i1 zywienia, majac na wzgledzie zapewnienie bezpieczenstwa
zywno$ci oraz realizacj¢ zadan okreslonych wart.33 rozporzadzenia nr
882/2004.

Rozdzial 2

Graniczne kontrole sanitarne

Art. 79.

1. Graniczne kontrole sanitarne obejmuja zywnos$¢ pochodzenia niezwierzgcego
oraz materiaty lub wyroby przeznaczone do kontaktu z zywnoscia, przywozone
z panstw trzecich.

2. Graniczne kontrole sanitarne obejmuja rowniez zywno$¢ pochodzenia niezwie-
rzgcego oraz materiaty lub wyroby przeznaczone do kontaktu z Zzywnoscia,
wprowadzone na terytorium Unii Europejskiej przez przej$cie graniczne lezace
na terytorium innego panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej 1 niepoddane w
tym panstwie granicznej kontroli sanitarnej, obejmowane na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej procedura celna, z ktéra wiaze si¢ dopuszczenie do obrotu.

3. Graniczne kontrole sanitarne sa przeprowadzane na zasadach okre§lonych w art.
15-24 rozporzadzenia nr 882/2004.

4. Graniczne kontrole sanitarne obejmuja Zywno$¢ pochodzenia niezwierzgcego
oraz materiaty lub wyroby przeznaczone do kontaktu z Zywnoscia, wywozone z
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terytorium Unii Europejskiej, na podstawie wniosku o dokonanie granicznej
kontroli sanitarnej podmiotu dzialajacego na rynku spozywczym odpowiedzial-
nego za te towary lub na podstawie powiadomienia organu celnego.

5. Graniczne kontrole sanitarne nie obejmuja towardw przywozonych lub wywozo-
nych w ilo$ciach wskazujacych na ich niehandlowy charakter, w tym w celu
wykonania badan lub doswiadczen albo w celach reklamy.

Art. 80.

1. Graniczne kontrole sanitarne sa przeprowadzane, z uwzglednieniem wymagan
okreslonych w art. 16 rozporzadzenia nr 882/2004:

1) przez panstwowych granicznych inspektorow sanitarnych — na przejsSciach
granicznych okreslonych na podstawie art. 83 ust. 2 pkt 1;

2) przez panstwowych powiatowych inspektorow sanitarnych lub panstwo-
wych granicznych inspektorow sanitarnych wilasciwych ze wzgledu na
miejsce przeznaczenia towardw, siedzibg importera albo odbiorcy towarow,
zgodnie z danymi wskazanymi we wniosku o dokonanie granicznej kontroli
sanitarnej lub okreslonych w dokumentach przewozowych towarzyszacych
towarom, a takze w innych witasciwych miejscach, o ktorych mowa w art.
15 ust. 2 rozporzadzenia nr 882/2004.

2. W przypadku podejrzenia niezgodnosci z wymaganiami zdrowotnymi, albo gdy
istnieja watpliwosci odnos$nie identyfikacji towaru, o ktorych mowa w art. 18
rozporzadzenia nr 882/2004, sa przeprowadzane kontrole bezposrednie.

Art. 81.

1. Osoba odpowiedzialna za przywo6z lub wywo6z towarow, o ktorych mowa w art.
79 ust. 1, jest obowigzana powiadomi¢ wiasciwego panstwowego granicznego
inspektora sanitarnego nie pozniej niz na 48 godzin przed planowanym przywo-
zem lub wywozem towaréw, a w przypadku srodkow spozywczych nietrwatych
mikrobiologicznie nie pézniej niz na 24 godziny, sktadajac wniosek okre§lony
na podstawie art. 83 ust. 1 pkt 1.

2. Niezbgdna do dokonania granicznej kontroli sanitarnej dokumentacja jest przed-
ktadana w jezyku polskim lub w innym j¢zyku urzgdowym Unii Europejskie;.
Jezeli ze wzgledu na bezpieczenstwo zywnosci okaze sig to niezbedne, wlasciwy
panstwowy graniczny lub powiatowy inspektor sanitarny moze zazada¢ uwie-
rzytelnionego thumaczenia dokumentacji przedtozonej w innym j¢zyku Unii Eu-
ropejskiej.

Art. 82.

1. W wyniku przeprowadzonej kontroli wtasciwy organ Panstwowej Inspekcji Sa-
nitarnej wydaje §wiadectwo stwierdzajace spelnianie przez towary objgte gra-
niczna kontrola sanitarna wymagan zdrowotnych.

2. W przypadku stwierdzenia, ze towary objgte graniczna kontrola sanitarng nie
spelniaja obowiazujacych wymagan zdrowotnych, organ, o ktorym mowa w ust.
1, podejmuje dziatania okreslone w art. 18-21 rozporzadzenia nr 882/2004.
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3. Organy celne nadaja dopuszczalne przeznaczenie celne, zgodnie z warunkami
okreslonymi w $wiadectwie stwierdzajacym spetnianie przez towary objgte gra-
niczna kontrola sanitarna wymagan zdrowotnych albo zgodnie z dziataniami, o
ktorych mowa w ust. 2.

Art. 83.

1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzory:

1) wniosku o dokonanie granicznej kontroli sanitarnej,

2)

swiadectwa spelniania wymagan zdrowotnych towaru objgtego graniczna
kontrola sanitarna

— majac na wzgledzie zapewnienie bezpieczenstwa zywnosci.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1)

2)

W porozumieniu z ministrem wlasciwym do spraw rynkéw rolnych, mini-
strem wilasciwym do spraw wewnetrznych, ministrem wtasciwym do spraw
gospodarki morskiej, ministrem wlasciwym do spraw transportu oraz mini-
strem wiasciwym do spraw finanséw publicznych — wykaz przej$¢ granicz-
nych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, przez ktore srodki spozywcze
oraz materialy lub wyroby przeznaczone do kontaktu z zywnos$cia moga by¢
wprowadzane na terytorium Unii Europejskiej,

W porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw finanséw publicznych —
sposob wspotpracy organéw Panstwowej Inspekcji Sanitarnej z organami
celnymi w zakresie granicznych kontroli sanitarnych, w tym w zakresie try-
bu postgpowania tych organow w podejmowaniu dziatan okreslonych w art.
2-6 rozporzadzenia Rady (EWG) nr 339/93 z dnia 8 lutego 1993 r.
w sprawie kontroli zgodno$ci z przepisami w sprawie bezpieczenstwa pro-
duktow 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)

— majac na wzgledzie konieczno$¢ sanitarnego zabezpieczenia granic Unii Eu-
ropejskiej 1 zapewnienie bezpieczenstwa zywnosci.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wykaz
towarow, ktore podlegaja granicznej kontroli sanitarnej, z uwzglednieniem kla-
syfikacji towarow wedlug kodow taryfy celnej (CN), majac na wzgledzie za-
pewnienie bezpieczenstwa zywnosci.

Art. 84.

Tranzyt zywnosci moze odbywac si¢ tylko w szczelnych §rodkach transportu spet-
niajacych wymagania sanitarne, zabezpieczonych przed ich niekontrolowanym
otwarciem zgodnie z przepisami prawa celnego.
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Rozdzial 3
System RASFF

Art. 85.

1. Urzedowe kontrole przeprowadzane przez organy, o ktorych mowa w art. 73 ust.
1, obejmuja zadania dotyczace powiadamiania o niebezpiecznej zywnos$ci, w
tym zywnos$ci pochodzenia zwierzgcego oraz paszach okreslonych w przepisach
o paszach oraz o materiatach i wyrobach przeznaczonych do kontaktu
z zywnoscia, w ramach sieci systemu RASFF.

2. Gtoéwny Inspektor Sanitarny kieruje siecia systemu RASFF oraz:
1) prowadzi krajowy punkt kontaktowy systemu RASFF;
2) jest odpowiedzialny za funkcjonowanie krajowego punktu kontaktowego;

3) powiadamia Komisje Europejska o stwierdzonych przypadkach niebez-
piecznej ZywnoS$ci oraz pasz.

3. W ramach systemu RASFF funkcjonuje podpunkt krajowego punktu kontakto-
wego, o ktorym mowa w art. 13 ust. la ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. o In-
spekcji Weterynaryjne;.

Rozdzial 4

Monitoring zywnosci i zywienia

Art. 86.

1. Jednostki badawczo-rozwojowe podlegajace nadzorowi ministra wlasciwego do
spraw zdrowia oraz ministra wlasciwego do spraw rolnictwa opracowuja wy-
tyczne do przeprowadzania badan i koordynuja te badania w ramach programu
monitoringu zywnoS$ci 1 zywienia oraz pasz realizowane przez organy urzedowej
kontroli ZzywnoSci oraz opracowuja opinie naukowe niezbedne dla oceny ryzyka.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wlasciwym
do spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia, wykaz jednostek badaw-
czo-rozwojowych, o ktorych mowa w ust. 1, nadzorowanych przez tych mini-
strow, majac na wzgledzie zapewnienie bezpieczenstwa zywnos$ci 1 Zywienia,
kompetencje jednostki i kwalifikacje personelu.

3. Zadania, o ktorych mowa w ust. 1, realizowane przez jednostki badawczo-
rozwojowe sa finansowane z budzetu panstwa, z czesci, ktorej dysponentem sa
minister wlasciwy do spraw zdrowia oraz minister wtasciwy do spraw rolnictwa,
kazdy w zakresie swoich kompetencji.

Art. 87.

1. Zadania zwiazane z funkcjonowaniem programu monitoringu na potrzeby oceny
ryzyka realizuje Rada do Spraw Monitoringu Zywnosci i Zywienia, zwana dalej
»Rada”, dziatajaca przy ministrze wiasciwym do spraw zdrowia.

2. W skiad Rady wchodzi:
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1) po jednym przedstawicielu kazdej jednostki badawczo-rozwojowej, o ktorej
mowa w art. 86 ust. 2;

2) dziewigciu przedstawicieli nauki reprezentujacych kierunki badan objete
zakresem monitoringu, z uczelni oraz jednostek badawczo-rozwojowych
niebgdacych wykonawcami tych badan;

3) po dwdch przedstawicieli ministra wtasciwego do spraw zdrowia oraz mini-
stra wlasciwego do spraw rolnictwa;

4) po jednym przedstawicielu ministra wtasciwego do spraw srodowiska oraz
Prezesa Urzgdu Ochrony Konkurencji i Konsumentow.

3. Przewodniczacym Rady jest przedstawiciel ministra wlasciwego do spraw
zdrowia, a zastepca przewodniczacego — przedstawiciel ministra wlasciwego do
spraw rolnictwa wskazani przez wlasciwego ministra.

4. Czlonkéw Rady powoluje i odwotuje minister wtasciwy do spraw zdrowia w
uzgodnieniu lub na wniosek ministrow i wtadz uczelni, ktérych przedstawiciele
wchodza w sktad Rady, oraz Prezesem Urzgdu Ochrony Konkurencji i Konsu-
mentow.

5. Do zadan Rady nalezy w szczegdlno$ci:
1) przygotowywanie perspektywicznych kierunkéw badan monitoringowych;
2) przygotowywanie okresowych planéw badan monitoringowych;

3) opiniowanie wykonanych badan monitoringowych w odniesieniu do zato-
zonych celéw 1 uzyskiwanych wynikow oraz raportu z badan monitoringo-
wych przygotowywanego corocznie przez jednostki badawczo-rozwojowe
prowadzace badania monitoringowe;

4) wspotudziat w upowszechnianiu wynikow badan monitoringowych, publi-
kowanych w raporcie z badan monitoringowych w ramach dziatalnosci za-
wodowej cztonkow Rady;

5) wspolpraca z organami urzedowej kontroli zywnosci,
6) doradztwo naukowe na rzecz organow urz¢dowej kontroli zywnosci;
7) dokonywanie oceny ryzyka.

6. Dokumenty, o ktérych mowa w ust. 5 pkt 1-3, sa przedstawiane przez Radg do
akceptacji przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia i ministra wlasciwego
do spraw rolnictwa.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wiasciwym
do spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia, regulamin pracy Rady,
biorac pod uwage zakres jej zadan.

8. Czlonkom Rady, z wyjatkiem cztonkoéw Rady bedacych pracownikami urzgdow
organow administracji rzadowej, za udzial w posiedzeniach przystuguja diety
oraz zwrot kosztow podrézy na obszarze kraju przewidziane w przepisach wy-
danych na podstawie art. 77° § 2 ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks
pracy (Dz.U. z 1998 r. Nr 21, poz. 94, z pézn. zm.'?).

19 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz.U. z 1998 r. Nr 106, poz.
668 1 Nr 113, poz. 717, 2 1999 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,
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9. Obstugg sekretariatu Rady oraz publikacj¢ raportu zapewnia minister wlasciwy
do spraw zdrowia.

Dzial VI

Wlasciwos¢ organow oraz wspolpraca w zakresie bezpieczenstwa zywnosci

Art. 88.

1. Nadzor nad przestrzeganiem przepisOw prawa zywnosciowego oraz nad wyko-
nywaniem urzg¢dowych kontroli zywnosci w zakresie okre§lonym w ustawie
sprawuje minister wlasciwy do spraw zdrowia, ktory dziata w porozumieniu z
ministrem wtasciwym do spraw rolnictwa oraz ministrem witasciwym do spraw
rynkow rolnych.

2. Nadzor nad przestrzeganiem przepisOw prawa zywnosciowego oraz nad wyko-
nywaniem urzedowych kontroli zywno$ci w odniesieniu do produktéw pocho-
dzenia zwierzecego w zakresie okreslonym w art. 73 ust. 1 pkt 3 sprawuje mini-
ster wlasciwy do spraw rolnictwa oraz minister wlasciwy do spraw rynkéw rol-
nych, dziatajac w porozumieniu z ministrem wlasciwym do spraw zdrowia.

3. Zadania ministréw wilasciwych do spraw zdrowia, rolnictwa oraz rynkéw rol-
nych, o ktérych mowa w ust. 1 1 2, obejmuja zarzadzanie ryzykiem i informo-
wanie o ryzyku w zakresie dotyczacym bezpieczenstwa zywnosci, przy udziale
organdéw urzgdowej kontroli Zywnosci.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia oraz minister wtasciwy do spraw rolnic-
twa, kazdy w zakresie swoich kompetencji, opracowuja plany awaryjne, o kto-
rych mowa w art. 13 rozporzadzenia nr 882/2004.

Art. 89.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia jest organem wtasciwym w zakresie koordyna-
cji spraw z zakresu zapewnienia bezpieczenstwa zywnosci, w tym dziatan dotycza-
cych analizy ryzyka.

Art. 90.

1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia wspolpracuje z Europejskim Urzedem do
Spraw Bezpieczenstwa Zywnos$ci, zwanym dalej ,,Urzgdem”.

2. Wspodtlpraca, o ktoérej mowa w ust. 1, obejmuje w szczegdlnosci:
1) wyznaczanie przedstawiciela do Forum Doradczego Urzedu;

2) sktadanie do Urzedu wnioskow o wydanie opinii naukowych w sprawach
objetych zakresem dzialania Urzgdu;

3) przekazywanie Urzedowi zgromadzonych danych naukowych dotyczacych
bezpieczenstwa zywnosci;

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, z 2005 r. Nr 10, poz. 71, Nr 68, poz. 610, Nr 86, poz.
732 1 Nr 167, poz. 1398 oraz z 2006 r. Nr 104, poz. 708 1 711 i Nr 133, poz. 935.
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4) przekazywanie, na zadanie Urz¢du, dodatkowych danych niezbgdnych do
oceny ryzyka;

5) wyznaczanie jednostek naukowych, ktére moga uczestniczy¢ w wypetnianiu
zadan Urzedu, w szczegdlnosci przez wydawanie opinii naukowych.

3. Wspotpraca, o ktorej mowa w ust. 1, w odniesieniu do zywnosci objetej nadzo-
rem ministra wlasciwego do spraw rolnictwa lub ministra wtasciwego do spraw
rynkow rolnych jest wykonywana w porozumieniu z wlasciwym ministrem.

Art. 91.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia jest organem wilasciwym w szczegdlnosci 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 Parlamentu Europejskiego
1 Rady z dnia 10 listopada 2003 r. w sprawie srodkéw aromatyzujacych dy-
mu wedzarniczego uzywanych lub przeznaczonych do uzycia w §rodkach
spozywczych lub na ich powierzchni (Dz.Urz. UE L 309 z26.11.2003, str.
1; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 32, str. 661).

Art. 92.

1. Gléwny Inspektor Sanitarny jest organem wilasciwym do zapewnienia przepro-
wadzenia postgpowania dotyczacego wstgpnej oceny naukowej oraz sporzadze-
nia wstgpnego sprawozdania odnosnie do nowej zywnosci wprowadzanej do ob-
rotu w zakresie okre§lonym przepisami rozporzadzenia nr 258/97 oraz do
przyjmowania od Komisji Europejskiej wstepnych sprawozdan przygotowanych
w innych panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej, a takze do zglaszania
uwag i uzasadnionych sprzeciwéw do takich sprawozdan.

2. Postgpowanie, o ktérym mowa w ust. 1, przeprowadzaja krajowe jednostki na-
ukowe upowaznione, w drodze decyzji, przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia, podejmowanej z uwzglednieniem w szczegdlnosci zadan statutowych 1
kwalifikacji personelu oraz niezaleznos$ci jednostki od podmiotéw dziatajacych
na rynku spozywczym.

3. Koszty dokumentacji, badan lub dowodéw naukowych niezb¢dnych do przygo-
towania wstepnego sprawozdania, o ktorym mowa w ust. 1, ponosza wniosko-
dawcy okresleni w art. 4 ust. 1 rozporzadzenia nr 258/97.

Art. 93.

1. Gtowny Inspektor Sanitarny jest organem wiasciwym do wykonywania czynno-
$ci dotyczacych zywnos$ci genetycznie zmodyfikowanej oraz organizmow gene-
tycznie zmodyfikowanych przeznaczonych do wykorzystania jako zZywno$¢ w
zakresie okre§lonym w rozporzadzeniu nr 1829/2003, rozporzadzeniu nr
1830/2003 oraz rozporzadzeniu nr 1946/2003.

2. Minister wtasciwy do spraw rolnictwa przekazuje Gtéwnemu Inspektorowi Sa-
nitarnemu stanowisko wraz z uzasadnieniem w terminie 30 dni od dnia otrzyma-
nia wniosku, o ktérym mowa w art. 27 rozporzadzenia nr 1829/2003.
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Art. 94.

1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia koordynuje, dziatajac we wspotpracy z
ministrem wlasciwym do spraw rolnictwa, ministrem wtasciwym do spraw ryn-
kéw rolnych oraz Prezesem Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentéw,
opracowanie wieloletniego krajowego planu urzedowych kontroli zywnosci, o
ktérym mowa w art. 41 1 42 rozporzadzenia nr 882/2004, oraz wspolpracuje w
tym zakresie z panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej oraz Komisja Euro-
pejska.

2. Gltoéwny Inspektor Sanitarny we wspdlpracy z Glownym Lekarzem Weterynarii
bedacym koordynatorem zadan inspekcji, o ktérych mowa w ust. 3, oraz Preze-
sem Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentéw sa organami wtasciwymi do
zadan zwiazanych z opracowaniem i realizacja wieloletniego krajowego planu, o
ktorym mowa w ust. 1.

3. Gléwny Lekarz Weterynarii, w ramach wspolpracy, o ktorej mowa w ust. 2, jest
odpowiedzialny za koordynowanie:

1) opracowania planow urzedowych kontroli w czgsci dotyczacej kompetencji
Inspekcji Weterynaryjnej, Panstwowej Inspekcji Ochrony Roslin 1 Nasien-
nictwa oraz Inspekcji Jakosci Handlowej Artykutoéw Rolno-Spozywczych;

2) realizacji planow urzedowych kontroli w zakresie, o ktorym mowa w pkt 1;

3) przygotowywania rocznych sprawozdan z realizacji planoéw w zakresie, o
ktorym mowa w pkt 1.

Dzial VII

Odpowiedzialnos¢ za szkode wyrzadzong przez Srodki spozywcze

Art. 95.

W przypadku szkody wyrzadzonej przez §rodki spozywcze odpowiedzialno$¢ za te
szkodg ponosi podmiot dziatajacy na rynku spozywczym na zasadach okreslonych w
przepisach Kodeksu cywilnego dotyczacych odpowiedzialno$ci za szkode wyrza-
dzona przez produkt niebezpieczny.

Dzial VIII

Przepisy karne i kary pieni¢zne

Rozdzial 1

Przepisy karne

Art. 96.

1. Kto produkuje lub wprowadza do obrotu $rodek spozywczy powszechnie spozy-
wany szkodliwy dla zdrowia lub zycia cztlowieka,
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podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnos$ci
do lat 2.

2. Kto produkuje lub wprowadza do obrotu, szkodliwy dla zdrowia lub zycia czto-
wieka, §rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, suplement
diety lub nowa zZywnos¢,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnos$ci albo pozbawienia wolno$ci
do lat 3.

3. Jezeli sprawca uczynit sobie z popetnienia przestepstwa okreslonego w ust. 1 lub
2 state zrodto dochodéw albo dopuszcza sig przestgpstw okreslonych w ust. 112
w stosunku do $rodkéw spozywcezych o znacznej wartos$ci,

podlega karze pozbawienia wolnosci od 6 miesigcy do lat 5.
4. Jezeli sprawca czyndéw okreslonych w ust. 1 lub 2 dziata nieumyslnie,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnos$ci
do roku.

Art. 97.

1. Kto produkuje lub wprowadza do obrotu $rodek spozywczy zepsuty lub zafal-
szowany,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolno$ci albo pozbawienia wolno-
Sci do roku.

2. Jezeli sprawca dopuszcza si¢ przestgpstwa okreslonego w ust. 1 w stosunku do
srodkow spozywczych o znacznej wartosci,

podlega karze pozbawienia wolnosci od 6 miesigcy do lat 3.

Art. 98.

1. Kto prowadzi dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie sprzedazy zywnosci ,,na odle-
glo$¢” (sprzedazy wysyltkowej), w tym sprzedazy przez internet, bez spetnienia
obowiazku okreslonego w art. 63 ust. 3,

podlega karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolno$ci do roku.

2. Jezeli sprawca uczynil sobie z przestgpstwa okreslonego w ust. 1 state zrodio
dochoddéw albo dopuszcza sig¢ przestgpstw okreslonych w ust. 1 w stosunku do
Zywno$ci 0 znacznej wartosci,

podlega karze pozbawienia wolnosci od 6 miesigcy do lat 3.

Art. 99.
1. Kto:

1) znakuje zywno$¢ genetycznie zmodyfikowana niezgodnie z art. 12-14 roz-
porzadzenia nr 1829/2003 oraz art. 4 rozporzadzenia nr 1830/2003,

2) wprowadza do obrotu zywno$¢ genetycznie zmodyfikowana bez uzyskania
zezwolenia, o ktérym mowa w art. 7 rozporzadzenia nr 1829/2003, albo do-
konuje tej czynnosci niezgodnie z warunkami okres§lonymi w tym zezwole-
niu,
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3) nie wykonuje obowiazku monitoringu wprowadzonej do obrotu zywnos$ci
genetycznie zmodyfikowanej w sposob okreslony w art. 9 rozporzadzenia nr
1829/2003 albo dokonuje tych czynno$ci niezgodnie z tymi przepisami,

4) nie wycofuje z obrotu zywnos$ci genetycznie zmodyfikowanej, ktora nie
spetnia wymogow okre§lonych w przepisach rozporzadzenia nr 1829/2003,

5) nie stosuje si¢ do decyzji w sprawie przywozu organizmoéw genetycznie
zmodyfikowanych przeznaczonych do bezposredniego wykorzystania jako
zywno$¢ albo do ich przetwarzania, o ktorych mowa w art. 10 ust. 1 rozpo-
rzadzenia nr 1946/2003,

6) dokonuje transgranicznego przemieszczania organizmoéw genetycznie zmo-
dyfikowanych przeznaczonych do bezposredniego wykorzystania jako zyw-
nos¢ lub do ich przetwarzania w sposob niezgodny z art. 10 ust. 1 rozporza-
dzenia nr 1946/2003,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolno-
Sci do lat 2.

2. Takiej samej karze podlega, kto:

1) wprowadza do obrotu nowa zywno$¢ bez uzyskania zezwolenia, o ktorym
mowa w art. 7 rozporzadzenia nr 258/97;

2) znakuje nowa zywno$¢ niezgodnie z art. 8 rozporzadzenia nr 258/97.

Art. 100.
1. Kto:

1) uzywa do produkcji lub wprowadza do obrotu §rodek spozywczy po uptywie
terminu przydatnosci do spozycia lub daty minimalnej trwatosci,

2) dokonuje napromieniania zywnos$ci 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 ktorym mowa w art. 29 ust.
1, bez powiadomienia Gldwnego Inspektora Sanitarnego,

4) reklamuje lub prowadzi dzialalno$¢ promocyjna preparatow do poczatko-
wego zywienia niemowlat wbrew zakazowi okres§lonemu w art. 25 ust. 2,

5) prowadzi dzialalno$¢ promocyjna przedmiotdw stluzacych do karmienia
niemowlat wbrew zakazowi okreslonemu w art. 25 ust. 2,

6) oferuje lub dostarcza preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat oraz
przedmioty stuzace do karmienia niemowlat, ich prébki lub inne przedmioty
tego typu o charakterze promocyjnym, konsumentom wbrew zakazowi
okreslonemu w art. 25 ust. 2,

7) nie wykonuje czynnosci w zakresie identyfikacji dostawcoéw lub odbiorcow
zywno$ci wbrew obowiazkowi okre§lonemu w art. 18 rozporzadzenia nr
178/2002,

8) nie wdraza w zakladzie procedur opartych na zasadach systemu HACCP
wbrew obowiazkowi okreslonemu w art. 5 rozporzadzenia nr 852/2004 lub
nie przestrzega wymagan higienicznych, wbrew obowiazkowi okreslonemu
w art. 59 ust. 1,
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9) wprowadza do obrotu jako naturalnag wod¢ mineralna wodg, ktora nie zosta-
fa uznana w trybie okreslonym w art. 35 ust. 1,

10) wykonuje czynnosci klasyfikatora grzyboéw lub grzyboznawcy bez posiada-
nia uprawnien okreslonych w art. 43,

11) zatrudnia osoby, co do ktorych stwierdzone zostaly przeciwwskazania do
wykonywania prac, przy wykonywaniu ktérych istnieje mozliwo$¢ przenie-
sienia zakazenia na inne osoby wbrew zakazowi, o ktérym mowa w zalacz-
niku II rozdziale VIII ust. 2 rozporzadzenia nr 852/2004 lub osoby niepo-
siadajace orzeczen lekarskich do celéw sanitarno-epidemiologicznych o
braku przeciwwskazan do wykonywania prac, przy wykonywaniu ktérych
istnieje mozliwos$¢ przeniesienia zakazenia na inne osoby, wbrew obowiaz-
kow1 okreslonemu w art. 59 ust. 2,

12) (uchylony),

13) wprowadza do obrotu material lub wyrdb przeznaczony do kontaktu z zyw-
no$cia niespelniajacy wymagan okreslonych w art. 3 rozporzadzenia
nr 1935/2004 albo taki materiat lub wyrob zawierajacy w swoim sktadzie
substancje inne niz okre§lone w trybie art. 54, albo taki materiat lub wyrob
nieprawidtowo oznakowany,

14) nie przestrzega w zakltadzie dziatajacym na rynku materialdéw i wyrobow
przeznaczonych do kontaktu z zywnos$cia zasad dobrej praktyki produkcyj-
nej wbrew obowiazkowi okreslonemu w art. 4 rozporzadzenia nr
2023/2006,

15) prowadzi proces recyklingu materiatéw i wyrobow z tworzyw sztucznych,
bez zezwolenia Komisji wydanego na zasadach okreslonych w art. 4-8 roz-
porzadzenia nr 282/2008 lub w sposob niezgodny z warunkami okreslonymi
w tym zezwoleniu,

16) prowadzi dziatalno§¢ w zakresie produkcji lub obrotu materialami i wyro-
bami przeznaczonymi do kontaktu z zywnoscia, w tym materiatami 1 wyro-
bami z tworzyw sztucznych pochodzacymi z recyklingu, bez ztozenia wnio-
sku o wpis do rejestru zaktadéw w trybie i na zasadach okreslonych w art.
63,

podlega karze grzywny.

2. Jezeli sprawca dopuszcza si¢ czynu, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 1, w stosunku
do $rodkéw spozywczych po uptywie ich terminu przydatnosci do spozycia, o
znacznej wartosci,

podlega karze aresztu, ograniczenia wolnosci albo grzywny.

Art. 101.

W sprawach o czyny, o ktérych mowa w art. 100, orzekanie nastgpuje w trybie prze-
pisow Kodeksu postgpowania w sprawach o wykroczenia.

Art. 102,

1. W przypadku popehienia wykroczenia, o ktorym mowa w art. 100 ust. 1 pkt 13,
sad moze orzec przepadek przedmiotow, ktore stuzyty lub byty przeznaczone do
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1.

popetnienia wykroczenia, chociazby nie stanowity one wlasnos$ci sprawcy, jezeli
stanowia one zagrozenie dla zdrowia lub zycia czlowieka.

. W przypadku orzeczenia $rodka karnego, o ktorym mowa w ust. 1, koszty znisz-

czenia ponosi producent lub podmiot wprowadzajacy do obrotu material lub wy-
r6b przeznaczony do kontaktu z Zzywnoscia.

Rozdzial 2
Kary pieni¢zne

Art. 103.
Kto:

1) nie przestrzega wymagan w zakresie znakowania $rodkéw spozywczych, w
tym w zakresie prezentacji, reklamy i promocji, okre§lonych w art. 27
ust. 4, art. 33 ust. 3 14 oraz art. 4549, a takze wymagan w tym zakresie
okreslonych w przepisach wydanych na podstawie 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. 39 pkt 3, art. 44
pkt 2, art. 50 ust. 1 i art. 51,

la) nie przestrzega wymagan w zakresie znakowania aromatow okreslonych w

przepisach wydanych na podstawie art. 13 ust. 2 pkt 2,

. , . ., i . Dodana lit. b) w pkt
1b) nie przestrzega wymagan w zakresie znakowania $rodkow spozywczych, 1p w ust. 1 w art. 103

okreslonych w przepisach: wchodzi w zycie z dn.
a) rozporzadzenia nr 1333/2008 — w zakresie substancji dodatkowych, i()z(());()z;)l;: 2(1],);02
<b) rozporzadzenia nr 1334/2008 — w zakresie aromatow,> 105).
2) wprowadza do obrotu jako zywno$¢ produkt niebedacy zywnoscia,

3) nie wycofuje z obrotu srodka spozywczego szkodliwego dla zdrowia lub zy-
cia czlowieka, srodka spozywczego zepsutego oraz srodka spozywczego za-
falszowanego,

4) prowadzi dziatalno$¢ w zakresie produkcji lub obrotu zywno$cia bez ztoze-
nia wniosku o wpis do rejestru zaktadoéw lub o zatwierdzenie zaktadu i wpis
do rejestru zaktadow lub wbrew decyzji o odmowie zatwierdzenia zaktadu
w trybie 1 na zasadach okre§lonych w art. 6 rozporzadzenia nr §52/2004
oraz art. 63,

5) produkuje lub wprowadza do obrotu zywnos$¢ w zakresie niezgodnym z de-
cyzja o zatwierdzeniu zaktadu, o ktorej mowa w art. 62 ust. 1 pkt 2,

6) prowadzi dziatalno$¢ w zakresie produkcji lub obrotu zywno$cia wbrew de-
cyzji o cofnigciu lub zawieszeniu zatwierdzenia zaktadu, o ktérej mowa w
art. 66 ust. 1, lub wbrew decyzji o czasowym zawieszeniu dziatania lub za-
mknigciu catego lub czesci danego zaktadu na podstawie art. 54 ust. 2 lit. e
rozporzadzenia nr 882/2004,

7) utrudnia lub uniemozliwia przeprowadzenie urzedowej kontroli Zywnosci,

podlega karze pieni¢znej w wysokosci do trzydziestokrotnego przecigt-
nego wynagrodzenia miesi¢cznego w gospodarce narodowej za rok po-
przedzajacy, oglaszanego przez Prezesa Gléwnego Urzgdu Statystycz-
nego, na podstawie przepisoOw o emeryturach i rentach z Funduszu
Ubezpieczen Spotecznych, w Dzienniku Urzegdowym Rzeczypospolitej
Polskiej ,,Monitor Polski”.
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2. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 1:

1) pkt 1-3 — wysoko$¢ kary pienigznej moze by¢ wymierzona do pigciokrotnej
wartosci brutto zakwestionowanej ilosci $rodka spozywczego lub produktu
niebedacego zywnoscia wprowadzonego do obrotu jako zywnosc¢;

2) pkt 4 — wysoko$¢ kary pienigznej moze by¢ wymierzona do 5000 zi, nie
mniej niz 1000 zk;

3) pkt 5 — wysoko$¢ kary nie moze by¢ mniejsza niz 500 zt.

Art. 104.

1. Kary pienigzne, o ktérych mowa w art. 103, wymierza, w drodze decyzji, wla-
$ciwy panstwowy wojewddzki inspektor sanitarny.

2. Ustalajac wysoko$¢ kary pieni¢znej, wlasciwy panstwowy wojewodzki inspek-
tor sanitarny uwzglednia stopien szkodliwo$ci czynu, stopien zawinienia i za-
kres naruszenia, dotychczasowa dziatalno$¢ podmiotu dziatajacego na rynku
spozywczym 1 wielko$¢ produkceji zaktadu.

3. Do kar pienigznych, w zakresie nieuregulowanym w ustawie, stosuje si¢ odpo-
wiednio przepisy dzialu III ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. — Ordynacja po-
datkowa (Dz.U. z 2005 r. Nr 8, poz. 60, z pozn. zm.'"), z tym ze organowi, o
ktérym mowa w ust. 1, przysluguja uprawnienia organu podatkowego.

4. Kary pieni¢zne stanowia dochod budzetu panstwa.

Dzial IX
Zmiany w przepisach obowigzujacych, przepisy przejsciowe i koncowe

Rozdzial 1
Zmiany w przepisach obowigzujacych

Art. 105.

W ustawie z dnia 26 pazdziernika 1982 r. o wychowaniu w trzezwosci i przeciwdzia-
taniu alkoholizmowi (Dz. U z 2002 r. Nr 147, poz. 1231, z pozn. zm.'”) w art. 18 w
ust. 6 pkt 4 otrzymuje brzmienie:

»4) decyzje wlasciwego panstwowego inspektora sanitarnego o zatwierdzeniu
zaktadu, o ktérej mowa w art. 65 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006
r. 0 bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz.U. Nr 171, poz. 1225).”.

') Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz.U. z 2005 r. Nr 85,
poz. 727, Nr 86, poz. 732 i Nr 143, poz. 1199 oraz z 2006 r. Nr 66, poz. 470, Nr 104, poz. 708 i
Nr 143, poz. 1031.

12 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz.U. z 2002 r. 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, z 2005 r. Nr 23, poz. 186, Nr 132, poz. 1110, Nr 155, poz.
1298 i Nr 179, poz. 1485 oraz z 2006 r. Nr 170, poz. 1217.
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Art. 106.

W ustawie z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz.U. z 2006
r. Nr 122, poz. 851, Nr 104, poz. 708, Nr 143, poz. 1032 i Nr 170, poz. 1217) w art.
15a w ust. 2 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,»2) jakosci zdrowotnej zywnos$ci, w ramach urz¢gdowej kontroli zywnos$ci 1 monito-
ringu okres$lonych w przepisach o bezpieczenstwie Zywnos$ci 1 zywienia.”.

Art. 107.

W ustawie z dnia 21 grudnia 2000 r. o jako$ci handlowej artykutow rolno-
spozywczych (Dz.U. z 2005 r. Nr 187, poz. 1577 oraz z 2006 r. Nr 170, poz. 1217)
wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) wart. 7w ust. 1:
a) wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

,»W oznakowaniu opakowanych $rodkoéw spozywczych przeznaczonych
bezposrednio dla konsumenta finalnego lub do zaktadow zywienia zbio-
rowego podaje sig:”,

b) pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,»2) dane identyfikujace producenta albo producentéw, w tym firme¢ lub
nazwe¢ ze wskazaniem formy prawnej i ich adres, a przypadku osoby
fizycznej imi¢ 1 nazwisko oraz nazwg, pod ktora osoba ta wykonuje
dziatalno$¢, oraz jej adres,”;

2) w art. 15 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,»1) W porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw zdrowia okresli szczego-
towy zakres informacji podawanych w oznakowaniu opakowanych $rodkoéw
spozywczych 1 srodkéw spozywczych bez opakowan przeznaczonych bez-
posrednio dla konsumenta finalnego lub do zaktadéw zywienia zbiorowego
oraz sposob znakowania tych srodkow spozywczych, z wytaczeniem zna-
kowania warto$cia odzywcza,”;

3) uzyte w art. 7 ust. 3-5 oraz w art. 15 pkt 6 wyrazy ,,bezposrednio dla konsumen-
ta” zastgpuje si¢ wyrazami ,,bezposrednio dla konsumenta finalnego”;

4) w art. 17 w ust. 1 w pkt 1 lit. d otrzymuje brzmienie:

,»d) powiadamianie podpunktu krajowego punktu kontaktowego w ramach sieci
systemu wczesnego ostrzegania o niebezpiecznej zywnosci i paszach (sys-
temu RASFF) o podjetych decyzjach dotyczacych niebezpiecznych artyku-
16w rolno-spozywczych,”.

Art. 108.

W ustawie z dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach i preparatach chemicznych
(Dz.U. Nr 11, poz. 84, z pézn. zm."”) wprowadza sie nastepujace zmiany:

1) Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz.U. z 2001 r. 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,
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1) wart. 1 w ust. 3 w pkt 3 lit. b otrzymuje brzmienie:
,b) srodkami spozywczymi, w rozumieniu przepiséw o bezpieczenstwie zyw-
nos$ci i zywienia,”;
2) w art. 13 w ust. 1 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

,»3) substancje nowe stosowane wytacznie jako substancje dodatkowe do zywno-
$ci, w rozumieniu przepisOw o bezpieczenstwie zywnosci i Zywienia,”.

Art. 109.

W ustawie z dnia 22 czerwca 2001 r. o organizmach genetycznie zmodyfikowanych
(Dz.U. Nr 76, poz. 811, z pozn. zm."") w art. 2 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. W sprawach dotyczacych zywnos$ci 1 §rodkow farmaceutycznych stosuje si¢
przepisy o bezpieczenstwie zywnosci 1 zywienia i przepisy o $rodkach farmaceu-
tycznych, o ile nie sa sprzeczne z przepisami ustawy.”.

Art. 110.

W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2004 r. Nr 53,
poz. 533, z pozn. zm.">) w art. 72 w ust. 5 pkt 2a otrzymuje brzmienie:

,»2a) suplementami diety, w rozumieniu przepisOw o bezpieczenstwie zywnosci i
zywienia,”.

Art. 111.

W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o transporcie drogowym (Dz.U. z 2004 r. Nr
204, poz. 2088, z pozn. zm.'?) w art. 92 w ust. 1 pkt 6 otrzymuje brzmienie:

,0) 0 bezpieczenstwie zywnosci 1 Zywienia,”.

Art. 112.

W ustawie z dnia 13 wrze$nia 2002 r. o napojach spirytusowych (Dz.U. Nr 166, poz.
1362, z 2004 r. Nr 29, poz. 257 1 Nr 173, poz. 1808 oraz z 2006 r. Nr 133, poz. 935)
wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) w art. 2 pkt 2 1 3 otrzymuja brzmienie:

»2) aromatyzowanie - uzycie przy wyrobie napojow spirytusowych co najmniej
jednej substancji naturalnej lub preparatu aromatycznego, ewentualnie sub-

poz. 1852, z 2004 r. Nr 11, poz. 94, Nr 96, poz. 959 i Nr 121, poz. 1263 oraz z 2005 r. Nr 179,
poz. 1485.

') Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz.U. z 2002 r. Nr 25, poz. 253 i Nr 41, poz.
365, 2003 r. Nr 130, poz. 1187, z 2004 r. Nr 96, poz. 959 oraz z 2006 r. Nr 50, poz. 360.

' Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz.U. z 2004 r. Nr 69, poz.
625, Nr 91, poz. 877, Nr 92, poz. 882, Nr 93, poz. 896, Nr 173, poz. 1808, Nr 210, poz. 2135 i Nr
273, poz. 2703, z 2005 r. Nr 94, poz. 787, Nr 163, poz. 1362, Nr 179, poz. 1485 i Nr 184, poz.
1539 oraz z 2006 r. Nr 170, poz. 1217.

' Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz.U. z 2004 r. Nr 273, poz.
2703, z 2005 r. Nr 141, poz. 1184, Nr 155, poz. 1297, Nr 163, poz. 1362, Nr 172, poz. 1440, Nr
175, poz. 1462 i Nr 180, poz. 1494 1 1497 oraz z 2006 r. Nr 170, poz. 12171 1218.
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stancji aromatycznej identycznej z naturalna, dopuszczonej na podstawie
przepiséw o bezpieczenstwie Zywnosci i Zywienia;

3) barwienie - uzycie przy wyrobie napojow spirytusowych co najmniej jed-
nego barwnika, dozwolonego na podstawie przepisdéw o bezpieczenstwie
Zywnosci 1 zywienia;”;

2) w art. 7 pkt 13 otrzymuje brzmienie:

,»13) innych naturalnych substancji weglowodanowych, dozwolonych na pod-
stawie przepisOw o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia.”;

3) w art. 8 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Do aromatyzowania napojow spirytusowych mozna stosowa¢ substancje do-
puszczone na podstawie przepisdw o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia,
z zastrzezeniem ust. 2.”.

Art. 113.

W ustawie z dnia 18 grudnia 2003 r. o ochronie roslin (Dz. U z 2004 r. Nr 11, poz.
94, z pozn. zm.'”) wprowadza sig nastgpujace zmiany:

1) w art. 38 w ust. 1 pkt 4 otrzymuje brzmienie:

,»4) zostal ustalony najwyzszy dopuszczalny poziom pozostatosci w srodkach
spozywczych, ktorych dotyczy zastosowanie tego $rodka, na podstawie
przepiséw rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 23 lutego 2005 r. w sprawie najwyzszych dopuszczalnych po-
ziomow pozostatosci pestycydow w zywnos$ci 1 paszy pochodzenia roslin-
nego 1 zwierzgcego oraz na ich powierzchni, zmieniajacego dyrektywe Rady
91/414/EWG (Dz. Urz. UE L 70 z 16.03.2005, str. 1) lub przepisow o bez-
pieczenstwie zywnosci i zywienia;”;

2) w art. 54 w pkt 2 lit. f otrzymuje brzmienie:

) tymczasowe warto$ci najwyzszego dopuszczalnego poziomu pozostatosci
pestycydow, jezeli nie zostaty ustalone na podstawie przepisOw o bezpie-
czenstwie zywnosci i zywienia, oraz wyniki badan, informacje i dane, na
podstawie ktorych ustalono te wartos$ci;”;

3) art. 69 otrzymuje brzmienie:

»Art. 69. W przypadku podejrzenia zastosowania $rodka ochrony roslin nie-
dopuszczonego do obrotu lub zastosowania §rodka w sposob stwa-
rzajacy zagrozenie zdrowia czlowieka lub zwierzat organy Inspek-
cji stosuja procedurg powiadamiania zgodnie z systemem wczesne-
go ostrzegania o niebezpiecznej zywnosci i paszach w rozumieniu
przepiséw o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia.”.

') Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz.U. z 2004 r. Nr 96, poz. 959, Nr 173, poz.
1808 i Nr 273, poz. 2703, z 2005 r. Nr 163, poz. 1362 oraz z 2006 r. Nr 92, poz. 639 i Nr 170,
poz. 1217.

01-04-10



©Kancelaria Sejmu s. 73/77
Art. 114.

W ustawie z dnia 22 stycznia 2004 r. o wyrobie i rozlewie wyrobow winiarskich,
obrocie tymi wyrobami i1 organizacji rynku wina (Dz.U. Nr 34, poz. 292, Nr 96, poz.
959 1 Nr 173, poz. 1808) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

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

,»3. Ustawa nie narusza przepisdéw o bezpieczenstwie zywnosci i zywie-

2

nia.”;
2) w art. 2:
a) pkt 1 1 2 otrzymuja brzmienie:

,1) aromatyzacja — uzywanie przy wytwarzaniu fermentowanych napojow
winiarskich jednego lub wigcej, dozwolonych na podstawie przepisow
o bezpieczenstwie zywnoS$ci 1 zywienia, ziol aromatycznych, przypraw
korzennych lub naturalnych i identycznych z naturalnymi substancji
aromatycznych;

2) barwienie — uzywanie przy wytwarzaniu fermentowanych napojow wi-
niarskich jednego lub wigcej, dozwolonych na podstawie przepisow
o bezpieczenstwie zywnosci 1 zywienia, barwnikow lub cukru palone-

go;a”
b) pkt 11 otrzymuje brzmienie:

,»11) dozwolona substancja dodatkowa lub dozwolona substancja aroma-
tyczna — substancje okreslone na podstawie przepisdbw o bezpieczen-
stwie zywnosci 1 zywienia;”;

3) w art. 6 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Do stodzenia fermentowanych napojéw winiarskich moga by¢ rowniez
stosowane inne substancje stodzace dozwolone na podstawie przepisow
o bezpieczenstwie zywnosci 1 zywienia.”;

4) w art. 28 w pkt 3 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

»minister wtasciwy do spraw zdrowia realizuje zadania w zakresie jakosci
zdrowotnej wyrobow winiarskich objgtych wspodlna organizacja rynku
wina na podstawie przepisOw o bezpieczenstwie zywnos$ci 1 zywienia,
a takze przepisow Unii Europejskie;j:”.

Art. 115.

W ustawie z dnia 29 stycznia 2004 r. o Inspekcji Weterynaryjnej (Dz.U. Nr 33, poz.
287, z pozn. zm."?) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) w art. 3 w ust. 2 pkt 8 otrzymuje brzmienie:

,»3) przyjmowanie informacji o niebezpiecznych produktach zywno$ciowych
oraz paszach od organow Panstwowej Inspekcji Ochrony Roslin 1 Nasien-
nictwa, Inspekcji Jakosci Handlowej Artykutow Rolno-Spozywczych, w za-
kresie kompetencji tych inspekcji, oraz od organéw Inspekcji Handlowej o
niebezpiecznych produktach zywnosciowych pochodzenia zwierzgcego oraz

'® Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz.U. z 2004 r. Nr 91, poz. 877 i Nr 273, poz.
2703, z 2005 r. 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, Nr 144, poz. 1045 i Nr 170, poz. 1217.
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ocena ryzyka i stopnia zagrozenia spowodowanego niebezpiecznym produk-
tem zywnosciowym lub pasza, a nastgpnie przekazywanie tych informacji
do kierujacego siecia systemu RASFF, o ktérym mowa w art. 85 ustawy z
dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i1 zywienia (Dz.U. Nr
171, poz. 1225).”;

2) w art. 13 w ust. la pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,2) jest odpowiedzialny za zbieranie informacji dotyczacych wszystkich
stwierdzonych przypadkéw niebezpiecznej zywnos$ci pochodzenia roslinne-
g0, zwierzgeego 1 pasz - w zakresie objetym kompetencjami Inspekcji Wete-
rynaryjnej, Panstwowej Inspekcji Ochrony Roslin i Nasiennictwa, Inspekcji
Jakosci Handlowej Artykuldw Rolno-Spozywczych oraz Inspekcji Handlo-
wej - 1 za przekazywanie tych informacji do krajowego punktu kontaktowe-
go sieci systemu RASFF.”.

Art. 116.

W ustawie z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatalnos$ci gospodarczej (Dz.U. Nr
173, poz. 1807, z poézn. zm."”) w art. 84 pkt 7 otrzymuje brzmienie:

,»7) nadzorem sanitarnym na podstawie ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Pan-
stwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz.U. z 2006 r. Nr 122, poz. 851, z p6zn, zm.
29)) j ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywie-
nia (Dz.U. Nr 171, poz. 1225), w zakresie dotyczacym bezpieczenstwa
Zywnosci.”.

Art. 117.

W ustawie z dnia 21 stycznia 2005 r. o doswiadczeniach na zwierzgtach (Dz.U. Nr
33, poz. 289) w art. 16 w ust. 1 pkt 6 otrzymuje brzmienie:

,0) jednostki organizacyjne posiadajace specjalistyczne laboratoria, wykonuja-
ce badania produktow leczniczych, srodkéw spozywczych, substancji i pre-
paratéw chemicznych, $rodkéw ochrony roslin, produktéw biobodjczych i
organizmoéw genetycznie zmodyfikowanych, jezeli obowiazek przeprowa-
dzania takich badan wynika z odrgbnych przepisow, w szczegdlnosci prze-
piséw: prawa farmaceutycznego, o bezpieczenstwie zywnosci 1 zywienia, o
substancjach 1 preparatach chemicznych, o ochronie roslin, o produktach
biobdjczych i przepiséw o organizmach genetycznie zmodyfikowanych”.

Art. 118.

W ustawie z dnia 16 grudnia 2005 r. o produktach pochodzenia zwierzgcego (Dz.U.
z 2006 r. Nr 17, poz. 127) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

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

1) Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz.U. z 2004 r. Nr 281, poz. 2777, 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, Nr 180, poz. 1494 i Nr 183, poz. 1538 oraz z 2006 r. Nr 17,
poz. 127, Nr 144, poz. 1043 1 1045 i Nr 158, poz. 1121.

9 7Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz.U. z 2006 r. Nr 104, poz.
708, Nr 143, poz. 1032, Nr 170, poz. 1217 i Nr 171, poz. 1225.
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,»2. Ustawa okresla rowniez wtasciwo$¢ organow Inspekcji Weterynaryjnej
w zakresie urzgdowych kontroli produktoéw pochodzenia zwierzgcego,
okreslonych w przepisach rozporzadzenia (WE) nr 882/2004 Parlamen-
tu Europejskiego 1 Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie kontroli
urzedowych przeprowadzanych w celu sprawdzenia zgodno$ci z pra-
wem paszowym i Zywno$ciowym oraz regutami dotyczacymi zdrowia
zwierzat 1 dobrostanu zwierzat (Dz. Urz. UE L 165 z 30.04.2004, str.
1), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr 882/2004”, oraz w przepisach
Unii Europejskiej wydanych w trybie tego rozporzadzenia, nieuregulo-
wanym w przepisach o bezpieczenstwie zywnosci i1 zywienia.”;

2) art. 2 otrzymuje brzmienie:

»Art. 2. Przepisy ustawy nie naruszaja przepisow o bezpieczenstwie zywno-
$ci 1 zywienia.”.

Rozdzial 2

Przepisy przejsciowe i koncowe

Art. 119.

Suplementy diety niespelniajace wymagan w zakresie oznakowania, wprowadzone
do obrotu przed dniem wejscia w Zycie ustawy, moga znajdowac si¢ w obrocie do
wyczerpania zapasow, lecz nie dluzej niz przez dwanascie miesigcy od dnia wejscia
W Zycie ustawy.

Art. 120.

1. Uznania naturalnych wéd mineralnych dokonane na podstawie art. 9a ustawy, o
ktérej mowa w art. 127 pkt 1, pozostaja w mocy.

2. Oceny 1 kwalifikacje rodzajowe naturalnych wod mineralnych, naturalnych wod
zrédlanych 1 wod stotowych dokonane do dnia wejscia w zycie ustawy zacho-
wuja waznosc.

Art. 121.

1. W przypadku watpliwosci, czy zywno$¢ wprowadzana do obrotu byta dotych-
czas stosowana w celu zywienia ludzi, podmiot dziatajacy na rynku spozyw-
czym jest obowigzany przedstawié, na zadanie wlasciwego organu urz¢dowej
kontroli zywno$ci, dokumentacj¢ potwierdzajaca histori¢ stosowania tej zywno-
$ci oraz okres$lajaca, w jakiej postaci zywnos$¢ ta lub jej sktadniki byty stosowa-
ne w celu zywienia ludzi w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej przed
dniem 15 maja 1997 r.

2. W przypadku braku dokumentacji, o ktérej mowa w ust. 1, niezbedne jest prze-
prowadzenie postepowania okreslonego przepisami rozporzadzenia nr 258/97.

Art. 122.

1. Podmioty dzialajace na rynku spozywczym, ktorych zaktady nie sa wpisane do
rejestru, o ktorym mowa w art. 62 ust. 1 pkt 1, sa obowiazane, w okresie sze$ciu
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miesigcy od dnia wejscia w zycie ustawy, ztozy¢ wnioski o wpis do rejestru za-
ktadow lub o zatwierdzenie zaktadu.

2. Wnioski, o ktorych mowa w art. 64 ust. 1, nie sa wymagane, jezeli zaktady pro-
dukujace lub wprowadzajace zywno$¢ do obrotu sa objete rejestrami prowadzo-
nymi na podstawie art. 27a ustawy, o ktorej mowa w art. 127 pkt 1, lub na pod-
stawie przepisOw wczesniej obowiazujacych, i spetniaja wymagania okre§lone w
niniejszej ustawie.

3. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 2, wlasciwy panstwowy powiatowy in-
spektor sanitarny dokonuje wpisu zaktadu do rejestru zaktadéw z urzedu, chyba
ze w terminie, o ktorym mowa w ust. 1, podmiot dziatajacy na rynku spozyw-
czym 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. 123.

Uprawnienia klasyfikatora grzyboéw i grzyboznawcy uzyskane na podstawie przepi-
sow dotychczasowych zachowuja waznos¢.

Art. 124,

W sprawach dotyczacych uznawania kwalifikacji zawodowych i §wiadczenia ustug
transgranicznych przez klasyfikatorow grzyboéw lub grzyboznawcow stosuje sig
przepisy ustawy z dnia 18 marca 2008 r. o zasadach uznawania kwalifikacji zawo-
dowych nabytych w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej (Dz. U. Nr 63, poz.
394).

Art. 125.

Rada do Spraw Monitoringu powotana na podstawie art. 40a ust. 3 ustawy, o ktorej
mowa w art. 127 pkt 1, realizuje swoje zadania do dnia powolania Rady do Spraw
Monitoringu Zywnosci i Zywienia, o ktorej mowa w art. 87 niniejszej ustawy.

Art. 126.

1. Przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 8 ust. 3, art. 9 ust. 4 pkt 1,213,
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 1 art. 48 ust. 2 ustawy, o ktorej
mowa w art. 127 pkt 1, zachowuja moc do dnia wejscia w Zycie przepisOw wy-
konawczych 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. 2 1 3, art. 86 ust. 2 i art. 87 ust. 7
niniejszej ustawy.

2. (uchylony).

3. Przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 3 ust. 4 pkt 1 i 2 ustawy, o kto-
rej mowa w art. 127 pkt 2, zachowuja moc do dnia wej$cia w zycie przepisow
wykonawczych wydanych na podstawie art. 54 pkt 1 i 2 niniejszej ustawy.

4. Przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 15 pkt 1 ustawy, o ktorej mowa
w art. 107, zachowuja moc do dnia wejsScia w zycie przepisow wykonawczych
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wydanych na podstawie art. 15 tej ustawy, w brzmieniu nadanym niniejsza
ustawa.

Art. 127.
Traca moc:

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

2) ustawa z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. o materiatach i wyrobach przeznaczonych
do kontaktu z zywnos$cia (Dz.U. Nr 128, poz. 1408, z 2003 r. Nr 171, poz.
1662,z 2004 r. Nr 173, poz. 1808 oraz z 2005 r. Nr 178, poz. 1480).

Art. 128.

Ustawa wchodzi w Zycie po uptywie 30 dni od dnia ogloszenia.
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