USTAWA
zdnia 25 sierpnia 2006 r.
0 bezpieczenstwie zywnosci | zywienia,

DZIAL |
Przepisy ogolne i objaienia okrélen ustawowych

Art. 1. 1. Ustawa okia wymagania i procedury nieaine dla zapewnienia bezpieagzéva
zywnosci i zywienia zgodnie z przepisami rozpatzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 ransiiajcego ogolne zasady i wymagania
prawazywnosciowego, powotujcego Europejski Ut do Spraw BezpiecastwaZywnosci
oraz ustanawiagego procedury w sprawie bezpietgivazywnaosci (Dz. Urz. WE L 31 z
01.02.2002, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydaniecgglae, rozdz. 15, t. 6, str. 463), zwanego
dalej ,rozporadzeniem nr 178/2002”.

2. Ustawa okrda:
1) wymagania zdrowotngywnosci;
2) wymagania dotyege przestrzegania zasad higieny:

a) zywnosci - w zakresie nieuregulowanym w rozpgazeniu (WE) nr 852/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r.prasvie higienyrodkdéw spaywczych

(Dz. Urz. UE L 139 z 30.04.2004, str. 1; Dz. UrE Bolskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t.
34, str. 319), zwanym dalej ,rozpadzeniem nr 852/2004",

b) materiatéw i wyrobow przeznaczonych do kontakiywnoscia - w zakresie
nieuregulowanym w rozpogdzeniu (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskidgady z
dnia 27 padziernika 2004 r. w sprawie materiatow i wyrobovgrnaczonych do kontaktu z
zywnoscia oraz uchylajcym dyrektywy 80/590/EWG i 89/109/EWG (Dz. Urz. UE338 z
13.11.2004, str. 4), zwanym dalej ,rozpgdzeniem nr 1935/20047;

3) wiasciwos¢ organdw w zakresie przeprowadzaniagdmvych kontrolizywnosci na
zasadach okiéeonych w rozporzdzeniu (WE) nr 882/2004 Parlamentu Europejskiegady
z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie kontroli ¢aewych przeprowadzanych w celu
sprawdzenia zgoddoi z prawem paszowymziywnosciowym oraz regutami dotygzymi
zdrowia zwierzt i dobrostanu zwiert (Dz. Urz. UE L 191 z 30.04.2004, str. 1; Dz. UdE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 45, std) 20wanym dalej ,rozposzizeniem nr
882/2004";

4) wymagania dotyee przeprowadzania waowych kontrolizywnaosci - w zakresie
nieuregulowanym w rozpogdzeniu nr 882/2004.

Art. 2. 1. Ustawy nie stosujecsilo:
1) srodkow spaywczych produkowanych, przetwarzanych i przechowyeh w

gospodarstwie domowym na potrzeby wtasne oraz dsvego spiycia w tym
gospodarstwie;



2) zywnaosci pochodzenia zwiegzego w zakresie uregulowanym w rozpalzeniu (WE) nr
853/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnikv@@tnia 2004 r. ustanawigym
szczegOlne przepisy dotygze higieny w odniesieniu dg/wnosci pochodzenia zwieezego
(Dz. Urz. UE L 139 z 30.04.2004, str. 55; Dz. WJE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3, t.
45, str. 14), zwanym dalej ,rozpadzeniem nr 853/2004”, rozpadzeniu (WE) nr 854/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwieR@@4 r. ustanawiagym szczegolne
przepisy dotycgce organizacji urddowych kontroli w odniesieniu do produktéw
pochodzenia zwieerego przeznaczonych do gpoia przez ludzi (Dz. Urz. UE L 139 z
30.04.2004, str. 206; Dz. Urz. UE Polskie wydamecgalne, rozdz. 3, t. 45, str. 75) iw
ustawie z dnia 16 grudnia 2005 r. o produktach pdezhnia zwiergcego (Dz. U. z 2006 r. Nr
17, poz. 127);

3) artykutow rolno-spaywczych w zakresie jakai handlowej tych artykutow okéonej
przepisami ustawy z dnia 21 grudnia 2000 r. o §akbandlowej artykutow rolno-
spazywczych (Dz. U. z 2005 r. Nr 187, poz. 1577 or&006 r. Nr 170, poz. 1217).

2. Ustawy nie stosujeestlo 0sob zbieragych indywidualnie grzyby roace w warunkach
naturalnych, olkjte wykazem okrdonym na podstawie art. 44 pkt 1.

Art. 3. 1.Zywnoscia ($rodkiem spaywczym) jest kada substancja lub produkt w rozumieniu
art. 2 rozporzdzenia nr 178/2002.

2. Produkty niespetniage wymaga prawazywnaosciowego nie mogby¢ oznakowane i
wprowadzane do obrotu na terytorium Rzeczyposp®livéskiej jakozywnaosc.

3. Uzyte w ustawie okrdenia oznaczaj

1) analiza ryzyka - anakzyzyka w rozumieniu art. 3 pkt 10 rozpadzenia nr 178/2002,;

2) aromaty {rodki aromatyzujce) - substancje aromatyczne, preparaty aromatyeromaty
przetworzone, aromaty dymwudzarniczego lub ich mieszaniny, przeznaczoneayoia w
srodkach spaywczych albo na ich powierzchni, w celu nadaniaazéyp lub smaku; aromaty

nie obejmuy:

a) substancji jadalnych i produktoéw przeznaczordelspaycia w stanie niezmienionym, z
lub bez procesow rekonstytuciji,

b) substanciji, ktére posiadajytacznie stodki, kwény lub stony smak,

c¢) produktéw pochodzeniadilmnego lub zwiergzcego naturalnie posiadaych wiaciwosci
aromatyzujce

- jezeli nie g one wyte jakozrédto aromatow;

3) aromat dymu wdzarniczego - ekstrakty dymwudzarniczego stosowanego w tradycyjnych
procesach wdzeniazywnosci;

4) aromat przetworzony - produkty otrzymane zgodni®bg praktyka produkcyjm przez
ogrzewanie do temperatury nie #ggej niz 180°C przez okres nie diszy niz 15 minut



mieszaniny sktadnikéw, bez wzglu na to czy majone widciwosci aromatyzujce, z
ktérych co najmniej jeden skfadnik zawiera azotramiy, a inny jest cukrem redukigym;

5) bezpieczistwo zywnasci - ogot warunkow, ktore mugdy¢ spetniane, dotyexrych w
szczegolnéci:

a) stosowanych substancji dodatkowych i aromatéw,
b) poziomdéw substancji zanieczyszezagich,

C) pozostatéci pestycydow,

d) warunkéw napromienianigywnosci,

e) cech organoleptycznych,

i dziatan, ktére musz by¢ podejmowane na wszystkich etapach produkcji luiotob
ZYywnoscCia
- w celu zapewnienia zdrowiaycia cztowieka;

6) cechy organoleptyczne - zesp6t cech obejoygh smak, zapach, wygl, w tym barwg i
konsystengj, srodkow spaywczych, ktére magna wyodebni¢ i ocent przy pomocy
zmystow cztowieka;

7) data minimalnej trwakei - dat, do ktorej prawidtowo przechowywaryodek spaywczy
zachowuje swoje wiaiwosci; data powinna bypoprzedzona okéeniem ,najlepiej spoy¢
przed” albo okrédeniem ,najlepiej spay¢ przed kacem”;

8) dobra praktyka higieniczna (Good Hygienic Piaeti GHP) - dziatania, ktore mugly¢
podgte, i warunki higieniczne, ktére mushy¢ spetniane i kontrolowane na wszystkich
etapach produkc;ji lub obrotu, aby zapetMoezpieczastwo zywnaosci;

9) dobra praktyka produkcyjna (Good Manufacturimgdtice - GMP) - dziatania, kt6re
musz by¢ podgte, i warunki, ktore muszby¢ spetniane, aby produkcjgwnosci oraz
materiatéw i wyrobow przeznaczonych do kontakfiywnoscia odbywaty s¢ w sposob
zapewnigjcy bezpieczistwozywnaosci, zgodnie z jej przeznaczeniem;

10) dostawy bezpgoednie - dziataln&, o ktérej mowa w art. 1 ust. 2 lit. ¢ rozpaguzenia nr
852/2004;

11) informowanie o ryzyku - informowanie o ryzykurazumieniu art. 3 pkt 13
rozporzdzenia nr 178/2002;

12) materiaty i wyroby przeznaczone do kontak#tywnaoscia - materiaty i wyroby, do
ktérych ma zastosowanie rozpadzenie nr 1935/2004, zgodnie z art. 1 ust. 2 g8 te
rozporzdzenia;

13) monitoring - monitorowanie w rozumieniu aripl 8 rozporadzenia nr 882/2004;



14) najwyszy dopuszczalny poziom pozostaiopestycydow - najwiszy dopuszczalny
poziom pozostakei (Najwyzszy Dopuszczalny Poziom - NDP) w rozumieniu ads8 2 lit.
d rozporadzenia (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiegady z dnia 23 lutego 2005
r. w sprawie najwiszych dopuszczalnych pozioméw pozostetpestycydow wywnosci i
paszy pochodzeniadinnego i zwierzcego oraz na ich powierzchni, zmienggo
dyrektywe Rady 91/414/EWG (Dz. Urz. UE L 70 z 16.03.20058, B}, zwanego dalej
,fozporzadzeniem nr 396/2005";

15) naturalna woda mineralna - woplodziemn wydobywan jednym lub kilkoma otworami
naturalnymi lub wierconymi, tdiaca sic od wody przeznaczonej do soia przez ludzi
pierwotry czystacia pod wzgédem chemicznym i mikrobiologicznym oraz
charakterystycznym stabilnym sktadem mineralnyakae wiaciwosciami magcymi
znaczenie fizjologiczne, powodiglymi korzystne oddziatywanie na zdrowie ludzi;

16) naturalna wodarédlana - wod podziemmn wydobywan jednym lub kilkoma otworami
naturalnymi lub wierconymi, pierwotnie czggiod wzgédem chemicznym i
mikrobiologicznym, nieréniaca sie wtasciwosciami i sktadem mineralnym od wody
przeznaczonej do spycia przez ludzi, ok&donymi w przepisach ustawy z dnia 7 czerwca
2001 r. o zbiorowym zaopatrzeniu w wadzbiorowym odprowadzanigciekéw (Dz. U. z
2006 r. Nr 123, poz. 858);

17) nowazywnos¢ - zywnosc¢ i sktadnikizywnaosci, do ktorych ma zastosowanie
rozporadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu EuropejskiegodyRadnia 27 stycznia 1997 r.
dotyczce nowepywnaosci i nowych sktadnikowywnaosci (Dz. Urz. WE L 43 z 14.02.1997,
str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, m#Z®, t. 18, str. 244), zwane dalej
,fozporzadzeniem nr 258/97”, zgodnie z art. 1 tego rozpdzenia,;

18) ocena ryzyka - ocemyzyka w rozumieniu art. 3 pkt 11 rozpedzenia nr 178/2002;

19) opakowanyrodek spaywczy - okrélona ilos¢ srodka spaywczego przeznaczamw

takie] postaci dla konsumenta finalnego lub do adltywienia zbiorowego, umieszczow
opakowaniu, przed oferowaniem konsumentowi lubaldaduzywienia zbiorowego, w taki
sposbbze zmiana zawartgi jest niemaliwa bez otwarcia lub zmiany tego opakowania, bez
wzgledu na to, czy opakowanie obejmuje cédydek spaywczy lub jego czsé;

20) otwor - miejsce czerpania (wydobywania) natepivody mineralnej lub naturalnej
wody zrodlanej z naturalnegarddia lub z odwiertu;

21) awiadczeniezywieniowe - kada informacg, w tym reklamng, ktora stwierdza lub
sugerujeze srodek spaywczy posiada szczegalnvartas¢ odzywcza ze wzgédu na:

a) energt, ktora dostarcza (w zmniejszonej lub zkszonej ildgci), albo nie dostarcza,

b) wartgci odzywcze, ktore zawiera (w zmniejszonej lub gkgizonej ilgci), albo nie
zawiera;

22) podmiot dziatajcy na rynku spaywczym - podmiot w rozumieniu art. 3 pkt 3
rozporzdzenia nr 178/2002;



23) pozostaici pestycyddw - pozostatoi pestycydéw w rozumieniu art. 3 ust. 2 lit. ¢
rozporzdzenia nr 396/2005;

24) prawozywnosciowe - prawazywnaosciowe w rozumieniu art. 3 pkt 1 rozpadzenia nr
178/2002;

25) preparat aromatyczny - produkt inny naturalne substancje aromatyczneggagzony
lub nie, posiadary wiasciwosci aromatyzujce, ktéry jest otrzymywany w wyniku
odpowiednich proceséw fizycznych @eknie z destylagji ekstrakcy rozpuszczalnikami
ekstrakcyjnymi), albo w drodze procesow enzymatychriub mikrobiologicznych, z
produktoéw pochodzenia §linnego lub zwierzcego, w postaci surowcéw lub po ich
przetworzeniu do spgcia przez ludzi za pomadradycyjnych metod produkcjywnosci
(wtacznie z suszeniem, praniem i fermentag);

26) preparat do dalszeggwienia niemowdt - srodek spaywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego stanowcy podstawowy ptynny skfadnik stopniowaznicujacej sk diety,
stosowany wywieniu niemowht powyzej czwartego miescazycia,

27) preparat do pogtkowegozywienia niemowdt - srodek spaywczy specjalnego
przeznaczeniaywieniowego stosowany wywieniu niemowt, pokrywapcy catkowite
zapotrzebowanigywieniowe przez pierwsze cztery do §aa miesgcy zycia,;

28) produkcja pierwotna - produkgpodstawow w rozumieniu art. 3 pkt 17 rozpadzenia
nr 178/2002;

29) produkcjarodkow spaywczych - czynnéci obejmuace przygotowywanie surowcow do
przerobu, ich przechowywanie, poddawanie procesamblogicznym, pakowanie i
znakowanie oraz wszelkie inne czydoizwiazane z przygotowywaniem do obrotu, az@ak
przechowywanie wyrobdéw gotowych do czasu wprowaidzeh do obrotu;

30) rozpuszczalnik - substaagrzeznaczando rozpuszczanigodkdéw spaywczych lub ich
sktadnikdéw, 4cznie z substancjami zanieczyszgegmni obecnymi w tycirodkach
spazywczych lub na ich powierzchni albo w ich sktadmuka

31) rozpuszczalnik ekstrakcyjny - rozpuszczalmiity do ekstrakcji w procesie
przetwarzania surowcowrodkéw spaywczych, ich komponentéw lub sktadnikéw, ktory
jest z nich usunty, chybaze znajduje siw tychsrodkach spaywczych lub skiadnikach jako
pozostatéc lub pochodne z powodow niezamierzonych, lecz teldyicznie nieuniknionych;

32) ryzyko - ryzyko w rozumieniu art. 3 pkt 9 rozpagrlzenia nr 178/2002;

33) sktadnik odywczy - sktadnik pokarmowy nieztiny do odywiania organizmu
cztowieka, zwtaszcza biatko,eglowodany, ttuszcze, witaminy, sktadniki mineralne;

34) skiadnikzywnosci - kazda substang wystkepujaca w zywnaosci, w tym substancje
dodatkowe i aromaty,zayta przy wytwarzaniu lub przygotowywangnodkow spaywczych,
obecr w gotowym produkcie, nawetzeli jest ona w zmienionej formie;

35) substancja aromatyczna - substaobpmiczma posiadajca whasciwosci aromatyzujce,
w tym:



a) naturalg substang aromatycza otrzyman w wyniku odpowiednich procesow
fizycznych, whcznie z destylagji ekstrakcy rozpuszczalnikami, enzymatycznych lub
mikrobiologicznych, z surowcow pochodzenidlimego lub zwiergcego, zaréwno
nieprzetworzonych, jak i po ich przetworzeniu dozsfia przez ludzi tradycyjnymi
metodami produkcjrywnaosci (wkacznie z suszeniem, preniem i fermentaa),

b) identyczia z naturala substang aromatycza otrzymarn w wyniku syntezy chemicznej
lub wyodrbniom przy zastosowaniu proceséw chemicznych; pod gdagh chemicznym
jest ona identyczna z substancjami naturalnie ¢pygicymi w produktach pochodzenia
roslinnego lub zwiergzcego, o ktérych mowa w lit. a,

C) syntetyczna substang aromatycza otrzymarn w wyniku syntezy chemicznej; pod
wzgledem chemicznym nie jest ona identyczna z substamcjaturalnie wysipujacymi w
produktach pochodzeniastmnego lub zwierzcego, o ktérych mowa w lit. a;

36) substancja dodatkowa - substankjora nie jest zwyczajowo aghnie spaywana jako
Zywnos¢, nieledaca typowym skiadnikienzywnosci, niezaleénie od tego, czy posiada
wartas¢ odzywcza, czy nie, ktérej celoweaycie technologiczne w procesie produkciji,
przetwarzania, przygotowywania, pakowania, przewiqraechowywaniaywnosci
spowoduje lub mie spowodowd ze substancja ta stanie siezpdrednio lub pérednio
sktadnikiemsrodka spaywczego albo potproduktowedacych jego komponentami;

37) substancja pomagap W przetwarzaniu - substagdktora sama nie jest spavana jako
sktadnikzywnaosci, a jest celowo stosowana w przetwarzaniu sur@wemdkow
spazywczych lub ich sktadnikow dla aginiccia zamierzonego celu technologicznego w
procesie produkcji, ktéra nae spowodowaniezamierzone, lecz technicznie nieuniknione
wystapienie jej pozostakei lub jej pochodnych w produkcie kcowym, w ilcsci, ktéra nie
zagraa zdrowiu oraz nie spetnia funkcji technologiczwegotowym produkcie;

38) substancja zanieczyszega - substangjzanieczyszczaga w rozumieniu art. 1
rozporzdzenia Rady (EWG) nr 315/93 z dnia 8 lutego 199&tanawiajcego procedury
Wspolnoty w odniesieniu do substancji ijacych wzywnaosci (Dz. Urz. WE L 37 z
13.02.1993, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydaniecggee, rozdz. 15, t. 2, str. 204), zwanego
dalej ,rozporadzeniem nr 315/93";

39) suplement dietysrodek spaywczy, ktérego celem jest uzupetnienie normalnefydi
bedacy skoncentrowanymrodiem witamin lub sktadnikéw mineralnych lub inimyc

substancji wykazagych efekt odywczy lub inny fizjologiczny, pojedynczych lub zonych,
wprowadzany do obrotu w formie umiwiajacej dawkowanie, w postaci: kapsutek, tabletek,
drazetek i w innych podobnych postaciach, saszetelogzrtem, amputek z ptynem, butelek
z kroplomierzem i w innych podobnych postaciacmpty i proszkéw przeznaczonych do
spazrywania w matych, odmierzonych ficiach jednostkowych, z wy¢zeniem produktéw
posiadajcych wiaciwosci produktu leczniczego w rozumieniu przepiséw @aw
farmaceutycznego;

40) surowce - produkty produkcji pierwotnej w rozemu art. 2 ust. 1 lit. b rozpardzenia
nr 852/2004;



41) system analizy zagren i krytycznych punktéw kontroli (Hazard Analysisda@ritical
Control Points), zwany dalej ,systemem HACCP” -tgpswanie majce na celu
zapewnienie bezpiecastwazywnosci przez identyfikagj i oszacowanie skali zagren z
punktu widzenia wymagezdrowotnychzywnaosci oraz ryzyka wysipienia zagreen podczas
przebiegu wszystkich etapow produkcji i obrayavnoscia; system ten ma rowniena celu
okreslenie metod eliminacji lub ograniczania zaggiooraz ustalenie dziat&korygupcych;

42) system wczesnego ostrzegania o niebezpiegzywejosci i paszach (Rapid Alert System
for Food and Feed), zwany dalej ,systemem RASHbSstpowanie organdéw ugzowej
kontroli zywnaosci i innych podmiotow realizggych zadania z zakresu bezpiatste/a
zywnosci, zgodnie z zasadami oklenymi w art. 50-52 rozposzizenia nr 178/2002;

43) srodek spaywczy specjalnego przeznaczemjavieniowego srodek spaywczy, ktory
ze wzgkdu na specjalny skitad lub sposéb przygotowania anyear&ni sic od srodkow
spazywczych powszechnie sppwvanych i zgodnie z informagcgamieszczanna
opakowaniu jest wprowadzany do obrotu z przeznaemedo zaspokajania szczegoélnych
potrzebzywieniowych:

a) 0s0Ob, ktorych procesy trawienia i metabolizmpaachwiane lub oséb, ktére ze wadjh na
specjalny stan fizjologiczny magdnig¢ szczegdlne korzgi z kontrolowanego spgcia
okreslonych substancji zawartych aywnaosci - taki srodek spaywczy maze by okreslany
jako ,dietetyczny”,

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

44) srodek spaywczy szkodliwy dla zdrowia lubycia cztowieka $rodek spaywczy,
ktérego speycie w warunkach normalnych i zgodnie z przeznaiezermaze spowodowéa
negatywne skutki dla zdrowia lulycia cztowieka, w szczegolba, jezeli:

a) nie spetnia wymagazdrowotnych okrdonych w dziale II,

b) zawiera:

- substancje zanieczyszcaag lub zanieczyszczenia mikrobiologiczne wgiach
przekraczajcych dopuszczalne poziomy oki@ne w rozporzdzeniach Unii Europejskiej
oraz inne zanieczyszczenia,

- pozostatéci skazen promieniotwdrczych w iléciach przekraczagych poziomy okrdone

w rozporzdzeniach Unii Europejskiej,

- weterynaryjne produkty lecznicze wdtdach przekraczagych dopuszczalne poziomy lub
zabronione okrgone w rozporzdzeniach Unii Europejskiej,

- inne substancje szkodliwe dla zdrowia hyloia cztowieka okrdone w przepisach Unii
Europejskiej;

45) srodek spaywczy zafatszowany srodek spaywczy, ktorego skiad lub inne wdewosci
zostaty zmienione, a konsument nie zostat o tymfpomowany w sposob okileny w art.
45 oraz w przepisach wydanych na podstawie artalb0srodek spaywczy, w ktérym
zostaty wprowadzone zmiany meg na celu ukrycie jego rzeczywistego sktadu lutydtn
wiasciwosci; srodek spaywczy jestsrodkiem spaywczym zafatlszowanym, w szczeg&ob
jezeli:

a) dodano do niego substancje zmiarm@jjego sktad lub obiajace jego wartéé odzywcza,



b) odito sktadnik lub zmniejszono zawaségednego lub kilku sktadnikow decydigiych o
wartasci odzywczej lub innej wiéciwosci srodka spaywczego,

c) dokonano zabiegow, ktére ukryty jego rzeczywstiad lub nadaty mu wygdl srodka
spazywczego o nateytej jakasci,

d) niezgodnie z pravgdpbodano jego nazyy skiad, dat lub miejsce produkcji, termin
przydatndci do spaycia lub da¢ minimalnej trwatdci albo w inny sposéb nieprawidtowo go
oznakowano

- wptywajac przez te dziatania na bezpiegg®vo srodka spaywczego;

46) srodek spaywczy zepsuty srodek spaywczy, ktorego sktad lub wdaiwosci ulegty
zmianom wskutek nieprawidiowo zaistniatych na etapie produkcji, obrotu lub pod
wptywem dziata czynnikow naturalnych, takich jak: wilgotéig czas, temperatura lub
swiatto, albo wskutek obeclo drobnoustrojéw, a tale zanieczyszcze powoduacych,ze
nie nadaje sion do spéycia zgodnie z jego przeznaczeniem w rozumieniuldrust. 2 lit. b
i ust. 5 rozporgdzenia nr 178/2002;

47) termin przydatnii do spaycia - termin, po uptywie ktéregaodek spaywczy traci
przydatnd¢ do spaycia; termin ten jest podawany w przypadkodkéw spaywczych
nietrwatych mikrobiologicznie, tatwo psigych s¢; data powinna bypoprzedzona
okresleniem ,naley spazy¢ do:”;

48) ugcie wod podziemnych - zespot adzer wodnych staacych do wydobywania wody
podziemnej i jednocZaie zabezpieczagych & wodck przed zanieczyszczeniem;

49) urzdowe kontrolezywnosci - urzzdowe kontrole w rozumieniu art. 2 pkt 1
rozporzdzenia nr 882/2004 w zakresie odrgmyan skt do bezpieczestwazywnosci;

50) wartg¢ odzywcza - szczegoélne wala srodka spaywczego ze wzgdu na:

a) energ (wartas¢ kaloryczmy), niezalenie od tego, czyrodek spaywczy jej dostarcza i w
jakiej ilosci, lub

b) skladniki odywcze, niezalenie od tego, czyrodek spaywczy je zawiera, czy nie;

51) woda stotowa - wadzrédlara, do ktérej dodano naturalmvode mineralmy lub sole

mineralne zawierage co najmniej jeden sktadnik may znaczenie fizjologiczne, taki jak:
s6d, magnez, wap chlorki, siarczany, wodorayglany, weglany;

52) wprowadzanieywnaosci do obrotu - wprowadzanie na rynek w rozumiemtu Zpkt 8
rozporzdzenia nr 178/2002;

53) wzbogacanieywnaosci - dodawanie dérodkow spaywczych jednego lub kilku
sktadnikéw odywczych, niezalenie od tego, czy naturalnie wygpuja one w tymsrodku
spazywczym, czy nie, w celu zapobiegania niedoboromkiokygowania niedoborow tych
sktadnikéw odywczych w catych populacjach lub oklenych grupach ludniai;



54) zaktad - przeddbiorstwo spaywcze w rozumieniu art. 3 pkt 2 rozpadzenia nr
178/2002;

55) zaktadzywienia zbiorowego - zaktad wykonugly dziatalng¢ w zakresie
zorganizowanegaywienia konsumentow;

56) zaktadzywienia zbiorowego typu zamkiego - zaktad wykonagy dziatalngé w
zakresie zorganizowaneggwienia okrélonych grup konsumentéw, w szczegdiciov
szpitalach, zakladach opialazo-wychowawczychztobkach, przedszkolach, szkotach,
internatach, zaktadach pracy, z woggenienzywienia w samolotach i innyarodkach
transportu oraz wojskowych polowych punktéywieniowych;

57) zanieczyszczenia - substancje zanieczysgmzaganieczyszczenia biologiczne oraz ciata
obce, szkodniki lub ich €Zci;

58) zaradzanie ryzykiem - zagzizanie ryzykiem w rozumieniu art. 3 pkt 12 rozpoizenia
nr 178/2002;

59) zywnos¢ genetycznie zmodyfikowana - genetycznie zmodyfitmnzywnos¢ w
rozumieniu art. 2 pkt 6 rozpardzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskidgady

z dnia 22 wrzénia 2003 r. w sprawie genetycznie zmodyfikowatygynosci i paszy (Dz.

Urz. UE L 268 z 18.10.2003, str. 1; Dz. Urz. UE$k@ wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 32,
str. 432), zwanego dalej ,rozpadzeniem nr 1829/2003”;

60) zywnos¢ tradycyjna - produkty rolnesrodki spaywcze:

a) ktorych nazwy szarejestrowane zgodnie z rozpgtzeniem Rady (WE) nr 509/2006 z
dnia 20 marca 2006 r. w sprawie produktow rolnystodkéw spaywczych kedacych
gwarantowanymi tradycyjnymi specjakooami (Dz. Urz. UE L 93 z 31.03.2006, str. 1) lub
rozporzdzeniem Rady (WE) nr 510/2006 z dnia 20 marca 20@6sprawie ochrony
oznaczé geograficznych i nazw pochodzenia produktow romigrodkdéw spaywczych
(Dz. Urz. UE L 93 z 31.03.2006, str. 12), lub

b) w stosunku do ktorych wnioski o rejestrgzpstaty wystane do Komisji Europejskiej
zgodnie z przepisami ustawy z dnia 17 grudnia 2004 ejestracji i ochronie nazw i

oznaczé produktow rolnych srodkéw spaywczych oraz o produktach tradycyjnych (Dz. U.
z 2005 r. Nr 10, poz. 68), lub

c) umieszczone nastiie produktow tradycyjnych prowadzonej przez miaisttaciwego do
spraw rynkow rolnych;

61) zywnos¢ przeznaczona bezfednio dla konsumenta finalnegaywnaos¢ przeznaczom
bezpdrednio dla konsumentow finalnych w rozumieniu arpkt 18 rozporgdzenia nr
178/2002.

Art. 4. Do postpowania przeprowadzanego przez organydowej kontrolizywnaosci
stosuje si przepisy Kodeksu pagiowania administracyjnego,z@i przepisy ustawy nie
stanowj inaczej.



DZIAL 1
Wymagania zdrowotne i znakowarkignvnosci

Rozdziat 1
Przepisy ogolne

Art. 5. 1. llekr@ w niniejszym dziale jest mowa ofmwach cztonkowskich Unii
Europejskiej, natey przez to rozumierowniez paistwa cztonkowskie Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umoavizuropejskim Obszarze
Gospodarczym.

2. llekrat w niniejszym dziale jest mowa ofsdwach trzecich, natg przez to rozumie
pahstwa inne ni wymienione w ust. 1.

Art. 6. 1.Srodki spaywcze niespetniage wymaga okrelonych w niniejszym dzialeas
srodkami spaywczymi niebezpiecznymi w rozumieniu art. 14 rozadeenia nr 178/2002.

2. Srodki spaywcze niespetniage wymaga zdrowotnych nie magbyé wprowadzane do
obrotu lub stosowane do produkcji inny@bdkow spaywczych.

3. Srodki spaywcze zawierajce zanieczyszczenia lub inne substancje ¥cideh
szkodliwych dla zdrowia magby¢ wykorzystane do produkgjrodkdw spaywczych oraz
wprowadzane do obrotu po obeniu tych zanieczyszcadub substancji do dopuszczalnych
poziomdw lub po ich usueggiu, pod warunkiemze:

1) uzyskanie dopuszczalnych poziomow nidzie wynikiem mieszania tycitodkow
spazywczych zesrodkami spaywczymi spetniajcymi wymagania zdrowotne oraz

2) wiasciwy organ urzdowej kontrolizywnaosci stwierdzi, w drodze decyzji, ich przydasdo
do spaycia lub do produkcji innyckrodkéw spaywczych.

Art. 7. 1. Jeeli na podstawie nowych informacji lub po dokonapanownej oceny
dotychczasowych informaciji zaistnigjostateczne podstawy do stwierdzemegirodek
spazywczy maze zagraac¢ zdrowiu lubzyciu cztowieka, pomimo spetniania wymaga
zdrowotnych okrdonych w przepisach niniejszego dziatu widiacych dyrektywy Unii
Europejskiej lub w rozposzizeniach Unii Europejskiej dotyszych bezpieczestwa
zywnosci, to obrot takimsrodkiem spaywczym mae by zawieszony lub ograniczony albo
mog zost& ustanowione szczegollne wymagania dla takiegdka spaywczego.

2. Jeeli istniep dostateczne podstawy do stwierdzemggirodek spaywczy specjalnego
przeznaczeniaywieniowego, znajdagy sk w obrocie w pastwach cztonkowskich Unii
Europejskiej, dla ktdrego nie okteno szczegdtowych wymagadrowotnych, nie jest
odpowiedni do zaspokajania szczegolnych potez@beniowych zgodnie z jego
przeznaczeniem lub zageazdrowiu lubzyciu cztowieka, to obrot takirgrodkiem
spazywczym mae by zawieszony lub ograniczony albo magpst& ustanowione
szczegolne wymagania dla takiegodka spaywczego.

3. Minister wigciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrenasetwym do spraw
rolnictwa mae, w drodze rozposzlizenia, zawiesilub ograniczy obroét albo ustanowi



szczegolne wymagania dieodkéw spaywczych, o ktérych mowa w ust. 1 lub 2,
uwzgkdniajac konieczné¢ zapewnienia bezpieczgtwa zdrowia lulzycia cztowieka oraz
fakt, ze rozporadzenie obowizuje do dnia weégia wzycie odpowiednich przepiséw Unii
Europejskiej albo do dnia odmowy pregia przez Komisj Europejsk lub Rad Unii
Europejskiej takich przepiséw.

4. Minister wigciwy do spraw zdrowia przekazuje niezwtocznie razpdzenie, o ktorym
mowa w ust. 3, wraz z uzasadnieniem, innymspaom cztonkowskim Unii Europejskiej i
Komisji Europejskiej.

Art. 8. Wiaciwy panstwowy powiatowy inspektor sanitarny, w drodze dgicgakazuje
wprowadzania do obrotu lub nakazuje wycofanie otibna terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej jakosrodka spaywczego specjalnego przeznaczeryaieniowego albo suplementu

diety, produktu, ktory nie spetnia wymagekreslonych dla tychsrodkéw spaywczych w
niniejszym dziale.

Rozdziat 2

Substancje dodatkowe

Art. 9. Substancje dodatkowe mpgy¢ stosowane vizywnosci, jezeli:

1) przy dozwolonym poziomie, nie stanawiagraenia dla zdrowia lulaycia cztowieka;
2) ich stosowanie jest uzasadnione technologicaneel ich stosowania nie mobye
osiagniety w inny sposob, praktycznie mawy z punktu widzenia technologicznego i
ekonomicznego;

3) ich wycie nie wprowadza konsumenta vydht

Art. 10. Minister wi&ciwy do spraw zdrowia okée, w drodze rozporadzenia:

1) dopuszczalne cele stosowaniaywnosci substancji dodatkowych,

2) funkcje technologiczne substancji dodatkowych,

3) wykaz substancji dodatkowych (dozwolonych sulgtalodatkowych), ktére magoyé
wprowadzane do obrotu i stosowaneywnosci zgodnie z ich funkcjami technologicznymi,
oraz szczego6towe warunki ich stosowania, w tym apstodkow spaywczych, w ktérych

mog by¢ stosowane, oraz dopuszczalne maksymalne poziomy,

4) szczegOtowe wymagania w zakresie oznakowanistantji dodatkowych przeznaczonych
I nieprzeznaczonych bezgednio dla konsumenta finalnego,

5) specyfikacje i kryteria czysto substancji dodatkowych,
6) wymagania dotyezxe pobierania prébek i metod analitycznych stosgelany trakcie

urzedowych kontrolizywnosci do oznaczania parametrow wdavych dla substancji
dodatkowych



- mapc ha wzgédzie potrzeb zapewnienia bezpiecagtwazywnosci oraz jednolite
wymagania w tym zakresie obawujace w Unii Europejskiej.

Art. 11. 1. Minister whaciwy do spraw zdrowia i, w drodze rozposzlizenia, zezwodi na
wprowadzanie do obrotu i stosowanieywnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
substancji dodatkowych niezamieszczonych w wykazldorym mowa w art. 10 pkt 3,7eli
stosowanie tych substancjdrie zgodne z wymaganiami okienymi w art. 9.

2. Wydajc rozporadzenie, o ktorym mowa w ust. 1, minister $eiavy do spraw zdrowia
okresla w szczegolnei:

1) warunki stosowania substancji dodatkowej, w tgaizajsrodkdw spaywczych, w
ktérych substancja dodatkowa pedby¢ stosowana, oraz jej maksymalne dopuszczalne
poziomy,

2) szczegolny sposob znakowasriadkow spaywczych, w ktorych zastosowano substancj
dodatkow, jezeli jest to uzasadnione potrzetchrony zdrowia lulzycia cztowieka

- mapc na wzgédzie zapewnienie bezpiedtwazywnosci.

3. Minister wit&ciwy do spraw zdrowia, w terminie 2 miesy od dnia wejcia wzycie
rozporzdzenia, o ktorym mowa w ust. 1, przekazuje Kontsjropejskiej i pozostatym
panstwom cztonkowskim Unii Europejskiej terozporadzenia.

4. Minister wi&ciwy do spraw zdrowia wygpuje do Komisji Europejskiej z wnioskiem o
dopuszczenie substancji dodatkowejetdjjrozporadzeniem, o ktorym mowa w ust. 1, do
obrotu i stosowania wywnaosci na terytorium Wspélnoty Europejskiej, dotapc do
wniosku uzasadnienie oraz propozydptyczica warunkdéw stosowania substancji
dodatkowe;j.

5. Jeeli po pojawieniu s nowych informacji lub po ponownej ocenie dotychsmaych
informacji dotycacych substancji dodatkowej @bgj rozporadzeniem, o ktérym mowa w
ust. 1, zachodzi uzasadnione podejrzergestosowanie tej substancji dodatkowepmby
niezgodne z wymaganiami oklenymi w art. 9, minister wkgiwy do spraw zdrowia
odstpuje od wysipienia do Komisji Europejskiej z wnioskiem, o ktdrynowa w ust. 4.

6. Jeeli w odniesieniu do substancji dodatkowejetdyj rozporadzeniem, o ktdrym mowa w
ust. 1:

1) wystpia okolicznaci, o ktérych mowa w ust. 5, lub

2) Komisja Europejska w terminie 2 lat od dnia $egj wzycie rozporadzenia, o ktérym
mowa w ust. 1, zezwalgjego na wprowadzanie do obrotu i stosowanigmwnosci na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej substancji akdwej, nie przedstawi propozycji
dopuszczenia tej substancji dodatkowej do obretasowania wywnosci na terytorium
Wspolnoty Europejskiej, lub

3) Rada Unii Europejskiej w terminie 18 migsy od dnia przedstawienia propozycji przez
Komisje Europejsk nie przyjmie odpowiednickrodkow, lub



4) zezwolenie wydane przez \étawy organ innego pestwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej na wprowadzanie do obrotu i stosowankgwnosci na terytorium tego
panstwa tej samej substancji dodatkowej zostatogpast uchylone przez ten organ z
powodu niepodjcia przez Komigj Europejsk lub Raa Unii Europejskiej dziak, o ktérych
mowa w pkt 2 lub 3

- minister widciwy do spraw zdrowia niezwtocznie dokonuje zmiantym rozporzdzeniu
w odpowiednim zakresie.

7. Jeeli, w zwiazku z posipem naukowym lub technicznym, jaki ngst od dnia wejcia w
zycie zmienionego rozpogdzenia, stosowanie substancji dodatkowej jest zgadn
wymaganiami okrdonymi w art. 9, mae zosta wydane kolejne rozpogdzenie zezwalage
na wprowadzanie do obrotu i stosowanieymwnaosici tej samej substancji dodatkowe).

Rozdziat 3
Aromaty i rozpuszczalniki

Art. 12. Aromaty i rozpuszczalnikizywane lub stosowane w produkeywnaosci nie mog
zawierd& pierwiastkow i substancji chemicznych wéibtach szkodliwych dla zdrowia
cztowieka.

Art. 13. 1. Stosowanie aromatéw i innych sktadnikdmvnosci o wiasciwosciach
aromatyzujcych powinno b§ uzasadnione technologicznie i nieza@rowadzi do
wystepowania wzywnosci, w postaci gotowej do spycia, substancji aktywnych w goiach
mogacych niekorzystnie oddziatywana zdrowie cztowieka.

2. Minister wigciwy do spraw zdrowia okée, w drodze rozporgdzenia:

1) warunki stosowania aromatéw, w tym maksymalngudaczalne poziomy zawasto w
aromatach pierwiastkow szkodliwych dla zdrowia aregksymalne dopuszczalne poziomy
zawartdci w zywnaosci substancji aktywnych pochogiz/ch z aromatéw i innych sktadnikow
Zywnosci 0 wiasciwosciach aromatyzugych, mogcych niekorzystnie oddziatywana
zdrowie cztowieka,

2) szczegotowe wymagania w zakresie oznakowanm@aiawv przeznaczonych i
nieprzeznaczonych bezgednio dla konsumenta finalnego

- mapc ha wzgédzie potrzeb zapewnienia bezpiecagtwazywnosci oraz jednolite
wymagania obowizujace w Unii Europejskiej w tym zakresie.

3. Minister wigciwy do spraw zdrowia ni@ okreli¢, w rozporadzeniu, o ktorym mowa w
ust. 2:

1) wykaz substancji dodatkowych i rozpuszczalnildiypuszczonych do stosowania w
aromatach,

2) wymagania dotyege pobierania probek i metod analitycznych stosgwfanv trakcie
urzedowej kontrolizywnosci do oznaczania zawasm pierwiastkow i substancji aktywnych
oraz parametrow wéagiwych dla aromatéw zawartych aywnosci,



3) specyfikacje i kryteria czysto aromatéw,
4) kryteria mikrobiologiczne dla aromatéw

- magc na wzgtdzie potrzeb zapewnienia bezpiecksgtwazywnaosci oraz jednolite
wymagania w tym zakresie obaaujace w Unii Europejskiej, jeeli s3 ustalone.

Art. 14. 1. Stosowanie rozpuszczalnikow ekstrakgsinmw produkcjizywnosci lub
sktadnikdwzywnosci powinno by uzasadnione technologicznie i nie zagowodowa
wystepowania wzywnosci lub jej sktadnikach pozostaa w ilosciach mogcych
niekorzystnie oddziatywana zdrowie cztowieka.

2. Minister wigciwy do spraw zdrowia okéé, w drodze rozporgdzenia:

1) maksymalne dopuszczalne poziomy zawarte rozpuszczalnikach ekstrakcyjnych
pierwiastkoéw szkodliwych dla zdrowia,

2) wykaz substancji i materiatdw dopuszczonychtdse@wvania jako rozpuszczalniki
ekstrakcyjne, warunki ich stosowania oraz maksymadimpuszczalne poziomy pozostaio
w zywnosci lub sktadnikachrywnosci,

3) szczegbtowe wymagania w zakresie oznakowanjuszzrzalnikbéw ekstrakcyjnych

- mapc ha wzgédzie potrzeb zapewnienia bezpiecagtwazywnosci oraz jednolite
wymagania w tym zakresie obawujace w Unii Europejskiej.

3. Minister wigciwy do spraw zdrowia ni@ okreli¢ w rozporadzeniu, o ktorym mowa w
ust. 2:

1) wymagania dotyezxe pobierania probek i metod analitycznych stosgefanv trakcie
urzedowej kontrolizywnosci do oznaczania parametréw wdavych dla rozpuszczalnikow
ekstrakcyjnych,

2) specyfikacje i kryteria czysto rozpuszczalnikow ekstrakcyjnych

- mapc ha wzgédzie potrzeb zapewnienia bezpiecagtwazywnosci oraz jednolite
wymagania w tym zakresie obawujace w Unii Europejskiej, jeeli s3 ustalone.
Rozdziat 4

Zanieczyszczenigywnosci

Art. 15. 1. 2. Minister wigciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrenasehwym
do spraw rolnictwa okéi, w drodze rozporgdzenia:

1) spos6b pobierania probgkwnosci na potrzeby urktowej kontrolizywnaosci i
monitoringu w celu oznaczania poziomow pozostatpestycydow, w tym wielks i liczbe
pobieranych probek,



2) procedury, w tym definicje, stosowane przy podoméu probek,

3) kryteria dla metod analitycznych,

4) spos6b podawania i interpretacji wynikéw analiz,

5) sposdb transportu i przechowywania probek pmegstpieniem do analizy

- mapc na wzgtdzie zapewnienie bezpiedmstwazywnaosci oraz jednolite wymagania w tym
zakresie obowizujace w Unii Europejskie;.

Art. 16. Minister widciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrenas@iwym do
spraw rolnictwa okrdi, w drodze rozporadzenia, sposéb pobierania proligkvnosci na
potrzeby urzdowej kontrolizywnosci i monitoringu w celu oznaczania poziomow subsjian
zanieczyszczagych okrélonych w rozporadzeniu Komisji (WE) nr 466/2001 z dnia 8
marca 2001 r. ustatlgym najwyzsze dopuszczalne poziomy dla niektorych substancji
zanieczyszczagych wsrodkach spaywczych (Dz. Urz. WE L 77 z 16.03.2001, str. 1, z
pazn. zm; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, ro4ddy, t. 6, str. 64), zwanym dalej
,fozporzadzeniem nr 466/2001”, w tym dioksyn i polichlorowah bifenyli o
wiasciwosciach podobnych do dioksyn, oraz:

1) wielkos¢ i liczbe pobieranych probek,

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

4) sposob podawania i interpretacji wynikow analiz

- mapc na wzgtdzie zapewnienie bezpiedmstwazywnaosci oraz jednolite wymagania w tym
zakresie obowizujace w Unii Europejskie;.

Art. 17. 1. Minister wiaciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrenas@twym do
spraw rolnictwa moze okreli¢, w drodze rozporglzenia, maksymalne poziomy substancji
zanieczyszczagych innych ni okreslone w przepisach rozpamdzenia nr 466/2001, ktore
moa Si¢ znajdowa w srodkach spaywczych albo na ich powierzchni, przeznaczonych do
obrotu lub do produkcji innycérodkéw spaywczych, majc na wzgtdzie potwierdzone
dane naukowe oraz zapewnienie bezpigstxeazywnosci.

2. Minister wigciwy do spraw zdrowia nie@ wyda& rozporadzenie, o ktébrym mowa w ust.
1, z zachowaniem trybu i po spetnieniu warunkowedknych w art. 5 ust. 3 rozpadzenia
nr 315/93.

3. Minister wigciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrenas@lwym do spraw
rolnictwa mae okréli¢, w drodze rozporglzenia, na potrzeby wa@owej kontrolizywnaosci i
monitoringu w celu oznaczania poziomow zawaitgubstancji zanieczyszcaaych innych
niz okreslone w rozporzdzeniu nr 466/2001.:

1) metody pobierania i przygotowywania probek ékneychsrodkow spaywczych,



2) kryteria dla metod analitycznych stosowanyctodoaczania tych poziomow
- mapc na wzgédzie zapewnienie bezpiedtwazywnosci.

Rozdziat 5

Napromienianieywnaosci promieniowaniem jonizggym

Art. 18.Srodki spaywcze mog byé poddawane napromienianiu promieniowaniem
jonizujacym wyfacznie w celu:

1) zmniejszenia liczby przypadkow choréb spowodoyearspayciemzywnaosci przez
niszczenie drobnoustrojéw chorobotwdrczych;

2) zapobiegania psuciugsitywnaosci przez opeénienie lub powstrzymanie procesow rozktadu
i przez niszczenie mikroorganizméw odpowiedzialnyahe procesy;

3) przedhienia okresu przydatio do spaycia przez hamowanie naturalnych procesow
biologicznych zwazanych z dojrzewaniem lub kietkowaniem;

4) usungcia organizmoéw szkodliwych dla zdrowiaslio lub dlazywnosci pochodzenia
roslinnego.

Art. 19. Napromienianieywnosci promieniowaniem jonizggym jest dopuszczalne
wytacznie, jeeli:

1) nie stanowi zagt@nia dla zdrowia lutiycia cztowieka;

2) jest korzystne dla konsumentow;

3) jest uzasadnione technologicznie oraz razle wykonywane w celu zaggtowania
wymaga zdrowotnych oraz warunkéw sanitarnych i higienyjednw produkcji i w obrocie
ZYWNQOSCia,

4) zywnos¢ poddawana temu napromienianiu:

a) spetnia obowzujace wymagania zdrowotne oraz

b) nie zawiera substancji chemicznychzgltych do jej konserwaciji lub stabilizaciji.

Art. 20. 1. Dokonywanie napromieniard@vnosci promieniowaniem jonizggym mae by
wykonywane przez podmioty dziadag na rynku spoywczym, ktore uzyskaty zgaegdw
drodze decyzji, Gtbwnego Inspektora Sanitarnego.

2. Wniosek o wydanie zgody zawiera:

1) nazwe lub firme¢ wnioskodawcy, siedzibi adres zaktadu lub jednostki organizacyjnej

wnioskodawcy, w ktorychdalzie dokonywane napromieniari@wvnosci promieniowaniem
jonizujacym, oraz numer identyfikacji podatkowej (NIP);gé taki numer posiada]



2) dane zakfadu lub jednostki organizacyjnej, wyth bedzie dokonywane napromienianie
Zywnosci promieniowaniem jonizagym, dotycace uradzen i aparatury stzmcych do
napromieniania, stosowanych procedur pomiarowyel &walifikacji personelu
odpowiedzialnego za napromieniani@vnosci;

3) informacje o planowanyditodkach bezpieczstwa stosowanych w zazku z
napromienianieniywnosci;

4) rodzajsrodkéw spaywczych, ktére mogby¢ poddawane napromienianiu
promieniowaniem jonizagym w zaktadzie lub jednostce organizacyjnej;

5) dane dotycxe osoby sprawagej nadzor nad napromienianieéfywnosci.
3. Zgoda Gtownego Inspektora Sanitarnego jest wathavpod warunkienzge:

1) wyposaenie zaktadu lub jednostki organizacyjnej podmidatiatapcego na rynku
spazywczym, w ktorych bdzie dokonywane napromieniari@vnosci promieniowaniem
jonizujacym w uradzenia i aparatgrdo napromienianiaywnosci, spetniag wymagania
okreslone na podstawie art. 22 ust. 1 pkt 2, a perspogida kwalifikacje niezlone do
napromienianiaywnosci w sposob zapewnigy jej bezpieczistwo;

2) zaktad lub jednostka organizacyjnglpspetniaty wymagania higieniczne zapew:iaj
bezpieczastwo zywnaosci;

3) przestrzeganegtla warunki okrélone w art. 19.

4. W decyzji, o ktérej mowa w ust. 1, Gtowny InsfiekSanitarny nadaje numer
identyfikacyjny zaktadowi lub jednostce organizamjjpodmiotu dziatagego na rynku
spazywczym, w ktorych bdzie dokonywane napromieniari@wvnosci promieniowaniem
jonizujacym.

5. W zaktadzie lub jednostce organizacyjnej dokaeeygh napromienianiaywnosci
promieniowaniem jonizagym s prowadzone rejestry dla k@ego z uywanychzrédet
promieniowania jonizuacego zawierace dane okidone na podstawie art. 22 ust. 1 pkt 4.

6. Gtowny Inspektor Sanitarny zawiesza lub cofadege przypadku stwierdzenia w wyniku
urzedowej kontrolizywnaosci, ze napromienianieywnaosci promieniowaniem jonizggym

jest dokonywane w sposob niezgodny z przepisarminystub z warunkami okégonymi w
decyzji, a w szczegblisoi jezeli nie @ przestrzegane warunki oklene w art. 19, nieas
prowadzone rejestry dla kdego z aywanychzrodet promieniowania jonizagego lub brak
jest informacji o zmianach dotygzych danych, o ktérych mowa w ust. 2.

Art. 21. Gtéwny Inspektor Sanitarny przekazuje dmnisji Europejskiej:
1) niezwiocznie:

a) informacg o podmiocie dziatapym na rynku spoywczym, ktory uzyskat zgadna
dokonywanie napromienianiwnosci promieniowaniem jonizggym,

b) kopk decyzji o zawieszeniu lub cofmiu zgody;



2) corocznie informacje o:

a) wynikach kontroli przeprowadzanych w zaktadadhjednostkach organizacyjnych
podmiotow dziatajcych na rynku spgywczym dokonujcych napromienianiaywnosci
promieniowaniem jonizagym, w szczegolnwi dotyczce rodzaju i iléci srodkow
spazywczych poddawanych napromienianiu oraz stosowadggvek promieniowania,

b) wynikach kontroli przeprowadzanych na etapieotbtywnoscia oraz stosowanych
metodach analitycznych.

Art. 22. 1. Minister whaciwy do spraw zdrowia oké, w drodze rozporadzenia:

1) srodki spaywcze, ktdre mogiby¢ poddane napromienianiu promieniowaniem
jonizujacym, maksymalne dopuszczalne dawki oraz dozwatobdta promieniowania
jonizujacego,

2) szczegotowe warunki napromieniagjavnosci promieniowaniem jonizgagym, w tym
wymagania dotycgce uradzea stuzacych do napromieniania oraz procedury pomiarowe,

3) szczegdblne wymagania w zakresie opakowaniaakazmaniasrodkéw spaywczych
poddanych napromienianiu promieniowaniem jorgeym,

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

5) szczegoblne warunki przywozu zagéw trzecichsrodkow spaywczych poddanych
napromienianiu promieniowaniem jonizaym

- magc na wzgtdzie potrzeb zapewnienia bezpiecksgtwazywnaosci oraz jednolite
wymagania w tym zakresie obawujace w Unii Europejskiej.

2. Minister wigciwy do spraw zdrowia mi okreli¢ w rozporadzeniu, o ktorym mowa w
ust. 1:

1) dodatkowe warunki wydania zgody na dokonywamigramienianiaywnaosci
promieniowaniem jonizagym,

2) metody analityczne, stosowane do celowedorvej kontrolizywnaosci i monitoringu,
pobieranych probekywnaosci napromienianej promieniowaniem jonigeym

- magc na wzgtdzie potrzeb zapewnienia bezpiecksgtwazywnaosci oraz jednolite
wymagania obowaizujace w Unii Europejskiej w tym zakresiez@di s3 ustalone.

Art. 23. 1. PrzepisOw art. 18-22 nie stosujeds srodkow spaywczych wystawionych na
dziatanie promieniowania jonizagego powstatego na skutek zastosowaniadzeh
pomiarowych lub kontrolnych pod warunkieg@ wchtongta dawka nie przekracza poziomu
0,01 Gy dla uradzen kontrolnych, w ktérych wykorzystujeesneutrony, oraz 0,5 Gy w
pozostatych przypadkach, przy maksymalnym poziegmergii promieniowania wynogzym



10 MeV w przypadku promieni rentgenowskich, 14 MegVrzypadku neutronow i 5 MeV w
innych przypadkach.

2. Przepisow art. 19 pkt 3 i pkt 4 lit. b, art. 2Pnie stosuje sido napromienianiaywnosci

przygotowywanej pod nadzorem lekarza dla pacjent§magajcych diety o sterylnej
czystaci.

Rozdziat 6

Srodki spaywcze specjalnego przeznaczeiywieniowego

Art. 24. 1.Srodki spaywcze specjalnego przeznaczeiyaieniowego musgspetnia:

1) wymagania okrdone dlasrodkow spaywczych powszechnie sppwvanych oraz

2) szczegoblne wymagania w zakresie skladu orazogposrodukciji, zapewniage, ze srodki
te keda zaspokajaty specjalne potrzebywieniowe konsumentow finalnych zgodnie ze

swoim przeznaczeniem.

2. Srodki spaywcze specjalnego przeznaczeryaieniowego, ze wzghu na swoje
przeznaczenie, obejmunastpujace grupy:

1) preparaty do poaikowegozywienia niemowdt, w tym mleko pocatkowe, oraz preparaty
do dalszegaywienia niemowdt, w tym mleko naspne;

2) srodki spaywcze uzupetniace, obejmujce produkty zbeowe przetworzone i inngodki
spazywcze dla niemowdt i matych dzieci w wieku od roku do 3 lat;

3) srodki spaywcze stosowane w dietach o ograniczonej zaweremergii w celu redukcji
masy ciata;

4) dietetyczndrodki spaywcze specjalnego przeznaczenia medycznego;

5) srodki spaywcze zaspokajage zapotrzebowanie organizmu przy intensywnym \kysit
fizycznym, zwlaszcza sportowcéw;

6) srodki spaywcze dla 0s6b z zaburzeniami metabolizmyglawodandw (cukrzyca);

7) srodki spaywcze niskosodowe, w tym sole dietetyczne o niskaeyartdci sodu lub
bezsodowe;

8) srodki spaywcze bezglutenowe.

3. Srodki spaywcze specjalnego przeznaczeiywieniowego przeznaczone bezpadnio

dla konsumenta finalnego mwpby¢ wprowadzane do obrotu wagznie w opakowaniach
obejmupcych w catdci te srodki, z zastrzeeniem przepiséw, o ktérych mowa w art. 26 ust. 2
pkt 3.



4. Dopuszcza siupowszechnianie wszelkicliytecznych informacji i zalegedotyczcych
srodkéw spaywczych specjalnego przeznaczenyavieniowego, kierowanych wytznie do
0s06b posiadagych kwalifikacje w zakresie medycyny, farmacji liwienia.

Art. 25. 1. Reklama preparatow do patkowegozywienia niemowdt moze by prowadzona
wytacznie w publikacjach popularnonaukowych specjadizygh s¢ w upowszechnianiu
wiedzy z zakresu opieki nad dzieckiem lub w puldjgah naukowych i musi gy
ograniczona do informacji potwierdzonych badaniamikowymi. Informacje zawarte w
reklamie nie mog sugerowa, ze karmienie sztuczne jest rownawma lub korzystniejsze od
karmienia piersi.

2. Zabrania st
1) reklamy preparatow do pagkowegozywienia niemowdt w miejscach ich sprzeég

2) prowadzenia dziataldoi promocyjnej zackcajacej do nabycia preparatow do
pocztkowegozywienia niemowdt i przedmiotéw stigacych do karmienia niemowtl takiej
jak rozdawanie probek, specjalne wystawy, kupobat@ve, premie, specjalne wyprzeea
sprzeda wiazana;

3) oferowania lub dostarczania przez producentdadigstrybutorow preparatéw do
pocztkowegozywienia niemowdt oraz przedmiotow skacych do karmienia niemowt, ich
prébek lub innych przedmiotéw tego typu o charadgrromocyjnym - konsumentom, w tym
przede wszystkim kobietomegiarnym, rodzicom niemowt lub cztonkom ich rodzin,
bezpdrednio lub za p&rednictwem podmiotow udzielgjychswiadczeé zdrowotnych,
bezptatnie lub po obabnej cenie.

3. Preparaty do pogtkowegozywienia niemowdt oraz przedmioty shace do karmienia
niemowht, dostarczone bezptatnie lub po ofmmej cenie, instytucjom spravagym opiek
nad niemowdtami lub organizacjom spotecznym, ktorych celeuttatre obejmuj pomoc
dzieciom lub rodzinie, magby¢ wykorzystywane lub przekazywane do wykorzystania
wytacznie wzywieniu tych niemowdt, ktore musz by¢ karmione sztucznie, przez okres
uzasadniony potrzebamywieniowymi tych niemowt.

Art. 26. 1. Minister wiaciwy do spraw zdrowia oké®, w drodze rozporadzenia:

1) przeznaczenigodkdw spaywczych specjalnego przeznaczeinyaieniowego nalgacych
do grup wymienionych w art. 24 ust. 2 pkt 1-4,

2) szczegbtowe wymagania, jakie powinny speétdradki spaywcze specjalnego
przeznaczeniaywieniowego wymienione w art. 24 ust. 2 pkt 1-4sxezegolnéci w zakresie
ich sktadu,

3) wykaz substancji chemicznych najeych do kategorii substancji dodawanych w
szczegOlnych celactywieniowych dosrodkow spaywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, ktore magby¢ wykorzystane w produkcji tycirodkow spaywczych, oraz
warunki ich stosowania,



4) szczegOlne wymagania i warunki dotyoz oznakowania, prezentaciji i reklagmgdkow
spazywczych specjalnego przeznaczeinyavieniowego i przedmiotow shicych do
karmienia niemowut,

5) wymagania w zakresie @ materiatow informacyjnych i edukacyjnych dotycych
zywienia niemowdt oraz warunki przekazywania takich materialtéw prgeoducentow i
dystrybutorowsrodkdw spaywczych specjalnego przeznaczemnyaieniowego i
przedmiotow staacych do karmienia niemowat

- magc na wzgtdzie potrzeb zapewnienia bezpiecksgtwazywnaosci oraz jednolite
wymagania w tym zakresie obawujace w Unii Europejskiej.

2. Minister wigciwy do spraw zdrowia mi okreli¢ w rozporadzeniu, o ktorym mowa w
ust. 1:

1) szczegotowe przeznaczenie i wymagania, jakiemonspetnia srodki spaywcze
specjalnego przeznaczeriavieniowego nienateace do grup wymienionych w art. 24 ust. 2
pkt 1-4,

2) metody pobierania probek oraz metody analizgast@ne w ramach ugdowej kontroli
srodkéw spaywczych specjalnego przeznaczenyavieniowego,

3) warunki wprowadzania do obrattodkéw spaywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego przeznaczonych bezpednio dla konsumenta finalnego bez opakowania
obejmupcego w catéci srodek spaywczy

- mapc ha wzgédzie potrzeb zapewnienia bezpiecagtwazywnosci oraz jednolite
wymagania w tym zakresie obawujace w Unii Europejskiej, jeeli sa ustalone.

Rozdziat 7
Suplementy diety oraz wzbogacangvnosci

Art. 27. 1. Suplementy diety m@gawiergd w swoim skfadzie witaminy i sktadniki
mineralne, ktGre naturalnie wygluja w zywnosci i spazywane § jako jej cz$¢, oraz inne
substancje wykazage efekt odywczy lub inny efekt fizjologiczny.

2. Maksymalny dopuszczalny poziom zawéetavitamin i sktadnikow mineralnych oraz
innych substancji, o ktérych mowa w ust. 1, w sopatach diety zapewnize zwykie
stosowanie suplementu diety zgodnie z informaemieszczanw oznakowaniu &dzie
bezpieczne dla zdrowiaycia cztowieka.

3. Suplementy diety przeznaczone bdrpdnio dla konsumenta finalnegpwsprowadzane
do obrotu w opakowaniu.

4. Suplementy dietyaswvprowadzane do obrotu, prezentowane i reklamowadenazvy
~suplement diety”, ktGra nie nie by zasipiona nazw handlows (wymyslona) tegosrodka
spazywczego. Jeeli suplement diety jest oznakowany dodatkowo raazandlove
(wymyslona), okreslenie ,,suplement diety” jest zamieszczane w bémmnim gsiedztwie tej
nazwy.



5. Oznakowanie, prezentacja i reklama suplementiéty die mog zawiera informacji
stwierdzagcych lub sugeragych,ze zbilansowana i zihicowana dieta nie nie dostarczy
wystarczajcych dla organizmu ikei sktadnikow odywczych.

6. Minister wigciwy do spraw zdrowia oké&, w drodze rozporgdzenia:

1) wykaz witamin i sktadnikbw mineralnych oraz iidmimy chemiczne, ktére magyc
stosowane w produkcji suplementow diety,

2) szczegoblne wymagania w zakresie oznakowani&swgitow diety

- mapc ha wzgédzie potrzeb zapewnienia bezpiecagtwazywnosci oraz jednolite
wymagania w tym zakresie obawujace w Unii Europejskiej.

7. Minister wigciwy do spraw zdrowia m@ okréli¢ w rozporadzeniu, o ktorym mowa w
ust. 6:

1) dodatkowe wymagania dotygze zawartéci w suplementach diety witamin i sktadnikow
mineralnych, w tym kryteria czysta oraz maksymalny i minimalny poziom witamin i
sktadnikéw mineralnych w suplemencie diety,

2) wymagania dotyexe zawartéci w suplementach diety substancji wykaoych efekt
odzywczy lub inny efekt fizjologiczny, innych awitaminy i sktadniki mineralne, w tym
maksymalne i minimalne poziomy tych substancji

- mapc ha wzgédzie potrzeb zapewnienia bezpiecagtwazywnosci oraz jednolite
wymagania w tym zakresie obawujace w Unii Europejskiej, jeeli s3 ustalone.

Art. 28. 1. Majic na wzgtdzie zapobieganie niedoborom lub korygowanie niedol
jednego lub kilku sktadnikéw agwczych wzywnaosci, dopuszcza siwzbogacanigywnosci
witaminami lub sktadnikami mineralnymi.

2. Zwiazki chemiczne dodawane dgwnosci jakozrodto witamin i sktadnikow mineralnych
musz by¢ bioprzyswajalne i nie magoowodowéd zagraeniazycia lub zdrowia cztowieka.

3. Minister wigciwy do spraw zdrowia me okréli¢, w drodze rozporgzenia:
1) warunki stosowania substancji wzbogacggh dodawanych diaywnosci,

2) szczegoblne wymagania dotgce znakowaniaywnosci wzbogacanej,

3) wykazy:

a) srodkéw spaywczych, ktére mogby¢ wzbogacane,

b) witamin i sktadnikdéw mineralnych oraz ich fortemicznych, ktére magby¢ stosowane
do wzbogacaniaywnaosci

- mapc na wzgtdzie zapewnienie bezpiedmtwazywnaosci.



4. Minister witaciwy do spraw zdrowia ni@ okreli¢ w rozporadzeniu, o ktérym mowa w
ust. 3:

1) maksymalne poziomy witamin i sktadnikéw minesadh ustalone na podstawie naukowej
oceny ryzyka, w oparciu 0 ogoélnie akceptowane aengowe, w tym zmienne
zapotrzebowanie gych grup konsumentow,

2) dodatkowe wymagania dotyeze skladuzywnosci wzbogacanej witaminami lub
sktadnikami mineralnymi

- magc na wzgtdzie spaycie witamin i skladnikdw mineralnych wynikaje z innychzrédet
diety oraz zalecane spgie witamin i sktadnikéw mineralnych dla populacji

Rozdziat 8
Zywnoi¢ wprowadzana po raz pierwszy do obrotu

Art. 29. 1. W celu monitorowania produktéw wprowadgch do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej podmiot dzialey na rynku spoywczym wprowadzacy po raz
pierwszy do obrotu:

1) srodki spaywcze specjalnego przeznaczenyaieniowego, ktére nie nate do grup
okreslonych w art. 24 ust. 2 pkt 1-3,

2) suplementy diety,
3) srodki spaywcze wzbogacane witaminami lub sktadnikami mingyali

- jest obowazany powiadond Gtéwnego Inspektora Sanitarnego o wprowadzaniakatotu
okreslonychsrodkow spaywczych, wskazujc réwnoczénie nazw srodka spaywczego i
jego producenta oraz przedkiagaywzor ich oznakowania wzyku polskim.

2. Jeeli srodek spaywczy, o ktérym mowa w ust. 1, znajduje 8 obrocie w innym
panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej, w powiadomiemalery ponadto wskaza
wiasciwy organ tego pastwa, ktory zostat powiadomiony o wprowadzefriodka
spazywczego do obrotu lub zezwolit na wprowadzedtelka spaywczego do obrotu w tym
panstwie, zadczapc rownoczeénie kopk uprzedniego powiadomienia lub zezwolenia.

Art. 30. 1. Po otrzymaniu powiadomienia, o ktoryrawa w art. 29 ust. 1, Gtéwny Inspektor
Sanitarny mee przeprowadzipostpowanie majce na celu wyjgnienie, czy wymienione w
powiadomieniu:

1) srodki spaywcze specjalnego przeznaczeryaieniowego wyranie r@nia sic od
Zywnosci przeznaczonej do powszechnegozgp@ oraz czy odpowiadapne szczegolnym
potrzebomzywieniowym, zgodnie z ich przeznaczeniem, o ktorpowa w art. 3 ust. 3 pkt
43, i spetnigg wymagania okrdone w przepisach wydanych na podstawie art. 261yst



2) suplementy diety orazodki spaywcze wzbogacane substancjami dodawanymi do
zywnosci spetniag warunki okrélone w przepisach wydanych - odpowiednio - na poslst
art. 27 ust. 61 7 i art. 28 ust. 31 4;

3) produkty, jakarodki spaywcze, nie posiadajwiasciwosci produktu leczniczego
okreslonego przepisami prawa farmaceutycznego.

2. Gtowny Inspektor Sanitarny powiadamia niezwtaezsodmiot, o ktdrym mowa w art. 29
ust. 1, o rozpoegiu postpowania wyjdniajacego, o ktbrym mowa w ust. 1.

3. Postpowanie, o ktorym mowa w ust. 1, nie imedrwa dtuzej niz 60 dni roboczych, z
wytaczeniem czasu nieznego do udokumentowania spetnienia wyntagaktérych mowa
w ust. 1.

4. Podmiot, o ktorym mowa w art. 29 ust. 1, jestalamiany pisemnie o wynikach
przeprowadzonego p@giowania, z zastrzeniem art. 31 ust. 1.

5. Gtowny Inspektor Sanitarny prowadzi rejestr piitdw obgtych powiadomieniem o
pierwszym wprowadzeniu do obrotu na terytorium Rypospolitej Polskiegrodkéw
spazywczych, o ktorych mowa w art. 29 ust. 1. Rejestidpktéw zawiera dane olétene na
podstawie art. 31 ust. 4 pkt 2. Dane z rejestrpublikowane na stronie internetowe;j
Gtownego Inspektoratu Sanitarnego, z aggkeniem danych stanoyeiych tajemnie
przedstbiorcy.

Art. 31. 1. W przypadku przeprowadzania gpstvania, o ktdrym mowa w art. 30 ust. 1,
Gtowny Inspektor Sanitarny me zobowazat podmiot, o ktorym mowa w art. 29 ust. 1, do
udokumentowania,e srodek spaywczy spetnia wymagania, o ktérych mowa w art. 80
pkt 1-3, w szczegolriai do przeditaenia opinii:

1) jednostki naukowej lub

2) Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Mextygch i Produktéw
Biobojczych,ze srodek spaywczy obgty powiadomieniem nie spetnia wymagaroduktu
leczniczego, okrdonego przepisami prawa farmaceutycznego.

2. Podmiot obowizany do przedizenia opinii jednostki naukowej me dostarczg opinie
wiasciwej krajowej jednostki naukowej lub wigwej jednostki naukowej innego fistwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej.

3. Koszty wydania opinii, 0 ktérych mowa w ustpbnosi podmiot, o ktdrym mowa w art.
29 ust. 1.

4. Minister wi&ciwy do spraw zdrowia okg&, w drodze rozporzdzenia:
1) wzor powiadomienia, o ktérym mowa w art. 29,

2) dane zawarte w rejestrze produktowebjjh powiadomieniem unatiwiajace ich
identyfikacg oraz wzor rejestru,



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

4) metody obliczania kosztow ponoszonych przezokvajednostk naukows w zwiazku z
wydaniem opinii, w tym w szczegdléw rodzaje kosztow dredni wymiar czasu pracy
niezlzdnego do przygotowania opinii,

5) wysoka¢ optaty pobieranej przy wydawaniu opinii przez &t Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biolkwgjch

- magc na wzgtdzie zapewnienie sprawnego przebiegu gsiai, 0 ktorych mowa w art.
30, kompetencje jednostek zgodnie z zakresemnzakiaslonych statutami oraz kwalifikacje
personelu i kalkulagjkosztow za przygotowywanie opinii.

Art. 32. 1. W przypadku stwierdzenig srodek spaywczy, o ktérym mowa w art. 29 ust. 1,
niespetniajgcy wymaga okreslonych dla tegagrodka, znajduje siw obrocie, wiaciwy
panstwowy powiatowy inspektor sanitarny podejmuje dgep czasowym wstrzymaniu
wprowadzania tegérodka spaywczego do obrotu lub wycofaniu z obrotu do czasu
zakaczenia posfpowania, o ktdrym mowa w art. 30 ust. 1.

2. Decyzja, o ktérej mowa w ust. 1, jest podejmoaveswniez w przypadku stwierdzeniag
produkt obgty powiadomieniem posiada vitawosci produktu leczniczego okilenego
przepisami prawa farmaceutycznego i powinien zasa&walifikowany jako produkt
leczniczy.

3. W przypadku wydania decyzji, o ktérej mowa w. @stpastwowy powiatowy inspektor
sanitarny, za pwednictwem pastwowego wojewddzkiego inspektora sanitarnego,
powiadamia wiéciwego wojewodzkiego inspektora farmaceutycznegegytasc kopi
wydanej decyzji.

Rozdziat 9
Naturalne wody mineralne, naturalne wadgdlane i wody stotowe

Art. 33. 1. Ugcia naturalnych wod mineralnych oraz instalacjezadzenia staace do
wydobywania, transportu i rozlewu tych wod, az@kpakowania, mugzabezpieczate
wody przed zanieczyszczeniem lub zmi&h charakterystycznego sktadu mineralnego.

2. Naturalne wody mineralne mpby¢ wprowadzane do obrotu w opakowaniach
zamknetych w sposob zabezpiecaey je przed zanieczyszczeniem oraz zraiatasciwosci
I zafatszowaniem naturalnej wody mineralne;j.

3. Oznakowanie wéd przeznaczonych dozgp@ przez ludzi, nigfglacych naturalnymi
wodami mineralnymi, nie m@ wprowadzékonsumenta w htl informacjami, ktére
sugerowatybyze woda ta jest naturalnvoda mineralry, w szczegdInéci nie mae zawieré
oznhaczenia ,naturalna woda mineralna”.

4. Dopuszcza siznakowanie naturalnych wod mineralnych informacjgpobudzajce
trawienie”, ,mae polepszy funkcje watrobowo=zdtciowe” lub oznaczeniami podobnymi,



pod warunkienze wody te spetniajszczegblne wymagania oklene w tym zakresie na
podstawie art. 39 pkt 1.

Art. 34. 1. Naturalne wody mineralne wprowadzan®hmtu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej musz by¢ uznane jako naturalne wody mineralne przez:

1) Gtéwnego Inspektora Sanitarnegagiewoda wydobywana jest z otworu znajghtggo s¢
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

2) wiasciwy organ innego pestwa cztonkowskiego Unii Europejskiejzfdi woda
wydobywana jest z otworu znajduggo st na terytorium tego mastwa, albo

3) Gtébwnego Inspektora Sanitarnego alboseilay organ innego pestwa cztonkowskiego
Unii Europejskiej, jeeli woda wydobywana jest z otworu znajgltggo s¢ na terytorium
panstwa trzeciego.

2. Gtéwny Inspektor Sanitarny ra® uzné, w drodze decyzji, wagdpochodzca z otworu
znajdupcego st na terytorium péastwa trzeciego jako naturalmvodg mineralra, jezeli
wiasciwy organ tego pestwa pdwiadczy spetnianie przez wodck wymaga okreslonych w
niniejszej ustawie i w przepisach wydanych na @jgiawie oraz zobowie st do
przeprowadzania regularnych kontroli warunkow wygleania, transportu i rozlewu tej
wody. Zawiadczenie jest wane przez okres nieprzekracggj 5 lat od daty jego wydania.

Art. 35. 1. Gléwny Inspektor Sanitarny dokonujegdmdze decyzji, uznania wody jako
naturalnej wody mineralnej na podstawie wnioskuntesesowanego podmiotu.

2. Wniosek o uznanie wody jako naturalnej wody maiej zawiera:

1) firme¢ producenta wody, jego siedzibraz adres zaktadu, w ktérymdzie produkowana
naturalna woda mineralna;

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

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

4) okr&lenie warunkow wydobywania, transportu i rozlewudyow tym opis stosowanych
urzadzen i instalacji;

5) informacje o wiéciwosciach wody wynikajce z przeprowadzonej oceny i kwalifikacji
rodzajowej tej wody;

6) nazve handlova (wymyslona), pod ktés woda ledzie wprowadzana do obrotu;
7) wzOr etykiety z proponowanym oznakowaniem.

3. Do wniosku dejcza s¢:



1) aktualny odpis z Krajowego RejestragdBwego albo zaviadczenie z Ewidencji
Dziatalnasici Gospodarczej;

2) ocer i kwalifikacje rodzajows naturalnej wody mineralnej aftgj wnioskiem o uznanie,
przeprowadzone przez jednastiaukowy lub inny podmiot upowanione przez Gtdwnego
Inspektora Sanitarnego albo przez jednestkukows lub inny podmiot innego matwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej wdaeiwe do przeprowadzania ocen i kwalifikacji
rodzajowych naturalnych wod mineralnych w tychgiavach;

3) za&wiadczenie wigciwego organu pestwa trzeciego, o ktorym mowa w art. 34 ust. 2,
jezeli woda pochodzi z otworu znajdapgo st ha terytorium tego pestwa.

Art. 36. 1. Gléwny Inspektor Sanitarny w decyzjiznaniu wody jako naturalnej wody
mineralnej okréla:

1) firme producenta wody, jego siedzibraz adres zaktadu, w ktérymdzie produkowana
naturalna woda mineralna;

2) nazw handlova (wymyslona) naturalnej wody mineralnej;

3) nazwe otworu lub otwordw, z ktorych czerpana jest ta ajod

4) zawarté¢ charakterystycznych sktadnikéw mineralnych w étkzody;

5) stopié nasycenia dwutlenkiemegla i jego pochodzenie;

6) informacje dodatkowe zalecane w ocenie i kwidifji rodzajowej wodyswiadczce o
szczegolnych wigiwosciach lub przeznaczeniu wody, okliene w przepisach wydanych na
podstawie art. 39 pkt 2.

2. Gtéwny Inspektor Sanitarny nie rzadziej raz w roku podaje do wiadorm, w formie
obwieszczenia, w dzienniku wdowym ministra wiaciwego do spraw zdrowia, wykaz wod

uznanych jako naturalne wody mineralne.

3. Gtéwny Inspektor Sanitarny uchyla, w drodze aficdokonane przez siebie uznanie i
zakazuje produkcji i wprowadzania do obrotu nanepivody mineralnej, jeeli:

1) naturalna woda mineralna lub warunki jej wydolbywe, transportu i rozlewu nie
odpowiadaj wymaganiom okrdonym w ustawie oraz w uznaniu, o ktérym mowa w 38t
ust. 1;

2) podmiot, o ktérym mowa w art. 35 ust. 1, niezglonowego z&wiadczenia przed uptywem
okresu wanosci zaéwiadczenia, o ktorym mowa w art. 34 ust. 2.

4. Glowny Inspektor Sanitarny przekazujedarazowo Komisji Europejskiej informacje o
uznaniu i 0 uchyleniu uznania wody jako naturaime¢ly mineralnej.

Art. 37. 1. Do naturalnych wagrodlanych i wod stotowych stosuje: girzepisy art. 33 ust. 1-
3.



2. Naturalne wodyrdédlane i wody stotowe podlegapcenie i kwalifikacji rodzajowe;.

Art. 38. 1. Oceny i kwalifikacje rodzajowe natunath wdd mineralnych, naturalnych wod
zrodlanych i wod stotowych magoy¢ przeprowadzane przez jednastiaukowy lub inny
podmiot, upowanione, w drodze decyzji, przez Gtdwnego Inspek&aaitarnego albo przez
jednostki naukowe lub inne podmioty innycmptv cztonkowskich Unii Europejskiej
wiasciwe do przeprowadzania ocen i kwalifikacji rodzeyah naturalnych woéd mineralnych
w tych pastwach.

2. Jednostka naukowa lub inny podmiot, o ktérychvaav ust. 1, dziatage na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej magibieg& sic 0 uzyskanie upowaienia Gtéwnego Inspektora
Sanitarnego, jeeli:

1) zgodnie ze statutem lub umgwakreslajacymi przedmiot dziatalni sa wiasciwe w
zakresie spraw zwzanych z przeprowadzaniem ocen i kwalifikacji rgdeg/ch naturalnych
wod mineralnych, naturalnych wédodlanych i wod stotowych;

2) zatrudniaj personel posiaday odpowiednie kwalifikacje dla przeprowadzaniaroce
kwalifikacji rodzajowych waod;

3) posiadaj co najmniej trzyletnie daviadczenie w zakresie zagadi@bjetych
przeprowadzaniem ocen i kwalifikacji rodzajowychuralnych wod mineralnych,
naturalnych wodrédlanych i woéd stotowych.

3. Gtéwny Inspektor Sanitarny ra® cofra¢ upowanienie, jeeli jednostka naukowa lub inny
podmiot, o ktérych mowa w ust. 1, nieda spetni& kryteriéw, o ktdrych mowa w ust. 2 pkt
1i2.

Art. 39. Minister wigciwy do spraw zdrowia oké8, w drodze rozporadzenia:

1) szczegobtowe wymagania, jakie powinny spétmaturalne wody mineralne, naturalne
wody zrodlane i wody stotowe, w tym wymagania mikrobiatzpe, maksymalne
dopuszczalne poziomy naturalnych sktadnikéw mimset tych wod, warunki poddawania
tych wod procesom usuwania sktadnikow lub nasycdwiatlenkiem wgla,

2) wzorcowy zakres badasposob przeprowadzania oceny i kwalifikacji rgdaeej wod, o
ktorych mowa w pkt 1,

3) szczegoblne wymagania dotyce oznakowania, prezentacji i reklamy wod, o kthryc
mowa w pkt 1,

4) szczegOtowe wymagania higieniczne dosgezwydobywania, transportu i rozlewu tych
wod
- mapc na wzgtdzie zapewnienie bezpiedstwazywnaosci oraz jednolite wymagania w tym

zakresie obowizujace w Unii Europejskie;.

Art. 40. Przepisy art. 33-39 nie maastosowania do wéd leczniczych wykorzystywanych w
zaktadach lecznictwa uzdrowiskowego w celach leszah okrélonych w przepisach
ustawy z dnia 28 lipca 2005 r. o lecznictwie uzdskowym, uzdrowiskach i obszarach



ochrony uzdrowiskowej oraz o gminach uzdrowiskowgdh. U. Nr 167, poz. 1399) oraz
tych wod wprowadzanych do obrotu w opakowaniachasadach okéonych przepisami
prawa farmaceutycznego.

Rozdziat 10
Grzyby i przetwory grzybowe

Art. 41. 1. Grzyby uprawne oraz grzyby rase w warunkach naturalnyckwieze lub
suszone, okje wykazem okrdonym na podstawie art. 44 pkt 1, maday¢ wprowadzane do
obrotu lub stosowane do produkcji przetworéw grzayich orazsrodkow spaywczych
zawierajcych grzyby.

2. Grzyby oraz ich przetwory, o ktérych mowa w Ustmusz spetnid wymagania okrdone
dlasrodkéw spaywczych.

3. Grzybyswieze i suszoneasdopuszczane do obrotu przez klasyfikatoréw grzyhdw
grzyboznawcdéw, ktorych uprawnienia o#lega przepisy wydane na podstawie art. 44 pkt 4.

Art. 42. 1. Grzybywieze dopuszcza sido obrotu lub produkcji przetworow grzybowych
orazsrodkow spaywczych zawierajcych grzyby, jeeli:

1) ;1 jednego gatunku, z wytkiem grzybow, ktére magby¢ uzyte do produkcjsrodkdw
spazywczych;

2) nie g rozdrobnione, z wyikiem podzielonych jeden raz wzdtosi ich trzondw, a tale
nie mog to by¢ wytacznie trzony lub trzony oddzielone od kapeluszyo&ci
przekraczajcej liczky kapeluszy;

3) nie wykazuj zaplénienia;

4) nie wystpuja w nichzywe larwy lub kanaliki po larwach muchéwek, asd@rzybow
zaczerwionych pierwotnie nie przekracza 5 % masioeatej grzybow;

5) zawarté¢ substancji zanieczyszczaych organicznych, w szczegokeosciotki, mchu,
igliwia, nie przekracza 0,3 % masy catkowitej grawh

6) zawarté¢ substancji zanieczyszcaaych mineralnych nie przekracza 1 % masy catkowitej
grzybow.

2. Pieczarki uprawne (hodowlane) przeznaczone Bezgao dla konsumenta w postaci
swiezej musz spetnig wymagania szczegotowe oklene w przepisach rozpadzenia
Komisji (WE) nr 1863/2004 z dnia 26 jmziernika 2004 r. ustanawag@iego norm handlove
dla pieczarek hodowlanych (Dz. Urz. UE L 325 z P&0D04, str. 23).

3. Grzyby suszone dopuszcza do obrotu lub produkcji przetworow grzybowych oraz
srodkow spaywczych zawierajcych grzyby, jeeli:

1) s1 jednego gatunku, w postaci catych owocnikow, kagey lub krajanki;



2) zaczerwienie pierwotne nie przekracza 5 % matkowitej grzybow;

3) nie wykazuj zaplénienia oraz obecroi szkodnikéw;

4) zawilgocenie nie przekracza 12 % masy catkowiteybow.

4. Dopuszczenie do obrotu grzybéwiezych rosacych w warunkach naturalnych
potwierdzane jest atestem na grzylyeze, wydanym przez klasyfikatora grzybow lub
grzyboznawe, wedtug wzoru okrdonego na podstawie art. 44 pkt 3.

5. Dopuszczenie do obrotu grzybdw suszonych poegskych z grzybow roseych w
warunkach naturalnych potwierdzane jest atestegrzydby suszone, wydanym przez
grzyboznawe, wedtug wzoru okrdonego na podstawie art. 44 pkt 3.

Art. 43. 1. Uprawnienia klasyfikatora grzybow neouzyskaé osoba, ktora:

1) jest petnoletnia;

2) ukaczyta:

a) Co najmniej gimnazjum oraz

b) kurs specjalistyczny dla kandydatéw na klasybkéaw grzybow;

3) zdata egzamin przed komisgggzaminacyja powotary przez pastwowego
wojewddzkiego inspektora sanitarnego.

2. Uprawnienia grzyboznawcy rm® uzyska osoba, ktora:

1) jest petnoletnia;

2) posiada co najmniej wyksztatcedrednie;

3) ukaczyta kurs specjalistyczny dla kandydatéw na grzyiaevcow;

4) zdata egzamin przed komigggzaminacyjs powotary przez pastwowego
wojew0dzkiego inspektora sanitarnego dzigego z upowanienia Gtéwnego Inspektora
Sanitarnego.

3. Organem wiiwym w sprawach nadawania uprawhldasyfikatora grzybow i
grzyboznawcy, potwierdzonyalwiadectwami, oraz pozbawiania tych uprawinjest
panstwowy wojewddzki inspektor sanitarny wskazany wemisach wydanych na podstawie

art. 44.

Art. 44. Minister wigciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrenas@wym do
sprawsrodowiska okréli, w drodze rozporzdzenia:

1) wykaz grzybow dopuszczonych do obrotu lub praflykzetworow grzybowych oraz
srodkow spaywczych zawierajcych grzyby, wykaz przetwordéw grzybowych
dopuszczonych do obrotu oraz cechy dyskwalifikej



2) warunki skupu, przechowywania i sprzeglgrzybow oraz wymagania technologiczne i
warunki przetwarzania,

3) wzory atestow na grzybByieze i grzyby suszone,

4) warunki i tryb uzyskiwania uprawniglasyfikatora grzyboéw i grzyboznawcy, w tym
ramowe programy kursow specjalistycznych,

5) paistwowego wojewoddzkiego inspektora sanitarnegaéeieego do nadawania i
pozbawiania uprawnig o ktérych mowa w pkt 4,

6) wzoryswiadectw klasyfikatora grzybow i grzyboznawcy

- magc na wzgtdzie zapewnienie bezpiedmstwazywnaosci oraz racjonalne gospodarowanie
zasobami grzybow rognych w warunkach naturalnych, w tym ograniczeniakgjace z
przepiséw o ochronie przyrody.

Rozdziat 11
Znakowaniezywnosci

Art. 45. 1.Srodki spaywcze wprowadzane do obroty aznakowane.

2. Oznakowanigrodka spaywczego obejmuje wszelkie informacje w postaci séwii
innych oznaczg w tym znaki towarowe, nazwy handlowe, elemengfigene i symbole,
dotyczcesrodka spaywczego i umieszczone na opakowaniu, etykiecie,abbeie, ulotce,
zawieszce oraz w dokumentach, ktérelslaczone do tegérodka spaywczego lub odnosz
si¢ do niego.

3. Oznakowaniérodka spaywczego powszechnie spavanego nie mze zawieré
okreslenia ,dietetyczny” lub w inny sposob sugeraywze jest tosrodek spaywczy
specjalnego przeznaczerawieniowego.

4. Srodki spaywcze nieldace preparatami do pogkowegozywienia niemowdt nie mog,
by¢ oznakowane, prezentowane, reklamowane i wprowaddarobrotu w sposob
wskazujcy lub mogcy sugerowé, ze s wystarczajce do zaspokajania potrzeb
zywieniowych zdrowych niemowt przez pierwsze 6 miegly zycia.

Art. 46. 1. Oznakowanig&odka spaywczego nie mge:

1) wprowadzé konsumenta w hl, w szczegolnai:

a) co do charakterystykrodka spaywczego, w tym jego nazwy, rodzaju, Wdavosci,
sktadu, ilaci, trwatdsci, zrodta lub miejsca pochodzenia, metod wytwarzargpiodukciji,

b) przez przypisywanigrodkowi spaywczemu dziatania lub wéaiwosci, ktorych nie
posiada,



C) przez sugerowanige srodek spaywczy posiada szczegolne wavosci, jezeli wszystkie
podobnesrodki spaywcze posiadajtakie wi&ciwosci;

2) przypisywa srodkowi spaywczemu widciwosci zapobiegania chorobom lub ich leczenia
albo odwotywa sie¢ do takich whaciwosci, z zastrzegeniem art. 24 ust. 4 i art. 33 ust. 4.

2. Przepis ust. 1 stosuje sowniez do reklamy oraz do prezentagjodkéw spaywczych, w
tym w szczegolnii w odniesieniu do ich ksztattu, wyglu lub opakowania, zastosowanych
materiatdw opakowaniowych, sposobu prezentacji otazzenia, w jakimsgprezentowane.

Art. 47. 1. Nazwdrodka spaywczego powinna odpowiad@azwie ustalonej dla danego
rodzajusrodkéw spaywczych w przepisach prawgwnosciowego, a w przypadku braku
takich przepiso6w powinna bynazwy zwyczajows srodka spaywczego lub skladasie z
opisu tegarodka spaywczego lub sposobu jegaycia, tak aby umdiwi ¢ konsumentowi
rozpoznanie rodzaju i wdaiwosci srodka spaywczego oraz odedienie go od innych
produktow.

2. Nazwasrodka spaywczego wyprodukowanego w innymrgiwie cztonkowskim Unii
Europejskiej, pod ktarsrodek spaywczy jest wprowadzany do obrotu w tymagéwie
zgodnie z obowazujacymi w nim przepisami, mi@ by¢ stosowana w oznakowaniu tego
srodka spaywczego wprowadzanego do obrotu na terytorium Rgsaspolitej Polskiej,
jezeli sama lub w patzeniu z dodatkowym opisem zamieszczonym w jej b@ednim
sasiedztwie umeliwia konsumentowi rozpoznanie rodzaju i wdavosci tegosrodka
spazywczego oraz odedienie go od innych produktéw.

3. Przepisu ust. 2 nie stosuje, §ezeli nazwasrodka spaywczego wyprodukowanego w
innym pastwie cztonkowskim Unii Europejskiej jest stosowaraaterytorium
Rzeczypospolitej Polskiej do oznaczania inngiddkow spaywczych, bioac pod uwag ich
sktad i sposob wytwarzania.

4. Nazwie powinny towarzyszynformacje dotycace postacérodka spaywczego lub
procesow technologicznych stosowanych w produticgzczegolnéci okreslajace, czy jest
to srodek spaywczy sproszkowany, liofilizowany, ghoko mraony, zagszczony, wdzony
- w przypadku gdy brak tej informacji i@ wprowadzéa nabywe w biad.

5. Nazwa, pod ktarsrodek spaywczy jest wprowadzany do obrotu, nie redy¢ zasgpiona
znakiem towarowym, nazwmarki lub nazw handlova (wymyslona).

Art. 48. 1.Srodki spaywcze musz by¢ oznakowane w sposob zrozumialy dla konsumenta,
napisy musz by¢ wyrazne, czytelne i nieusuwalne, umieszczone w widoczmyejscu, a
takze nie mog by¢ w zaden sposéb ukryte, zastei@ lub przestorite innymi nadrukami lub
obrazkami.

2. Srodki spaywcze wprowadzane do obrotu na terytorium Rzeczypldsj Polskiej musz
by¢ oznakowane wegyku polskim.Srodki spaywcze mog by¢ ponadto oznakowane w
innych gzykach.

Art. 49. 1. Oznakowanig&odka spaywczego zawiera informacje istotne dla ochrony wmaiao
i zycia cztowieka, w szczegolsa:



1) nazwe, pod ktog srodek spaywczy jest wprowadzany do obrotu, oraz

2) inne dane umdiwiajace identyfikagt oraz odranieniesrodka spaywczego od innych
srodkéw spaywczych.

2. Informacje dotyczre wartdci odzywczej podawaneasnv oznakowanidrodkow
spazywczych specjalnego przeznaczeinyavieniowego, a w odniesieniu doodkdéw
spazywczych powszechnie sppwvanych, jeeli w oznakowaniu, prezentacji albo reklamie
tegosrodka jest podawan&wiadczeniezywieniowe.

Art. 50. 1. Minister wiéciwy do spraw rynkow rolnych w porozumieniu z mingsn
wiasciwym do spraw zdrowia okék, w drodze rozporadzenia, szczegotowy zakres
informacji podawanych w oznakowaniu opakowan§mukow spaywczych isrodkéw
spazywczych bez opakowaprzeznaczonych bezfednio dla konsumenta finalnego lub do
zaktadowzywienia zbiorowego oraz sposéb znakowania yokkow spaywczych, z
wytaczeniem znakowania wasitia odzywcza, mapc na wzgtdzie zapewnienie
bezpieczéstwazywnaosci oraz jednolite wymagania w tym zakresie olxaujace w Unii
Europejskiej.

2. SzczegOlowe wymagania dotyce oznakowania:

1) substancji dodatkowych przeznaczonych i niepraezonych bezgoednio dla
konsumenta finalnego,

2) aromatéw przeznaczonych i nieprzeznaczonychddezgnio dla konsumenta finalnego,
3) rozpuszczalnikdw ekstrakcyjnych,

4) srodkéw spaywczych poddanych napromienianiu promieniowanienizjgjacym,

5) srodkéw spaywczych specjalnego przeznaczeinyaieniowego,

6) suplementow diety,

7) zywnosci wzbogacanej,

8) naturalnych wéd mineralnych, naturalnych wéddlanych i wéd stotowych

- okreslaja przepisy wydane na podstawie - odpowiednio -1dripkt 4, art. 13 ust. 2 pkt 2,
art. 14 ust. 2 pkt 3, art. 22 ust. 1 pkt 3, artug6 1 pkt 4, art. 27 ust. 6 pkt 2, art. 28 ugikB
2 iart. 39 pkt 3.

3. Szczegbtowe wymagania dotyce oznakowaniaywnaosci genetycznie zmodyfikowanej
okreslaja przepisy art. 12-14 rozpaidzenia nr 1829/2003 oraz art. 4 rozpolzenia (WE) nr
1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dniavi2&nia 2003 r. dotycxrego
mozliwosci sledzenia i etykietowania organizmow zmodyfikowangemetycznie oraz
mozliwosci sledzeniazywnosci i produktéw paszowych wyprodukowanych z orgardam
zmodyfikowanych genetycznie i zmienjeggo dyrektyw 2001/18/WE (Dz. Urz. UE L 268 z

18.10.2003, str. 24; Dz. Urz. UE Polskie wydaniecg@ne, rozdz. 13, t. 32, str. 455),
zwanego dalej ,rozposaglzeniem nr 1830/2003".



4. Zywnoi¢ ekologiczn, okreslona przepisami rozpoeglzenia Rady (EWG) nr 2092/91 z
dnia 24 czerwca 1991 r. w sprawie produkcji ekaiegej produktow rolnych oraz
znakowania produktow rolnychiodkow spaywczych (Dz. Urz. WE L 198 z 22.07.1991,
str. 1, z pan. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, m#db, t. 2, str. 39) i
rozporzdzenia Komisji (EWG) nr 94/92 z dnia 14 styczni®29. ustanawiagego
szczegOtowe zasady wprowadzeniaywie uzgodnié dotyczcych przywozu z pastw
trzecich przewidzianych w rozpaazeniu (EWG) nr 2092/91 w sprawie produkciji
ekologicznej produktéw rolnych oraz znakowania pikddw rolnych isrodkéw spaywczych
(Dz. Urz. WE L 011 z 17.01.1992, str. 14, zpozm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 15, t. 2, str. 87),2na znakowéa dodatkowo zgodnie z wymogami
okreslonymi w tych rozporadzeniach.

Art. 51. Minister wigciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrenas@iwym do
spraw rynkéw rolnych miee okréli¢, w drodze rozpoeglzenia, sposéb znakowaravnosci
wartascia odzywcza, mapc na wzgtdzie jednolite wymagania w tym zakresie obgzuijace
w Unii Europejskie;.

Art. 52.Srodki spaywcze oznakowane daminimalnej trwatgci lub terminem przydatrioi
do spaycia mog@ znajdowa si¢c w obrocie do tej daty lub terminu.

DZIAL 11l
Materiaty i wyroby przeznaczone do kontaktiygvnoscia

Art. 53. Podmioty dziatae na rynku w zakresie produkcji lub obrotu matarmna i
wyrobami przeznaczonymi do kontaktayavnoscia sa obowinzane przestrzegav zaktadach
zasad dobrej praktyki produkcyjnej oraz dobrej priaikhigieniczne.

Art. 54. Minister widciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrenas@iwym do
spraw gospodarki oraz ministrem wdavym do sprawsrodowiska okréli, w drodze
rozporzdzenia:

1) wykaz substanciji, ktérych stosowanie jest doowelw procesie wytwarzania lub
przetwarzania materiatdw i wyrobow z tworzyw sztugzh, z uwzgidnieniem
dopuszczalnych limitdw migracji lub zawasto tych substancji oraz innych ograniaze
specyfikacji dla substancji lub materiatéw i wyrehda take sposéb sprawdzania zgodcio
tych materiatow i wyrobdw z ustalonymi limitami,

2) wykaz substancji, ktorych stosowanie jest dobmwelw procesie wytwarzania lub
przetwarzania materiatdw i wyrobow z innych tworzgik okreslone w pkt 1, z
uwzgkdnieniem dopuszczalnych limitéw migracji lub zaweaci tych substancji oraz innych
ograniczéa i specyfikacji dla substancji lub materiatéw i wipdw, a take sposob
sprawdzania zgodldoi tych materiatow i wyrobow z ustalonymi limitami

- uwzgkdniajac konieczné¢ zapewnienia bezpiecigtwa zdrowia lulzycia cztowieka,
ochrorg srodowiska oraz jednolite wymagania obaxmiijace w tym zakresie w Unii
Europejskiej.



Art. 55. Materiaty i wyroby przeznaczone do kontaktzywnoscia wprowadzane do obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiajmakowane wegzyku polskim. Materiaty i wyroby
mog by¢ ponadto znakowane w innyatzykach.

Art. 56. Gtéwny Inspektor Sanitarny jest organemasaivym, w rozumieniu art. 13
rozporzdzenia nr 1935/2004, do przyjmowania wnioskow paddw, o ktorych mowa w
art. 53, o0 udzielenie zezwolenia na stosowanietanbp nieobgtych wykazami, o ktérych
mowa w art. 54, oraz do przekazywania tych wnioskovwEuropejskiego Uezlu do Spraw
BezpieczéstwaZywnosci.

Art. 57. Gtéwny Inspektor Sanitarny prowadzi rejeghioskow, o ktorych mowa w art. 56.

Art. 58. 1. W przypadkach okilenych w art. 18 ust. 1 rozpadzenia nr 1935/2004 minister
wiasciwy do spraw zdrowia me, w drodze rozposzizenia, zawiesilub ograniczy obrot, w
tym réwniez nakazé wycofanie z obrotu materiatdw lub wyrobéw przezzwoych do
kontaktu zzywnoscia, albo ustanowiszczegélne wymagania dla materiatow lub wyrobdéw
spetniajcych wymagania okéone w niniejszym dziale lub w przepisach wydangeh
podstawie art. 54, uwzglniajac konieczné¢ zapewnienia bezpiecksgtwazywnaosci oraz

fakt, ze rozporadzenie obowizuje do dnia weégia wzycie odpowiednich przepiséw Unii
Europejskiej lub do dnia odmowy przgja przez Komigj Europejsk lub Raa Unii
Europejskiej takich przepiséw.

2. Minister wigciwy do spraw zdrowia przekazuje niezwtocznie, wrazasadnieniem,
rozporzdzenie, o ktorym mowa w ust. 1, innymagawvom cztonkowskim Unii Europejskiej i
Komisji Europejskiej.

DZIAL IV
Wymagania higieniczne

Rozdziat 1
Przepisy ogodlne dotygze wymaga higienicznych

Art. 59. 1. Podmioty dziatage na rynku spgywczym s obowhkzane przestrzegav
zaktadach wymagahigienicznych okrdonych w rozporzdzeniu nr 852/2004.

2. Osoba pracaga w stycznéci z zywnoscia powinna uzyskaokreslone przepisami o
chorobach zakanych i zakaeniach orzeczenie lekarskie dla cel6w sanitarno-
epidemiologicznych o braku przeciwwskazio wykonywania prac, przy wykonywaniu
ktorych istnieje maliwos¢ przeniesienia zakania na inne osoby.

3. Spetnienie wymageokreslonych w rozdziale Xll zajcznika Il do rozporadzenia nr
852/2004 jest potwierdzane dokumenjaxprzeprowadzonych szkoleniach lub udzielonym
instruktazu osobom wykonuagym prace przy produkcji lub w obrocigwnaoscia oraz

osobom odpowiedzialnym za wdemie i stosowanie zasad systemu HACCP w zaktadzie.

4. Podmiot dziatacy na rynku spaywczym jest obowizany przechowywaw aktach
osobowych orzeczenia lekarskie i dokumenrgazjktérych mowa w ust. 2 i 3, oraz
udostpnia je nazadanie organdw urzlowej kontrolizywnaosci.



Art. 60. Gtéwny Inspektor Sanitarny i Giéwny Lekakgeterynarii, stosownie do kompetencji
okreslonych w art. 73 ust. 1 pkt 1 i 23 srganami wtéciwymi w zakresie zadg o ktorych
mowa w art. 7 i 8 rozpogelzenia nr 852/2004, dotygzych krajowych poradnikéw dobrej
praktyki higienicznej oraz wd¢ania i stosowania zasad systemu HACCP.

Rozdziat 2
Rejestracja i zatwierdzanie zaktadéw

Art. 61. Pastwowy powiatowy inspektor sanitarny jest organelaaiwym w sprawach
rejestracji oraz zatwierdzania, warunkowego zatania, przediania warunkowego
zatwierdzenia, zawieszania oraz cofania zatwielidzaaktadéw, ktére:

1) produkuj lub wprowadzaj do obrotuzywnos¢ pochodzenia niezwiegzego,

2) wprowadzaj do obrotu produkty pochodzenia zwigrego, nieolitych urzdowa
kontrol organow Inspekcji Weterynaryjnej

- w trybie i na zasadach oktenych w rozporzdzeniu nr 852/2004 i rozpardzeniu nr
882/2004.

Art. 62. 1. Widciwy ze wzgédu na siedzib zaktadu pastwowy powiatowy inspektor
sanitarny:

1) prowadzi rejestr zaktadow, o ktérych mowa w @it, podlegajcych urzdowej kontroli
organow Pastwowej Inspekcji Sanitarnej, zwany dalej ,rejestreakladéw”, oraz uaktualnia
na bieaco dane zawarte w rejestrze;

2) wydaje decyzje w sprawie zatwierdzenia, warurdgovzatwierdzenia, przedienia
warunkowego zatwierdzenia, zawieszenia lub cofaataierdzenia zaktadow okienych w
art. 61 oraz odmowy wpisu do rejestru zaktadoveljezachodz przestanki okrdone w art.
31 ust. 2 rozporglzenia nr 882/2004;

3) wydaje decyzje o wykéteniu z rejestru zaktadow;

4) wydaje z&wiadczenie o wpisie do rejestru zakladow wedlugnzikrelonego na
podstawie art. 67 ust. 3 pkt 6.

2. Wiasciwym w sprawach rejestracji oraz zatwierdzaniaktiw lub uradzen ruchomych
lub tymczasowych jest patwowy powiatowy inspektor sanitarny \itawy ze wzgédu na
miejsce prowadzonej dziataléw przez zaktad, ktory produkuje lub wprowadza tootu
zywnaos¢ z tych obiektow lub urgzen.

Art. 63. 1. Zaktady, o ktérych mowa w art. 61, pegHh obowhzkowi zatwierdzenia.

2. Zatwierdzenie nie jest wymagane w odniesieniu do

1) dziatalndci w zakresie dostaw bezgednich;



2) urzmdzen dystrybucyjnych do sprzegdazywnosci w opakowaniach;

3) obiektow lub urzdzer ruchomych lub tymczasowych, uprzednio dopuszczZoilygc
prowadzenia dziataldci gospodarczej w zakresie produkcji lub obrpwnoscia w innym
paastwie cztonkowskim Unii Europejskiej;

4) zaktaddw prowadcych dziatalné¢ gospodarczw zakresie p&rednictwa w sprzedy
Zywnosci ,na odlegtac” (sprzeday wysytkowej), w tym sprzedd przez internet.

3. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 2, podrdinatapcy na rynku spaywczym jest
obowigzany ztay¢ wniosek o wpis do rejestru zaktadow.

4. Urzadzenia dystrybucyjne, o ktérych mowa w ust. 2 pkin2sz by¢ oznakowane w
sposob umdiwiaj acy identyfikacg zaktadu, w tym w szczegolém informacjami
obejmupcymi imig, nazwisko, adres i numer telefonu albo ngzsiedzile, adres zaktadu i
numer telefonu.

Art. 64. 1. Podmioty dziatage na rynku spgywczym skladaj wniosek o wpis do rejestru
zaktadow, o zatwierdzenie zaktadu i o wpis do tejesaktadéw lub o dokonanie zmian w
rejestrze zaktadow w formie pisemnej wedtug wzoadweslonych - odpowiednio - na
podstawie art. 67 ust. 3 pkt 2-4. Wniosek o wpisejestru zaktadow oraz wniosek o
zatwierdzenie zaktadu i o wpis do rejestru zaktad&t@da si w terminie co najmniej 30 dni
przed dniem rozpoegzia planowanej dziatalgoi.

2. Wniosek zawiera:

1) imig, nazwisko, miejsce zamieszkania i adres albo aagwdzily i adres wnioskodawcy
oraz numer identyfikacji podatkowej (NIP)z@di podmiot taki numer posiada;

2) okr&lenie rodzaju i zakresu dziatakw, ktéra ma by prowadzona w zaktadzie, w tym
rodzajuzywnaosci, ktora ma b¥ przedmiotem produkcji lub obrotu;

3) okreslenie lokalizacji zaktadu lub miejsca prowadzerzathingci gospodarcze).
3. Do wniosku daicza s¢:

1) aktualny odpis z Krajowego RejestrgdBwego albo zaviadczenie o wpisie do Ewidencji
Dziatalnaici Gospodarczej, ili wnioskodawca prowadzi dziataktogospodarcy,

2) kopk zezwolenia na pobyt rezydenta dlugoterminowegoWfEelonego przez inne
panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej, w przypadkugeinioskodawca ddacy
cudzoziemcem, w rozumieniu przepisoéw o cudzoziemczamierza prowadzidziatalng¢
gospodarcz na podstawie przepisoOw oba&ujacych w tym zakresie na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, albo

3) z&wiadczenie o wpisie do ewidencji gospodarstw ramwe rozumieniu przepisow o
krajowym systemie ewidencji producentow, ewidegogpodarstw rolnych oraz ewidenciji
wnioskOow 0 przyznanie ptatdci, zawieragce numer identyfikacyjny - w odniesieniu do
podmiotéw dziatajcych na rynku spgywczym prowadacych dziatalné¢ w zakresie dostaw
bezpdrednich;



4) w przypadku zgtoszenia uwdzer dystrybucyjnych, o ktérych mowa w art. 63 ust.k2 -
wykaz tych urzdzen zawierajcy typ uradzenia, nazwproducenta i rok jego produkcji oraz
dak uruchomienia.

Art. 65. 1. Wpis do rejestru zaktadow rgmije na podstawie:

1) wniosku podmiotu dziatagego na rynku spgwczym w przypadkach okinych w art.
63 ust. 2;

2) decyzji o zatwierdzeniu lub warunkowym zatwiesdin zaktadow, jeeli sa spetnione
wymagania okrdone w art. 31 ust. 2 lit. b-d rozpaxzenia nr 882/2004.

2. Podmiot dziatacy na rynku spaywczym jest obowizany do aktualizowania wykazu
urzadzen, o ktorym mowa w art. 64 ust. 3 pkt 4, przynajmudiea razy w roku oraz na
zadanie wiaciwego pastwowego powiatowego inspektora sanitarnego.

3. Wykrelenie z rejestru zakladdéw naptije na podstawie:

1) wniosku podmiotu dziatagego na rynku spywczym;

2) decyzji widciwego pastwowego powiatowego inspektora sanitarnego, cektowa w
art. 66 ust. 1 pkt 1;

3) decyzji wigciwego pastwowego powiatowego inspektora sanitarnegaljeakiad
zaprzestat dziatalrdoi w zakresie produkcji lub obrottywnaoscia, a podmiot dziatagy na
rynku spaywczym nie ztayt wniosku, o ktdrym mowa w pkt 1;

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

Art. 66. 1. W przypadkach okilenych w art. 31 ust. 2 lit. e rozpadzenia nr 882/2004
wiasciwy parstwowy powiatowy inspektor sanitarny wydaje de¢yejsprawie:

1) cofnikcia zatwierdzenia zaktadu;

2) zawieszenia zatwierdzenia zakladu.

2. Decyzjom, o ktérych mowa w ust. 1, nadajerggor natychmiastowej wykonaléa.

Art. 67. 1. Rejestr zakladow zawiera ngstjace dane:

1) imi¢, nazwisko, miejsce zamieszkania i adres albo aagwdzile i adres wnioskodawcy;

2) w przypadku osoby fizycznej - numer ewidencypayvszechnego elektronicznego
systemu ewidencji luddoi (PESEL), jeeli numer taki zostat nadany;

3) numer identyfikacji podatkowej (NIP),zeli taki numer posiada;

4) numer zezwolenia na pobyt rezydenta diugotermégm WE, o ktérym mowa w art. 64
ust. 3 pkt 2;



5) numer wpisu do ewidencji gospodarstw rolnyckt@ym mowa w art. 64 ust. 3 pkt 3;

6) okrelenie rodzaju i zakresu dziatakw, ktora ma b¥ prowadzona w zakitadzie, w tym
rodzajuzywnaosci, ktéra ma b¥ przedmiotem produkcji lub obrotu;

7) termin rozpoogia dziatalndci objetej wpisem do rejestru;
8) informacje o przeprowadzonych gpwych kontrolach zaktadu;
9) decyzje w sprawie wykékenia z rejestru.

2. Wykazy, o ktérych mowa w art. 64 ust. 3 pkt &zgghowywaneasw aktach rejestrowych
dotyczcych zaktadu posiadgjego uradzenia dystrybucyjne.

3. Minister wigciwy do spraw zdrowia oké#, w drodze rozporgdzenia, wzory:

1) rejestru zaktadow,

2) wniosku o wpis zaktadu do rejestru zaktadow,

3) wniosku o zatwierdzenie zaktadu i o wpis dosejezakladdw,

4) wniosku o dokonanie zmian w rejestrze zaktadow,

5) wniosku o wykréenie z rejestru zaktadow,

6) zawiadczenia o wpisie do rejestru zaktadow

- magc na wzgtdzie jednolite wymagania w tym zakresie obggmijace w Unii Europejskiej.
4. Minister witaciwy do spraw zdrowia ni@ okreli¢, w rozporadzeniu, o ktdrym mowa w
ust. 3, sposbéb prowadzenia rejestru zakladdw vesystinformatycznym, z wyezeniem
danych ohjtych tajemnig przedsgbiorcy, majc na wzgtdzie powszechny dagi do danych

zawartych w rejestrach oraz jednolite wymaganigmw zakresie obowkzujace w Unii
Europejskiej, jeeli zostan ustalone.

Rozdziat 3
Wymagania szczegolne w zakresie higieny

Art. 68. 1. Podmioty dziatage na rynku spgywczym prowadzce dziatalné¢ w ramach
dostaw bezpwednich g obowhzane przestrzegaasad dobrej praktyki higienicznej.

2. Minister wigciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrenasetwym do spraw
rolnictwa okrgli, w drodze rozporgdzenia:

1) zakres dziatalnwi prowadzonej w ramach dostaw begganich, w tym wielké¢ i obszar
dostaw bezpwednich,



2) szczegb6towe wymagania higieniczne dla dziakadnprowadzonej w ramach dostaw
bezpdrednich

- magc na wzgtdzie zapewnienie bezpiedmstwazywnaosci oraz realizagj celow
rozporadzenia nr 852/2004.

Art. 69. 1. Minister wiaciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrenas@twym do
spraw rolnictwa mge okréli¢, w drodze rozporgizenia, wymagania higieniczne w:

1) zaktadach stosagych tradycyjne metody produkcji lub obratyiwvnoscia, w celu
umazliwienia stosowania tych metod,

2) zaktadach zlokalizowanych w regionach szczegdirae wzgidu na potaenie
geograficzne, w celu uwzglnienia potrzeb tych zaktadow,

3) innych zakitadach - wytznie w zakresie ich konstrukcji, organizacji i vegazenia

- dostosowujc te wymagania do wymogow oklenych w zadczniku Il do rozporzdzenia
nr 852/2004 oraz magg na wzgtdzie wielka¢ zaktadu, a take zapewnienie bezpiearmdwa
zywnosci i realizacg celéw rozporzdzenia nr 852/2004.

2. Wydajc rozporadzenie, o ktérym mowa w ust. 1, nateuwzgkdnic¢ tryb i warunki
okreslone w art. 13 ust. 5-7 rozpadzenia nr 852/2004.

3. Minister wigciwy do spraw zdrowia oraz minister \étawy do spraw rolnictwa, kaly w
zakresie swojego dziatania, dzialayw porozumieniu, magokresli¢, w drodze
rozporadzenia, ogblne odgistwa od wymagahigienicznych okrdonych w rozdziale 1l pkt
1 irozdziale V pkt 1 zatznika Il do rozporgdzenia nr 852/2004 w zaktadach produkygh
zywnosé tradycyjra w zakresie okrdonym w art. 7 ust. 2 rozpagdzenia Komisji (WE) nr
2074/2005 z dnia 5 grudnia 2005 r. ustanaygigosrodki wykonawcze w odniesieniu do
niektérych produktow okjych rozporadzeniem (WE) nr 853/2004 i do organizacji
urzedowych kontroli na mocy rozpagdzer (WE) nr 854/2004 oraz (WE) nr 882/2004,
ustanawiajcego odsipstwa od rozporgzenia (WE) nr 852/2004 i zmieraapgo
rozporzdzenie (WE) nr 853/2004 oraz (WE) nr 854/2004 (Dz. WE L 338 z 22.12.2005,
str. 27), zwanego dalej ,rozpadzeniem nr 2074/2005”, megg na wzgtdzie umaliwienie
zakladom stosowania tradycyjnych metod produk@gezarapewnienie bezpiecmstwa
ZYWNOSCI.

4. Wiaciwy panstwowy powiatowy inspektor sanitarny oraz $diavy powiatowy lekarz
weterynarii, zgodnie z kompetencjami atomymi w art. 73, $ organami wiaciwymi do
wydawania decyzji przyznggych indywidualne odsgpstwa od wymagahigienicznych
okreslonych w rozdziale Il pkt 1 i rozdziale V pkt 1 zetnika Il do rozporadzenia nr
852/2004 zaktadom produlkigiym zywnos¢ tradycyjra, jezeli sa spetniane przez zakiad
wymagania okrdone na podstawie ust. 3.

5. O przyznanych indywidualnych odgstwach s powiadamiani, odpowiednio, Gtéwny
Inspektor Sanitarny albo Gtéwny Lekarz Weterynarii.

6. Minister wigciwy do spraw zdrowia oraz minister \étawy do spraw rolnictwa, kaly w
zakresie swoich kompetenciji, powiadamipmisjc Europejsk oraz pozostate patwa



cztonkowskie Unii Europejskiej o przyznanych egistwach okrdonych na podstawie ust.
3, na zasadach oktenych w art. 7 ust. 3 rozpardzenia nr 2074/2005.

7. Glowny Inspektor Sanitarny oraz Gtéwny Lekarzt@vgnarii, kady w zakresie swoich
kompetenciji, powiadamiajKomisje Europejsk oraz pozostate patwa cztonkowskie Unii
Europejskiej o przyznanych odpstwach okrdonych na podstawie ust. 4, na zasadach
okreslonych w art. 7 ust. 3 rozpardzenia nr 2074/2005.

Art. 70. Minister widciwy do spraw zdrowia oké&, w drodze rozporadzenia, szczegolne
wymagania higieniczne w zakresie transportu mogskie

1) cukru luzem,
2) olejow ptynnych i ttuszczow luzem

- mapc na wzgtdzie zapewnienie bezpiedmstwazywnaosci oraz jednolite wymagania w tym
zakresie obowizujace w Unii Europejskie;.

Art. 71. Zaktady prowadgce dziatalné¢ gospodarczw zakresie skupu, przechowywania lub
sprzeday grzybow oraz produkcji przetworow grzybowych spah obowikzujace
wymagania higieniczne oraz maszatrudni& klasyfikatorow grzybéw lub grzyboznawcow.

Art. 72. 1. Zaktadrywienia zbiorowego typu zamkiiego ma obowizek przechowywa
prébki wszystkich potraw wchodeych w skiad kadego positku.

2. Zaktad, o ktérym mowa w ust. 1, w przypadku wpadzania do obrottrodkow
spazywczych pochodzych z innych zaktadéw ma obawiek pobierania probek
poszczegolnychrodkéw spaywczych bezpgrednio przy przyciu danej partisrodka
spazywczego oraz przechowywania tych probek.

3. Zaktad, o ktérym mowa w ust. 1, ma obgméik przechowywania prébki kdej
wprowadzonej do obrotu partiiodkdéw spaywczych o krétkim okresie przydatém do
spazycia.

4. Zaktad, o ktébrym mowa w ust. 1, ma obamék udosipniac pobrane prébki organom
Paistwowej Inspekcji Sanitarne;.

5. Minister wigciwy do spraw zdrowia oké@, w drodze rozporadzenia, sposéb, miejsce,
czas i warunki pobierania i przechowywania prolméjac na wzgtdzie zapewnienie
bezpieczastwazywnaosci oraz rodzagrodkow spaywczych.

6. Minister wigciwy do spraw zdrowia m@ okréli¢, w drodze rozporglzenia, wymagania
obowiazujace przy prowadzenigywienia zbiorowego typu zamkiego, maic na wzgtdzie
normyzywienia oraz wymagania zdrowotne.

DZIAL V
Urzedowe kontrolezywnosci



Rozdziat 1
Przeprowadzanie wgdowych kontrolizywnaosci

Art. 73. 1. Organami uedowej kontrolizywnaosci, o ktérych mowa w art. 4 rozpadzenia
nr 882/2004 w zakresie bezpieagvazywnosci, Si:

1) organy Pastwowej Inspekcji Sanitarnej, zgodnie z ¥diavoscia okreslona przepisami
ustawy z dnia 14 marca 1985 r. aBavowe] Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. z 2006 r. 21
poz. 851, Nr 104, poz. 708, Nr 143, poz. 1032 L0, poz. 1217), w odniesieniu do:

a) zywnosci pochodzenia niezwiegzego produkowanej i wprowadzanej do obrotu,
przywazonej z pastw nielgdacych cztonkami Unii Europejskiej oraz Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronami unyawEuropejskim Obszarze
Gospodarczym oraz wywonej i powrotnie wywaonej do tych pastw,

b) produktow pochodzenia zwierego znajdujcych se w handlu detalicznym,

c) prawidtowdci stosowania zasad systemu HACCP w zakladacityahj nadzorem
Paistwowej Inspekcji Sanitarnej;

2) organy Inspekcji Weterynaryjnej, zgodnie z §gtavoscia okreslona przepisami ustawy z
dnia 29 stycznia 2004 r. o Inspekcji Weterynaryjiidg. U. Nr 33, poz. 287, z p0. zm.), w
odniesieniu do produktéw pochodzenia zwieego, w tym wprowadzania do obrotu tych
produktow w ramach sprzedabezpdredniej oraz handlu detalicznego na zasadach i w
zakresie okrdonym w art. 1 ust. 3 lit. c-e oraz ust. 5 lit.dzporadzenia nr 853/2004;

3) inne organy w zakresie posiadanych kompetencji.

2. W sprawach przeprowadzaniagg@awych kontrolizywnosci w odniesieniu daywnaosci
produkowanej lub wprowadzonej do obrotu z obiekbdwvurzadzen ruchomych lub
tymczasowych wkciwos¢ organow jest okiana kadorazowo wedtug miejsca prowadzenia
tej dziatalngci.

3. Organy Pastwowej Inspekcji Sanitarnej oraz organy, o ktorgobwa w ust. 1 pkt 3as
wiasciwe w sprawach przeprowadzaniagg@awych kontroli materiatéw i wyrobow
przeznaczonych do kontaktuwywnaoscia w zakresie okrdonym w rozporadzeniu nr
1935/2004.

4. Urzzdowe kontrole, o ktérych mowa w ust. 1, obejmiyjwnos¢ genetycznie
zmodyfikowara oraz organizmy genetycznie zmodyfikowane przezmaezio wykorzystania
jako zywnos¢é w zakresie uregulowanym w rozpadzeniach nr 1829/2003, 1830/2003 oraz
rozporzdzeniu (WE) nr 1946/2003 Parlamentu Europejskiggady z dnia 15 lipca 2003 r.
W sprawie transgranicznego przemieszczania orgamizgenetycznie zmodyfikowanych
(Dz. Urz. UE L 287 z 05.11.2003, str. 1), zwanyntegdaozporzdzeniem nr 1946/2003".

5. Minister wigciwy do spraw zdrowia, minister wleiwy do spraw rolnictwa oraz Minister
Obrony Narodowej okéta, w drodze rozpoegizenia, szczegbtowe warunki i sposéb
wspotdziatania w zakresie sprawowania nadzoru argaPastwowe]j Inspekcji Sanitarnej z
organami Inspekcji Weterynaryjnej, Wojskowej Insgeanitarnej oraz Wojskowej
Inspekcji Weterynaryjnej, mag na wzgédzie potrzeb zapewnienia sprawnego nadzoru nad



przestrzeganiem bezpiedstwazywnosci | zywienia, w tym zapewnienie organom
Wojskowej Inspekcji Sanitarnej oraz Wojskowej InsgeWeterynaryjnej wykonywania
urzedowych kontroli w zaktadach zaopatieych lub ubiegajcych s¢ o zaopatrywanie Sit
Zbrojnych Rzeczypospolitej Polskiej oraz jednostelsk obcych przebywagych na
terenach podlegtych Ministrowi Obrony Narodowejzywnos¢.

6. Jeeli srodki spaywcze pochodzenia zwiegzego g produkowane lub przechowywane w
zakladzie produkapym innesrodki spaywcze, szczegoétowe warunki i Sposob
wspoétdziatania w zakresie sprawowania nadzoru pragprowadzania ugdowych kontroli
zywnosci okresla porozumienie zawarte guizy Gtownym Inspektorem Sanitarnym a
Gtéwnym Lekarzem Weterynarii.

Art. 74. Minister widciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produkfiimhodzenia
zwierzcego podlegarych urzdowym kontrolom organow Inspekcji Weterynaryjnej -
minister wigciwy do spraw rolnictwa, okég, w drodze rozpordzenia:

1) procedury urgdowych kontrolizywnosci uwzgkdniajace szczegotowy sposob i tryb
przeprowadzania ugdowych kontroli w produkcji i w obrocie, w tym zadg czynnéci
kontrolnych, obejmujcych kontrot:

a) dokumentacii,

b) obowhzujacych w zaktadzie wewatrznych systemow kontroli jakoi zywnosci i
przestrzegania zasad higieny, w tym systemu HACCP,

c) higieny personelu,
2) procedury pobierania i analizy probek,
3) wzorswiadectwa potwierdzagego wyniki badanych probek

- majc na wzgtdzie bezpiecaestwozywnaosci oraz obowizki okreslone w art. 81 10
rozporadzenia nr 882/2004.

Art. 75. 1. Podmioty dziatage na rynku spgywczym podlegajce urzdowym kontrolom
organow Pastwowej Inspekcji Sanitarneg ®bowirzane do pokrywania optat
uwzgkdniajacych koszty zwgzane z czynniziami wykonywanymi w ramach ugdowych
kontroli zywnosci:

1) jezeli w wyniku tych czynnéci zostal stwierdzone przez kontrohgych niezgodnéri z
przepisami prawaywnosciowego, w tym jeeli zachodzi konieczrié pobrania probek
zywnosci albo materiatow lub wyrobdw przeznaczonych daotk&tu zzywnoscia do bada i
wykonania badalaboratoryjnych w celu potwierdzenia niezgoghip

2) zwigzanych z przeprowadzeniem ponownych czyonkontrolnych w celu sprawdzenia,
czy niezgodngci, o ktérych mowa w pkt 1, zostaty useie;

3) zwiazanych z przeprowadzaniem granicznych kontrolitaamych.

2. Optatami, o ktérych mowa w ust. 1, jest abany producentérodka spaywczego.



3. Jeeli w trakcie wykonywania czynioi kontrolnych stwierdzono niezgodio, o ktérych
mowa w ust. 1, wskazage,ze mogty one powstana etapie, gdy zakwestionowairgdek
spazywczy znajdowat si w obrocie i producent nie ponosi odpowiedziatnaa powstate
niezgodnéci, wowczas optatami jest olagany kontrolowany.

4. Minister wigciwy do spraw zdrowia ok&e, w drodze rozporgdzenia, wysok& optat
majcych na celu pokrycie kosztow ponoszonych przeamydastwowej Inspekcji
Sanitarnej za czynsoi wykonywane w ramach wdowych kontrolizywnaosci, w tym
metody obliczania niektorych optat, stawki opteaosposob wnoszenia optat, gtana
wzgledzie zasady ustalania optat odtome w art. 27-29 rozpogdzenia nr 882/2004.

Art. 76. 1. Organom uedowej kontrolizywnaosci, o ktérych mowa w art. 73 ust. 1, w
zwiazku z przeprowadzaniem wadowych kontroli, przystuguje prawo:

1) wskpu do pomieszczezakiadu o kadej porze;

2) badania procesow technologicznych i receptuakvesie niez&dnym do zrealizowania
celu kontroli;

3) przeghdania ksig i innych dokumentéw kontrolowanego zaktaduagjejest to niezbdne
ze wzgkdu na cel przeprowadzanej kontroli;

4) podejmowania innych czyném niezlzdnych do wyjdnienia sprawy, zgodnie z zakresem
uprawniéx w ramach urgdowych kontrolizywnosci.

2. Uzyskane przez organy gdowej kontrolizywnasci w trakcie kontroli informacje,
dokumenty i inne dane stanawe tajemni¢ przedsgbiorcy s objete tajemniq stuzbows i
nie mog by¢ przekazywane innym organom ani ujawnianggljenie jest to konieczne ze
wzgledu na ochro@zycia lub zdrowia cztowieka, z wytzeniemzadania gdu lub
prokuratury w zwazku z tocacym sk postpowaniem.

Art. 77. Decyzjom organow wgdowej kontrolizywnaosci, o ktérych mowa w art. 54
rozporzdzenia nr 882/2004, w przypadku stwierdzenia udfybagraajacych zdrowiu lub
zyciu cztowieka, jest nadawany rygor natychmiastowggonalngci.

Art. 78. 1. Badania laboratoryjne dla celéwaatawych kontrolizywnosci i zywienia w
zakresie bezpiecastwazywnaosci wykonup akredytowane:

1) laboratoria Pisstwowe] Inspekcji Sanitarnej, funkcjomag w zintegrowanym systemie
bada laboratoryjnychzywnaosci okreslonym w art. 15a ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o
Paistwowej Inspekcji Sanitarnej;

2) laboratoria Inspekcji Weterynaryjnej oklane w art. 23 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r.
o Inspekcji Weterynaryjnej;

3) laboratoria organdéw, o ktérych mowa w art. 78 ikt 3;

4) laboratoria referencyjne realizog zadania ok&one w art. 33 rozposazizenia nr
882/2004.



2. Laboratoria, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1 w§konuja badania laboratoryjne dla celow
urzedowych kontroli materiatow i wyrobéw przeznaczonythkontaktu zywnaoscia.

3. Zadania realizowane przez laboratoria referercyj finansowane z butu pastwa, z
czesci, ktorej dysponentenuasninister widciwy do spraw zdrowia oraz minister \étawy do
spraw rolnictwa, kady w zakresie swoich kompetenciji.

4. Minister wit&ciwy do spraw zdrowia wyznacza, w drodze rozpdeenia, laboratoria
referencyjne wykonage badanidrodkéw spaywczych podlegacych urzdowym
kontrolom organow Restwowe] Inspekciji Sanitarnej oraz materiatow i wyda
przeznaczonych do kontaktuzywnoscia dla celéw urzdowych kontrolizywnaosci i
zywienia, magc na wzgtdzie zapewnienie bezpiedstwazywnosci oraz realizagj zada
okreslonych w art. 33 rozposzizenia nr 882/2004.

Rozdziat 2
Graniczne kontrole sanitarne

Art. 79. 1. Graniczne kontrole sanitarne obepgriywnos¢ pochodzenia niezwiegzego oraz
materiaty lub wyroby przeznaczone do kontakttyywnaoscia, przywaone z pastw
niebgdacych cztonkami Unii Europejskiej oraz zisaw nielgdacych cztonkami
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)renami umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym.

2. Graniczne kontrole sanitarne, o ktdrych mowast 1, obejmuj rowniez zywnosé¢
pochodzenia niezwiegzego oraz materiaty lub wyroby przeznaczone dodidntz
Zywnoscia, wprowadzone na terytorium Wspaolnoty Europejsgigez przejcie graniczne
lezace na terytorium innego pstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lubrséwa
bedacego cztonkiem Europejskiego Porozumienia o Woliendlu (EFTA) - strom umowy
0 Europejskim Obszarze Gospodarczym i niepoddatyenpaistwie granicznej kontroli
sanitarnej, obejmowane na terytorium Rzeczyposgdbivlskiej procedurcelmn, z ktdr
wiaze skt dopuszczenie do obrotu.

3. Graniczne kontrole sanitarng@zeprowadzane na zasadach ékreych w art. 15-24
rozporzdzenia nr 882/2004.

Art. 80. Graniczne kontrole sanitarngmzeprowadzane:

1) przez pastwowych granicznych inspektoréw sanitarnych - reegciach granicznych
okreslonych na podstawie art. 83 ust. 2 pkt 1;

2) przez pastwowych powiatowych inspektorow sanitarnychdetevych ze wzgtdu na
miejsce przeznaczenia towaréw, siedaiportera albo odbiorcy towardw, zgodnie z danymi
wskazanymi we wniosku o dokonanie granicznej kdnsamitarnej lub okrdonymi w
dokumentach przewozowych towarzysgch towarom:

a) w innych wiaciwych miejscach, o ktdorych mowa w art. 15 usto2porzdzenia nr
882/2004, w przypadku konieczuw przeprowadzenia kontroli bezgednich lub



podejrzenia niezgodioi, albo gdy istnigj watpliwosci odnanie identyfikacji towaru, o
ktérych mowa w art. 18 rozpaydzenia nr 882/2004,

b) w przypadkach, o ktérych mowa w art. 79 ust. 2.

Art. 81. 1. Osoba odpowiedzialna za przywoz lub @gwowarow, o ktérych mowa w art. 79
ust. 1, jest obowzana powiadontiwtasciwego pastwowego granicznego inspektora
sanitarnego nie @iej niz na 48 godzin przed planowanym przywozem lub wywoze
towarow, a w przypadkérodkow spaywczych nietrwatych mikrobiologicznie nie fdiej

niz na 24 godziny, skladg wniosek okréony na podstawie art. 83 ust. 1 pkt 1.

2. Niezlzdna do dokonania granicznej kontroli sanitarnejutn&ntacja jest przedktadana w
jezyku polskim lub w innymgzyku urzdowym Unii Europejskiej. Jeli ze wzgédu na
bezpieczastwozywnaosci okaze sk to niezledne, widciwy parstwowy graniczny lub
powiatowy inspektor sanitarny m® zaadac uwierzytelnionego ttumaczenia dokumentacji
przedi@zonej w innym ¢zyku Unii Europejskiej.

Art. 82. 1. W wyniku przeprowadzonej kontroli i¢avy organ Pastwowej Inspekcji
Sanitarnej wydajéwiadectwo stwierdzage spetnianie przez towary @t® granicza
kontrol sanitarm wymaga zdrowotnych.

2. W przypadku stwierdzeniag towary objte granicza kontroh sanitara nie spetniaj
obowiazujacych wymaga zdrowotnych, organ, o ktorym mowa w ust. 1, podggquziatania
okreslone w art. 18-21 rozpogdzenia nr 882/2004.

3. Organy celne nadaflopuszczalne przeznaczenie celne, zgodnie z wamirnskrelonymi
w swiadectwie stwierdzagym spetnianie przez towary @b granicza kontrok sanitara
wymaga zdrowotnych albo zgodnie z dziataniami, o ktérpobwa w ust. 2.

Art. 83. 1. Minister whaciwy do spraw zdrowia oké®, w drodze rozporgdzenia, wzory:
1) wniosku o dokonanie granicznej kontroli saniggrn

2) swiadectwa spetniania wymagadrowotnych towaru objego granicza kontrob
sanitarm

- mapc na wzgédzie zapewnienie bezpiedmtwazywnosci.
2. Minister wigciwy do spraw zdrowia okée, w drodze rozporadzenia:

1) w porozumieniu z ministrem wiawym do spraw rynkow rolnych, ministrem \é&awvym
do spraw wewetrznych, ministrem wiiwym do spraw gospodarki morskiej, ministrem
wiasciwym do spraw transportu oraz ministrem $gfavym do spraw finanséw publicznych -
wykaz przej¢ granicznych na terytorium Rzeczypospolitej Polslpezez ktoresrodki
spazywcze oraz materiaty lub wyroby przeznaczone da&kin zzywnoscia mog by¢
wprowadzane na terytorium Wspélnoty Europejskiej,

2) w porozumieniu z ministrem wia@wym do spraw finansow publicznych - sposob
wspotpracy organow Ratwowej Inspekcji Sanitarnej z organami celnymiakrzesie
granicznych kontroli sanitarnych, w tym w zakresydu posgpowania tych organéw w



podejmowaniu dziataokreslonych w art. 2-6 rozposzizenia Rady (EWG) nr 339/93 z dnia 8
lutego 1993 r. w sprawie kontroli zgoditoz przepisami w sprawie bezpieaseva

produktow przywaonych z pastw trzecich (Dz. Urz. WE L 40 z 17.02.1993, strD%. Urz.
UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 12 3tr

- magc na wzgtdzie konieczn&t sanitarnego zabezpieczenia granic Unii Europgjskie
zapewnienie bezpiecastwazywnosci.

3. Minister widciwy do spraw zdrowia oké#, w drodze rozporadzenia, wykaz towaréw,
ktére podlegaj granicznej kontroli sanitarnej, z uwezdhieniem klasyfikacji towarow
wedtug koddw taryfy celnej (CN), mgj na wzgtdzie zapewnienie bezpiedtwa
ZYWNOSCi.

Art. 84. Tranzytzywnosci maoze odbywa si¢ tylko w szczelnychrodkach transportu
spetniagcych wymagania sanitarne, zabezpieczonych przediedontrolowanym otwarciem
zgodnie z przepisami prawa celnego.

Rozdziat 3
System RASFF

Art. 85. 1. Urzdowe kontrole przeprowadzane przez organy, o kikdnyowa w art. 73 ust. 1,
obejmup zadania dotycce powiadamiania 0 niebezpieczagyvnaosci, w tym zywnaosci
pochodzenia zwieerego oraz paszach oklenych w przepisach o paszach oraz o
materiatach i wyrobach przeznaczonych do kontaktywnoscia, w ramach sieci systemu
RASFF.

2. Glowny Inspektor Sanitarny kieruje sigsiystemu RASFF oraz:
1) prowadzi krajowy punkt kontaktowy systemu RASFF;
2) jest odpowiedzialny za funkcjonowanie krajow@gmktu kontaktowego;

3) powiadamia Komigj Europejsk o stwierdzonych przypadkach niebezpieczygnosci
oraz pasz.

3. W ramach systemu RASFF funkcjonuje podpunkiokvago punktu kontaktowego, o
ktérym mowa w art. 13 ust. 1a ustawy z dnia 29ati& 2004 r. o Inspekcji Weterynaryjnej.

Rozdziat 4
Monitoring zywnaosci i zywienia

Art. 86. 1. Jednostki badawczo-rozwojowe podlggapnadzorowi ministra wéaiwego do
spraw zdrowia oraz ministra vl@wego do spraw rolnictwa opracowwyytyczne do
przeprowadzania bafda koordynup te badania w ramach programu monitoriagwnosci i
zywienia oraz pasz realizowane przez organygdowej kontrolizywnosci oraz opracowu;
opinie naukowe niezfoine dla oceny ryzyka.



2. Minister wigciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrenaselwym do spraw
rolnictwa okrgli, w drodze rozporgdzenia, wykaz jednostek badawczo-rozwojowych, o
ktérych mowa w ust. 1, nadzorowanych przez tychistiow, majc na wzgtdzie
zapewnienie bezpiecastwazywnaosci i zywienia, kompetencje jednostki i kwalifikacje
personelu.

3. Zadania, o ktdrych mowa w ust. 1, realizowarrepijednostki badawczo-rozwojowe s
finansowane z bugbtu pastwa, z czsci, ktorej dysponentemysninister widciwy do spraw
zdrowia oraz minister wigiwy do spraw rolnictwa, kaly w zakresie swoich kompetencji.

Art. 87. 1. Zadania zwrane z funkcjonowaniem programu monitoringu nazasity oceny
ryzyka realizuje Rada do Spraw Monitoringwwnosci i Zywienia, zwana dalej ,Rad,
dziatapca przy ministrze wikgiwym do spraw zdrowia.

2. W sktad Rady wchodzi:

1) po jednym przedstawicielu k@ej jednostki badawczo-rozwojowej, 0 ktérej mowanv
86 ust. 2;

2) dziewkciu przedstawicieli nauki reprezentaych kierunki bad@aobjete zakresem
monitoringu, z uczelni oraz jednostek badawczo-@awych nielgdacych wykonawcami
tych bada;

3) po dwoch przedstawicieli ministra i#avego do spraw zdrowia oraz ministra ydiavego
do spraw rolnictwa,;

4) po jednym przedstawicielu ministra wdavego do sprawrodowiska oraz Prezesa \ddu
Ochrony Konkurencji i Konsumentow.

3. Przewodniczcym Rady jest przedstawiciel ministra wdavego do spraw zdrowia, a
zastpc przewodniczcego - przedstawiciel ministra wawego do spraw rolnictwa
wskazani przez wkgiwego ministra.

4. Cztonkow Rady powotuje i odwotuje minister wdavy do spraw zdrowia w uzgodnieniu
lub na wniosek ministrow i wtadz uczelni, ktoryctz@dstawiciele wchodaw sktad Rady,
oraz Prezesem Ugdu Ochrony Konkurencji i Konsumentow.

5. Do zada Rady naley w szczegOIngi:

1) przygotowywanie perspektywicznych kierunkéw hadenitoringowych;

2) przygotowywanie okresowych planéw badaonitoringowych;

3) opiniowanie wykonanych baflanonitoringowych w odniesieniu do zatmych celdw i
uzyskiwanych wynikéw oraz raportu z badaonitoringowych przygotowywanego corocznie

przez jednostki badawczo-rozwojowe prowgmizbadania monitoringowe;

4) wspotudziat w upowszechnianiu wynikow badaonitoringowych, publikowanych w
raporcie z badamonitoringowych w ramach dziatalém zawodowej czionkéw Rady;



5) wspotpraca z organami gdowej kontrolizywnosci;
6) doradztwo naukowe na rzecz organowedazvej kontrolizywnosci;
7) dokonywanie oceny ryzyka.

6. Dokumenty, o ktérych mowa w ust. 5 pkt 1-8pszedstawiane przez Rado akceptaciji
przez ministra wisciwego do spraw zdrowia i ministra Wéwego do spraw rolnictwa.

7. Minister wigciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrenas@lwym do spraw
rolnictwa okréli, w drodze rozporgdzenia, regulamin pracy Rady, kiormpod uwag zakres
jej zada.

8. Cztonkom Rady, z wyjkiem cztonkéw Rady d&@lacych pracownikami ukdow organéw
administracji radowej, za udziat w posiedzeniach przystagtipty oraz zwrot kosztow
podr&y na obszarze kraju przewidziane w przepisach wydlana podstawie art. 775 8§ 2
ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. - Kodeks pracy (Dz 1998 r. Nr 21, poz. 94, zp0
zm.).

9. Obstug sekretariatu Rady oraz publikacpportu zapewnia minister vél@wy do spraw
zdrowia.

DZIAL VI
Wiasciwos¢ organdw oraz wspotpraca w zakresie bezpiestneazywnosci

Art. 88. 1. Nadzo6r nad przestrzeganiem przepis@wagywnosciowego oraz nad
wykonywaniem urgdowych kontrolizywnosci w zakresie okidonym w ustawie sprawuje
minister wigciwy do spraw zdrowia, ktéry dziata w porozumiemiministrem wtaciwym do
spraw rolnictwa oraz ministrem wawym do spraw rynkéw rolnych.

2. Nadzér nad przestrzeganiem przepisow pramanosciowego oraz nad wykonywaniem
urzedowych kontrolizywnosci w odniesieniu do produktéw pochodzenia zweego w
zakresie okrdonym w art. 73 ust. 1 pkt 2 sprawuje minister &gtevy do spraw rolnictwa
oraz minister wiéciwy do spraw rynkow rolnych, dziate w porozumieniu z ministrem
wiasciwym do spraw zdrowia.

3. Zadania ministrow wigiwych do spraw zdrowia, rolnictwa oraz rynkow ngh, o
ktorych mowa w ust. 1 i 2, obejmuarzadzanie ryzykiem i informowanie o ryzyku w
zakresie dotycgrym bezpieczestwazywnosci, przy udziale organéw ugdowej kontroli
ZYWNOSCI.

4. Minister wit&ciwy do spraw zdrowia oraz minister éawvy do spraw rolnictwa, kaly w
zakresie swoich kompetenciji, opracowpljany awaryjne, o ktérych mowa w art. 13
rozporadzenia nr 882/2004.

Art. 89. Minister wi&ciwy do spraw zdrowia jest organem wdavym w zakresie
koordynacji spraw z zakresu zapewnienia bezpietae@azywnosci, w tym dziata
dotyczcych analizy ryzyka.



Art. 90. 1. Minister whaciwy do spraw zdrowia wspotpracuje z Europejskimaddem do
Spraw BezpieczsstwaZywnosci, zwanym dalej ,Urzdem”.

2. Wspotpraca, o ktérej mowa w ust. 1, obejmujezezegolnéci:
1) wyznaczanie przedstawiciela do Forum Doradciégedu;

2) sktadanie do Urkdu wnioskow o wydanie opinii naukowych w sprawabietych
zakresem dziatania Ugdu;

3) przekazywanie Urzlowi zgromadzonych danych naukowych dotgyzh bezpieczestwa
ZYWNOSCi;

4) przekazywanie, naadanie Urzdu, dodatkowych danych nieginych do oceny ryzyka;

5) wyznaczanie jednostek naukowych, ktore macgestniczy w wypetnianiu zadaUrzedu,
w szczegolngci przez wydawanie opinii naukowych.

3. Wspotpraca, o ktérej mowa w ust. 1, w odniesieltzywnosci objetej nadzorem ministra
wiasciwego do spraw rolnictwa lub ministra itavego do spraw rynkow rolnych jest
wykonywana w porozumieniu z wéeiwym ministrem.

Art. 91. Minister widciwy do spraw zdrowia jest organem wdavym w szczegoOln<ci w
zakresie realizacji zadao ktérych mowa:

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

2) w art. 7 ust. 2 rozpogdzenia (WE) nr 2065/2003 Parlamentu Europejskidgady z dnia
10 listopada 2003 r. w sprawdmdkdéw aromatyzuacych dymu wdzarniczego tywanych

lub przeznaczonych doycia wsrodkach spaywczych lub na ich powierzchni (Dz. Urz. UE
L 309 z 26.11.2003, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie ami@ specjalne, rozdz. 13, t. 32, str. 661).

Art. 92. 1. Gtéwny Inspektor Sanitarny jest organsgtasciwym do zapewnienia
przeprowadzenia pagiowania dotyczcego wsgpnej oceny naukowej oraz spatzenia
wstepnego sprawozdania odime do nhowepywnosci wprowadzanej do obrotu w zakresie
okreslonym przepisami rozpogglzenia nr 258/97 oraz do przyjmowania od Komisji
Europejskiej wsgpnych sprawozdaprzygotowanych w innych patwach cztonkowskich
Unii Europejskiej, a take do zgtaszania uwag i uzasadnionych sprzeciwoétakioh
sprawozda.

2. Postpowanie, o ktorym mowa w ust. 1, przeprowad#apjowe jednostki naukowe
upowanione, w drodze decyzji, przez ministra ydavego do spraw zdrowia, podejmowanej
z uwzgkdnieniem w szczegOldoi zada statutowych i kwalifikacji personelu oraz
niezalenaosci jednostki od podmiotow dziatgjych na rynku spgywczym.

3. Koszty dokumentaciji, bafidub dowodow naukowych niezbnych do przygotowania
wstepnego sprawozdania, o ktorym mowa w ust. 1, panaseoskodawcy okrdeni w art. 4
ust. 1 rozporgdzenia nr 258/97.



Art. 93. 1. Gtéwny Inspektor Sanitarny jest organsfasciwym do wykonywania czynrioi
dotyczcychzywnosci genetycznie zmodyfikowanej oraz organizmow ggritie
zmodyfikowanych przeznaczonych do wykorzystani@ jgkvnos¢ w zakresie okrdonym w
rozporzdzeniu nr 1829/2003, rozpadzeniu nr 1830/2003 oraz rozpadzeniu nr
1946/2003.

2. Minister wigciwy do spraw rolnictwa przekazuje Gidbwnemu Inspedivi Sanitarnemu
stanowisko wraz z uzasadnieniem w terminie 30 drdmwa otrzymania wniosku, o ktorym
mowa w art. 27 rozpogglzenia nr 1829/2003.

Art. 94. 1. Minister whéaciwy do spraw zdrowia koordynuje, dzialajwe wspoétpracy z
ministrem widciwym do spraw rolnictwa, ministrem wiawym do spraw rynkéw rolnych
oraz Prezesem Ugdu Ochrony Konkurencji i Konsumentéw, opracowaniel@etniego
krajowego planu ukdowych kontrolizywnasci, o ktorym mowa w art. 41 i 42
rozporzazdzenia nr 882/2004, oraz wspotpracuje w tym zakrepastwami cztonkowskimi
Unii Europejskiej oraz KomigjEuropejsk.

2. Gtowny Inspektor Sanitarny we wspotpracy z GltgminLekarzem Weterynariigolacym
koordynatorem zadainspekcji, o ktdrych mowa w ust. 3, oraz Prezetkmedu Ochrony
Konkurencji i Konsumentéwasorganami wiéciwymi do zadé zwiazanych z opracowaniem
i realizacy wieloletniego krajowego planu, o ktérym mowa w. ust

3. Gtéwny Lekarz Weterynarii, w ramach wspotprazktorej mowa w ust. 2, jest
odpowiedzialny za koordynowanie:

1) opracowania planoéw wdowych kontroli w czsci dotyczcej kompetencji Inspekcji
Weterynaryjnej, Pastwowej Inspekcji Ochrony Rbn i Nasiennictwa oraz Inspekcji Jadad
Handlowej Artykutdw Rolno-Spogywczych;

2) realizacji planow urglowych kontroli w zakresie, o ktérym mowa w pkt 1;

3) przygotowywania rocznych sprawondarealizacji planow w zakresie, o ktérym mowa w
pkt 1.

DZIAL VII
Odpowiedzialné¢ za szkod wyrzadzom przezsrodki spaywcze

Art. 95. W przypadku szkody wysdzonej przezrodki spaywcze odpowiedzialng za t
szkod: ponosi podmiot dziatagy na rynku spoywczym na zasadach oktenych w
przepisach Kodeksu cywilnego dotgcgch odpowiedzialnizi za szkoq wyrzadzora przez
produkt niebezpieczny.

DZIAL VIII
Przepisy karne i kary piegine

Rozdziat 1
Przepisy karne



Art. 96. 1. Kto produkuje lub wprowadza do obrétadek spaywczy powszechnie
spazywany szkodliwy dla zdrowia lubycia cztowieka,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wdhkialbo pozbawienia wolrai do lat 2.

2. Kto produkuje lub wprowadza do obrotu, szkodlsg zdrowia lubzycia cztowieka,
srodek spaywczy specjalnego przeznaczemavieniowego, suplement diety lub new
ZYWNOSE,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wdhki@lbo pozbawienia wolrai do lat 3.

3. Jeeli sprawca uczynit sobie z popetnienia przpstwa okrélonego w ust. 1 lub 2 state
zrodto dochodow albo dopuszcza przestpstw okrglonych w ust. 1 i 2 w stosunku do
srodkéw spaywczych o znacznej waroi,

podlega karze pozbawienia wotood 6 miesicy do lat 5.

4. Jeeli sprawca czynow okéwnych w ust. 1 lub 2 dziata nieusigie,

podlega grzywnie, karze ograniczenia waéki@lbo pozbawienia wolr$ai do roku.

Art. 97. 1. Kto produkuje lub wprowadza do obrétadek spaywczy zepsuty lub
zafalszowany,

podlega grzywnie, karze ograniczenia waéki@lbo pozbawienia wolréai do roku.

2. Jeeli sprawca dopuszczagrzesgpstwa okrélonego w ust. 1 w stosunku dadkow
spazywczych o znacznej waroi,

podlega karze pozbawienia wotood 6 miesicy do lat 3.

Art. 98. 1. Kto prowadzi dziataldé gospodarczw zakresie sprzedg zywnaosci ,na
odlegta¢” (sprzeday wysytkowej), w tym sprzedg przez internet, bez spetnienia
obowiazku okr&lonego w art. 63 ust. 3,

podlega karze ograniczenia wodnbalbo pozbawienia wolr$ai do roku.

2. Jeeli sprawca uczynit sobie z przgsstwa okrélonego w ust. 1 staterdédio dochodow
albo dopuszczasprzestpstw okrglonych w ust. 1 w stosunku dgwnosci 0 znacznej
wartasci,

podlega karze pozbawienia wotood 6 miesicy do lat 3.

Art. 99. 1. Kto:

1) znakujezywnos¢ genetycznie zmodyfikowamiezgodnie z art. 12-14 rozpadzenia nr
1829/2003 oraz art. 4 rozpadzenia nr 1830/2003,



2) wprowadza do obrotiywnaos¢ genetycznie zmodyfikowarbez uzyskania zezwolenia, o
ktérym mowa w art. 7 rozpogdzenia nr 1829/2003, albo dokonuje tej czydmnaiezgodnie
z warunkami okrdonymi w tym zezwoleniu,

3) nie wykonuje obowdzku monitoringu wprowadzonej do obratywnaosci genetycznie
zmodyfikowanej w sposéb olgleny w art. 9 rozporgdzenia nr 1829/2003 albo dokonuje
tych czynnéci niezgodnie z tymi przepisami,

4) nie wycofuje z obrotaywnaosci genetycznie zmodyfikowanej, ktéra nie spetniavagow
okreslonych w przepisach rozpardzenia nr 1829/2003,

5) nie stosuje gido decyzji w sprawie przywozu organizmow genetjezmodyfikowanych
przeznaczonych do bezpedniego wykorzystania jakoywnos¢ albo do ich przetwarzania, o
ktérych mowa w art. 10 ust. 1 rozpadzenia nr 1946/2003,

6) dokonuje transgranicznego przemieszczania agaw genetycznie zmodyfikowanych
przeznaczonych do bezpedniego wykorzystania jakgywnaos¢ lub do ich przetwarzania w
Sposob niezgodny z art. 10 ust. 1 rozpdeenia nr 1946/2003,

podlega grzywnie, karze ograniczenia waébki@lbo pozbawienia wolrdai do lat 2.

2. Takiej samej karze podlega, kto:

1) wprowadza do obrotu nawywnos¢ bez uzyskania zezwolenia, o ktérym mowa w art. 7
rozporadzenia nr 258/97;

2) znakuje now zywnaos¢ niezgodnie z art. 8 rozpaidzenia nr 258/97.
Art. 100. 1. Kto:

1) wywa do produkcji lub wprowadza do obratodek spaywczy po uptywie terminu
przydatndci do spaycia lub daty minimalnej trwakai,

2) dokonuje napromienianiywnaosci bez uzyskania zgody, o ktorej mowa w art. 20 st
lub niezgodnie z warunkami w niej oklenymi,

3) wprowadza po raz pierwszy do obrétadek, o ktérym mowa w art. 29 ust. 1, bez
powiadomienia Gtéwnego Inspektora Sanitarnego,

4) reklamuje lub prowadzi dziatalfipromocyjra preparatow do pogikowegozywienia
niemowht wbrew zakazowi okionemu w art. 25 ust. 2,

5) prowadzi dziataln@& promocyjm, przedmiotow staacych do karmienia niemowat wbrew
zakazowi okrglonemu w art. 25 ust. 2,

6) oferuje lub dostarcza preparaty do pokawegozywienia niemowdt oraz przedmioty
stuzace do karmienia niemowt, ich prébki lub inne przedmioty tego typu o chdesize
promocyjnym, konsumentom wbrew zakazowi dkaeemu w art. 25 ust. 2,



7) nie wykonuje czynniei w zakresie identyfikacji dostawcow lub odbiorcéywnosci
wbrew obowizkowi okreslonemu w art. 18 rozpogdzenia nr 178/2002,

8) nie wdraa w zaktadzie produkcji lub obroftywnoscia zasad systemu HACCP wbrew
obowigzkowi okr&lonemu w art. 5 rozpogelzenia nr 852/2004,

9) wprowadza do obrotu jako naturakwode mineralry wodk, ktGra nie zostata uznana w
trybie okrglonym w art. 35 ust. 1,

10) wykonuje czynnei klasyfikatora grzybow lub grzyboznawcy bez pdsiaia uprawnig
okreslonych w art. 43,

11) zatrudnia osoby, co do ktérych stwierdzoneapgirzeciwwskazania do wykonywania
prac, przy wykonywaniu ktorych istnieje tliovos¢ przeniesienia zakania na inne osoby,
wbrew zakazowi, 0 ktérym mowa w rozdziale VIII ugttozporadzenia nr 852/2004,

12) nie przechowuje probek potraw lub nie ugpsia pobranych probekodkow
spazywczych organom uezlowych kontrolizywnaosci w trybie okrélonym w art. 72 ust. 1-4,

13) wprowadza do obrotu materiat lub wyrdb przezoay do kontaktu zywnoscia
niespetniagcy wymaga okreslonych w art. 3 rozpoedzenia nr 1935/2004 albo taki materiat
lub wyrdb zawierajcy w swoim sktadzie substancje inne okreslone w trybie art. 54, albo
taki materiat lub wyréb nieprawidtowo oznakowany,

podlega karze grzywny.

2. Jeeli sprawca dopuszczasizynu, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 1, w stosunkirbalkow
spazywczych po uptywie ich terminu przydatu do spaycia, o znacznej warfoi,

podlega karze aresztu, ograniczenia w&dnalbo grzywny.

Art. 101. W sprawach o czyny, o ktérych mowa w a@0, orzekanie nagiuje w trybie
przepiséw Kodeksu pagiowania w sprawach o wykroczenia.

Art. 102. 1. W przypadku popetnienia wykroczeni&t@ym mowa w art. 100 ust. 1 pkt 13,
sad maze orzec przepadek przedmiotow, ktorezghy lub byty przeznaczone do popetnienia
wykroczenia, chocigby nie stanowity one wiasdoi sprawcy, jeeli stanowa one zagreenie
dla zdrowia lubzycia cztowieka.

2. W przypadku orzeczenseodka karnego, o ktorym mowa w ust. 1, koszty ztasnia

ponosi producent lub podmiot wprowadggj do obrotu materiat lub wyréb przeznaczony do
kontaktu zzywnoscia.

Rozdziat 2
Kary pienkzne

Art. 103. 1. Kto:



1) nie przestrzega wymaga zakresie znakowani@odkow spaywczych okrélonych w art.
27 ust. 4, art. 33 ust. 3 i 4 oraz art. 45-49kadavymaga w tym zakresie ok&onych w
przepisach wydanych na podstawie art. 50 ustrtl & oraz na podstawie przepisow
wymienionych w art. 50 ust. 2,

2) wprowadza do obrotu jakgwnos¢ produkt nieldacy zywnaoscia,

3) nie wycofuje z obrotérodka spaywczego szkodliwego dla zdrowia ldlgcia cztowieka,
srodka spaywczego zepsutego orémdka spaywczego zafalszowanego wbrew decyzji
organu urzdowej kontrolizywnaosci,

4) rozpoczyna dziataldé gospodarczw zakresie produkcji lub obrottywnaoscia bez
ztozenia wniosku o zarejestrowanie zaktadu lub uzyskdecyzji o zatwierdzeniu zaktadu w
trybie i na zasadach olétenych w rozporzdzeniu nr 852/2004 oraz w art. 63,

5) produkuje lub wprowadza do obrotywnos¢ w zakresie niezgodnym z decyz
zatwierdzeniu zaktadu, o ktérej mowa w art. 62 ligikt 2,

6) prowadzi dziataln@& w zakresie produkcji lub obrottywnoscia wbrew decyzji o
cofnieciu zatwierdzenia zaktadu, o ktérej mowa w artuéé 1,

7) utrudnia lub uniemdiwia przeprowadzenie ugdowej kontrolizywnosci,

podlega karze pieginej w wysokdci do trzydziestokrotnego przetmego wynagrodzenia
mieskcznego w gospodarce narodowej za rok poprzedgapgtaszanego przez Prezesa
Gtownego Urzdu Statystycznego, na podstawie przepisoOw o enractu rentach z
Funduszu UbezpiecaeSpotecznych, w Dzienniku Ugdowym Rzeczypospolitej Polskiej
~Monitor Polski”.

2. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 1:

1) pkt 1 lub 3 - wysok& kary piengznej maze by¢ wymierzona do piciokrotnej wartgci
zakwestionowanej ikxi srodka spaywczego;

2) pkt 4 - wysokéc kary piengznej maze by wymierzona do iciokrotnego przeeinego
wynagrodzenia miegtznego w gospodarce narodowej za rok poprzedgapgtaszanego
przez Prezesa Gtdwnego gdu Statystycznego.

Art. 104. 1. Kary pierizne, o ktorych mowa w art. 103, wymierza, w drodeed;ji,
wiasciwy parstwowy wojewodzki inspektor sanitarny.

2. Ustalagc wysoka¢ kary pieneznej, wiaciwy panstwowy wojewodzki inspektor sanitarny
uwzgkdnia stopié szkodliwagci czynu, stopig zawinienia i zakres naruszenia,
dotychczasowdziatalné¢ podmiotu dziatajcego na rynku spywczym i wielkas¢

produkcji zaktadu.

3. Do kar pienjznych, w zakresie nieuregulowanym w ustawie, stoskjedpowiednio
przepisy dziatu Il ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 Ordynacja podatkowa (Dz. U. z 2005 r.
Nr 8, poz. 60, z ptn. zm.), z tymze organowi, 0 ktorym mowa w ust. 1, przystuguj
uprawnienia organu podatkowego.



4. Kary piengzne stanowj dochdd budetu pastwa.

DZIAL IX
Zmiany w przepisach obow#ujacych, przepisy przégiowe i kaxcowe

Rozdziat 1
Zmiany w przepisach obow#ujacych

Art. 105. W ustawie z dnia 26 fdriernika 1982 r. o wychowaniu w tagosci i
przeciwdziataniu alkoholizmowi (Dz. U. z 2002 r. N7, poz. 1231, z gd. zm.) w art. 18 w
ust. 6 pkt 4 otrzymuje brzmienie:

»4) decyzg whasciwego pastwowego inspektora sanitarnego o zatwierdzenitadak o

ktorej mowa w art. 65 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnissBBpnia 2006 r. o bezpiecstwie

zywnosci i zywienia (Dz. U. Nr 171, poz. 1225).”.

Art. 106. W ustawie z dnia 14 marca 1985 r. addaowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. z
2006 r. Nr 122, poz. 851, Nr 104, poz. 708, Nr Jpt%,. 1032 i Nr 170, poz. 1217) w art. 15a
w ust. 2 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) jakosci zdrowotnegywnosci, w ramach urgdowej kontrolizywnasci i monitoringu
okreslonych w przepisach o bezpiedséwie zywnaosci i zywienia.”.

Art. 107. W ustawie z dnia 21 grudnia 2000 r. cofgk handlowej artykutow rolno-
spazywczych (Dz. U. z 2005 r. Nr 187, poz. 1577 or&096 r. Nr 170, poz. 1217)
wprowadza s nastpujace zmiany:

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

»W oznakowaniu opakowanychodkéw spaywczych przeznaczonych bezpednio dla
konsumenta finalnego lub do zaktadéywienia zbiorowego podajecsi,
b) pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) dane identyfikujce producenta albo producentow, w tym firlub nazwe ze wskazaniem
formy prawnej i ich adres, a przypadku osoby finygamie i nazwisko oraz nazgy pod

ktéra osoba ta wykonuje dziatalég oraz jej adres,”;

2) w art. 15 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) W porozumieniu z ministrem wdaiwym do spraw zdrowia okék szczegotowy zakres
informacji podawanych w oznakowaniu opakowan§mukow spaywczych isrodkéw
spazywczych bez opakowaprzeznaczonych bezfednio dla konsumenta finalnego lub do
zaktadowzywienia zbiorowego oraz sposéb znakowania yokkow spaywczych, z
wytaczeniem znakowania wasita odzywcza,”;

3) wyte w art. 7 ust. 3-5 oraz w art. 15 pkt 6 wyrabgzpdrednio dla konsumenta”
zastpuje s¢ wyrazami ,bezpérednio dla konsumenta finalnego”;

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



,d) powiadamianie podpunktu krajowego punktu komalego w ramach sieci systemu
wczesnego ostrzegania o niebezpieczyenosci i paszach (systemu RASFF) o pgggh
decyzjach dotycgcych niebezpiecznych artykutéw rolno-ggaiczych,”.

Art. 108. W ustawie z dnia 11 stycznia 2001 r. bssancjach i preparatach chemicznych (Dz.
U. Nr 11, poz. 84, z ph. zm.) wprowadza sinastpujace zmiany:

1) wart. 1 w ust. 3 w pkt 3 lit. b otrzymuje branie:

,0) srodkami spaywczymi, w rozumieniu przepisow o bezpieagivie zywnaosci i
zywienia,”;
2) w art. 13 w ust. 1 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) substancje nowe stosowane wo#nie jako substancje dodatkowezwvnosci, w
rozumieniu przepisdw 0 bezpiedstwie zywnosci i zywienia,”.

Art. 109. W ustawie z dnia 22 czerwca 2001 r. amargmach genetycznie zmodyfikowanych
(Dz. U. Nr 76, poz. 811, z pd. zm.) w art. 2 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. W sprawach dotyexychzywnaosci i srodkow farmaceutycznych stosuje przepisy o
bezpieczastwiezywnaosci i zywienia i przepisy drodkach farmaceutycznych, o ile nig s
sprzeczne z przepisami ustawy.”.

Art. 110. W ustawie z dnia 6 wrada 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 200drr
53, poz. 533, z pd. zm.) w art. 72 w ust. 5 pkt 2a otrzymuje brzneen

»2a) suplementami diety, w rozumieniu przepisoweaieczéstwie zywnaosci i zywienia,”.
Art. 111. W ustawie z dnia 6 wrada 2001 r. o transporcie drogowym (Dz. U. z 200Mrr
204, poz. 2088, z F. zm.) w art. 92 w ust. 1 pkt 6 otrzymuje brzméeni

,0) 0 bezpieczastwiezywnaosci i zywienia”.

Art. 112. W ustawie z dnia 13 wrgea 2002 r. o napojach spirytusowych (Dz. U. Nr,166
poz. 1362, z 2004 r. Nr 29, poz. 257 i Nr 173, d@08 oraz z 2006 r. Nr 133, poz. 935)
wprowadza i hastpujace zmiany:

1) w art. 2 pkt 2 i 3 otrzymajbrzmienie:

»2) aromatyzowanie -aycie przy wyrobie napojow spirytusowych co najmmnégne;j
substancji naturalnej lub preparatu aromatycznegentualnie substancji aromatyczne;j
identycznej z naturalfy dopuszczonej na podstawie przepisow 0 bezpistes zywnosci i
zywienia;

3) barwienie - @ycie przy wyrobie napojéw spirytusowych co najmmpegnego barwnika,
dozwolonego na podstawie przepisdw o bezpigstage zywnaosci i zywienia;”;

2) w art. 7 pkt 13 otrzymuje brzmienie:

»13) innych naturalnych substancjeglowodanowych, dozwolonych na podstawie przepisow
0 bezpieczéstwie zywnosci | zywienia.”;
3) w art. 8 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»L1. Do aromatyzowania napojow spirytusowychzma stosowasubstancje dopuszczone na
podstawie przepisOw o bezpieastwiezywnaosci i zywienia, z zastrzesniem ust. 2.”.



Art. 113. W ustawie z dnia 18 grudnia 2003 r. oroake ralin (Dz. U. z 2004 r. Nr 11, poz.
94, z pé@n. zm.) wprowadza sinastpujace zmiany:

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

»4) zostat ustalony najwaszy dopuszczalny poziom pozostahion srodkach spgywczych,
ktorych dotyczy zastosowanie tegjodka, na podstawie przepisow rozpmizenia (WE) nr
396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnim@go 2005 r. w sprawie najwigzych
dopuszczalnych poziomow pozostatiopestycydow wywnosci i paszy pochodzenia
roslinnego i zwierzcego oraz na ich powierzchni, zmiea@ggo dyrektyw Rady
91/414/EWG (Dz. Urz. UE L 70 z 16.03.2005, strlub) przepiséw o bezpiecastwie
Zywnosci i zywienia;”;

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

»f) tymczasowe wartsci najwyzszego dopuszczalnego poziomu pozostaipestycydow,
jezeli nie zostaty ustalone na podstawie przepisowapleczéstwiezywnaosci i zywienia,
oraz wyniki bada, informacje i dane, na podstawie ktérych ustalttnevartgci;”;

3) art. 69 otrzymuje brzmienie:

LArt. 69. W przypadku podejrzenia zastosowadn@dka ochrony rédin niedopuszczonego do
obrotu lub zastosowanf@odka w sposob stwarzajy zagraenie zdrowia cztowieka lub
zwierzt organy Inspekcji stossprocedug powiadamiania zgodnie z systemem wczesnego
ostrzegania o niebezpieczrgjvnosci i paszach w rozumieniu przepisow o bezpiéshgie
Zywnosci i zywienia.”.

Art. 114. W ustawie z dnia 22 stycznia 2004 r. oolye i rozlewie wyrobdw winiarskich,
obrocie tymi wyrobami i organizacji rynku wina (D4. Nr 34, poz. 292, Nr 96, poz. 959 i Nr
173, poz. 1808) wprowadza;siastpujace zmiany:

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

»3. Ustawa nie narusza przepisOw o bezpiésizeie zywnaosci i zywienia.”;
2) w art. 2:

a) pkt 1 i 2 otrzymuj brzmienie:

»1) aromatyzacja - tywanie przy wytwarzaniu fermentowanych napojow aiskich
jednego lub wgcej, dozwolonych na podstawie przepisow o bezpiestnge zywnosci i
zywienia, ziét aromatycznych, przypraw korzennych haturalnych i identycznych z
naturalnymi substancji aromatycznych,;

2) barwienie - gywanie przy wytwarzaniu fermentowanych napojéw warskich jednego lub
wiecej, dozwolonych na podstawie przepiséw o bezpiestage zywnaosci i zywienia,
barwnikéw lub cukru palonego;”,

b) pkt 11 otrzymuje brzmienie:

»11) dozwolona substancja dodatkowa lub dozwolarstancja aromatyczna - substancje
okreslone na podstawie przepisow o bezpigésteie zywnosci i zywienia;”;
3) w art. 6 ust. 2 otrzymuje brzmienie:



»2. Do stodzenia fermentowanych napojow winiarskicbg by¢ rowniez stosowane inne
substancje stodze dozwolone na podstawie przepisOw o bezpiestuee zywnaosci i
zywienia.”;

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

~minister wiaciwy do spraw zdrowia realizuje zadania w zakrgakesci zdrowotnej
wyrobow winiarskich olgjtych wspdlm organizacj rynku wina na podstawie przepiséw o
bezpieczastwiezywnaosci i zywienia, a take przepiséw Unii Europejskiej:”.

Art. 115. W ustawie z dnia 29 stycznia 2004 r. spkekcji Weterynaryjnej (Dz. U. Nr 33, poz.
287, z pén. zm.) wprowadza sinastpujace zmiany:

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

»8) przyjmowanie informacji o niebezpiecznych pré&thchzywnosciowych oraz paszach od
organow Pastwowej Inspekcji Ochrony Rbn i Nasiennictwa, Inspekcji Jakoi Handlowe]
Artykutdw Rolno-Spaywczych, w zakresie kompetencji tych inspekcji,zooa organow
Inspekcji Handlowej o niebezpiecznych produktagivnosciowych pochodzenia
zwierzcego oraz ocena ryzyka i stopnia zagroa spowodowanego niebezpiecznym
produktemzywnosciowym lub pasz, a nastpnie przekazywanie tych informacji do
kierujacego siea systemu RASFF, o ktérym mowa w art. 85 ustawyia @b sierpnia 2006
r. o bezpieczestwie zywnosci i zywienia (Dz. U. Nr 171, poz. 1225).”;

2) w art. 13 w ust. 1a pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) jest odpowiedzialny za zbieranie informacji yittacych wszystkich stwierdzonych
przypadkoéw niebezpieczngywnosci pochodzenia iinnego, zwierzcego i pasz - w
zakresie olgtym kompetencjami Inspekcji WeterynaryjnejnBavowej Inspekcji Ochrony
Raslin i Nasiennictwa, Inspekcji Jakei Handlowej Artykutéw Rolno-Spigywczych oraz
Inspekcji Handlowej - i za przekazywanie tych imhacji do krajowego punktu
kontaktowego sieci systemu RASFF.”.

Art. 116. W ustawie z dnia 2 lipca 2004 r. o swatiediziatalnéci gospodarczej (Dz. U. Nr
173, poz. 1807, z gé. zm.) w art. 84 pkt 7 otrzymuje brzmienie:

»7) hadzorem sanitarnym na podstawie ustawy z tidienarca 1985 r. o Rstwowej
Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. z 2006 r. Nr 122, pd31, z pan. zm.) i ustawy z dnia 25
sierpnia 2006 r. o bezpieam#wie zywnosci i zywienia (Dz. U. Nr 171, poz. 1225), w
zakresie dotycxrym bezpieczgstwazywnosci.”.

Art. 117. W ustawie z dnia 21 stycznia 2005 r. éwdadczeniach na zwiegtach (Dz. U. Nr
33, poz. 289) w art. 16 w ust. 1 pkt 6 otrzymujenbienie:

,0) jednostki organizacyjne posiadeg¢ specjalistyczne laboratoria, wykosug badania
produktow leczniczychirodkow spaywczych, substancji i preparatdw chemicznych,
srodkéw ochrony réin, produktéw biobdjczych i organizmow genetycznie
zmodyfikowanych, jeeli obowinzek przeprowadzania takich badaynika z odgbnych
przepisow, w szczegoldoi przepiséw, prawa farmaceutycznego, o bezpiestnge
Zywnosci i zywienia, o substancjach i preparatach chemicznydchronie rélin, o
produktach biobdjczych i przepiséw o organizmaaheggcznie zmodyfikowanych”.

Art. 118. W ustawie z dnia 16 grudnia 2005 r. oduktach pochodzenia zwieego (Dz. U.
z 2006 r. Nr 17, poz. 127) wprowadza sastpujace zmiany:

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



»2. Ustawa okréla rowniez wtasciwos¢ organdw Inspekcji Weterynaryjnej w zakresie
urzedowych kontroli produktéw pochodzenia zwigrego, okrélonych w przepisach
rozporzdzenia (WE) nr 882/2004 Parlamentu Europejskieady z dnia 29 kwietnia 2004
r. w sprawie kontroli urmlowych przeprowadzanych w celu sprawdzenia zgamzo
prawem paszowymzaywnosciowym oraz regutami dotygzymi zdrowia zwierzt i
dobrostanu zwierg (Dz. Urz. UE L 165 z 30.04.2004, str. 1), zwanegte]
,fozporzadzeniem nr 882/2004”, oraz w przepisach Unii Eujsiej wydanych w trybie
tego rozporzdzenia, nieuregulowanym w przepisach o bezpiestnge zywnaosci |

zywienia.”;

2) art. 2 otrzymuje brzmienie:

LArt. 2. Przepisy ustawy nie naruszgjrzepiséw o bezpiecastwie zywnosci i zywienia.”.

Rozdziat 2
Przepisy przégiowe i kaxcowe

Art. 119. Suplementy diety niespelrieg wymaga w zakresie oznakowania, wprowadzone
do obrotu przed dniem w&ja wzycie ustawy, mogznajdowé sic w obrocie do
wyczerpania zapasow, lecz nie z#uniz przez dwangie mies¢cy od dnia wejcia wzycie
ustawy.

Art. 120. 1. Uznania naturalnych wod mineralnychalmane na podstawie art. 9a ustawy, o
ktorej mowa w art. 127 pkt 1, pozostay mocy.

2. Oceny i kwalifikacje rodzajowe naturalnych woaheralnych, naturalnych wod
zrodlanych i wéd stotowych dokonane do dniadery wzycie ustawy zachowajwaznosé.

Art. 121. 1. W przypadku atpliwosci, czyzywnos¢ wprowadzana do obrotu byta dotychczas
stosowana w celgzywienia ludzi, podmiot dziatagy na rynku spoywczym jest obowdzany
przedstawd, nazadanie widciwego organu ukdowej kontrolizywnaosci, dokumentagj
potwierdzajca histore stosowania tejywnaosci oraz okrélajaca, w jakiej postackywnos¢ ta

lub jej sktadniki byly stosowane w cetywienia ludzi w pastwach cztonkowskich Unii
Europejskiej przed dniem 15 maja 1997 r.

2. W przypadku braku dokumentaciji, o ktérej mowask 1, niezkdne jest przeprowadzenie
postpowania okrélonego przepisami rozpaggdzenia nr 258/97.

Art. 122. 1. Podmioty dziatage na rynku spgywczym, ktérych zaktady nieasvpisane do
rejestru, o ktorym mowa w art. 62 ust. 1 pktdlpbowinzane, w okresie sgeu miesecy od
dnia wefcia wzycie ustawy, ztay¢ wnioski o wpis do rejestru zakladow lub o zatwisdie
zaktadu.

2. Whnioski, o ktérych mowa w art. 64 ust. 1, exs/magane, jeeli zaktady produkujce lub
wprowadzajce zywnos¢ do obrotu oljte g rejestrami prowadzonymi na podstawie art. 27a
ustawy, o ktérej mowa w art. 127 pkt 1, i spelpiymagania okrdone w niniejszej

ustawie.

3. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 2, ety paistwowy powiatowy inspektor
sanitarny dokonuje wpisu zaktadu do rejestru zakhad urzdu, chybaze w terminie, o



ktorym mowa w ust. 1, podmiot dziaday na rynku spoywczym zostanie wezwany do
ztozenia wniosku lub uzupetnienia danychaigh wnioskiem albo podmiot ten zip
wniosek o dokonanie zmian w rejestrze lub o wiler@ie zaktadu z rejestru.

Art. 123. Uprawnienia klasyfikatora grzybéw i grogmawcy uzyskane na podstawie
przepisow dotychczasowych zachowwjaznosé.

Art. 124. W sprawach dotygeych wnioskow obywateli gestw cztonkowskich Unii
Europejskiej ubiegagych st o uznanie uprawnieklasyfikatora grzybéw lub grzyboznawcy
maja zastosowanie przepisy art. 9 ust. 1 pkt 1 ustadyia 10 maja 2002 r. o zasadach
uznawania nabytych w pastwach cztonkowskich Unii Europejskiej kwalifikacio
podejmowania lub wykonywania niektérych dziata@icidDz. U. Nr 71, poz. 655, z 2003 r.
Nr 190, poz. 1864 oraz z 2004 r. Nr 96, poz. 959).

Art. 125. Rada do Spraw Monitoringu powotana naspadie art. 40a ust. 3 ustawy, o ktorej
mowa w art. 127 pkt 1, realizuje swoje zadania wia gowotania Rady do Spraw
Monitoringu Zywnasci i Zywienia, o ktérej mowa w art. 87 niniejszej ustawy.

Art. 126. 1. Przepisy wykonawcze wydane na podstant. 8 ust. 3, art. Q ust. 4 pkt 1, 21 3,
ust. 5,61 7, art. 9a ust. 1, art. 10 ust. 3,20tust. 2, art. 22 ust. 4, art. 24 ust. 5, arh d&X. 2

i 8, art. 41 ust. 6, 7 8, art. 44 ust. 4 i aB.ubkt. 2 ustawy, o ktérej mowa w art. 127 pkt 1,
zachowug moc do dnia wéfia wzycie przepiséw wykonawczych wydanych na podstawie
art. 10, art. 13 ust. 2, art. 14 ust. 2, art. T akt. 22 ust. 1, art. 26 ust. 1, art. 27 usarb,28
ust. 3, art. 31 ust. 4, art. 39, art. 44, art. 80 1), art. 73 ust. 5, art. 83 ust. 211 3, artu86 2 i
art. 87 ust. 7 niniejszej ustawy.

2. Przepis art. 15 ust. 1 obawuje do daty okrdonej w art. 50 drugi akapit rozpaidzenia
nr 396/2005.

3. Przepisy wykonawcze wydane na podstawie arst.3upkt 1 i 2 ustawy, o ktérej mowa w
art. 127 pkt 2, zachowajmoc do dnia wégia wzycie przepisow wykonawczych wydanych
na podstawie art. 54 pkt 1 i 2 niniejszej ustawy.

4. Przepisy wykonawcze wydane na podstawie anpkid ustawy, o ktérej mowa w art. 107,
zachowug moc do dnia wégia wzycie przepiséw wykonawczych wydanych na podstawie
art. 15 tej ustawy, w brzmieniu nadanym niniejgstava.

Art. 127. Trag moc:

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

2) ustawa z dnia 6 wrzeia 2001 r. o materiatach i wyrobach przeznaczomgckontaktu z
zywnoscia (Dz. U. Nr 128, poz. 1408, z 2003 r. Nr 171, pt&62, z 2004 r. Nr 173, poz.
1808 oraz z 2005 r. Nr 178, poz. 1480).

Art. 128. Ustawa wchodzi vwycie po uptywie 30 dni od dnia ogtoszenia.



