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OBWIESZCZENIE
MARSZALKA SEIJMU RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

z dnia 3 stycznia 2017 r.

w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu ustawy o bgieczastwie zywnosci i zywienia

1. Na podstawie art. 16 ust. 1 zdanie pierwagtawy z dnia 20 lipca 2000 r. o oglaszaniu akt@snratywnych

i niektorych innych aktow prawnych (Dz. U. z 20160z. 296 i 1579) ogtaszacsiv zahczniku do niniejszego obwiesz-
czenia jednolity tekst ustawy z dnia 25 sierpni@@0 o bezpieczstwie zywnosci i zywienia (Dz. U. z 2015 r. poz. 594),
z uwzgkdnieniem zmian wprowadzonych:

ustawg z dnia 25 wrzénia 2015 r. 0 zmianie ustawy o swobodzie dziakdhgospodarczej oraz niektoérych innych
ustaw (Dz. U. poz. 1893),

ustawg z dnia 22 grudnia 2015 r. o zasadach uznawaniéifikeaji zawodowych nabytych w patwach cztonkow-
skich Unii Europejskiej (Dz. U. z 2016 r. poz. 65),

ustawg z dnia 22 czerwca 2016 r. 0 zmianie ustawy — Praaloe oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. po28)2

ustavg z dnia 5 wrzénia 2016 r. o ustugach zaufania oraz identyfikalgktronicznej (Dz. U. poz. 1579),

ustawy z dnia 14 wrzénia 2016 r. 0 zmianie ustawy o bezpiatsteie zywnaosci i zywienia (Dz. U. poz. 1760),

ustawg z dnia 16 listopada 2016 r. — Przepisy wprowagtzajstaw o Krajowej Administracji Skarbowej (Dz. U.
poz. 1948),

ustawy z dnia 16 listopada 2016 r. o zmianie niektérystaw w celu utatwienia sprzedazywnosci przez rolnikéw
(Dz. U. poz. 1961)

oraz zmian wynikajcych z przepiséw ogtoszonych przed dniem 2 styc2@i&/ r.

2. Podany w zgtzniku do niniejszego obwieszczenia tekst jednaiitawy nie obejmuje:

art. 71 i art. 77 ustawy z dnia 25 wizia 2015 r. 0 zmianie ustawy o swobodzie dzialdhgospodarczej oraz
niektdrych innych ustaw (Dz. U. poz. 1893), ktéi@newi:

1)
2)
3)
4)
5)
6)

LArt. 71. Wnioski ztazone przed dniem wagjia wzycie niniejszej ustawy na podstawie:
art. 10 ust. 1 i art. 49 ust. 1 ustawy zmienjanart. 1,

art. 18 ust. 2 ustawy zmienianej w art. 2,

art. 35 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 8,

art. 75ab ust. 1 i art. 83a ust. 3 ustawy zraiegiiw art. 9,

art. 5 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 13,

art. 16 ust. 4 ustawy zmienianej w art. 15,
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7)

8)
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art
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art.

. 5 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 16,

16 ust. 2 ustawy zmienianej w art. 18,

12 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 19,

16 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 20,

19 ust. 2 ustawy zmienianej w art. 21,

399 ust. 4 ustawy zmienianej w art. 22,

24 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 23,

14 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 24,

95a ust. 1 ustawy zmienianej w art. 25,

17 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 26,

48 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 28,

28 ust. 3 ustawy zmienianej w art. 29,

17 ust. 2 ustawy zmienianej w art. 30,

22 ust. 3iart. 31 ust. 10b ustawy znaieej w art. 31,

57 ust. 3 pkt 3 ustawy zmienianej w a2f. 3

26 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 33,

26 ust. 2 pkt 1 ustawy zmienianej w adt. 3

4 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 35,

10 ust. 4 ustawy zmienianej w art. 36,

6 ust. 2 ustawy zmienianej w art. 40,

21 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 42,

10 ust. 1 i art. 20 ust. 2 ustawy zmiegjanart. 43,

35 ust. 1 oraz art. 64 ust. 1 i 1a ustamienianej w art. 44,
6 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 45,

4 ust. 3 ustawy zmienianej w art. 47,

49 ust. 1, art. 54 ust. 1, art. 56 usar,57 ust. 1, art. 62a ust. 1 i art. 81 uststhwy zmienianej w art. 48,
28 ust. 4, art. 85 ust. 4 i art. 115 Bsistawy zmienianej w art. 51,
19 ust. 4 ustawy zmienianej w art. 52,

20 ust. 2 ustawy zmienianej w art. 53,

76 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 55,

37) art. 122 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 56,

38) art. 50 ust. 7 ustawy zmienianej w art. 57

— uznaje si za wnioski ziaone zgodnie z wymogami ustaw wymienionych w pkt 8.8 brzmieniu dotychczaso-

wym.

LArt. 77. Ustawa wchodzi wycie po uptywie 6 miegty od dnia ogtoszenia, z vagkiem art. 8 pkt 1 i 2, art. 22
pkt 1, art. 27 oraz art. 58 pkt 1, ktére wchodzzycie w dniu nasfpujacym po dniu ogltoszenia.”;

odnanika nr 1 oraz art. 89 ustawy z dnia 22 grudnia®201o zasadach uznawania kwalifikacji zawodowych
nabytych w pastwach cztonkowskich Unii Europejskiej (Dz. U. Z180r. poz. 65), ktdre stanoyvi

1

Niniejsza ustawa dokonuje w zakresie swojej reguladrozenia dyrektywy 2005/36/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 7 wrgaia 2005 r. w sprawie uznawania kwalifikacji zawagoh (Dz. Urz. UE L 255

z3

0.09.2005, str. 22, z pd. zm.).”

LArt. 89. Ustawa wchodzi wycie z dniem 18 stycznia 2016 r.”;
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3)

4)

5)

6)

odnanika nr 1 oraz art. 42 ustawy z dnia 22 czerwca620Db zmianie ustawy — Prawo celne oraz niektdigclych
ustaw (Dz. U. poz. 1228), ktdre stangwi

1

Niniejsza ustawa shy stosowaniu:

1) rozporadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 2823 z dnia 9 palziernika 2013 r. ustana-
wiajgcego unijny kodeks celny (Dz. Urz. UE L 269 z 102013, str. 1 oraz Dz. Urz. UE L 287
z 29.10.2013, str. 90);

2) rozporadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2015/2447 z drdigtopada 2015 r. ustanawjeggo szcze-
gotowe zasady wykonania niektérych przepisoéw rozgiwenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 952/2013 ustanawigjego unijny kodeks celny (Dz. Urz. UE L 343 z 292TA5, str. 558 oraz Dz. Urz.
UE L 87 z 02.04.20186, str. 35);

3) rozporadzenia delegowanego Komisji (UE) 2015/2446 z drddi@ca 2015 r. uzupetniggego rozporz-
dzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 8823 w odniesieniu do szczegbdtowych zasad dgtycz
cych niektérych przepiséw unijnego kodeksu celnf@p. Urz. UE L 343 z 29.12.2015, str. 1, Dz. Urz.
UE L 69 z 15.03.2016, str. 1, Dz. Urz. UE L 87 z0322016, str. 35 oraz Dz. Urz. UE L 111 z 27.04&0
str. 1);

4) rozporadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/341 z dniaydutinia 2015 r. uzupetnigjego rozporz-
dzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 8823 w odniesieniu do przepiséw piapwych do-
tyczacych niektérych przepiséw unijnego kodeksu celnegokresie, gdy nie dzialajeszcze odpowiednie
systemy teleinformatyczne, i zmierjeggo rozporgdzenie delegowane Komisji (UE) 2015/2446 (Dz. Urz.
UE L 69 z 15.03.2016, str. 1).”

JArt. 42, Ustawa wchodzi wycie po uptywie 7 dni od dnia ogtoszenia.”;

odnanika nr 1 oraz art. 142 ustawy z dnia 5 vgria 2016 r. o ustugach zaufania oraz identyfikatgktronicznej

(Dz.
1

U. poz. 1579), ktére stanawi

Niniejsza ustawa shy stosowaniu rozpogelzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 2004 z dnia
23 lipca 2014 r. w sprawie identyfikacji elektromej i ustug zaufania w odniesieniu do transakekteonicz-
nych na rynku wewgtrznym oraz uchylacego dyrektyw 1999/93/WE (Dz. Urz. UE L 257 z 28.08.2014,
str. 73).”

JArt. 142, Ustawa wchodzi wycie po uptywie 7 dni od dnia ogloszenia, z stijem art. 22, art. 24—-26 i art. 96

pkt 4 w zakresie zmienianego art. 20a ust. 1 pktdre wchodz w zycie z dniem 29 wrzmia 2018 r.”;

odnanika nr 1 oraz art. 2 ustawy z dnia 14 wrida 2016 r. 0 zmianie ustawy o bezpiatsteie zywnaosci i zywienia

(Dz.
1

U. poz. 1760), ktére stanawi
Niniejsza ustawa:

1) stwy stosowaniu rozpogzlizenia Komisji (UE) nr 579/2014 z dnia 28 maja 201grzyznajcego odsip-
stwo od niektorych przepisow zaknika Il do rozporgdzenia (WE) nr 852/2004 Parlamentu Europejskiego
i Rady w odniesieniu do transportu morskiego phgmyolejow i tluszczéw (Dz. Urz. UE L 160
z 29.05.2014, str. 14 oraz Dz. Urz. UE L 45 z 22026, str. 1);

2) wdraa dyrektyw Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/254 ia dri lutego 2015 r. uchylgja
dyrektywe Rady 93/5/EWG w sprawie pomocy Komisji i wspotgrgganstw cztonkowskich w naukowym
badaniu zagadnhedotyczcychzywnosci (Dz. Urz. UE L 43 z 18.02.2015, str. 1).”

JArt. 2. Ustawa wchodzi wycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.”;

art. 260 ustawy z dnia 16 listopada 2016 r. zepisy wprowadzage ustaw o Krajowej Administracji Skarbowej

(Dz.

1)

2)

U. poz. 1948), ktéry stanowi:

JArt. 260. Ustawa wchodzi wycie z dniem 1 marca 2017 r., z wiKiem:

art. 1, art. 4 pkt 1 i pkt 11 lit. c i d, lit.ve zakresie § 12 i 13 oraz lit. f, art. 11, art, &8. 27, art. 38 pkt 39 lit. a
tiret drugie, pkt 65 lit. a, pkt 68 lit. a w zakiepkt 1, pkt 76 lit. b tiret drugie, art. 119,.8t48, art. 160 ust. 2 i 3,
art. 162 ust. 1 pkt 1, art. 164, art. 165 ust. 62art. 178, art. 190 ust. 1, art. 201 ustatti 259 ust. 1, ktére
wchodz w zycie z dniem ogtoszenia;

art. 150, ktéry wchodzi wycie z dniem 1 stycznia 2017 r.;
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3) art. 4 pkt 12, art. 163 pkt 3, art. 168, art2 Jpkt 6 oraz art. 192 ust. 1-4, ktére wchpde zycie z dniem
1 stycznia 2018 r.”;

7) art. 10-12 ustawy z dnia 16 listopada 2016zamé@nie niektdrych ustaw w celu utatwienia sprzgdeg/wnosci przez
rolnikdw (Dz. U. poz. 1961), ktére stancwi

LArt. 10. Plany awaryjne, o ktérych mowa w art. 8&. 4 ustawy zmienianej w art. 7, zachaywypznos¢ do
dnia opracowania nowych planéw awaryjnych, niezefjednak nt 6 mies¢cy od dnia wejcia w zycie niniejszej
ustawy.

Art. 11. 1. Maksymalny limit wydatkow z budtu pastwa, ledacych skutkiem finansowym ustaw zmienianych
w art. 1-7, nie przekroczy:

1) w2017 r. kwoty 23 256 000 zi;
2) w2018 r. kwoty 23 558 000 zt;
3) w2019 r. kwoty 24 077 000 zt
4) w2020 r. kwoty 24 678 000 zt;
5) w2021 r. kwoty 25 295 000 zt
6) w2022 r. kwoty 25 928 000 zt;
7) w2023 r. kwoty 26 576 000 zt;
8) w2024 r. kwoty 27 240 000 zt
9) w2025 r. kwoty 27 921 000 zt
10) w 2026 r. kwoty 28 619 000 zt.

2. Minister widciwy do spraw rolnictwa monitoruje przekroczenimitu wydatkéw, o ktérych mowa w ust. 1,
a w przypadku przekroczenia limitu wydatkéw w danymjewodztwie zaleca wojewodzie wdemie mechanizmu
koryguijacego.

3. Mechanizm korygagy, o ktérym mowa w ust. 2, polega na ograniczenidanym wojewodztwie wydatkdw
zwigzanych z realizagjprzez Inspekej Weterynaryjg zada z zakresu bezpieciastwa zywnosci znajdujcej sk
w rolniczym handlu detalicznym w rozumieniu artu&. 3 pkt 29b ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 lbeppieczé-
stwie zywnosci i zywienia (Dz. U. z 2015 r. poz. 594, z4m6 zm?¥).

Art. 12. Ustawa wchodzi wycie z dniem 1 stycznia 2017 r.”.

Marszatek Sejmuy. Kuchcizski

a)

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zéstegtoszone w Dz. U. z 2015 r. poz. 1893 oraz ¥&€ poz. 65, 1228,
1579, 1760, 1948 i 1961.
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Zalacznik do obwieszczenia Marszatka Sejmu Rzeczypdspol
Polskiej z dnia 3 stycznia 2017 r. (poz. 149)

USTAWA
z dnia 25 sierpnia 2006 .

0 bezpieczastwie zywnosci | zywienia®

1)

Ustawa wykonuje w zakresie swojej regulacji gasjgce rozporzdzenia Wspolnoty Europejskiej:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

9)

rozporadzenie Rady (EURATOM) nr 3954/87 z dnia 22 grudni@87.@ ustanawiage maksymalne dozwolone poziomy
skazenia radioaktywnegérodkow spaywczych oraz pasz po wypadkadjowym lub w kadym innym przypadku pogotowia
radiologicznego (Dz. Urz. WE L 371 z 30.12.1987, §1, z pén. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, m#Z®b, t. 1,
str. 333);

rozporadzenie Komisji (EURATOM) nr 944/89 z dnia 12 kwietnl989 r. ustanawigje maksymalne dozwolone poziomy
skazenia radioaktywnego ¥rodkach spgywczych o mniejszym znaczeniu w ngosttwie wypadku gdrowego lub w kadym
innym przypadku pogotowia radiologicznego (Dz. UNME L 101 z 13.04.1989, str. 17; Dz. Urz. UE Paskiydanie specjal-
ne, rozdz. 15, t. 1, str. 347);

rozporadzenie Rady (EWG) nr 315/93 z dnia 8 lutego 199%tanawiajce procedury Wspdlnoty w odniesieniu do substancji
skazajacych wzywnosci (Dz. Urz. WE L 37 z 13.02.1993, str. 1, zp6zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, m#db,

t. 2, str. 204);

rozporadzenie (WE) nr 2232/96 Parlamentu EuropejskiegodyRadnia 28 padziernika 1996 r. ustanawige wspolnotowy
procedu¢ dla substancji aromatycznyctiywanych lub przeznaczonych dayagia w lub nasrodkach spgywczych (Dz. Urz.
WE L 299 z 23.11.1996, str. 1, z4md zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, m#Z®, t. 18, str. 42);

rozporadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego iyRadinia 27 stycznia 1997 r. dotyce nowej zywnosci

i nowych sktadnikéwzywnosci (Dz. Urz. WE L 43 z 14.02.1997, str. 1, zpdzm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 13, t. 18, str. 244);

rozporadzenie Komisji (WE) nr 1565/2000 z dnia 18 lipca®@0. ustanawiape srodki konieczne do przygia programu oce-
ny w zastosowaniu rozpaidzenia (WE) nr 2232/96 Parlamentu EuropejskiegodyR®z. Urz. WE L 180 z 19.07.2000, str. 8;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 125t str. 415);

rozporadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu EuropejskieBady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanaygej ogdlne zasady
i wymagania prawaywnosciowego, powotujce Europejski Urad ds. BezpieczestwaZywnosci oraz ustanawiage procedury
w zakresie bezpiecastwazywnosci (Dz. Urz. WE L 31 z 01.02.2002, str. 1, zp6zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjal-
ne, rozdz. 15, t. 6, str. 463);

rozporadzenie (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiggady z dnia 22 wrzaia 2003 r. w sprawie genetycznie zmody-
fikowanej zywnosci i paszy (Dz. Urz. UE L 268 z 18.10.2003, str.zZIp&n. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 13, t. 32, str. 432);

rozporadzenie (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskieggady z dnia 22 wraia 2003 r. dotycxre maliwosci sledze-
nia i etykietowania organizméw zmodyfikowanych ggmenie oraz mziwosci sledzeniazywnosci i produktéw paszowych
wyprodukowanych z organizméw zmodyfikowanych geaetye i zmienigjce dyrektyw 2001/18/WE (Dz. Urz. UE L 268
7 18.10.2003, str. 24, z pd. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, m#®, t. 32, str. 455);

10) rozporadzenie (WE) nr 1946/2003 Parlamentu EuropejskieBady z dnia 15 lipca 2003 r. w sprawie transgrarégp prze-

mieszczania organizméw genetycznie zmodyfikowar(izh Urz. UE L 287 z 05.11.2003, str. 1; Dz. UrZE Bolskie wydanie
specjalne, rozdz. 15, t. 7, str. 650);

11) rozporadzenie (WE) nr 2065/2003 Parlamentu EuropejskieBady z dnia 10 listopada 2003 r. w sprasviedkow aromaty-

zujacych dymu wdzarniczego zywanych lub przeznaczonych daygia wsrodkach spgywczych lub na ich powierzchni
(Dz. Urz. UE L 309 z 26.11.2003, str. 1; Dz. UrE Bolskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 32,681);

12) (uchylony)
13) rozporadzenie (WE) nr 852/2004 Parlamentu Europejskiégady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie higiérgdkow spo-

zywczych (Dz. Urz. UE L 139 z 30.04.2004, str. Ip&n. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, mzii3, t. 34,
str. 319);

14) rozporadzenie (WE) nr 882/2004 Parlamentu Europejskiegady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie kontraficdowych

przeprowadzanych w celu sprawdzenia zgédna prawem paszowymzywnosciowym oraz regutami dotygeymi zdrowia
zwierzt i dobrostanu zwiegt (Dz. Urz. UE L 165 z 30.04.2004, str. 1, zpdzm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 3, t. 45, str. 200);

15) rozporadzenie (WE) nr 1935/2004 Parlamentu EuropejskieGady z dnia 27 pgalziernika 2004 r. w sprawie materiatow

i wyrobéw przeznaczonych do kontaktuzyavnoscia oraz uchylajce dyrektywy 80/590/EWG i89/109/EWG (Dz. Urz.
UE L 338 z 13.11.2004, str. 4);

16) rozporadzenie (WE) nr 396/2005 Parlamentu EuropejskieBady z dnia 23 lutego 2005 r. w sprawie najszych dopusz-

czalnych pozioméw pozostatt pestycyddw weywnaosci i paszy pochodzenia §iinnego i zwierzcego oraz na ich powierzch-
ni, zmieniajice dyrektyw Rady 91/414/EWG (Dz. Urz. UE L 70 z 16.03.2005, Btz pén. zm.);
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17) rozporadzenie Komisji (WE) nr 1895/2005 z dnia 18 listoaa2DO05 r. w sprawie ograniczenia wykorzystania tdigich po-
chodnych epoksydowych w materiatach i wyrobach zwaezonych do kontaktuzgwnoscia (Dz. Urz. UE L 302 z 19.11.2005,
str. 28);

18) rozporadzenie Komisji (WE) nr 2073/2005 z dnia 15 listo@a2D05 r. w sprawie kryteriow mikrobiologicznychtgltzacych
srodkdw spaywczych (Dz. Urz. UE L 338 z 22.12.2005, str. p&n. zm.);

19) rozporadzenie Komisji (WE) nr 2074/2005 z dnia 5 grudn@D2 r. ustanawiage srodki wykonawcze w odniesieniu do nie-
ktorych produktow olgtych rozporadzeniem (WE) nr 853/2004 i do organizacji gtt@wych kontroli na mocy rozpardzen
(WE) nr 854/2004 oraz (WE) nr 882/2004, ustanawgjodstpstwa od rozporglzenia (WE) nr 852/2004 i zmiendag rozpo-
rzadzenia (WE) nr 853/2004 oraz (WE) nr 854/2004 (Dz. UE L 338 z 22.12.2005, str. 27);

20) rozporadzenie Komisji (WE) nr 401/2006 z dnia 23 lutegd®@0. ustanawiage metody pobierania prébek i analizy do celéw
urzedowej kontroli pozioméw mikotoksyn wrodkach spgywczych (Dz. Urz. UE L 70 z 09.03.20086, str. 12);

21) rozporzdzenie Rady (WE) nr 509/2006 z dnia 20 marca 2006sprawie produktow rolnychsrodkdw spaywczych fkeda-
cych gwarantowanymi tradycyjnymi specjadnami (Dz. Urz. UE L 93 z 31.03.20086, str. 1);

22) rozporzdzenie Rady (WE) nr 510/2006 z dnia 20 marca 2006sprawie ochrony oznaazgeograficznych i nazw pochodze-
nia produktéw rolnych §rodkdw spaywczych (Dz. Urz. UE L 93 z 31.03.2006, str. 1p@&n. zm.);

23) rozporzdzenie Komisji (WE) nr 627/2006 z dnia 21 kwiet@@06 r. w sprawie wykonania rozpadzenia (WE) nr 2065/2003
Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu daekigw jakgciowych dla uznanych metod analitycznych w zakresie
bierania prébek, identyfikacji i charakterystykiqgagtkowych produktow wdzarniczych (Dz. Urz. UE L 109 z 22.04.2006,
str. 3);

24) rozporadzenie Komisji (WE) nr 1881/2006 z dnia 19 grud@@06 r. ustalaice najwysze dopuszczalne poziomy niektorych
zanieczyszczew srodkach spgywczych (Dz. Urz. UE L 364 z 20.12.2006, str. p&n. zm.);

25) rozporadzenie Komisji (WE) nr 1882/2006 z dnia 19 grud@@06 r. ustanawiage metody pobierania probek i analizy do
celéw urzdowej kontroli poziomu azotandw w niektory@todkach spaywczych (Dz. Urz. UE L 364 z 20.12.2006, str. 25);
26) rozporadzenie Komisji (WE) nr 1883/2006 z dnia 19 grud®@®D6 r. ustanawiage metody pobierania probek i metody analizy
do celéw urzdowej kontroli dioksyn i dioksynopodobnych polictdavanych bifenyli (PCB) wvérodkach spaywczych

(Dz. Urz. UE L 364 z 20.12.20086, str. 32);

27) rozporzdzenie (WE) nr 1924/2006 Parlamentu EuropejskieBady z dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawigviadcze zywie-
niowych i zdrowotnych dotygzychzywnosci (Dz. Urz. UE L 404 z 30.12.2006, str. 9, zpozm.);

28) rozporzdzenie (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiegady z dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawie dodawebniayw-
noéci witamin i sktadnikéw mineralnych oraz niektoryaimych substanciji (Dz. Urz. UE L 404 z 30.12.2066, 26, z pén.
zm.);

29) rozporadzenie Komisji (WE) nr 1981/2006 z dnia 22 grud@i@06 r. ustalace szczegotowe zasady wykonania przepisow
art. 32 rozporgdzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu EuropejskieBady w odniesieniu do wspolnotowego laboratorium
referencyjnego dla organizméw zmodyfikowanych ggcmtie (Dz. Urz. UE L 368 z 23.12.2006, str. 99);

30) rozporadzenie Komisji (WE) nr 2023/2006 z dnia 22 grud?@6 r. w sprawie dobrej praktyki produkcyjnej wnagsieniu do
materiatow i wyrobow przeznaczonych do kontakiywnaoscia (Dz. Urz. UE L 384 z 29.12.2006, str. 75, zpdzm.);

31) rozporadzenie Komisji (WE) nr 333/2007 z dnia 28 marca 2@0ustanawiace metody pobierania prébek i metody analiz do
celéw urzdowej kontroli pozioméw otowiu, kadmu.edi, cyny nieorganicznej, 3-MCPD i benzo[a]pirenénedkach spayw-
czych (Dz. Urz. UE L 88 z 29.03.2007, str. 29);

32) rozporadzenie Rady (WE) nr 834/2007 z dnia 28 czerwca 2007sprawie produkcji ekologicznej i znakowaniaguktow
ekologicznych i uchylaie rozporadzenie (EWG) nr 2092/91 (Dz. Urz. UE L 189 z 202007, str. 1, z pth. zm.);

33) rozporadzenie Komisji (WE) nr 884/2007 z dnia 26 lipca 200w sprawiesrodkéw nadzwyczajnych zawieszeych stoso-
wanie E 128 czerwie2G jako barwnikaywnosci (Dz. Urz. UE L 195 z 27.07.2007, str. 8);

34) rozporadzenie Komisji (WE) nr 282/2008 z dnia 27 marca®@00w sprawie materiatéw i wyrobéw z tworzyw sztogch po-
chodacych z recyklingu przeznaczonych do kontaktaywnoscia oraz zmieniajce rozporzdzenie (WE) nr 2023/2006
(Dz. Urz. UE L 86 z 28.03.2008, str. 9);

35) rozporzdzenie Komisji (WE) nr 353/2008 z dnia 18 kwietr@#@08 r. ustanawiage przepisy wykonawcze w odniesieniu do
wnioskow o wydanie zezwolenia na stosowari@iadczex zdrowotnych zgodnie z art. 15 rozpgdzenia (WE) nr 1924/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz. Urz. UE L 109204.2008, str. 11);

36) rozporadzenie Rady (WE) nr 733/2008 z dnia 15 lipca 2008 sprawie warunkow regulagych przyw6z produktéw rolnych
pochodzacych z krajéw trzecich w nagistwie wypadku w elektrownggirowej w Czarnobylu (Dz. Urz. UE L 201 z 30.06.2008,
str. 1);

37) rozporadzenie Komisji (WE) nr 889/2008 z dnia 5 wsmm 2008 r. ustanawigie szczegotowe zasady wesaia rozporgdze-
nia Rady (WE) nr 834/2007 w sprawie produkcji ekidagej i znakowania produktow ekologicznych w odigeiu do pro-
dukciji ekologicznej, znakowania i kontroli (Dz. Ut2E L 250 z 18.09.2008, str. 1);

38) rozporadzenie Komisji (WE) nr 1235/2008 z dnia 8 grudn@02 r. ustanawiage szczegobtowe zasady wykonania rozporz
dzenia Rady (WE) nr 834/2007 w odniesieniu do ustdetyczcych przywozu produktéw ekologicznych z krajow tizh
(Dz. Urz. UE L 334 z 12.12.2008, str. 25);

39) rozporadzenie Komisji (WE) nr 1243/2008 z dnia 12 grudri2808 r. zmieniajce zaczniki 11l iVl do dyrektywy
2006/141/WE w odniesieniu do wymogow dotymych sktadu niektorych preparatéw do pgkmwego zywienia niemowdt
(Dz. Urz. UE L 335 z 13.12.2008, str. 25);
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40) rozporadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 13313 z dnia 16 grudnia 2008 r. ustanaudajjednoliy proce-
dure wydawania zezwofena stosowanie dodatkéw dgwnosci, enzymoéw spaywczych isrodkéw aromatyzugcych (Dz. Urz.
UE L 354 z 31.12.2008, str. 1);

41) rozporzdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 13328 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie enzymoezsg-
czych, zmieniajce dyrektyw Rady 83/417/EWG, rozpagdzenie Rady (WE) nr 1493/1999, dyrekty@000/13/WE, dyrekty-
we Rady 2001/112/WE oraz rozpadzenie (WE) nr 258/97 (Dz. Urz. UE L 354 z 31.1280str. 7);

42) rozporadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1383 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie dodatk@wywnosci
(Dz. Urz. UE L 354 z 31.12.2008, str. 16);

43) rozporzdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 13338 z dnia 16 grudnia 2008 r. w spradiedkéw aromatyzu-
jacych i niektérych sktadnikovizywnosci o wiasciwosciach aromatyzuapych do uycia w oraz narodkach spgywczych oraz
zmieniajce rozporzdzenie Rady (EWG) nr 1601/91, rozpgizenia (WE) nr 2232/96 oraz (WE) nr 110/2008 orgzktywe
2000/13/WE (Dz. Urz. UE L 354 z 31.12.2008, str); 34

44) rozporzdzenie Komisji (WE) nr 41/2009 z dnia 20 stycznia02 r. dotycace skladu i etykietowanigrodkdw spaywczych
odpowiednich dla os6b nietolegoych glutenu (Dz. Urz. UE L 16 z 21.01.2009, sjr. 3

45) rozporzadzenie Komisji (WE) nr 124/2009 z dnia 10 luteg®20. ustalajce maksymalne zawa#it w zywnosci kokcydiosta-
tykéw i histomonostatykéw pochoglzych z nieuniknionego zanieczyszczenia kamyego tymi substancjami pasz, dla ktérych
nie $ one przeznaczone (Dz. Urz. UE L 40 z 11.02.20097%

46) rozporadzenie Komisji (WE) nr 450/2009 z dnia 29 maja 200®& sprawie aktywnych i inteligentnych materialtdéwyrobow
przeznaczonych do kontaktwywnoscia (Dz. Urz. UE L 135 z 30.05.2009, str. 3);

47) rozporzdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 47@2 dnia 6 maja 2009 r. ustanawig wspolnotowe procedu-
ry okreslania maksymalnych limitéw pozostd substancji farmakologicznie czynnychsmdkach spaywczych pochodzenia
zwierzcego oraz uchylage rozporgdzenie Rady (EWG) nr 2377/90 oraz zmieguejdyrektyws 2001/82/WE Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady irozpogdzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskieady (Dz. Urz. UE L 152 z 16.06.2009,
str. 11);

48) rozporadzenie Komisji (WE) nr 669/2009 z dnia 24 lipca 200w sprawie wykonania rozpadzenia (WE) nr 882/2004 Par-
lamentu Europejskiego i Rady w sprawie gkgzonego poziomu kontroli wdowych przywozu niektérych rodzajéw pasz
i zywnosci niepochodacych od zwierat i zmieniajce decyzj 2006/504/WE (Dz. Urz. UE L 194 z 25.07.2009, $1r);

49) rozporzdzenie Komisji (WE) nr 901/2009 z dnia 28 wizia 2009 r. dotycce wieloletniego skoordynowanego wspdinotowe-
go programu kontroli na lata 2010, 2011 i 2012,ac&g0 na celu zapewnienie zgodciaz najwy:szymi dopuszczalnymi po-
ziomami pozostakei pestycyddw wywnaosci pochodzenia iinnego i zwierzcego oraz na jej powierzchni, oraz ogerara-
zenia na nie konsumenta (Dz. Urz. UE L 256 z 290392 str. 14);

50) rozporadzenie Komisji (WE) nr 953/2009 z dnia 13gaiernika 2009 r. w sprawie substancji, ktére mdy¢ dodawane
w szczegOlnych celach sylvczych dosrodkéw spaywczych specjalnego przeznaczemyavieniowego (Dz. Urz. UE L 269
z 14.10.2009, str. 9);

51) rozporadzenie Komisji (WE) nr 975/2009 z dnia 1%gaiernika 2009 r. zmienigge dyrektyw 2002/72/WE w sprawie mate-
rialow i wyrobéw ztworzyw sztucznych przeznaczdmydo kontaktu zesrodkami spaywczymi (Dz. Urz. UE L 274
z 20.10.2009, str. 3);

52) rozporzdzenie Komisji (WE) nr 983/2009 z dnia 21zgaiernika 2009 r. w sprawie udzielania i odmowy iaténia zezwolé
na agwiadczenia zdrowotne dotygze zywnosci i odnosace s¢ do zmniejszenia ryzyka choroby oraz do rozwojdrbmvia
dzieci (Dz. Urz. UE L 277 z 22.10.2009, str. 3);

53) rozporadzenie Komisji (WE) nr 984/2009 z dnia 21zgaiernika 2009 r. w sprawie odmowy udzielenia zdewma niektore
oswiadczenia zdrowotne dotygze zywnosci inne ni dotycace zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju i zdeodzieci
(Dz. Urz. UE L 277 z 22.10.20009, str. 13);

54) rozporadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 12@&B1 z dnia 25 palziernika 2011 r. w sprawie przekazywania
konsumentom informacji na tematwnosci, zmiany rozporgdzer Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1924/2008E)
nr 1925/2006 oraz uchylenia dyrektywy Komisji 8WZEWG, dyrektywy Rady 90/496/EWG, dyrektywy Komis§99/10/WE,
dyrektywy 2000/13/WE Parlamentu Europejskiego i Ratiyrektyw Komisji 2002/67/WE i 2008/5/WE oraz razgadzenia
Komisji (WE) nr 608/2004 (Dz. Urz. UE L 304 z 22.2011, str. 18, z pd. zm.);

55) rozporadzenie Komisji (UE) nr 579/2014 z dnia 28 maja 201@rzyznajce odsgpstwo od niektdrych przepiséw zeknika Il
do rozporzadzenia (WE) nr 852/2004 Parlamentu Europejskiggady w odniesieniu do transportu morskiego ptynrmlefow
i thuszczéw (Dz. Urz. UE L 160 z 29.05.2014, s#t.draz Dz. Urz. UE L 45 z 20.02.20186, str. 1).

Niniejsza ustawa dokonuje w zakresie swojej reguieenspozycji nagpujacych dyrektyw Wspoélnot Europejskich:

1) dyrektywy Rady 78/142/EWG z dnia 30 stycznia 187& sprawie zbfienia ustawodawstw Rstw Cztonkowskich odnogz
cych s do materiatow i wyrobow zawiergjych monomer chlorku winylu przeznaczonych do kkiutaze srodkami spayw-
czymi (Dz. Urz. WE L 44 z 15.02.1978, str. 15; Dzz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, &t5,6);

2) dyrektywy Komisji 80/766/EWG z dnia 8 lipca 198Qustanawiajcej wspolnotow metod analizy do celéw uktowej kontro-

li poziomu monomeru chlorku winylu w materiatactvyrobach, ktére przeznaczong do kontaktu zérodkami spaywczymi
(Dz. Urz. WE L 213 7 16.08.1980, str. 42; Dz. UWE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 6,48};

3) dyrektywy Komisji 81/432/EWG z dnia 29 kwietnl®81 r. ustanawiagej wspélnotow metod analizy do celéw urgowej
kontroli chlorku winylu uwalnianego z materiatdwvyrobéw dosrodkéw spaywczych (Dz. Urz. WE L 167 z 24.06.1981,
str. 6; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, m#®B, t. 6, str. 154);
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4) pierwszej dyrektywy Komisji 81/712/EWG z dnia B@8ca 1981 r. ustanawigjej wspolnotowe metody analiz w celu kontroli
spetniania kryteridw czysfoi przez niektére dodatki stosowanenwdkach spgywczych (Dz. Urz. WE L 257 z 10.09.1981,
str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, m#®3, t. 6, str. 176);

5) dyrektywy Rady 82/711/EWG z dnia 18daiernika 1982 r. ustanawigiej podstawowe zasady, niedne w badaniach mi-
gracji skladnikbw materiatéw i wyrobow z tworzyw tsgznych przeznaczonych do kontaktu gedkami spaywczymi
(Dz. Urz. WE L 297 z 23.10.1982, str. 26, zpdzm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, m#aS, t. 6, str. 358);

6) dyrektywy Rady 84/500/EWG z dnia 15zgaiernika 1984 r. w sprawie zbéinia ustawodawstw Bstw Cztonkowskich doty-
czacych wyrobdw ceramicznych przeznaczonych do kootaetsrodkami spaywczymi (Dz. Urz. WE L 277 z 20.10.1984,
str. 12, z pén. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, m#®, t. 7, str. 196);

7) dyrektywy Rady 85/572/EWG z dnia 19 grudnia 188%ustanawiajcej wykaz plynéw modelowych do zastosowania
w badaniach migracji sktadnikéw materiatéw i wyreba tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaltéradkami spo-
zywczymi (Dz. Urz. WE L 372 z 31.12.1985, str. 14,. rz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 18, str. 75);

8) (uchylony)

9) (uchylony)

10) (uchylony)

11) dyrektywy Rady 89/108/EWG z dnia 21 grudnia 188& sprawie zbfienia ustawodawstw Rstw Cztonkowskich odnogz
cych s¢ do gkboko mraonych srodkdw spaywczych przeznaczonych do spoia przez ludzi (Dz. Urz. WE L 40
7 11.02.1989, str. 34; Dz. Urz. UE Polskie wydaspecjalne, rozdz. 13, t. 9, str. 318);

12) dyrektywy Rady 89/369/EWG z dnia 14 czerwca 1988 sprawie wskazowek lub oznakawidentyfikacyjnych partii towaru,
do ktérej naley danysrodek spaywczy (Dz. Urz. WE L 186 z 30.06.1989, str. 21,G&mp zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 13, t. 10, str. 3);

13) (uchylony)

14) dyrektywy Komisji 92/2/EWG z dnia 13 styczni@9P r. ustanawiagej procedu pobierania prébek oraz wspolnotpwmetod;
analizy do celow uktdowej kontroli temperatur ghoko mraonychsrodkéw spaywczych przeznaczonych do syoia przez
ludzi (Dz. Urz. WE L 34 2 11.02.1992, str. 30; Dizz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t.std 75);

15) dyrektywy Rady 92/52/EWG z dnia 18 czerwca 1092 sprawie preparatow dla niemagvl receptur przeznaczonych na wy-
woz do pastw trzecich (Dz. Urz. WE L 179 z 01.07.1992, &29; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, roZ®.t. 11,
str. 198);

16) (uchylony);

17) dyrektywy Komisji 93/11/EWG z dnia 15 marca 339 dotycacej uwalniania N- nitrozoamin i substancji zdolnya tworze-
nia N- nitrozoamin ze smoczkéw do karmienia niempwsmoczkéw do uspokajania wykonanych z kauczukuimralnego lub
elastomeréw syntetycznych (Dz. Urz. WE L 93 z 171083, str. 37; Dz. Urz. UE Polskie wydanie spegafozdz. 13, t. 12,
str. 35);

18) (uchylony)

19) (uchylony)

20) (uchylony)

21) (uchylony)

22) (uchylony)

23) dyrektywy Komisji 96/8/WE z dnia 26 lutego 1996v sprawiezywnosci przeznaczonej dozycia w dietach o obadnej ener-
getyczndci (Dz. Urz. WE L 55 z 06.03.1996, str. 22; Dz. UdE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 115484);

24) dyrektywy Komisji 98/28/WE z dnia 29 kwietnia998 r. przyznajcej odsgpstwo od niektérych przepisow dyrektywy
93/43/EWG w sprawie higienyrodkéw spaywczych w odniesieniu do transportu morskiego cukigrafinowanego luzem
(Dz. Urz. WE L 140 z 12.05.1998, str. 10; Dz. WE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 20,281);

25) dyrektywy 1999/2/WE Parlamentu Europejskied®aiy z dnia 22 lutego 1999 r. w sprawie ztia ustawodawstw RBstw
Czlonkowskich dotyczych srodkdw spaywczych oraz sktadnikévrodkéw spaywczych poddanych dziataniu promieniowa-
nia jonizupcego (Dz. Urz. WE L 66 z 13.03.1999, str. 16; Dzz.WE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t.s23,236);

26) dyrektywy 1999/3/WE Parlamentu Europejskiedrady z dnia 22 lutego 1999 r. w sprawie ustanowigrsipdlnotowego wy-
kazu srodkéw spaywczych oraz skitadnikowsrodkdéw spaywczych poddanych dziataniu promieniowania jorizepo
(Dz. Urz. WE L 66 z 13.03.1999, str. 24; Dz. UrE Bolskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 23,234);

27) dyrektywy Komisji 1999/21/WE z dnia 25 marce@®29. w sprawie dietetycznycnodkdéw spaywczych specjalnego przezna-
czenia medycznego (Dz. Urz. WE L 91 z 07.04.198929; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, mzB, t. 23, str. 273);

28) (uchylony)

29) dyrektywy Komisji 2001/15/WE z dnia 15 luteg@ r. w sprawie substancji, ktore moby¢ dodawane w szczegolnych
celach odywczych dozywnosci specjalnego przeznaczermavieniowego (Dz. Urz. WE L 52 z 22.02.2001, str, ¥&n.
zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, roA®.t. 26, str. 188);

30) dyrektywy 2002/46/WE Parlamentu Europejskiegady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawiezaplia ustawodawstw Bstw
Czlonkowskich odnoszych sié do suplementéwzywnosciowych (Dz. Urz. WE L 183 z 12.07.2002, str. 51p&n. zm.;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 129t str. 490);

31) dyrektywy Komisji 2002/63/WE z dnia 11 lipca®0r. ustanawiagej wspolnotowe metody pobierania prébek do celéy-u
dowej kontroli pozostakei pestycydéw w produktach pochodzeniélirmego i zwiergzcego oraz na ich powierzchni oraz uchy-
lajacej dyrektyws 79/700/EWG (Dz. Urz. WE L 187 z 16.07.2002, s@; Bz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 36,
str. 228);

32) (uchylony)
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DZIAL |
Przepisy ogélne i objdnienia okreslen ustawowych

Art. 1. 1. Ustawa okrda wymagania i procedury niegiine dla zapewnienia bezpieégtva zywnosci i zywienia
zgodnie z przepisami rozpadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiegady z dnia 28 stycznia 2002 r. usta-
nawiagcego ogolne zasady i wymagania prawanosciowego, powotujcego Europejski Ugd do Spraw Bezpiecae
stwa Zywnosci oraz ustanawiagego procedury w sprawie bezpieggva zywnosci (Dz. Urz. WE L 31 z 01.02.2002,
str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, m#Zb, t. 6, str. 463), zwanego dalej ,rozpgizeniem nr 178/2002”.

2. Ustawa okrda:
1) wymagania zdrowotng/wnosci — w zakresie nieuregulowanym w rozpgizeniach Unii Europejskiej;
2) wymagania dotyere przestrzegania zasad higieny:

a) zywnosci — w zakresie nieuregulowanym w rozpgizeniu (WE) nr 852/2004 Parlamentu EuropejskieBady
z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie higiefnpdkéw spaywczych (Dz. Urz. UE L 139 z 30.04.2004, str. 1;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 134t str. 319), zwanym dalej ,rozpadzeniem nr 852/2004",

b) materiatow i wyrobdw przeznaczonych do kontakitywnoscia — w zakresie nieuregulowanym w rozpgize-
niu (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego dyRa dnia 27 padziernika 2004 r. w sprawie materiatow
i wyrobow przeznaczonych do kontaktuyavnoscia oraz uchylajcym dyrektywy 80/590/EWG i 89/109/EWG
(Dz. Urz. UE L 338 z 13.11.2004, str. 4), zwanyrteflgozporzdzeniem nr 1935/2004";

3) wihasciwosé organdw w zakresie przeprowadzaniacdmvych kontrolizywnosci na zasadach oldlenych w rozpo-
rzadzeniu (WE) nr 882/2004 Parlamentu EuropejskieBady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie konttoliedo-
wych przeprowadzanych w celu sprawdzenia zgédroprawem paszowymzywnosciowym oraz regutami doty-
czacymi zdrowia zwierzt i dobrostanu zwiert (Dz. Urz. UE L 191 z 30.04.2004, str. 1; Dz. WdE Polskie wyda-
nie specjalne, rozdz. 3, t. 45, str. 200), zwanghejdrozporadzeniem nr 882/2004”;

33) dyrektywy Komisji 2002/72/WE z dnia 6 sierpr#@02 r. w sprawie materiatow i wyrobéw z tworzywusznych przeznaczo-
nych do kontaktu zérodkami spaywczymi (Dz. Urz. WE L 220 z 15.08.2002, str. 1&§&n. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wyda-
nie specjalne, rozdz. 13, t. 29, str. 535);

34) dyrektywy Komisji 2003/40/WE z dnia 16 maja 300 ustanawiacej wykaz, sizenia graniczne i wymogi w zakresie etykie-
towania dla sktadnikéw naturalnych wéd mineralngechz warunki zastosowania powietrza wzbogaconegaom do oczysz-
czania naturalnych wéd mineralnych i waddlanych (Dz. Urz. UE L 126 z 22.05.2003, str. B4; Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 13, t. 31, str. 193);

35) dyrektywy Komisji 2006/125/WE z dnia 5 grudr@@06 r. w sprawie przetworzongjwnosici na bazie zhborazzywnoici dla
niemowht i matych dzieci (Dz. Urz. UE L 339 z 06.12.2086, 16);

36) dyrektywy Komisji 2006/141/WE z dnia 22 grudr2®06 r. w sprawie preparatéw do pgtpwego zywienia niemowdt
i preparatéw do dalszegoywienia niemowdt oraz zmieniajcej dyrektywe 1999/21/WE (Dz. Urz. UE L 401 z 30.12.2006,
str. 1);

37) dyrektywy Komisji 2007/42/WE z dnia 29 czerv@@07 r. w sprawie materiatéw i wyrobéw wykonanycfoli z regenerowa-
nej celulozy przeznaczonych do kontaktumelkami spaywczymi (Dz. Urz. UE L 172 z 30.06.2007, str. 71);

38) dyrektywy Komisji 2008/60/WE z dnia 17 czerw2@08 r. ustanawiagej szczegdlne kryteria czystd dotyczce substancji
stodzicych stosowanych drodkach spaywczych (Dz. Urz. UE L 158 z 18.06.2008, str. 17);

39) dyrektywy Komisji 2008/84/WE z dnia 27 sierpi2i@08 r. ustanawiggej szczegoélne kryteria czystd dla dodatkéw darod-
kéw spaywczych innych ni barwniki i substancje stodee (Dz. Urz. UE L 253 z 20.09.2008, str. 1, zm&m.);

40) dyrektywy Komisji 2008/128/WE z dnia 22 grudr®@08 r. ustanawiggej szczegolne kryteria czystd dotyczce barwnikéw
stosowanych wrodkach spaywczych (Dz. Urz. UE L 6 z 10.01.2009, str. 20);

41) dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 20R8AE z dnia 23 kwietnia 2009 r. w sprawie zbhia przepiséw ustawo-
wych pastw cztonkowskich dotyexych rozpuszczalnikbw do ekstrakcji stosowanychredpkcji srodkéw spaywczych
i sktadnikéwzywnosci (Dz. Urz. UE L 141 z 06.06.2009, str. 3);

42) dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2098ME z dnia 6 maja 2009 r. w spravii®dkdéw spaywczych specjalnego
przeznaczeniaywieniowego (Dz. Urz. UE L 124 z 20.05.2009, stt);2

43) dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2008ME z dnia 18 czerwca 2009 r. w sprawie wydobyaanprowadzania
do obrotu naturalnych wod mineralnych (Dz. Urz. UE64 z 26.06.2009, str. 45).

W zakresie dotygrym wykonania rozposgzen Wspolnoty Europejskiej pkt 55 dodany przez arpkt 1 lit. a ustawy z dnia

14 wrzénia 2016 r. 0 zmianie ustawy o bezpigsteiie zywnaosci i zywienia (Dz. U. poz. 1760), ktoéra wesztazycie z dniem 10 listo-

pada 2016 r.;

W zakresie dotyegym dyrektyw Wspélnot Europejskich:

1) pkt 16 uchylony przez art. 1 pkt 1 lit. b tigerwsze ustawy z dnia 14 wiénga 2016 r. 0 zmianie ustawy o bezpiettwie
zywnosci i zywienia (Dz. U. poz. 1760), ktéra wesztazycie z dniem 10 listopada 2016 r.;

2) pkt 22 uchylony przez art. 1 pkt 1 lit. b tidrugie ustawy z dnia 14 wrg@a 2016 r. 0 zmianie ustawy 0 bezpietstaiie zyw-
nosci i zywienia (Dz. U. poz. 1760), ktéra wesztazycie z dniem 10 listopada 2016 r.
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4)

1)
2)

wymagania dotyezre przeprowadzania waowych kontrolizywnosci — w zakresie nieuregulowanym w rozpgrz
dzeniu nr 882/2004.

3. Ustawa reguluje réwnie
zasady sprzedg, reklamy i promocjérodkdw spaywczych,

wymagania w zakresig/wienia dzieci i mtodzigy w ramachzywienia zbiorowego

— w przedszkolach, innych formach wychowania przkdisego, szkotach, z wadzeniem szkét dla dorostych, a ek
w placowkach systemuswiaty, o ktérych mowa w art. 2 pkt 3, 5 i 7 ustavgnia 7 wrzénia 1991 r. o systemieiwiaty
(Dz. U. z 2016 r. poz. 1943, 1954, 1985 i 2169)amych dalej ,jednostkami systeméwgaty”.

1)

2)

3)

Art. 2. 1. Ustawy nie stosujeesdo:

srodkow spaywczych produkowanych, przetwarzanych i przechowyeh w gospodarstwie domowym na potrzeby
wlasne oraz do wlasnego gpoia w tym gospodarstwie;

zywnosci pochodzenia zwieezego w zakresie uregulowanym w rozpgmizeniu (WE) nr 853/2004 Parlamentu Eu-
ropejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. uateiajgcym szczegOllne przepisy dotyce higieny w odniesieniu
do zywnoséci pochodzenia zwiegzego (Dz. Urz. UE L 139 z 30.04.2004, str. 55; Dez. UE Polskie wydanie spe-
cjalne, rozdz. 3, t. 45, str. 14), zwanym dalegporzdzeniem nr 853/2004", rozpaazeniu (WE) nr 854/2004 Par-
lamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietniaf00ustanawiajcym szczegdélne przepisy dotyce organizaciji
urzedowych kontroli w odniesieniu do produktéw pochatiaezwierzcego przeznaczonych do gyoia przez ludzi
(Dz. Urz. UE L 139z 30.04.2004, str. 206; Dz. UIE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 45, 88)

i w ustawie z dnia 16 grudnia 2005 r. o produktpokchodzenia zwieezego (Dz. U. z 2014 r. poz. 1577, z 2015 r.
poz. 1893 oraz z 2016 r. poz. 1605 i 1961);

artykutéw rolno-spaywczych w zakresie jakoi handlowej tych artykutdw okéonej przepisami ustawy z dnia 21 grudnia
2000 r. o jakéci handlowej artykutéw rolno-sggwczych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1604, 1948, 196002

2. Ustawy nie stosujeestlo 0s6b zbierggych indywidualnie grzyby roage w warunkach naturalnych, etg wyka-

zem okrélonym na podstawie art. 44 pkt 1.

Art. 3. 1. Zywnoscig ($rodkiem spaywczym) jest kada substancja lub produkt w rozumieniu art. 2 rozgizenia

nr 178/2002.

2. Produkty niespeiage wymagéa prawazywnaosciowego nie mog by¢ oznakowane i wprowadzane do obrotu na

terytorium Rzeczypospolitej Polskiej jakgwnosc.

1)
2)

3)
4)
5)

3. Uzyte w ustawie okrdenia oznaczaj
analiza ryzyka — anatizyzyka w rozumieniu art. 3 pkt 10 rozpedzenia nr 178/2002;

aromat §rodek aromatyzypry) — srodek aromatyzapy w rozumieniu art. 3 ust. 2 lit. a rozpedzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1334/2008 z dnia lfidgia 2008 r. w sprawigodkdw aromatyzuajcych i niektérych
sktadnikéwzywnaosci o wiasciwosciach aromatyzapych do uycia w oraz ngrodkach spgywczych oraz zmieniag
cego rozporadzenie Rady (EWG) nr 1601/91, rozpgatzenia (WE) nr 2232/96 oraz (WE) nr 110/2008 orazkt
tywe 2000/13/WE (Dz. Urz. UE L 354 z 31.12.2008, st),2wanego dalej ,rozpogdzeniem nr 1334/2008";

(uchylony)

(uchylony)

bezpieczéstwo zywnosci — ogot warunkéw, ktére musby¢ spetniane, dotyexrych w szczegdlrimi:
a) stosowanych substancji dodatkowych i aromatow,

b) poziomoéw substancji zanieczyszezaich,

C) pozostatéci pestycydow,

d) warunkdéw napromieniania/wnosci,

e) cech organoleptycznych,

i dziatan, ktére musz by¢ podejmowane na wszystkich etapach produkgji lutptlzywnoscia

— w celu zapewnienia zdrowiaycia cztowieka;
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6) cechy organoleptyczne — zesp6t cech obejoyah smak, zapach, wygl, wtym barw i konsystengj, srodkow
spazywczych, ktdre mgna wyodebnié i oceni przy pomocy zmystoéw cztowieka;

7) data minimalnej trwafzi — dat w rozumieniu art. 2 ust. 2 lit. r rozpadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
nr 1169/2011 z dnia 25 pdziernika 2011 r. w sprawie przekazywania konsupmaninformacji na tematywnaosci,
zmiany rozporzdzexr Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1924/20Q08E) nr 1925/2006 oraz uchylenia dy-
rektywy Komisji 87/250/EWG, dyrektywy Rady 90/49&M&, dyrektywy Komisji 1999/10/WE, dyrektywy
2000/13/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, dyreki§omisji 2002/67/WE i 2008/5/WE oraz rozpadzenia
Komisji (WE) nr 608/2004 (Dz. Urz. UE L 304 z 22.2011, str. 18, z gd. zm.), zwanego dalej ,rozp@dzeniem
nr 1169/2011";

8) dobra praktyka higieniczna (Good Hygienic Piaet- GHP) — dziatania, ktdre maszy¢ podgte, i warunki higie-
niczne, ktére muszby¢ spetniane i kontrolowane na wszystkich etapacllydcgji lub obrotu, aby zapewhbezpie-
CZenstwo zywnosci;

9) dobra praktyka produkcyjna (Good Manufacturimgdiice — GMP) — w odniesieniu do produkigjivnosci: dziata-
nia, ktére musz by¢ podgte, i warunki, ktére muszby¢ spetniane, aby produkcigwnosci odbywata si w sposéb
zapewniajcy bezpieczistwo zywnosci, zgodnie z jej przeznaczeniem, a w odniesierdupdodukcji materiatow
i wyrobow przeznaczonych do kontaktuyavnoscia — dobra praktyka produkcyjna w rozumieniu artit3al rozpo-
rzadzenia (WE) nr 2023/2006 z dnia 22 grudnia 200& sprawie dobrej praktyki produkcyjnej w odniesiemo
materiatéw i wyrobow przeznaczonych do kontakiyanoscia (Dz. Urz. UE L 384 z 29.12.2006, str. 75), zwanego
dalej ,rozporadzeniem nr 2023/2006";

10) dostawy bezpoednie — dziataln&, o ktdrej mowa w art. 1 ust. 2 lit. ¢ rozpgdzenia nr 852/2004;

10a) enzym spgywczy — enzym Spg/wczy W rozumieniu art. 3 ust. 2 lit. a rozpadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 1332/2008 z dnia 16 grudnia 2008/ sprawie enzymow sggwczych, zmieniajcego dyrektyw
Rady 83/417/EWG, rozpagdzenie Rady (WE) nr 1493/1999, dyrekgy@000/13/WE, dyrektyw Rady 2001/112/WE
oraz rozporzdzenie (WE) nr 258/97 (Dz. Urz. UE L 354 z 31.1220str. 7), zwanego dalej ,rozpadzeniem
nr 1332/2008;

11) informowanie o ryzyku — informowanie o ryzykur@zumieniu art. 3 pkt 13 rozpadzenia nr 178/2002;

12) materialy i wyroby przeznaczone do kontakfty@noscia — materiaty i wyroby, do ktérych ma zastosowarmizpo-
rzadzenie nr 1935/2004, zgodnie z art. 1 ust. 2 g® ®zporadzenia;

13) monitoring — monitorowanie w rozumieniu arpk 8 rozporzdzenia nr 882/2004;

14) najwyszy dopuszczalny poziom pozostaiopestycyddw — najwaszy dopuszczalny poziom pozostaio(Najwyz-
szy Dopuszczalny Poziom — NDP) w rozumieniu ans8 2 lit. d rozporgdzenia (WE) nr 396/2005 Parlamentu Eu-
ropejskiego i Rady z dnia 23 lutego 2005 r. w sjeavajwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostet@estycy-
déw wzywnaici i paszy pochodzenia dlinnego i zwierzcego oraz na ich powierzchni, zmiegzggo dyrektyw
Rady 91/414/EWG (Dz. Urz. UE L 70 z 16.03.2005, B}y zwanego dalej ,rozpagdzeniem nr 396/2005";

15) naturalna woda mineralna — woplodziemn wydobywan jednym lub kilkoma otworami naturalnymi lub wierge
mi, rézniaca sig od wody przeznaczonej do syoia przez ludzi pierwotnczystdgcia pod wzgédem chemicznym
i mikrobiologicznym oraz charakterystycznym stafim sktadem mineralnym, a w olétenych przypadkach tak
wihasciwosciami magcymi znaczenie fizjologiczne, powoduaymi korzystne oddziatywanie na zdrowie ludzi;

16) (uchylony)

17) nowazywnos¢ — zywnos¢ i sktadniki zywnosci, do ktérych ma zastosowanie rozpmizenie (WE) nr 258/97 Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 199¥btyczce nowejzywnosci i nowych sktadnikowzywnosci
(Dz. Urz. WE L 43 z 14.02.1997, str. 1; Dz. Urz. PBlskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 18,t4), zwane
dalej ,rozporadzeniem 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 —zywnos¢ opakowan w rozumieniu art. 2 ust. 2 lit. e rozpgdzenia nr 1169/2011;

20) otwor — miejsce czerpania (wydobywania) naheplvody mineralnej lub wodygrédlanej z naturalnegérodta lub
z odwiertu;

20a) dwiadczenie zdrowotne - $wiadczenie zdrowotne wrozumieniu art. 2 ust. 2 kbzporadzenia (WE)
nr 1924/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z d@fiagrudnia 2006 r. w sprawieswiadczeé zywieniowych
i zdrowotnych dotyczeych zywnosci (Dz. Urz. UE L 12 z 18.01.2007, str. 3), zwanedplej ,rozporadzeniem
nr 1924/2006";
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21) dwiadczeniezywieniowe — dwiadczeniezywieniowe w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 4 rozpglzenia nr 1924/2006;

21a) podmiot dziatafy na rynku materiatéw i wyrobow przeznaczonychkdotaktu zzywnoscia — podmiot dziatajcy na
rynku w rozumieniu art. 2 ust. 2 lit. d rozpgdzenia nr 1935/2004;

22) podmiot dziataijcy na rynku spogywczym — podmiot w rozumieniu art. 3 pkt 3 rozp@lzenia nr 178/2002;

22a) podmiot zajmygpy sk recyklingiem — podmiot zajmagy sk recyklingiem materiatéw i wyrobow z tworzyw sztucz
nych w rozumieniu art. 2 ust. 2 lit. f rozpadzenia Komisji (WE) nr 282/2008 z dnia 27 marca 00w sprawie
materiatéw i wyrobow z tworzyw sztucznych pochadzh z recyklingu przeznaczonych do kontaktiy&noicia
oraz zmieniagjcego rozporgdzenie (WE) nr 2023/2006 (Dz. Urz. UE L 86 z 282088, str. 9), zwanego dalej ,roz-
porzadzeniem nr 282/2008";

23) pozostatéci pestycyddw — pozostaio pestycyddw w rozumieniu art. 3 ust. 2 lit. cporzdzenia nr 396/2005;
24) prawozywnosciowe — prawazywnosciowe w rozumieniu art. 3 pkt 1 rozpgdzenia nr 178/2002;
25) (uchylony)

26) preparat do dalszegywienia niemowdt — srodek spaywczy specjalnego przeznaczeuiavieniowego stanowty
podstawowy ptynny sktadnik stopniowozrdcujgcej st diety, stosowany vrywieniu niemowjt od momentu wpro-
wadzenia odpowiednieggwienia uzupetniajcego;

27) preparat do pogtkowegozywienia niemowdt — srodek spaywczy specjalnego przeznaczemjavieniowego stoso-
wany wzywieniu niemowt przez pierwsze miegie zycia, pokrywagcy catkowite zapotrzebowanigwieniowe do
czasu wprowadzenia odpowiedniegavienia uzupetniajcego;

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

29) produkcjasrodkéw spaywczych — czynnéri obejmujce przygotowywanie surowcéw do przerobu, ich proggh
wanie, poddawanie procesom technologicznym, paki@wvarnakowanie oraz wszelkie inne czysciozwigzane
z przygotowywaniem do obrotu, a t&kprzechowywanie wyrobow gotowych do czasu wprowaidzich do obrotu;

29a) przetworca — przetwa@rev rozumieniu art. 2 ust. 2 lit. e rozpadzenia nr 282/2008;

29bY rolniczy handel detaliczny — handel detalicznyomumieniu art. 3 ust. 7 rozpadzenia nr 178/2002, polegay na
zbywaniu konsumentowi finalnemu, o ktérym mowa w &rust. 18 rozpoegizenia nr 178/2002ywnasci pocho-
dzacej w calgci lub cz$ci z wiasnej uprawy, hodowli lub chowu podmiotuadajacego na rynku spgwczym;

30) rozpuszczalnik — substaacprzeznaczon do rozpuszczanidrodkéw spaywczych lub ich sktadnikow,atznie
z substancjami zanieczyszcaajmi obecnymi w tychsrodkach spaywczych lub na ich powierzchni albo wich
sktadnikach;

31) rozpuszczalnik ekstrakcyjny — rozpuszczalmilty do ekstrakcji w procesie przetwarzania surowcdadkéw spo-
zywczych, ich komponentéw lub sktadnikow, ktory jestich usunity, chybaze znajduje si w tych srodkach spo-
zywczych lub sktadnikach jako pozoststdub pochodne z powoddw niezamierzonych, lecz teldyicznie nieu-
niknionych;

32) ryzyko — ryzyko w rozumieniu art. 3 pkt 9 rorpglzenia nr 178/2002;
33) sktadnik odywczy — sktadnik ogywczy w rozumieniu art. 2 ust. 2 lit. s rozpgilzenia nr 1169/2011;
34) skfadnikzywnosci — sktadnik w rozumieniu art. 2 ust. 2 lit. f prrzdzenia nr 1169/2011;

34a) sktadnik zywnosci o wiaciwosciach aromatyzapych — sktadnikzywnosci o wiasciwosciach aromatyzagrych
w rozumieniu art. 3 ust. 2 lit. i rozpaidzenia nr 1334/2008;

35) (uchylony)

36) substancja dodatkowa — dodatekzghrnosci w rozumieniu art. 3 ust. 2 lit. a rozpadzenia Parlamentu Europej-
skiego i Rady (WE) nr 1333/2008 z dnia 16 grudri@&r. w sprawie dodatkéw dgwnosci (Dz. Urz. UE L 354
z 31.12.2008, str. 16), zwanego dalej ,rozpdezniem nr 1333/2008”;

37) substancja pomagap w przetwarzaniu — substagiggomocnicz w przetworstwie w rozumieniu art. 3 ust. 2 lit. b
rozporzdzenia nr 1333/2008;

2 Dodany przez art. 7 pkt 1 ustawy z dnia 16 list@p016 r. o zmianie niektérych ustaw w celu utahia sprzedsy zywnasci
przez rolnikéw (Dz. U. poz. 1961), ktéra wesztayeie z dniem 1 stycznia 2017 r.
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38)

39)

40)
41)

42)

43)

44)

substancja zanieczyszegs — substangj zanieczyszczaga w rozumieniu art. 1 rozpogdzenia Rady (EWG)
nr 315/93 z dnia 8 lutego 1993 r. ustanagdego procedury Wspdlnoty w odniesieniu do substasi@ajacych
w zywnaosci (Dz. Urz. WE L 37 z 13.02.1993, str. 1; Dz. UdE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 2,204),
zwanego dalej ,rozpogelzeniem nr 315/93”;

suplement diety $rodek spaywczy, ktdérego celem jest uzupetnienie normalneitydi kedacy skoncentrowanym
zrodtem witamin lub skladnikéw mineralnych lub infiysubstancji wykazagych efekt odywczy lub inny fizjolo-
giczny, pojedynczych lub zionych, wprowadzany do obrotu w formie uriwiajacej dawkowanie, w postaci: kap-
sutek, tabletek, deatek iwinnych podobnych postaciach, saszetekogzBiem, amputek z ptynem, butelek
z kroplomierzem i w innych podobnych postaciachnply i proszkow przeznaczonych do gpeania w matych,
odmierzonych iléciach jednostkowych, z wyg¢zeniem produktéw posiadaych wigciwosci produktu leczniczego
W rozumieniu przepiséw prawa farmaceutycznego;

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

system analizy zagren i krytycznych punktow kontroli (Hazard Analysisdagritical Control Points), zwany dalej
,Systemem HACCP” — pogbowanie majce na celu zapewnienie bezpietst®va zywnosci przez identyfikag

i oszacowanie skali zagren z punktu widzenia wymagazdrowotnychzywnaosci oraz ryzyka wysipienia zagréen
podczas przebiegu wszystkich etapow produkcji oabrywnoicia; system ten ma rowniena celu okréenie metod
eliminacji lub ograniczania zagren oraz ustalenie dziaiakorygujacych;

system wczesnego ostrzegania o niebezpiecynejosci i paszach (Rapid Alert System for Food and Ferdany
dalej ,systemem RASFF” — pegtowanie organdw ugglowej kontrolizywnosci i innych podmiotéw realizapych
zadania z zakresu bezpiefigeva zywnosci, zgodnie z zasadami oktenymi w art. 50-52 rozpogezenia
nr 178/2002;

srodek spaywczy specjalnego przeznaczeravieniowego —srodek spaywczy, ktéry ze wzgldu na specjalny
sklad lub sposéb przygotowania wimée r&ni sie od srodkéw spaywczych powszechnie spgwanych i zgodnie

z informacy zamieszczanna opakowaniu jest wprowadzany do obrotu z przezmydem do zaspokajania szczegol-
nych potrzekrywieniowych:

a) 0s0b, ktérych procesy trawienia i metabolizmpzachwiane lub osoéb, ktore ze wed na specjalny stan fizjo-
logiczny moa odnigé szczegdlne korzgi z kontrolowanego spgcia okrélonych substancji zawartych
w zywnaosci — takisrodek spaywczy mae by okreslany jako ,dietetyczny”,

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

srodek spaywczy szkodliwy dla zdrowia lubycia czlowieka —srodek spaywczy, ktérego spiycie w warunkach
normalnych izgodnie z przeznaczeniemzmespowodowd negatywne skutki dla zdrowia lubycia cziowieka,
w szczegOlngi, jezeli:

a) nie spetia wymagazdrowotnych okrdonych w dziale I,
b) zawiera:

— substancje zanieczyszcpag lub zanieczyszczenia mikrobiologiczne wgdiach przekraczagych dopusz-
czalne poziomy ok&one w rozporadzeniach Unii Europejski8joraz inne zanieczyszczenia,

— pozostatéci skazen promieniotwérczych w iléciach przekraczagych poziomy okrdone w rozporzadze-
niach Unii Europejskié},

3)

4)

Rozporadzenie Komisji (WE) nr 2073/2005 z dnia 15 listo@a®l005 r. w sprawie kryteriow mikrobiologicznych tgltzacych
srodkdw spaywczych (Dz. Urz. UE L 338 z 22.12.2005, str. Jp&n. zm.); rozporgdzenie Komisji (WE) nr 1881/2006 z dnia
19 grudnia 2006 r. ustal@ie najwysze dopuszczalne poziomy niektérych zanieczyszezérodkach spgywczych (Dz. Urz.
UE L 364 z 20.12.20086, str. 5, z4m zm.).

Rozporadzenie Rady (EURATOM) nr 3954/87 z dnia 22 grudni8718 ustanawiare maksymalne dozwolone poziomy &kaia
radioaktywnegarodkéw spaywczych oraz pasz po wypadkadjowym lub w kadym innym przypadku pogotowia radiologiczne-
go (Dz. Urz. WE L 371 z 30.12.1987, str. 11, zm&m.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, m#b, t. 1, str. 333); rozpo-
rzadzenie Komisji (EURATOM) nr 944/89 z dnia 12 kwietni989 r. ustanawigje maksymalne dozwolone poziomy skaia ra-
dioaktywnego wirodkach spgywczych o mniejszym znaczeniu w ngsttwie wypadkugdrowego lub w kadym innym przypadku
pogotowia radiologicznego (Dz. Urz. WE L 101 z ¥31®89, str. 17; Dz. Urz. UE Polskie wydanie speejarozdz. 15, t. 1,
str. 347); rozpormzenie Rady (WE) nr 733/2008 z dnia 15 lipca 2008 sprawie warunkéw regulagych przyw6z produktéw
rolnych pochodacych z krajow trzecich w nagistwie wypadku w elektrownigfirowej w Czarnobylu (Dz. Urz. UE L 201
z 30.06.2008, str. 1).
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— weterynaryjne produkty lecznicze wdiach przekraczagych dopuszczalne poziomy lub zabronione gkre
lone w rozporgdzeniach Unii Europejskidj

— inne substancje szkodliwe dla zdrowia hybia cztowieka okréone w przepisach Unii Europejskigj

45) s$rodek spaywczy zafalszowany $rodek spaywczy, ktérego skiad lub inne wieiwosci zostaty zmienione, a kon-

sument nie zostat o tym poinformowany w sposéb déng w przepisach rozpagdzenia nr 1169/2011, aldoodek
spazywczy, w ktérym zostaty wprowadzone zmiany peaj na celu ukrycie jego rzeczywistego skfadu lutyd
wihasciwosci; srodek spaywczy jestsrodkiem spaywczym zafatszowanym, w szczegd&dobjezeli:

a) dodano do niego substancje zmigguiajjego skfad lub obzéjace jego wartét odzywcza,

b) odgto sktadnik lub zmniejszono zawastgednego lub kilku sktadnikéw decydigiych o wartéci odzywczej lub
innej wiasciwosci srodka spaywczego,

c) dokonano zabiegdw, ktore ukryly jego rzeczywsitiad lub nadaty mu wygll srodka spaywczego o nalgytej
jakasci,

d) niezgodnie z prawdpodano jego nazwy sktad, dat lub miejsce produkcji, termin przydatw do spaycia lub
dat minimalnej trwatdci albo w inny sposoéb nieprawidtowo go oznakowano

— wplywajc przez te dziatania na bezpietgsvosrodka spaywczego;

46) srodek spaywczy zepsuty -srodek spaywczy, ktérego sktad lub wdaiwosci ulegly zmianom wskutek nieprawid-

towosci zaistniatych na etapie produkcji, obrotu lub pgatywem dziata czynnikéw naturalnych, takich jak: wilgot-
nos¢, czas, temperatura léwiatto, albo wskutek obectoi drobnoustrojéw, a tade zanieczyszcze powodujcych,
ze nie nadaje sion do spaycia zgodnie z jego przeznaczeniem w rozumieniuldrust. 2 lit. b i ust. 5 rozpaydze-
nia nr 178/2002;

47) termin przydatnii do spaycia — termin, o ktérym mowa w art. 24 rozpgzenia nr 1169/2011;

48) ugcie wdd podziemnych — zespdt wdzen wodnych stagcych do wydobywania wody podziemnej i jedndere

zabezpieczapych & woce przed zanieczyszczeniem;

49) urzdowe kontrolezywnosci — urzdowe kontrole w rozumieniu art. 2 pkt 1 rozpgtzenia nr 882/2004 w zakresie

odnoszacym sk do bezpieczistwazywnosci;

50) wartd¢ odzywcza — szczegoélne wastn srodka spaywczego ze wzghu na:

a) energ (wartcs¢ kaloryczm), niezalenie od tego, czyrodek spaywczy jej dostarcza i w jakiej iki, lub
b) skiadniki odywcze, niezalenie od tego, czyrodek spaywczy je zawiera, czy nie;

51) woda stotowa — wedpowstad przez dodanie:

a) naturalnej wody mineralnej lub soli mineralnyziwierajcych co najmniej jeden sktadnik mey znaczenie
fizjologiczne, taki jak: séd, magnez, wapghlorki, siarczany, wodorayglany lub weglany do wodyzrodlanej
albo

b) wodyzrédlanej lub soli mineralnych, o ktérych mowa w &t do naturalnej wody mineralnej;

51a) wodazrédlana — woe podziemn wydobywan jednym lub kilkoma otworami naturalnymi lub wiergani, pierwot-

nie czysi pod wzgédem chemicznym i mikrobiologicznym, nieraca sie whasciwosciami i sktadem mineralnym
od wody przeznaczonej do spyeaia przez ludzi okrdonej w przepisach ustawy z dnia 7 czerwca 20@l abioro-

wym zaopatrzeniu w wadi zbiorowym odprowadzanidgciekéw (Dz. U. z 2015 r. poz. 139 i 1893 oraz z&01

poz. 1250);

52) wprowadzanieywnosci do obrotu — wprowadzanie na rynek w rozumiemtu&pkt 8 rozporgzdzenia nr 178/2002;

53) (uchylony)

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

5)

6)

Rozporadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr A0@2z dnia 6 maja 2009 r. ustanawig wspodlnotowe procedury
okreslania maksymalnych limitdbw pozostat substancji farmakologicznie czynnychsmdkach spgywczych pochodzenia zwie-
rzecego oraz uchylage rozporzdzenie Rady (EWG) nr 2377/90 oraz zmiegqtaj dyrektyve 2001/82/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady i rozpordzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu EuropejskieRady (Dz. Urz. UE L 152 z 16.06.2009, str. 11).
Rozporadzenie Komisji (WE) nr 124/2009 z dnia 10 lutegd20. ustalajce maksymalne zawasid w zywnosci kokcydiostaty-
kéw i histomonostatykdw pochoglzych z nieuniknionego zanieczyszczenia kaxyego tymi substancjami pasz, dla kt6rych nie s
one przeznaczone (Dz. Urz. UE L 40 z 11.02.20097%t



Dziennik Ustaw —-15- Poz. 149

54a) zaklad dziatagy na rynku materiatdw i wyrob6éw przeznaczonych ldmtaktu zzywnoscia — przedsjbiorstwo
w rozumieniu art. 2 ust. 2 lit. ¢ rozpadzenia nr 1935/2004;

55) zaktadzywienia zbiorowego — zaktagwienia zbiorowego w rozumieniu art. 2 ust. 2ditozporadzenia nr 1169/2011;

56) zaktadzywienia zbiorowego typu zamkjiego — zakiad wykonagy dziatalng¢ w zakresie zorganizowaneggpwie-
nia okr&lonych grup konsumentéw, w szczegd@cion szpitalach, zakladach opielazo-wychowawczychztobkach,
przedszkolach, szkotach, internatach, zaktadacleyprawyhczeniemzywienia w samolotach iinnyclrodkach
transportu oraz wojskowych polowych punktéywieniowych;

57) zanieczyszczenia — substancje zanieczysgrzaganieczyszczenia biologiczne oraz ciata obzepdniki lub ich
czeSci;

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

59) zywnos$¢ genetycznie zmodyfikowana — genetycznie zmodyfiameywnosé w rozumieniu art. 2 pkt 6 rozpajaze-
nia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu EuropejskiegodyRadnia 22 wrzénia 2003 r. w sprawie genetycznie zmodyfi-
kowanejzywnaosci i paszy (Dz. Urz. UE L 268 z 18.10.2003, strDg;, Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13,
t. 32, str. 432), zwanego dalej ,rozpgazeniem nr 1829/2003”;

60) zywnos¢ tradycyjna — produkty rolnesrodki spaywcze:

a) ktérych nazwy & zarejestrowane zgodnie z rozpgizeniem Rady (WE) nr 509/2006 z dnia 20 marca 2006
w sprawie produktow rolnychsrodkéw spaywczych kedacych gwarantowanymi tradycyjnymi specjado@mi
(Dz. Urz. UE L 93 z 31.03.2006, str. 1) lub rozpmzeniem Rady (WE) nr 510/2006 z dnia 20 marca 2006
w sprawie ochrony oznacazegeograficznych i nazw pochodzenia produktow rdmnyérodkéw spaywczych
(Dz. Urz. UE L 93 z 31.03.2006, str. 12), lub

b) w stosunku do ktérych wnioski o rejestkazpstaty wystane do Komisji Europejskiej zgodnigrzepisami usta-
wy z dnia 17 grudnia 2004 r. o rejestracji i ocheomazw i oznaczeproduktéw rolnych grodkéw spaywczych
oraz o produktach tradycyjnych (Dz. U. z 2005 rz.@8, z 2008 r. poz. 1056 i 1368 oraz z 2016 r. A601),
lub

c) umieszczone nastiie produktow tradycyjnych prowadzonej przez mnaisitasciwego do spraw rynkéw rol-
nych;

61) zywnos¢ przeznaczona bezgednio dla konsumenta finalnegaywnos¢ przeznaczombezpgrednio dla konsumen-
tow finalnych w rozumieniu art. 3 pkt 18 rozpsdzenia nr 178/2002.

Art. 3a. 1. llekra¢ w ustawie jest mowa o pstwie cztonkowskim Unii Europejskiej, naleprzez to rozumierow-
niez paastwo cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o WisirHandlu (EFTA) — strapumowy o Europejskim Ob-
szarze Gospodarczym.

2. llekra¢ w ustawie jest mowa o fistwie trzecim, naley przez to rozumiepaistwo inne ni wymienione w ust. 1.

Art. 4. Do postpowania przeprowadzanego przez organgdowej kontrolizywnosci stosuje si przepisy Kodeksu
postpowania administracyjnego,zeli przepisy ustawy nie stanawinaczej.

DZIAL I

Wymagania zdrowotne i znakowaniezywnosci

Rozdziat 1
Przepisy ogolne

Art. 5. (uchylony)

Art. 6. 1. Srodki spaywcze niespetniage wymaga okreslonych w przepisach niniejszego dziatu widtacych dy-
rektywy Unii Europejskiej i wymagarozporzdzea Unii Europejskiej dotycacych bezpiecaestwa zywnosci nie mog
by¢ wprowadzane do obrotu na terytorium Rzeczyposgdhblskie;.

2. Srodki spaywcze niespetniape wymaga okreslonych w przepisach niniejszego dziatu niewdijacych dyrektyw
Unii Europejskiej nie mogby¢ wprowadzane do obrotu na terytorium Rzeczyposgdholskiej.
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3. Dopuszcza gido obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiejdki spaywcze niespetniage wymaga,
o ktérych mowa w ust. 2, 2eli zostaty:

1) wyprodukowane lub wprowadzone do obrotu w inrpafistwie cztonkowskim Unii Europejskiej, zgodnie z yweam
tego pastwa, lub

2) wyprodukowane w pgtwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Myol Handlu (EFTA), bdacym strora
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, albaediykowane lub wprowadzone do obrotu w Republice Tu
cji, zgodnie z prawem tych pstw, w zakresie, w jakim korzystage swobody przeptywu towar6w na podstawie
umow zawartych ze WspolnpEuropejsk

— pod warunkiemze nie stanowj zagraenia dla zdrowia lubhycia cziowieka.

4. W przypadku uzasadnionego podejrzenissrodek spaywczy, o ktorym mowa w ust. 3, me zagraa¢ zdrowiu
lub zyciu cztowieka, whaciwy organ urgdowej kontrolizywnosci zada przedstawienia przez podmiot dziat¢gj na rynku
spaywczym w wyznaczonym terminie informacji potwierghych spetnianie rownowaych wymaga zdrowotnych,
w tym dokumentéw wydanych przez it¢awe wladze pastwa pochodzenia.

Art. 6a. 1. Srodki spaywcze niespetniape wymaga zdrowotnych okréonych w przepisach niniejszego dziatu
i w przepisach Unii Europejskiej dotygz/ch bezpieczestwa zywnosci nie mog by¢ stosowane do produkcji innych
srodkéw spaywczych.

2. Srodki spaywcze zawierajce zanieczyszczenia lub inne substancje $eidmwh szkodliwych dla zdrowia meg
by¢ wykorzystane do produkgjrodkéw spaywczych oraz wprowadzane do obrotu po @bniu tych zanieczyszcadub
substancji do dopuszczalnych pozioméw lub po iemigsiu, pod warunkienze:

1) uzyskanie dopuszczalnych pozioméw négldie wynikiem mieszania tycérodkéw spaywczych zesrodkami spo-
zywczymi spetniajcymi wymagania zdrowotne oraz

2) wiasciwy organ urzdowej kontrolizywnosci stwierdzi, w drodze decyzji, ich przydasdodo spaycia lub do pro-
dukcji innychsrodkéw spaywczych.

Art. 7. 1. Jeeli na podstawie nowych informacji lub po dokonapanownej oceny dotychczasowych informacji za-
istniejs dostateczne podstawy do stwierdzenésrodek spaywczy maore zagraac zdrowiu lubzyciu cziowieka, pomimo
spetiania wymagazdrowotnych okrdonych w przepisach niniejszego dziatu widijacych dyrektywy Unii Europejskiej
lub w rozporadzeniach Unii Europejskiej dotyszych bezpiecaestwa zywnosci, to obrét takimsrodkiem spaywczym
moze by zawieszony lub ograniczony albo morpst& ustanowione szczegdlne wymagania dla takiggdka spayw-
czego.

2. Jeeli istniep dostateczne podstawy do stwierdzengirodek spaywczy specjalnego przeznaczenjavieniowe-
go, znajdujcy sk w obrocie w pastwach cztonkowskich Unii Europejskiej, dla ktérege okrdlono szczegotowych
wymaga zdrowotnych, nie jest odpowiedni do zaspokajam@egolnych potrzebywieniowych zgodnie z jego przezna-
czeniem lub zagea zdrowiu lubzyciu czlowieka, to obrét takirfrodkiem spaywczym mae by zawieszony lub ograni-
czony albo mogjzost& ustanowione szczegdlne wymagania dla takiegdka spaywczego.

3. Minister wigciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrenadeiwym do spraw rolnictwa me, w drodze
rozporadzenia, zawiesilub ograniczy obrot albo ustanowiszczego6ine wymagania dieodkdw spaywczych, o ktérych
mowa w ust. 1 lub 2, uwzglniajac konieczné¢ zapewnienia bezpieczgtwa zdrowia lulzycia czlowieka oraz fakte
rozporadzenie obowgzuje do dnia wepia wzycie odpowiednich przepiséw Unii Europejskiej albo dnia odmowy
przyjecia przez Komigj Europejsk lub Rad Unii Europejskiej takich przepisow.

4. Minister wtagciwy do spraw zdrowia przekazuje niezwtocznie razpdzenie, o ktérym mowa w ust. 3, wraz
z uzasadnieniem, innym fistwom cztonkowskim Unii Europejskiej i Komisji Eypejskie;.

Art. 8. Wihasciwy paastwowy powiatowy inspektor sanitarny, w drodze dgicgakazuje wprowadzania do obrotu lub
nakazuje wycofanie z obrotu na terytorium Rzeczppbtej Polskiej jakasrodka spaywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego albo suplementu diety, produktu, ktérg spetnia wymagaokreslonych dla tychsrodkéw spaywczych
W niniejszym dziale.

Rozdziat 2

Substancje dodatkowe i enzymy spgwcze

Art. 9. Wymagania dotyece substancji dodatkowych dgwnosci okresla rozporadzenie nr 1333/2008.



Dziennik Ustaw —-17 - Poz. 149

Art. 10. Minister wiaciwy do spraw zdrowia okég, w drodze rozporadzenia:

1) wykaz substancji dodatkowych (dozwolonych sulg§tadodatkowych), ktére magby¢ wprowadzane do obrotu
i stosowane wywnosci, w tym w aromatach, zgodnie z ich funkcjami tealogicznymi, oraz szczegétowe warunki
ich stosowania, w tym rodz&jodkoéw spaywczych, w ktérych mog by¢ stosowane, oraz ich dopuszczalne maksy-
malne poziomy,

2) specyfikacje i kryteria czysioi substancji dodatkowych

—mapc na wzgédzie potrzeb zapewnienia bezpieczstwa zywnosci oraz wymagania w tym zakresie obgmijace

w Unii Europejskiej.
Art. 10a. Wymagania dotyece enzymow spgwczych okréla rozporzdzenie nr 1332/2008.
Art. 11. (uchylony)

Rozdziat 3
Aromaty i rozpuszczalniki

Art. 12. Aromaty i rozpuszczalniki aywane lub stosowane w produkéjpwnosci nie moa zawier@ pierwiastkOw
i substancji chemicznych w #oiach szkodliwych dla zdrowia cztowieka.

Art. 13. Wymagania dotyere aromatow i sktadnikdvrywnosci o wiasciwosciach aromatyzagych okréla rozpo-
rzadzenie nr 1334/2008.

Art. 14. 1. Stosowanie rozpuszczalnikdw ekstrakcyjnych edpkcji zywnaosci lub sktadnikowzywnosci powinno
by¢ uzasadnione technologicznie i nie zmopowodowda wystpowania wzywnosci lub jej skiadnikach pozostdici
w ilosciach mogcych niekorzystnie oddziatywana zdrowie cztowieka.

2. Minister wt@ciwy do spraw zdrowia oké8, w drodze rozporgdzenia:
1) maksymalne dopuszczalne poziomy zawartev rozpuszczalnikach ekstrakcyjnych pierwiastkszkodliwych dla
zdrowia,

2) wykaz substancji i materiatdw dopuszczonychtds@wvania jako rozpuszczalniki ekstrakcyjne, warichk stosowa-
nia oraz maksymalne dopuszczalne poziomy pozdsiakozywnaosci lub sktadnikachyywnosci,

3) szczegO6towe wymagania w zakresie oznakowanjuszrzalnikow ekstrakcyjnych
— majc na wzgtdzie potrzeb zapewnienia bezpieczstwazywnaosci oraz jednolite wymagania w tym zakresie obyawi
jace w Unii Europejskiej.

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

1) wymagania dotyexe pobierania prébek i metod analitycznych stosgelanw trakcie urgdowej kontrolizywnaosci
do oznaczania parametrow ¥gavych dla rozpuszczalnikow ekstrakcyjnych,

2) specyfikacje i kryteria czystoi rozpuszczalnikdéw ekstrakcyjnych
— majc na wzgédzie potrzeb zapewnienia bezpieczstwazywnosci oraz jednolite wymagania w tym zakresie obawi
jace w Unii Europejskiej, jeeli 33 ustalone.

Rozdziat 4

Zanieczyszczeniaywnosci

Art. 15. 1. Wymagania dotygze najwyszych dopuszczalnych pozioméw pozostetgestycydéw, ktére mag
znajdowa si¢ w srodkach spgywczych lub na ich powierzchni, oléte rozporadzenie nr 396/2005.

2. Minister wigciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrenadetwym do spraw rolnictwa okgg, w drodze

rozporzdzenia:

1) sposéb pobierania probekwnosci na potrzeby urglowej kontrolizywnasci i monitoringu w celu oznaczania po-
ziomOw pozostakxi pestycydow, w tym wielk& i liczbe pobieranych probek,

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

3) kryteria dla metod analitycznych,

4) sposOb podawania i interpretacji wynikéw analiz,

5) sposob transportu i przechowywania probek ppregstpieniem do analizy

— mapc na wzgtdzie zapewnienie bezpiecmtwa zywnosci oraz jednolite wymagania wtym zakresie obywjace
w Unii Europejskiej.
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Art. 16. Srodki spazywcze produkowane i wprowadzane do obrotu masgetnid wymagania:

1) mikrobiologiczne okrdone w rozporzdzeniu Komisji (WE) nr 2073/2005 z dnia 15 listopad005 r. w sprawie
kryteriow mikrobiologicznych dotyezych srodkéw spaywczych (Dz. Urz. UE L 338 z 22.12.2005, str. Ja@n.
zm.);

2) w zakresie najwyszych dopuszczalnych pozioméw substancji zanieczggrych okrélonych w rozporzdzeniu
Komisji (WE) nr 1881/2006 z dnia 19 grudnia 200@stalajcym najwyzsze dopuszczalne poziomy niektérych za-
nieczyszczé w srodkach spaywczych (Dz. Urz. UE L 364 z 20.12.2006, str. &n. zm.), zwanym dalej ,rozpo-
rzadzeniem nr 1881/2006".

Art. 17. 1. Minister widciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrenadebwym do spraw rolnictwa nmie
okresli¢, w drodze rozporglzenia, maksymalne poziomy substancji zanieczygpozeh innych nt okreslone w rozpo-
rzadzeniu nr 1881/2006, ktére mpgie znajdowa w srodkach spgywczych lub na ich powierzchni, przeznaczonych do
obrotu lub do produkcji innyckrodkéw spaywczych, majc na wzgédzie potwierdzone dane naukowe, potezeapew-
nienia bezpieczestwazywnosci oraz ochroa zdrowia publicznego.

2. Minister wigciwy do spraw zdrowia nie wyda& rozporadzenie, o ktérym mowa w ust. 1, z zachowaniem trybu
i po spetieniu warunkéw ok§lenych w art. 5 ust. 3 rozpasdzenia nr 315/93.

3. Minister wtagciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrenadebwym do spraw rolnictwa ni@ okrelic,
w drodze rozporgzenia, na potrzeby wdowej kontrolizywnosci i monitoringu, w celu oznaczania pozioméw zawog&rt
ci substancji zanieczyszcaaych innych ni okreslone w rozporadzeniach Unii Europejskié

1) metody pobierania i przygotowywania prébek ékneychsrodkdéw spaywczych,
2) kryteria dla metod analitycznych stosowanyctodnaczania tych pozioméw
— majc na wzgédzie potrzeb zapewnienia bezpiecastwazywnosci.

Rozdziat 5
Napromienianie zywnosci promieniowaniem jonizujacym

Art. 18. Srodki spaywcze mog byé¢ poddawane napromienianiu promieniowaniem jonujn wykcznie w celu:

1) zmniejszenia liczby przypadkéw chordb spowodowhrspayciem zywnosci przez niszczenie drobnoustrojéw cho-
robotworczych;

2) zapobiegania psuciuestywnosci przez opénienie lub powstrzymanie procesow rozktadu i pmiszczenie mikro-
organizméw odpowiedzialnych za te procesy;

3) przediienia okresu przydatdo do spdaycia przez hamowanie naturalnych proceséw biologica zwhzanych
z dojrzewaniem lub kietkowaniem;

4) usungcia organizméw szkodliwych dla zdrowiashia lub dlazywnosci pochodzenia idinnego.

Art. 19. Napromienianieywnaosci promieniowaniem jonizgcym jest dopuszczalne vagiznie, jeeli:
1) nie stanowi zagt@nia dla zdrowia luthiycia cziowieka;
2) jest korzystne dla konsumentéw;

3) jest uzasadnione technologicznie oraz gezle wykonywane w celu zgpowania wymagéa zdrowotnych oraz wa-
runkéw sanitarnych i higienicznych w produkcji iolrociezywnoscia;

4) zywnos¢ poddawana temu napromienianiu:
a) spetnia obowzujace wymagania zdrowotne oraz

b) nie zawiera substancji chemicznychzstych do jej konserwacji lub stabilizaciji.

" Rozporadzenie Komisji (WE) nr 401/2006 z dnia 23 lutegc0@0. ustanawiape metody pobierania prébek i analizy do celéw

urzedowej kontroli pozioméw mikotoksyn wodkach spgywczych (Dz. Urz. UE L 70 z 23.02.2006, str. 12)zporadzenie Ko-
misji (WE) nr 1882/2006 z dnia 19 grudnia 2006 stamawiajce metody pobierania probek do celéwed@wej kontroli pozio-
moéw azotandw w niektéryckrodkach spgywczych (Dz. Urz. UE L 364 z 20.12.2006, str. 2&)zporadzenie Komisji (WE)
nr 1883/2006 z dnia 19 grudnia 2006 r. ustanawtajmetody pobierania prébek i metody analizy d@welrzdowej kontroli
dioksyn i dioksynopodobnych polichlorowanych bifénPCB) wsrodkach spgywczych (Dz. Urz. UE L 364 z 20.12.2006,
str. 32), rozporgdzenie Komisji (WE) nr 333/2007 z dnia 28 marca 200ustanawiajce metody pobierania probek i metody ana-
liz do celéw urgdowej kontroli pozioméw otowiu, kadmu,edi, cyny nieorganicznej, 3-MCPD i benzo[a]pirendémnvdkach spo-
zywczych (Dz. Urz. UE L 88 z 29.03.2007, str. 29).



Dziennik Ustaw —-19- Poz. 149

Art. 20. 1. Dokonywanie napromienianigywnosci promieniowaniem jonizgcym mae by wykonywane przez
podmioty dziatagce na rynku spywczym, ktére uzyskaty zgedw drodze decyzji, Gtdwnego Inspektora Sanitarnego
2. Wniosek o wydanie zgody zawiera:

1) nazwe lub firme wnioskodawcy, siedzibi adres zaktadu lub jednostki organizacyjnej wkamkawcy, w ktérych &
dzie dokonywane napromienianiywnosci promieniowaniem jonizggym, oraz numer identyfikacji podatkowej
(NIP);

2) dane zakladu lub jednostki organizacyjnej, wydt bedzie dokonywane napromienianigwnosci promieniowa-
niem jonizujcym, dotycace uradzen i aparatury stincych do napromieniania, stosowanych procedur pawih
oraz kwalifikacji personelu odpowiedzialnego zaneagienianiezywnaosci;

3) informacje o planowanydiiodkach bezpiecastwa stosowanych w zgdku z napromienianierywnosci;

4) rodzajsrodkéw spaywczych, ktdre mog by¢ poddawane napromienianiu promieniowaniem joaizyjn w zakta-
dzie lub jednostce organizacyjnej;

5) dane dotycgce osoby sprawggej nadz4r nad napromienianiggwnosci.

3. Zgoda Gtéwnego Inspektora Sanitarnego jest watiavpod warunkienzge:

1) wyposaenie zaktadu lub jednostki organizacyjnej podmidaiatagcego na rynku spgwczym, w ktorych bdzie
dokonywane napromienianig/wnosci promieniowaniem jonizgcym w urzdzenia i aparatgrdo napromieniania
Zywnaosci, spetniag wymagania okrdone na podstawie art. 22 ust. 1 pkt 2, a perspogihda kwalifikacje nieziolne
do napromienianiaywnosci w sposob zapewnigy jej bezpieczéstwo;

2) zaktad lub jednostka organizacyjnglép spetnialy wymagania higieniczne zapewsia bezpiecaestwo zywnosci;

3) przestrzeganegtda warunki okrélone w art. 19.

4. W decyzji, o ktérej mowa w ust. 1, Gtéwny InsfekSanitarny nadaje numer identyfikacyjny zaktadbw jed-

nostce organizacyjnej podmiotu dziatsgo na rynku spgywczym, w ktorych bdzie dokonywane napromienianigw-
nosci promieniowaniem jonizggym.

5. W zaktadzie lub jednostce organizacyjnej dokgeygh napromienianiaywnosci promieniowaniem jonizggym
s3 prowadzone rejestry dla #@ego z uywanychzrodet promieniowania jonizagego zawierajce dane okrédone na pod-
stawie art. 22 ust. 1 pkt 4.

6. Gtéwny Inspektor Sanitarny zawiesza lub cofadege przypadku stwierdzenia w wyniku gdowej kontrolizyw-
nosci, zeé napromienianiezywnosci promieniowaniem jonizggym jest dokonywane w spos6b niezgodny z przepisami
ustawy lub z warunkami ok§l®nymi w decyzji, a w szczegélsa jezeli nie g przestrzegane warunki oklene w art. 19,
nie g prowadzone rejestry dla k@ego z uywanych zrédet promieniowania jonizggego lub brak jest informacji
0 zmianach dotyegych danych, o ktérych mowa w ust. 2.

Art. 21. Gtowny Inspektor Sanitarny przekazuje do Komisjr@&pejskiej:

1) niezwlocznie:
a) informacg¢ o podmiocie dziatagym na rynku spoywczym, ktéry uzyskat zgadna dokonywanie napromieniania
ZYWnosCi promieniowaniem jonizggym,
b) kopk decyzji o zawieszeniu lub cofmiu zgody;
2) corocznie informacije o:

a) wynikach kontroli przeprowadzanych w zaktadagh jednostkach organizacyjnych podmiotow dzigtggh na
rynku spaywczym dokonujcych napromienianiaywnosci promieniowaniem jonizggym, w szczeg6lnei do-
tyczace rodzaju iildci srodkdw spaywczych poddawanych napromienianiu oraz stosowamlgiek promie-
niowania,

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

Art. 22. 1. Minister wigciwy do spraw zdrowia oks#, w drodze rozporgdzenia:

1) srodki spaywcze, ktére mogby¢ poddane napromienianiu promieniowaniem jorjeyin, maksymalne dopuszczal-
ne dawki oraz dozwolongddta promieniowania jonizegego,

2) szczeg6towe warunki napromieniariavnosci promieniowaniem jonizggym, w tym wymagania dotygze ura-
dzen stwzacych do napromieniania oraz procedury pomiarowe,

3) szczegblne wymagania w zakresie opakowania akammania srodkOéw spaywczych poddanych napromienianiu
promieniowaniem jonizggym,

4) zakres informacji zamieszczanych w rejestradiipoych mowa w art. 20 ust. 5, oraz okres ich phosvywania,
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5) szczegolne warunki przywozu ziaséw trzecichérodkéw spaywczych poddanych napromienianiu promieniowaniem
jonizujacym

— majc na wzgédzie potrzeb zapewnienia bezpieczstwazywnaosci oraz jednolite wymagania w tym zakresie obawi
jace w Unii Europejskiej.

2. Minister wia@ciwy do spraw zdrowia mie okreli¢ w rozporadzeniu, o ktbrym mowa w ust. 1:
1) dodatkowe warunki wydania zgody na dokonywamigramieniania&ywnosci promieniowaniem jonizggym,

2) metody analityczne, stosowane do celéwedorvej kontrolizywnaosci i monitoringu, pobieranych probekywnosci
napromienianej promieniowaniem jonizaym

— mapc na wzgtdzie potrzeb zapewnienia bezpiecistwa zywnosci oraz jednolite wymagania obazujace w Unii

Europejskiej w tym zakresie,jeli 3 ustalone.

Art. 23. 1. Przepiséw art. 18—22 nie stosujedo srodkdéw spaywczych wystawionych na dziatanie promieniowania
jonizujacego powstatego na skutek zastosowanigdzmeh pomiarowych lub kontrolnych pod warunkietg wchiongta
dawka nie przekracza poziomu 0,01 Gy dlaadem kontrolnych, w ktérych wykorzystuje ¢sineutrony, oraz 0,5 Gy
w pozostatych przypadkach, przy maksymalnym pozeoemergii promieniowania wynagym 10 MeV w przypadku
promieni rentgenowskich, 14 MeV w przypadku neutren 5 MeV w innych przypadkach.

2. Przepiséw art. 19 pkt 3 i pkt 4 lit. b, art. 2@-nie stosuje sido napromienianiaywnosci przygotowywanej pod
nadzorem lekarza dla pacjentéw wymagggh diety o sterylnej czystoi.

Rozdziat 6

Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenigwieniowego

Art. 24. 1. Srodki spaywcze specjalnego przeznaczenywieniowego musg spelnia:
1) wymagania okrdone dlasrodkéw spaywczych powszechnie sppwanych oraz

2) szczegllne wymagania w zakresie sktadu orazospoprodukcji, zapewniage, ze srodki te kzda zaspokajaty spe-
cjalne potrzebyywieniowe konsumentéw finalnych zgodnie ze swoimegnaczeniem.

2.Srodki spaywcze specjalnego przeznaczeniavieniowego, ze wzgbu na swoje przeznaczenie, obejguj
w szczego6Inéci nastpujace grupy:

1) preparaty do pogikowego zywienia niemowdt, w tym mleko pocatkowe, oraz preparaty do dalszegpwienia
niemowht, w tym mleko nagpne;

2) srodki spaywcze uzupetniajce, obejmujce produkty zbzowe przetworzone i inn@odki spaywcze dla niemovat
i matych dzieci w wieku od roku do 3 lat;

3) srodki spaywcze stosowane w dietach o ograniczonej zaweiremergii w celu redukcji masy ciata;
4) dietetyczngrodki spaywcze specjalnego przeznaczenia medycznegdo;

5) s$rodki spaywcze zaspokajage zapotrzebowanie organizmu przy intensywnym wysfizycznym, zwtaszcza spor-
towcow;

6) srodki spaywcze dla 0s6b z zaburzeniami metabolizmyglawodanow (cukrzyca);
7) srodki spaywcze niskosodowe, w tym sole dietetyczne o niskdsyartdci sodu lub bezsodowe;

8) s$rodki spaywcze bezglutenowe.

3. Srodki spaywcze specjalnego przeznaczenjaieniowego przeznaczone bezpednio dla konsumenta finalnego
mog by¢ wprowadzane do obrotu wagiznie w opakowaniach obejmaych w caldci te srodki, z zastrzeeniem przepi-
sOw, o ktorych mowa w art. 26 ust. 2 pkt 3.

4. Dopuszcza siupowszechnianie wszelkichzytecznych informacji i zaleéedotyczcych srodkéw spaywczych
specjalnego przeznaczeriavieniowego, kierowanych wytznie do 0os6b posiadajych kwalifikacje w zakresie medycy-
ny, farmac;ji lubzywienia.

Art. 25. 1. Reklama preparatéw do patkowegozywienia niemowdt maze by prowadzona wycznie w publika-
cjach popularnonaukowych specjalizmyjch sé w upowszechnianiu wiedzy z zakresu opieki nadakiéen lub w publika-
cjach naukowych imusi BByograniczona do informacji potwierdzonych badaniaraukowymi. Informacje zawarte
w reklamie nie mogsugerowa, ze karmienie sztuczne jest rownoina lub korzystniejsze od karmienia piersi



Dziennik Ustaw —-21- Poz. 149

2. Zabrania si
1) reklamy preparatow do pagkowegozywienia niemowdt w miejscach ich sprzedy

2) prowadzenia dzialaldoi promocyjnej zacktajacej do nabycia preparatow do pegtkowego zywienia niemowdt
i przedmiotéw stagcych do karmienia niemowt, takiej jak rozdawanie probek, specjalne wystakapony rabato-
we, premie, specjalne wyprzesa sprzedawigzana;

3) oferowania lub dostarczania przez producentdndlystrybutoréw preparatow do pat@mwegozywienia niemowdt
oraz przedmiotéw shacych do karmienia niemowt ich prébek lub innych przedmiotow tego typu adkterze
promocyjnym — konsumentom, w tym przede wszystkahi&tom c¢zarnym, rodzicom niemowt lub czionkom ich
rodzin, bezpérednio lub za pgrednictwem podmiotdéw udzielgjych swiadczé zdrowotnych, bezptatnie lub po ob-
nizonej cenie.

3. Preparaty do pogtkowego zywienia niemowdt oraz przedmioty shace do karmienia niemow, dostarczone
bezptatnie lub po obmbnej cenie, instytucjom spravggym opiek nad niemowdtami lub organizacjom spotecznym,
ktérych cele statutowe obejmupomoc dzieciom lub rodzinie, mody¢ wykorzystywane lub przekazywane do wykorzy-
stania wyjcznie wzywieniu tych niemowdt, ktére musz by¢ karmione sztucznie, przez okres uzasadniony pudrne
zywieniowymi tych niemowdt.

Art. 26. 1. Minister wigciwy do spraw zdrowia oks#, w drodze rozporgdzenia:

1) przeznaczeniérodkdéw spaywczych specjalnego przeznaczenjavieniowego nalggcych do grup wymienionych
w art. 24 ust. 2 pkt 1-4,

2) szczego6towe wymagania, jakie powinny speétdradki spaywcze specjalnego przeznaczemyaieniowego wymie-
nione w art. 24 ust. 2 pkt 1-4, w szczegétiav zakresie ich sktadu,
3) wykaz substancji chemicznych najeych do kategorii substancji dodawanych w szczegdlrtelachzywieniowych

do srodkow spaywczych specjalnego przeznaczeiyavieniowego okréonych w art. 24 ust. 2 pkt 1 i 2, ktére mog
by¢ wykorzystane w produkcji tycirodkdw spaywczych oraz warunki ich stosowania,

4) szczegoblne wymagania i warunki dotyoz oznakowania, prezentacji i rekladmpdkéw spaywczych specjalnego
przeznaczeniaywieniowego i przedmiotéw shgcych do karmienia niemowt,

5) wymagania w zakresie i@ materiatdw informacyjnych i edukacyjnych dotgcygch zywienia niemowdt oraz wa-
runki przekazywania takich materiatdw przez produée i dystrybutorowsrodkéw spaywczych specjalnego prze-
znaczeniaywieniowego i przedmiotéw shgcych do karmienia niemowt

— majc na wzgédzie potrzeb zapewnienia bezpieczstwazywnaosci oraz jednolite wymagania w tym zakresie obawi
jace w Unii Europejskiej.

2. Minister wigciwy do spraw zdrowia ni® okreli¢ w rozporadzeniu, o ktbrym mowa w ust. 1:

1) szczegdlowe przeznaczenie i wymagania, jakieiqmowspetnié srodki spaywcze specjalnego przeznaczenia
wieniowego nienalesce do grup wymienionych w art. 24 ust. 2 pkt 1-4,

2) metody pobierania prébek oraz metody analizgast@ne w ramach usdowej kontrolisrodkdw spaywczych spe-
cjalnego przeznaczenigwieniowego,

3) warunki wprowadzania do obrofuodkéw spaywczych specjalnego przeznaczemjavieniowego przeznaczonych
bezpdrednio dla konsumenta finalnego bez opakowanianoliggego w catéci srodek spaywczy

— majc na wzgédzie potrzeb zapewnienia bezpieczstwazywnaosci oraz jednolite wymagania w tym zakresie obawi
jace w Unii Europejskiej, jeeli 53 ustalone.

Rozdziat 7

Suplementy diety oraz wzbogacanigywnosci

Art. 27. 1. Suplementy diety magzawierg w swoim skladzie witaminy i sktadniki mineralnepke naturalnie wy-
stepuja w zywnosci | spazywane g jako jej czs¢, oraz inne substancje wykazcg efekt odywczy lub inny efekt fizjolo-
giczny.

2. Maksymalny dopuszczalny poziom zawéetavitamin i sktadnikéw mineralnych oraz innych stémcji, o ktérych
mowa w ust. 1, w suplementach diety zapewigazwykle stosowanie suplementu diety zgodnie zrinéxp zamieszczo-
ng w oznakowaniu gdzie bezpieczne dla zdrowiayicia cztowieka.
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3. Suplementy diety przeznaczone bé&zpdnio dla konsumenta finalnegpwprowadzane do obrotu w opakowaniu.
4. (uchylony)

5. Oznakowanie, prezentacja i reklama suplemeniéty die mog zawierd informacji stwierdzajcych lub sugeru-
jacych, ze zbilansowana i zémicowana dieta nie nie dostarcz§ wystarczajcych dla organizmu ikei skladnikéw od-

zywczych.
6. Minister wigciwy do spraw zdrowia oké#, w drodze rozporadzenia:

1) wykaz witamin i sktadnikdw mineralnych oraz itdrmy chemiczne, ktére maghy¢ stosowane w produkcji suple-
mentéw diety,

2) szczego6lne wymagania w zakresie oznakowani&sgitow diety

— majc na wzgédzie potrzeb zapewnienia bezpieczstwazywnaosci oraz jednolite wymagania w tym zakresie okt
jace w Unii Europejskiej.

7. Minister wigciwy do spraw zdrowia ni® okreli¢ w rozporadzeniu, o ktbrym mowa w ust. 6:

1) dodatkowe wymagania dotyze zawartéci w suplementach diety witamin i sktadnikéw mideggh, w tym kryteria
czystaci oraz maksymalny i minimalny poziom witamin i aéthikdw mineralnych w suplemencie diety,

2) wymagania dotyezre zawartéci w suplementach diety substancji wykamych efekt odywczy lub inny efekt fizjo-
logiczny, innych ni witaminy i sktadniki mineralne, w tym maksymalnminimalne poziomy tych substancji

— majc na wzgédzie potrzeb zapewnienia bezpieczstwazywnaosci oraz jednolite wymagania w tym zakresie obawi
jace w Unii Europejskiej, jeeli 53 ustalone.

Art. 28. 1. Dosrodkow spaywczych mog by¢ dodawane witaminy, sktadniki mineralne lub innbstancje wykazgie
efekt odywczy lub inny fizjologiczny, z uwzgtnieniem wymaga okreslonych w rozporzdzeniu (WE) nr 1925/2006 Par-
lamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 sprawie dodawania dgwnosci witamin i sktadnikéw mineral-
nych oraz niektérych innych substancji (Dz. Urz. UB04 z 30.12.2006, str. 26, z4m zm.), zwanym dalej ,rozposz
dzeniem nr 1925/2006".

2. Minister wtagciwy do spraw zdrowia oké8, w drodze rozporgdzenia:
1) s$rodki spaywcze, do ktérychagobligatoryjnie dodawane witaminy i sktadniki minére,
2) poziomy lub maksymalne poziomy witamin i skiddiw mineralnych

— majc na wzgtdzie potwierdzone dane naukowe, w tym dofgezzmiennego zapotrzebowaniamgch grup konsumen-
téw, wymagania oki&one w art. 12 rozposzizenia nr 1925/2006 oraz potrzetapewnienia bezpiecastwazywnosci.

3. Minister wiagciwy do spraw zdrowia mi@ okréli¢ w rozporadzeniu, o ktérym mowa w ust. 2, zakazy lub ograni-
czenia w stosowaniu niektérych substancji innych witaminy i sktadniki mineralne w produkcji oldlenych srodkéw
spazywczych.

Rozdziat 8

Zywnosé wprowadzana po raz pierwszy do obrotu
Art. 29. 1. W celu monitorowania produktow wprowadzanychafwotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
podmiot dziatagcy na rynku spoywczym, ktory wprowadza lub ma zamiar wprowadzd raz pierwszy do obrotu:

1) preparaty do pogikowego zywienia niemowdt orazsrodki spaywcze specjalnego przeznaczemnjavieniowego,
ktére nie nalea do grup okrélonych w art. 24 ust. 2 pkt 1-3,

2) suplementy diety,

3) $rodki spaywcze, do ktérych dodawaneg svitaminy, skfadniki mineralne lub substancje, 6rkth mowa
w zahczniku Il cz$¢ B i C do rozporzdzenia nr 1925/2006

— jest obowdzany powiadondi o tym Gtownego Inspektora Sanitarnego.
2. W powiadomieniu, o ktorym mowa w ust. 1, podnapiatagcy na rynku spaywczym podaje nagbujace dane:
1) nazw produktu oraz jego producenta;

2) posté produktu, w jakiej jest on wprowadzany do obrotu;
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3) wz6r oznakowania vezyku polskim;

4) kwalifikacje/rodzajsrodka spaywczego przyjta przez podmiot dziatagy na rynku spaywczym;

5) skiad jakéciowy obejmugcy dane dotycxce sktadnikdéw zawartych w produkcie, w tym subsiiecrynnych;
6) skiad ilgciowy sktadnikow;

7) imig i nazwisko albo nazyy adres oraz numer identyfikacji podatkowej (NIBgmiotu powiadamiagego o pierw-
szym wprowadzeniu do obrotu.

3. Jeeli srodek spaywczy, o ktdrym mowa w ust. 1, znajduje sv obrocie w innym pistwie cztonkowskim Unii
Europejskiej, w powiadomieniu nale ponadto wskaza wlasciwy organ tego pestwa, ktéry zostat powiadomiony
0 wprowadzenidrodka spaywczego do obrotu lub zezwolit na wprowadzefrizdka spaywczego do obrotu w tym pa
stwie, zadczapc rownoczénie kopt uprzedniego powiadomienia lub zezwolenia.

4. Powiadomienia, o ktérym mowa w ust. 1, dokonsife w formie dokumentu elektronicznego powstatego prze
wprowadzenie danych do elektronicznego formula@aipdomienia, ktérego wzér oldlaja przepisy wydane na podsta-
wie art. 31 ust. 6 pkt 1.

55 Jereli dokument elektroniczny, o ktérym mowa w ustnik zostat opatrzony kwalifikowanym podpisem eiekt
nicznym, powiadomienia, o ktorym mowa w ust. 1,emaldokon& rowniez w formie pisemnej na formularzu wedtug
wzoru, 0 ktérym mowa w ust. 4.

6.2 Za dzie zlozenia powiadomienia, o ktérym mowa w ust. 1, uzsajelziea otrzymania przez Gtéwnego Inspek-
tora Sanitarnego powiadomienia opatrzonego kwalifiknym podpisem elektronicznym lub wiasgganym podpisem.

Art. 29a. 1. Dopuszcza siwprowadzenie do obrotérodkéw spaywczych specjalnego przeznaczemavieniowe-
go, o ktérych mowa w art. 24 ust. 2 pkt 1 i 4 spadmanych z zagranicy, bez koniecfmaealizowania obowgzku okres-
lonego w art. 29, jeeli ich zastosowanie jest niezine dla ratowaniaycia lub zdrowia, pod warunkieme danysrodek
jest dopuszczony do obrotu w kraju, z ktérego $psbwadzany.

2. Podstawy wprowadzenia do obrotérodkéw, o ktérych mowa w ust. 1, jest zapotrzebawazpitala albo lekarza
prowadzcego leczenie poza szpitalem.

3. Przepisu ust. 1 nie stosuje db srodkéw spaywczych specjalnego przeznaczenwieniowego, ktére z uwagi na
bezpieczastwo ich stosowania oraz wielioobrotu powinny by wprowadzone do obrotu z uwzdhieniem obovgzkéw
wynikajacych z art. 29.

4. Przepisu ust. 1 nie stosuje sdbwniez do srodka spaywczego specjalnego przeznaczetyaieniowego, o ktérym
mowa w art. 24 ust. 2 pkt 1 i 4,z@di jego odpowiednik w rozumieniu ustawy z dniarhi@ja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkéw spaywczych specjalnego przeznaczemavieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 201p0z. 1536
i 1579) — zwanej dalej ,ustapo refundacji”, jest ju wprowadzony do obrotu na terytorium RzeczyposepkRblskiej lub
w odniesieniu do ktérego wydano deayap ktérej mowa w art. 32.

5. Minister wigciwy do spraw zdrowia wydaje zgeea sprowadzenie z zagranigpdka spaywczego specjalnego
przeznaczeniaywieniowego, o ktérym mowa w art. 24 ust. 2 pkt4. iKopia decyzji przekazywana jest niezwtocznie
Gtéwnemu Inspektorowi Sanitarnemu.

6. Minister wigciwy do spraw zdrowia oké, w drodze rozporgdzenia szczegbtowy sposob itryb sprowadzania
z zagranicy produktéw, o ktérych mowa w ust. 1ym:t

1) wzér zapotrzebowania wraz z wnioskiem o wydagjedy na refundaej o ktérej mowa w art. 39 ustawy o refunda-
cji,

2) sposo6b potwierdzania przez ministradetvego do spraw zdrowia okoliczém, o ktérych mowa w ust. 3 i 4,
3) sposob prowadzenia przez hurtownie, aptekiitazpewidencji sprowadzanych produktéw oraz
4) zakres informacji przekazywanych przez hurt@warmaceutyczp ministrowi wiaciwemu do spraw zdrowia

— uwzgkdniajgc bezpieczistwo ich stosowania.

® W brzmieniu ustalonym przez art. 99 ustawy z dhiarzenia 2016 r. o ustugach zaufania oraz identyfikafgktronicznej (Dz. U.

poz. 1579), ktéra weszla aycie z dniem 7 palziernika 2016 r.
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Art. 30. 1. Po otrzymaniu powiadomienia, o ktbrym mowa w29 ust. 1, Gléwny Inspektor Sanitarny zaqprze-
prowadzt postpowanie majce na celu wyjgienie, czy produkt objy powiadomieniem, ze wzgdu na jego skiad, wia
ciwosci poszczegolnych skladnikdw oraz przeznaczenie:

1) jestérodkiem spaywczym zgodnie z zaproponowaprzez podmiot dziatagy na rynku spaywczym kwalifikach
oraz czy spetnia wymagania dla danego rodgajdka spaywczego, w szczegoldoi, czy jako:

a) srodek spaywczy specjalnego przeznaczeniawieniowego wyranie r@ni sie od zywnosci przeznaczonej do
powszechnego spycia oraz czy odpowiada szczegélnym potrzeligmieniowym, zgodnie z jego przeznacze-
niem, o ktorym mowa w art. 3 ust. 3 pkt 43, i sgelwymagania okéone w przepisach wydanych na podstawie
art. 26 ust. 1i 2,

b) suplement diety lubrodek spaywczy, do ktérego dodano witaminy, sktadniki mideealub inne substancje
wykazupce efekt odywczy lub inny fizjologiczny spetnia warunki oktene w przepisach wydanych — odpo-
wiednio — na podstawie art. 27 ust. 6 i 7 oraz Bpowzdzeniu 1925/2006;

2) nie spetnia wymagainnego rodzaju produktu przeznaczonego #pmania przez ludzi, w szczeg6kw produktu
leczniczego w rozumieniu przepiséw prawa farmaasntggo, kosmetyku w rozumieniu przepiséw o kosnaatik
lub wyrobu medycznego w rozumieniu przepisow o Wwwach medycznych.

2. Gléwny Inspektor Sanitarny powiadamia niezwtoezsodmiot, o ktbrym mowa w art. 29 ust. 1, o rozgeiu po-
stepowania, o ktorym mowa w ust. 1.

3. Postpowanie, o ktorym mowa w ust. 1, nie #eotrwa dtuzej niz 60 dni roboczych, z wytzeniem czasu nie-
zbednego do udokumentowania spetnienia wynmagaktorych mowa w ust. 1.

4. Podmiot, o ktérym mowa w art. 29 ust. 1, jestvip@lamiany pisemnie o wynikach przeprowadzonegdeposia-
nia, z zastrzeesniem art. 31.

5. Giéwny Inspektor Sanitarny prowadzi rejestr pktdw obgtych powiadomieniem o pierwszym wprowadzeniu do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, torikch mowa w art. 29 ust. 1. Rejestr produktéwwadzony jest
w formie elektronicznej i zawiera dane ol{ome na podstawie art. 31 ust. 6 pkt 2 wprowadzdoeejestru w sposob,
0 ktorym mowa w art. 29 ust. 4.

6. Dane z rejestru, o ktdrym mowa w ust. $ psblikowane na stronie internetowej Gléwnego Ihspetu Sanitar-
nego, z wydczeniem danych stanoyeiych tajemni¢ przedsgbiorcy.

Art. 31. 1. W przypadku przeprowadzania pg&twania, o ktorym mowa w art. 30 ust. 1, Gléwnypklgor Sanitar-
ny maze:

1) zazadat opinii Zespotu do Spraw Suplementéw Diety dzigdago w ramach Rady Sanitarno-Epidemiologicznej,
o ktérej mowa w art. 9 ustawy z dnia 14 marca 19&bPastwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. z 2015 r. pb412
oraz z 2016 r. poz. 1165 i 2003);

2) zobowizad podmiot, o ktdrym mowa w art. 29 ust. 1, do udokatowaniaze srodek spaywczy spetnia wymaga-
nia, o ktérych mowa w art. 30 ust. 1, w szczegéitndo przedtaenia opinii jednostki naukowe;.

2. W przypadku przeprowadzania pgstwania, o ktéorym mowa w art. 30 ust. 1 pkt 2,g0ego na celu wyfmienie,
ze srodek spaywczy obgty powiadomieniem nie spetnia wymagproduktu leczniczego okilenego przepisami prawa
farmaceutycznego albo wyrobu medycznego w rozumipreepiséw o wyrobach medycznych, Gtéwny Inspeanitar-
ny zobowijzuje podmiot, o ktbrym mowa w art. 29 ust. 1, daegitazenia opinii Urzdu Rejestracji Produktow Leczni-
czych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych.

3. Opinia Urzdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mexiyrch i Produktow Biobdjczych jest dla
Gléwnego Inspektora Sanitarnegainica w prowadzonym pagiowaniu.

4. Podmiot obowizany do przedtzenia opinii jednostki naukowej me dostarczy opinic wkasciwej krajowej jed-
nostki naukowej wymienionej w wykazie, o ktérym meow ust. 6 pkt 3, lub wigiwe]j jednostki naukowej innego fstwa
cztonkowskiego Unii Europejskie;.

5. Koszty wydania opinii, o ktorych mowa w ust. Kt @ i ust. 2, ponosi podmiot, o ktérym mowa w @8.ust. 1.
6. Minister wia@ciwy do spraw zdrowia oké8, w drodze rozporgdzenia:

1) wzér formularza powiadomienia, 0 ktérym mowarntv a9 ust. 4,

2) dane zawarte w rejestrze produktéwetfajh powiadomieniem unitiwiaj ace ich identyfikagj oraz wzor rejestru,

3) wykaz krajowych jednostek naukowych yaavych do wydawania opinii, o ktérej mowa w uspkt 2,
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4) metody obliczania kosztow ponoszonych przezokvajjednostk naukows w zwigzku z wydaniem opinii, w tym
w szczegOIngci rodzaje kosztéwdredni wymiar czasu pracy niegtnego do przygotowania opinii,

5) wysoka¢ optaty pobieranej przy wydawaniu opinii przez tzRejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych

— mapc na wzgtdzie zapewnienie sprawnego przebiegu gastian, o ktorych mowa w art. 30, kompetencje jednostek
zgodnie z zakresem zadakreslonych statutami oraz kwalifikacje personelu i kd#ici kosztow za przygotowywanie
opinii.

Art. 32. 1. W przypadku podejrzeniag srodek spaywczy, o ktérym mowa w art. 29 ust. 1, niespelggjwymaga
okreslonych dla tegasrodka, znajduje siw obrocie, wkaciwy paiastwowy powiatowy lub graniczny inspektor sanitarny

podejmuje decyzj o czasowym wstrzymaniu wprowadzania tégmdka spaywczego do obrotu lub wycofaniu z obrotu
do czasu zak@zenia posfpowania, 0 ktérym mowa w art. 30 ust. 1.

2. Decyzja, o ktérej mowa w ust. 1, jest podejmoavadwniez w przypadku stwierdzeniae produkt objty powia-
domieniem spetnia wymagania produktu leczniczebo alyrobu medycznego.

3. W przypadku wydania decyzji, o ktérej mowa w. @stpaistwowy powiatowy inspektor sanitarny, zaspanic-
twem pastwowego wojewddzkiego inspektora sanitarnego, adarnia wkaciwego wojewddzkiego inspektora farmaceu-
tycznego przesytag kopie wydanej decyzji.

Rozdziat 9

Naturalne wody mineralne, wodyzrédlane i wody stotowe

Art. 33. 1. Ujecia naturalnych wod mineralnych oraz instalacjezadzenia stugce do wydobywania, transportu
i rozlewu tych wod, a tale opakowania, muszabezpieczate wody przed zanieczyszczeniem lub zmieh charaktery-
stycznego sktadu mineralnego.

2. Naturalne wody mineralne mphgy¢ wprowadzane do obrotu w opakowaniach zagtgoh w sposéb zabezpiecza-
jacy je przed zanieczyszczeniem oraz zmpiatasciwosci i zafalszowaniem naturalnej wody mineralnej.

3. Oznakowanie wod przeznaczonych dozgp@ przez ludzi, niefdacych naturalnymi wodami mineralnymi, nie
moze wprowadzé konsumenta w bb informacjami, ktére sugerowalybye woda ta jest naturalnwoda mineralr,
w szczegolnéci nie mae zawierd oznaczenia ,naturalna woda mineralna”.

4. Dopuszcza siznakowanie naturalnych wéd mineralnych informadjapobudzajce trawienie”, ,mae polepsz§
funkcje wgtrobowozotciowe” lub oznaczeniami podobnymi, pod warunkigenwody te spetnigjszczegélne wymagania
okreslone w tym zakresie na podstawie art. 39 pkt 1.

Art. 34. 1. Naturalne wody mineralne wprowadzane do obratuerytorium Rzeczypospolitej Polskiej mudz¢
uznane jako naturalne wody mineralne przez:

1) Gloéwnego Inspektora Sanitarnegazgle woda wydobywana jest z otworu znajghggo st na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej;

2) wihasciwy organ innego psstwa cztonkowskiego Unii Europejskiejzgdi woda wydobywana jest z otworu znajghuj
cego s na terytorium tego pstwa, albo

3) Gléwnego Inspektora Sanitarnego albo seilay organ innego pestwa czionkowskiego Unii Europejskiej,zgi
woda wydobywana jest z otworu znajgtggo st na terytorium péastwa trzeciego.

2. Gléwny Inspektor Sanitarny ra® uzn, w drodze decyzji, wadpochodzca z otworu znajdujcego st na teryto-
rium pastwa trzeciego jako naturalmvode mineraln, jezeli wkasciwy organ tego pestwa pdwiadczy spetnianie przez t
wode wymaga okreslonych w niniejszej ustawie i w przepisach wydanyehjej podstawie oraz zobaue sk do prze-
prowadzania regularnych kontroli warunkéw wydobyiaatransportu i rozlewu tej wody. &siadczenie jest wane przez
okres nieprzekraczgy 5 lat od daty jego wydania.

Art. 35. 1. Gtéwny Inspektor Sanitarny dokonuje, w drodeeydji, uznania wody jako naturalnej wody mineralne
na podstawie wniosku zainteresowanego podmiotu.

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

1) firme producenta wody, jego siedzibraz adres zaktadu, w ktérynadzie produkowana naturalna woda mineralna;
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1a) numer w rejestrze przegbiorcow w Krajowym RejestrzeaSowym, o ile producent wody taki numer posiada;
2) numer identyfikacji podatkowej (NIP);

3) informacje o nazwie i miejscu pakenia otworu lub otwordw, z ktérych wydobywana jestda;

4)  (uchylony)

5) informacje o wiaciwosciach wody wynikajce z przeprowadzonej oceny i kwalifikacji rodzajpveg wody;

6) nazwe handlove (wymyslong), pod ktdég woda lgdzie wprowadzana do obrotu;

7) wzor etykiety z proponowanym oznakowaniem.

3. Do wniosku dajcza s¢:
1) (uchylony)

2) ocenr i kwalifikacje rodzajows naturalnej wody mineralnej aftgj wnioskiem o uznanie, przeprowadzone przez jed-
nostle naukowy lub inny podmiot upowaione przez Gtdwnego Inspektora Sanitarnego alkezpjednostk nauko-
wa lub inny podmiot innego @stwa cztonkowskiego Unii Europejskiej wtawe do przeprowadzania ocen i kwalifi-
kacji rodzajowych naturalnych wéd mineralnych whygastwach;

3) zawiadczenie wiéciwego organu piestwa trzeciego, o ktérym mowa w art. 34 ust. 2efiewoda pochodzi z otworu
znajdupcego s na terytorium tego pistwa.

Art. 36. 1. Gldwny Inspektor Sanitarny w decyzji o uznaniady jako naturalnej wody mineralnej okl
1) firme producenta wody, jego siedzibraz adres zaktadu, w ktérymdzie produkowana naturalna woda mineralna;
2) nazw handlow (wymyslong) naturalnej wody mineralnej;
3) nazwg otworu lub otwordw, z ktérych czerpana jest ta mjod
4) zawarté¢ charakterystycznych sktadnikow mineralnych w étrzody;
5) stopié nasycenia dwutlenkiemegla i jego pochodzenie;

6) informacje dodatkowe zalecane w ocenie i kwidifii rodzajowej wodyswiadczce o szczeg6lnych wdeiwosciach
lub przeznaczeniu wody, oktene w przepisach wydanych na podstawie art. 32 pkt

2. Gléwny Inspektor Sanitarny nie rzadzief niz w roku podaje do wiadorsm, w formie obwieszczenia, w dzien-
niku urzdowym ministra wkéciwego do spraw zdrowia, wykaz wéd uznanych jakinirzdne wody mineralne.

3. Giéwny Inspektor Sanitarny uchyla, w drodze d@cylokonane przez siebie uznanie i zakazuje pgegduwpro-
wadzania do obrotu naturalnej wody mineralnejglie

1) naturalna woda mineralna lub warunki jej wydobwe, transportu i rozlewu nie odpowisglajymaganiom okrdo-
nym w ustawie oraz w uznaniu, o ktérym mowa w 3%tust. 1;

2) podmiot, o ktérym mowa w art. 35 ust. 1, niezgtcnowego z&wiadczenia przed uptywem okresuzmasci zawiad-
czenia, o ktérym mowa w art. 34 ust. 2.

4. Gtéwny Inspektor Sanitarny przekazujezdarazowo Komisji Europejskiej informacje o uznaria uchyleniu
uznania wody jako naturalnej wody mineralne;.

Art. 37. 1. Do wédzrédlanych i wod stotowych stosuje grzepisy art. 33 ust. 1-3.
2. Wodyzrédlane i wody stotowe podlegapcenie i kwalifikacji rodzajowej.

Art. 38. 1. Oceny i kwalifikacje rodzajowe naturalnych waéheralnych, wodrddlanych i wod stotowych madhye
przeprowadzane przez jednastiaukove lub inny podmiot, upowanione, w drodze decyzji, przez Gtéwnego Inspektora
Sanitarnego albo przez jednostki naukowe lub irognpoty innych pastw cztonkowskich Unii Europejskiej wdeiwe do
przeprowadzania ocen i kwalifikacji rodzajowychuratnych wéd mineralnych w tych fistwach.

9 W brzmieniu ustalonym przez art. 44 pkt 1 ustavdnia 25 wrzénia 2015 r. o zmianie ustawy o swobodzie dziakahgospodar-

czej oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 18%&ra weszta wycie z dniem 19 maja 2016 r.
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2. Jednostka naukowa lub inny podmiot, o ktérychvenav ust. 1, dziatgfe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
mog ubiegd sie 0 uzyskanie upowaienia Gtownego Inspektora Sanitarnegaeje

1) s wihasciwe w zakresie spraw zydanych z przeprowadzaniem ocen i kwalifikacji rgdagch naturalnych wod
mineralnych, wodrodlanych i wéd stotowych;

2) zatrudniaj osoby posiadage odpowiednie kwalifikacje dla przeprowadzaniarodewalifikacji rodzajowych wod;

3) posiadaj co najmniej trzyletnie daviadczenie w zakresie zagadiiebjetych przeprowadzaniem ocen i kwalifikaciji
rodzajowych naturalnych wod mineralnych, widddlanych i wod stotowych.

3. Gléwny Inspektor Sanitarny me® cofrg¢, w drodze decyzji, upowaienie, jeeli jednostka naukowa lub inny
podmiot, o ktérych mowa w ust. 1, niedg spetnia@ kryteriéw, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 1 i 2.

Art. 39. Minister wiaciwy do spraw zdrowia okég, w drodze rozporadzenia:

1) szczegdlowe wymagania, jakie powinny speétmaturalne wody mineralne, wodyddlane i wody stotowe, w tym
wymagania mikrobiologiczne, maksymalne dopuszczaloziomy naturalnych sktadnikéw mineralnych tychdwo
warunki poddawania tych wéd procesom usuwania sitaev lub nasycania dwutlenkieregla,

2) wzorcowy zakres badasposob przeprowadzania oceny i kwalifikacji rqgdmeej wod, o ktérych mowa w pkt 1,
3) szczegolne wymagania dotyce oznakowania, prezentacji i reklamy wod, o kthrgwowa w pkt 1,
4) szczeg6towe wymagania higieniczne doggezwydobywania, transportu i rozlewu wod, o ktéryebwa w pkt 1

— majc na wzgdzie potrzeb zapewnienia bezpiecagtwa zywnoici, przestrzeganie warunkéw oklenych w art. 33
oraz jednolite wymagania w tym zakresie obgujace w Unii Europejskiej.

Art. 40. Przepisy art. 33—39 nie majastosowania do wod leczniczych wykorzystywanychattadach lecznictwa
uzdrowiskowego w celach leczniczych a#tomych w przepisach ustawy z dnia 28 lipca 2006 lecznictwie uzdrowis-
kowym, uzdrowiskach i obszarach ochrony uzdrowisijoeraz o gminach uzdrowiskowych (Dz. U. z 2016az. 879
i 960) oraz tych wod wprowadzanych do obrotu w apekniach na zasadach olomych przepisami prawa farmaceu-
tycznego.

Rozdziat 10

Grzyby i przetwory grzybowe

Art. 41. 1. Grzyby uprawne oraz grzyby rase w warunkach naturalnyckwieze lub suszone, olte wykazem
okreslonym na podstawie art. 44 pkt 1, naogy¢ wprowadzane do obrotu lub stosowane do produkegtporow grzy-
bowych orazrodkéw spaywczych zawierajcych grzyby.

2. Grzyby oraz ich przetwory, o ktérych mowa w Ustmusz spetnig wymagania okrdone dlasrodkéw spayw-
czych.

3. Grzybyswieze i suszonegsdopuszczane do obrotu przez klasyfikatoréw grzytdiovgrzyboznawcow, ktérych
uprawnienia okrédaja przepisy wydane na podstawie art. 44 pkt 4.

Art. 42. 1. Grzybyswieze dopuszcza sido obrotu lub produkcji przetworéw grzybowych orgadkéw spayw-
czych zawierajcych grzyby, jeeli:

1) g jednego gatunku, z wytkiem grzybéw, ktére magby¢ uzyte do produkcjsrodkéw spaywczych;

2) nie g rozdrobnione, z wytkiem podzielonych jeden raz wzdtosi ich trzondw, a taie nie mog to by¢ wytacznie
trzony lub trzony oddzielone od kapeluszy wdigprzekraczajcej liczke kapeluszy;

3) nie wykazu zapldénienia;

4) nie wystpuja w nichzywe larwy lub kanaliki po larwach muchéwek, asdqrzybow zaczerwionych pierwotnie nie
przekracza 5% masy catkowitej grzybow;

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

6) zawarté¢ substancji zanieczyszczaych mineralnych nie przekracza 1% masy catkowgtzybow.

2. (uchylony)
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3. Grzyby suszone dopuszczg sio obrotu lub produkcji przetworéw grzybowych orandkéw spaywczych
zawierajcych grzyby, jeeli:

1) s jednego gatunku, w postaci catych owocnikow, kagg} lub krajanki;
2) zaczerwienie pierwotne nie przekracza 5% makkpwadte] grzybow;

3) nie wykazuj zaplénienia oraz obecroi szkodnikow;

4)  zawilgocenie nie przekracza 12% masy catkowgiteybow.

4. Dopuszczenie do obrotu grzybGwiezych rosmcych w warunkach naturalnych potwierdzane jesttetesna
grzyby swieze, wydanym przez klasyfikatora grzybéw lub grzybmaco, wedtug wzoru okrdonego na podstawie art. 44
pkt 3.

5. Dopuszczenie do obrotu grzybdw suszonych powgsigich z grzybow rogeych w warunkach naturalnych po-
twierdzane jest atestem na grzyby suszone, wydgmygez grzyboznawg wedtug wzoru okrdonego na podstawie art. 44
pkt 3.

Art. 43. 1. Uprawnienia klasyfikatora grzybow vgeouzyska osoba, ktéra:
1) jest pelnoletnia;
2) ukaczyta:
a) co najmniej gimnazjum oraz
b) kurs specjalistyczny dla kandydatow na klasybkéw grzybéw;
3) zdata egzamin przed komjsgggzaminacyjs powotan przez pastwowego wojewodzkiego inspektora sanitarnego.
2. Uprawnienia grzyboznawcy e uzyska osoba, ktéra:
1) jest pelnoletnia;
2) posiada co najmniej wyksztalcedrednie;
3) ukmczyta kurs specjalistyczny dla kandydatéw na grzytaovcow;

4) zdata egzamin przed komjspgzaminacyijp powotary przez pastwowego wojewddzkiego inspektora sanitarnego
dziatapcego z upowznienia Gtéwnego Inspektora Sanitarnego.

3. Organem wigciwym w sprawach nadawania uprawhiklasyfikatora grzybow i grzyboznawcy, potwierdzohy
Swiadectwami, oraz pozbawiania tych upravinjest pastwowy wojewddzki inspektor sanitarny wskazany wemisach
wydanych na podstawie art. 44.

Art. 44. Minister wigciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrenadetwym do sprawsrodowiska okreli,
w drodze rozporgzenia:

1) wykaz grzybow dopuszczonych do obrotu lub prefiukrzetwordéw grzybowych oragodkéw spaywczych zawie-
rajacych grzyby,

2) szczegotowe wymagania dotyce oznakowania grzybOw oraz przetwordéw grzybowych,

3) wykaz i rodzaje przetwordw grzybowych dopuszgobndo obrotu oraz wymagania, jakie muspetnig te przetwo-
ry,

4) warunki skupu, przechowywania i sprzeggrzybow oraz wymagania technologiczne i waruniiepyvarzania grzy-
béw,

5) wzory atestow na grzyldyvieze i grzyby suszone,

6) warunki i tryb uzyskiwania uprawrieklasyfikatora grzybéw i grzyboznawcy, w tym ramopmgramy kurséw spe-
cjalistycznych,

7) paistwowego wojewddzkiego inspektora sanitarnegdeidgego do nadawania i pozbawiania upravinie ktérych
mowa w pkt 6,

8) wzoryswiadectw klasyfikatora grzybow i grzyboznawcy

— majc na wzgdzie potrzeb zapewnienia bezpieczgtwazywnaosci oraz racjonalne gospodarowanie zasobami grzybow
rosrgcych w warunkach naturalnych, w tym ograniczeniaikgjace z przepisow o ochronie przyrody.



Dziennik Ustaw - 29— Poz. 149

Rozdziat 108

Rolniczy handel detaliczny

Art. 44a. 1. Produkcja i zbywanigywnaosci w ramach rolniczego handlu detalicznego:
1) mog by¢ dokonywane w iléciach dostosowanych do potrzeb konsumentéw;

2) nie mog stanowé zagraenia dla bezpiecastwazywnaosci i wptywaé niekorzystnie na ochreredrowia publiczne-
go;

3) podlega nadzorowi organdéw odpowiednio i&wowej Inspekciji Sanitarnej albo Inspekcji Wetermynej;

4) g dokumentowane w sposob ugliwiajacy okrelenie ilosci zbywanejzywnaosci;

5) nie mog by¢ dokonywane z udziatem gednika, z wyjtkiem zbywania takiegywnaosci podczas wystaw, festynow,
targow lub kiermaszy, organizowanych w celu promapjvnosci, jezeli posrednik zbywazywnosé:

a) wyprodukowas przez tego pwednika w ramach rolniczego handlu detalicznego,

b) wyprodukowan przez inny podmiot prowadey rolniczy handel detaliczny na obszarze powiatiktorym po-
srednik ten prowadzi produkgiywnosci w ramach rolniczego handlu detalicznego, lulbbszarze powiatuas
siadupcego z tym powiatem.

2. W miejscu zbywaniaywnosci w ramach rolniczego handlu detalicznego umieszizw sposéb czytelny i wi-
doczny dla konsumenta:

1) napis ,rolniczy handel detaliczny”;

2) dane obejmygge:
a) imi¢ i nazwisko albo nazyi siedzilz podmiotu prowadgcego rolniczy handel detaliczny,
b) adres miejsca prowadzenia produkcjieynosci,

c) weterynaryjny numer identyfikacyjny podmiotu pazcego rolniczy handel detaliczny, o ile taki numestat
nadany.

3. Minister wigciwy do spraw rolnictwa w porozumieniu z ministredasciwym do spraw zdrowia okék, w drodze
rozporadzenia, maksymainilos¢ zywnosci zbywarg w ramach rolniczego handlu detalicznego oraz zakeposéb do-
kumentowania tej iléci, magc na wzgtdzie potrzeby konsumentdw, rodzaj zbywamgjnosci oraz ochroa zdrowia
publicznego, w tym zapewnienie bezpietsteva tejzywnosci.

4. Minister wigciwy do spraw rolnictwa w porozumieniu z ministrevtasciwym do spraw zdrowia nie okreli¢,
w drodze rozpormizenia, szczegdtowy sposob oznakowania miejsca ahigywnosci, w ramach rolniczego handlu
detalicznego, mag na wzgé¢dzie zapewnienie informacji zywnosci zbywanej w ramach rolniczego handlu detalicznego
i podmiotach prowadgych ten handel oraz ochrprdrowia publicznego.

Rozdziat 11

Znakowanie zywnosci

Art. 45. 1. (uchylony)
2. (uchylony)

3. Oznakowanigsrodka spaywczego powszechnie spavanego nie mee zawieré okreslenia ,dietetyczny” lub
w inny sposéb sugerowgaze jest tosrodek spaywczy specjalnego przeznaczemavieniowego.

4. Srodki spaywcze niekdace preparatami do pogtkowegozywienia niemowdt nie mog by¢ oznakowane, pre-
zentowane, reklamowane, promowane i wprowadzanehdotu jakosrodki spaywcze wystarczage do zaspokajania
potrzebzywieniowych prawidtowo rozwijajcych sé niemowht w ciggu pierwszych miescy zycia, do momentu wprowa-
dzenia odpowiedniegoywienia uzupeiajcego.

Art. 46. (uchylony)
Art. 47. (uchylony)

19 Rozdziat dodany przez art. 7 pkt 2 ustawy, o ktdrejva w odnéniku 2.
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Art. 48. 1. (uchylony)

2.Srodki spaywcze wprowadzane do obrotu na terytorium Rzeczyplitsj Polskiej musgz byé oznakowane
w jezyku polskim.Srodki spazywcze mog by¢ ponadto oznakowane w innyajzykach.

3. Wymog znakowania vezyku polskim nie dotyczyrodkéw spaywczych przeznaczonych do wywozu poza teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej.

Art. 49. (uchylony)

Art. 50. 1. (uchylony)
2. (uchylony)

3. Szczegbtowe wymagania dotyce oznakowaniazywnosci genetycznie zmodyfikowanej okieja przepisy
art. 12—-14 rozpoeglzenia nr 1829/2003 oraz art. 4 rozpoizenia (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiegady
z dnia 22 wrzénia 2003 r. dotyczcego maliwosci $ledzenia i etykietowania organizméw zmodyfikowanyggmnetycznie
oraz maliwosci $ledzeniazywnosci i produktdw paszowych wyprodukowanych z orgardmmzmodyfikowanych gene-
tycznie i zmieniajcego dyrektyw 2001/18/WE (Dz. Urz. UE L 268 z 18.10.2003, s#; Pz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 13, t. 32, str. 455), zwanegejdedzporadzeniem nr 1830/2003”.

4.7ywnos¢ ekologiczn, okrelong przepisami rozpoegizenia Rady (WE) nr 834/2007 z dnia 28 czerwca 2007
w sprawie produkcji ekologicznej iznakowania priihw ekologicznych iuchylggego rozporgdzenie (EWG)
nr 2092/91 (Dz. Urz. UE L 189 z 20.07.2007, str.zlp&n. zm.), rozporgdzenia Komisji (WE) nr 889/2008 z dnia
5 wrzenia 2008 r. ustanawigjego szczegOlowe zasady wihaia rozporzdzenia Rady (WE) nr 834/2007 w sprawie
produkcji ekologicznej i znakowania produktow elgitznych w odniesieniu do produkcji ekologicznepakowania
i kontroli (Dz. Urz. UE L 250 z 18.09.2008, str. 4 p&n. zm.) i rozporgdzenia Komisji (WE) nr 1235/2008 z dnia
8 grudnia 2008 r. ustanawaapgo szczegbtowe zasady wykonania rozgarenia Rady (WE) nr 834/2007 w odniesieniu
do ustalé dotyczicych przywozu produktéw ekologicznych z krajéw tiph (Dz. Urz. UE L 334 z 12.12.2008, str. 25),
mozna znakowé dodatkowo zgodnie z wymogami oki@nymi w tych rozporadzeniach.

Art. 51. (uchylony)

Art. 52, Srodki spaywcze oznakowane datminimalnej trwatgci lub terminem przydatriei do spaycia mog
znajdowa si¢ w obrocie do tej daty lub terminu.

Rozdziat 12

Oswiadczeniazywieniowe i zdrowotne

Art. 52a. Srodki spaywcze mog byé znakowane gwiadczeniamizywieniowymi i zdrowotnymi pod warunkiem
spetiania wymagaokreslonych w rozporzdzeniu nr 1924/2006.

Art. 52b. 1. Gtéwny Inspektor Sanitarny jest wéawym organem krajowym w rozumieniu art. 13 ustabt. 14,
art. 15 ust. 2 oraz art. 16—-19 rozpmtzenia nr 1924/2006 w zakresie odrngmym sk do przyjmowania i przekazywania
do Europejskiego Urrlu ds. BezpieczstwaZywnasci (EFSA) wnioskow podmiotow dziakggych na rynku spywczym
w celu udzielenia zezwolenia na wpisané&iadczenia o zmniejszeniu ryzyka choroby léwviadczenia odnogzego s¢
do rozwoju i zdrowia dzieci lubswiadczenia zawieragego wniosek o ochrerzastrzeonych danych do wspélnotowego
rejestru dwiadcze zywieniowych i zdrowotnych dotygzychzywnaosci.

2. Wiaciwy paastwowy powiatowy inspektor sanitarny lubfgéwowy graniczny inspektor sanitarny srganami
whasciwymi w sprawach czasowego zawieszania na tegytofRzeczypospolitej Polskiej stosowaniaviadczeniazywie-
niowego lub zdrowotnego niezgodnego z przepisaapaadzenia nr 1924/2006.

3. W przypadku wydania decyzji w zakresie, o ktdmmawa w ust. 2, wigiwy paistwowy inspektor sanitarny po-
wiadamia Gtéwnego Inspektora Sanitarnego, przegylapi ostatecznej decyzji.

DZIAL 11A

Srodki spozywcze orazzywienie dzieci i mtodziey w jednostkach systemu swiaty

Art. 52c. 1. W jednostkach systemyévaiaty:
1) sprzedawane mady¢ wytaczniesrodki spaywcze obgte grupamisrodkdw spaywczych przeznaczonych do sprze-
dazy dzieciom i mtodziey w tych jednostkach okénymi w przepisach wydanych na podstawie ust.t6lpk

2) w ramachzywienia zbiorowego dzieciom i mtodzig stosowane magby¢ wytacznie srodki spaywcze, ktore spet-
niaja wymagania okrdone w przepisach wydanych na podstawie ust. @ pkt
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2. W jednostkach systemuwaiaty zabrania gi reklamy oraz promociji poleggjej na prowadzeniu dzialalfo za-
checajacej do nabywanigrodkéw spaywczych innych ni objete grupamisrodkéw spaywczych przeznaczonych do
sprzeday dzieciom i mfodziey w tych jednostkach okénymi w przepisach wydanych na podstawie ust. 61p&raz
niespetniagcych wymaga okreslonych w przepisach wydanych na podstawie ust.t&pk

3. Dyrektor przedszkola, a w przypadku innej formmychowania przedszkolnego prowadzonej przez ggobwry
niekedaca jednostly samoradu terytorialnego lub osebfizyczmg — takze osoba kieruca dag inng formg wychowania
przedszkolnego albo dyrektor szkoty lub dyrektaacdhwki, o ktoérej mowa w art. 2 pkt 3, 5 i 7 ustamvglnia 7 wrzénia
1991 r. o systemieswiaty maze ustal, w porozumieniu z ragrodzicéw, szczegotomliste produktow dopuszczonych do
sprzeday lub stosowania w ramaciywienia zbiorowego w oparciu o przepisy wydane odgpawie ust. 6.

4. W jednostkach systemdwaaty, w ktérych nie funkcjonuje rada rodzicowtdiproduktow, o ktdrej mowa w ust. 3,
moze ustakk dyrektor przedszkola, a w przypadku innej formyctgwania przedszkolnego prowadzonej przez @sob
prawry niebxdaca jednostly samoradu terytorialnego lub oselfizyczng — take osoba kieruca dar inng formg wycho-
wania przedszkolnego albo dyrektor szkoly lub digekplacéwki, o ktérej mowa w art. 2 pkt 3, 5 igtawy z dnia
7 wrzenia 1991 r. o systemigswiaty.

5. W przypadku naruszenia przepiséw ust. 1-4, dgrgkzedszkola, a w przypadku innej formy wychoiagorzed-
szkolnego prowadzonej przez osofrawry niebedaca jednostly samorzdu terytorialnego lub osegbfizyczrg — takze
osoba kieryjca dag inng formg wychowania przedszkolnego, dyrektor szkoly orarekipr placowki, o ktérej mowa
wart. 2 pkt 3, 5 i 7 ustawy z dnia 7 wém&a 1991 r. o systemieswiaty 3 uprawnieni do rozvgzania, bez zachowania
terminu wypowiedzenia, umowy z podmiotem prowgym sprzeda srodkéw spaywczych lub dziataln& w zakresie
zbiorowegaozywienia dzieci i mtodzigy, bez odszkodowania.

6. Minister wigciwy do spraw zdrowia oké#, w drodze rozporadzenia:
1) grupysrodkow spaywczych przeznaczonych do sprzegldzieciom i mtodziey w jednostkach systemuywiaty,

2) wymagania, jakie muszspelnig@ srodki spaywcze stosowane w ramaclywienia zbiorowego dzieci i mtodzig
w jednostkach systemuwiaty

— uwzgkdniajac normy zywienia dzieci i mtodzigy oraz majc na wzgtdzie wartdci odzywcze i zdrowotnesrodkow
spazywczych.

DZIAL 11l

Materiaty i wyroby przeznaczone do kontaktu zzywnoscia

Art. 53. 1. Podmioty dziatace na rynku materiatow i wyrobow przeznaczonyctkdietaktu zzywnoscig 3 obowi-
zane przestrzegavymaga w zakresie dobrej praktyki produkcyjnej olmych w rozporgdzeniu nr 2023/2006.

2. Podmioty zajmujce st recyklingiem i przetwdrcygsobowizani przestrzegawymaga okreslonych w rozporz-
dzeniu nr 282/2008.

Art. 54. Minister wigciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministremadetwym do spraw gospodarki oraz
ministrem wigciwym do sprawérodowiska okréli, w drodze rozporadzenia:

1) wykaz substancji, ktérych stosowanie jest domwelw procesie wytwarzania lub przetwarzania mett@si i wyro-
béw z tworzyw sztucznych, z uwzgnieniem dopuszczalnych limitdbw migracji lub zawéci tych substancji oraz
innych ograniczé i specyfikacji dla substancji lub materiatéw i wipdw, a take sposdb sprawdzania zgodcictych
materiatéw i wyrobow z ustalonymi limitami,

2) wykaz substancji, ktérych stosowanie jest domwel w procesie wytwarzania lub przetwarzania meitesi
i wyrobow z innych tworzyw i okreslone w pkt 1, z uwzglnieniem dopuszczalnych limitéw migracji lub zaweart
$ci tych substancji oraz innych ogranifzespecyfikacji dla substancji lub materiatow i wipdw, a take sposob
sprawdzania zgodigoi tych materiatow i wyrobéw z ustalonymi limitami

— uwzgkdniajac konieczné¢ zapewnienia bezpieczstwa zdrowia lutzycia cztowieka, ochransrodowiska oraz jednolite
wymagania obovgzujace w tym zakresie w Unii Europejskie;.

Art. 55. Materialy i wyroby przeznaczone do kontaktayavnosciag wprowadzane do obrotu na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiejsznakowane wezyku polskim. Materiaty i wyroby magby¢ ponadto znakowane w innyakzykach.
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Art. 56. Gléwny Inspektor Sanitarny jest organemgsetayym, w rozumieniu art. 13 rozpaidzenia nr 1935/2004, do:

1) przyjmowania wnioskow podmiotdéw, o ktérych mowaart. 53, o udzielenie zezwolenia na stosowankEstsincji
nieobgtych wykazami, o ktérych mowa w art. 54, oraz nacpsy recyklingu materiatow i wyrobow z tworzyw
sztucznych zgodnie z przepisami rozpozenia nr 282/2008;

2) przekazywania tych wnioskéw do Europejskiegoeduzds. BezpieczstwaZywnosci.
Art. 57. Gtowny Inspektor Sanitarny prowadzi rejestr wnibsko ktérych mowa w art. 56.

Art. 58. 1. W przypadkach okémnych w art. 18 ust. 1 rozpeidzenia nr 1935/2004 minister &wy do spraw
zdrowia mae, w drodze rozposrizenia, zawiesilub ograniczy obrot, w tym rownie nakazé wycofanie z obrotu mate-
rialtdw lub wyrobow przeznaczonych do kontaktizywnoscia, albo ustanowi szczeg6ine wymagania dla materiatéw lub
wyrobOw spetnigjcych wymagania oké&one w niniejszym dziale lub w przepisach wydanywh podstawie art. 54,
uwzgkdniajgc konieczné¢ zapewnienia bezpieczstwa zywnosci oraz fakt,ze rozporagdzenie obowjzuje do dnia wej-
scia wzycie odpowiednich przepiséw Unii Europejskiej lub dnia odmowy przycia przez Komisj Europejsk lub
Rac: Unii Europejskiej takich przepisow.

2. Minister wigciwy do spraw zdrowia przekazuje niezwlocznie, wrazzasadnieniem, rozpadzenie, o ktdrym
mowa w ust. 1, innym gatwom cztonkowskim Unii Europejskiej i Komisji Eyrejskie;.

DZIAL IV
Wymagania higieniczne
Rozdziat 1
Przepisy ogélne dotycgce wymaga higienicznych
Art. 59. 1. Podmioty dzialace na rynku spgywczym g obowizane przestrzegav zaktadach wymagahigienicz-

nych okrglonych w rozporzdzeniu nr 852/2004.

2. Osoba pracgga w stycznéci z zywnoscig powinna uzyskaokreslone przepisami o zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakaen i choréb zakanych u ludzi orzeczenie lekarskie dla celéw sandagpidemiologicznych o braku przeciwwskaza
do wykonywania prac, przy wykonywaniu ktorych isjei maliwo$¢ przeniesienia zakania na inne osoby.

3. Spetnienie wymagaokreslonych w rozdziale Xll zajcznika 1l do rozporgdzenia nr 852/2004 jest potwierdzane
dokumentagj o przeprowadzonych szkoleniach lub udzielonymrihgézu osobom wykonagcym prace przy produkcji
lub w obrociezywnoscig oraz osobom odpowiedzialnym za wiiaie i stosowanie zasad systemu HACCP w zaktadzie.

4. Podmiot dziataicy na rynku spoywczym jest obowgzany przechowywaw aktach osobowych orzeczenia lekar-
skie i dokumentagj o ktérych mowa w ust. 2 i 3, oraz udgmstiat je nazgdanie organéw urzlowej kontrolizywnaosci.

5. Kopie orzeczenia lekarskiego oraz dokumentadiitorych mowa w ust. 2 i 3, znajdusic w miejscu wykonywa-
nia pracy przez osgbktérej dotyczy to orzeczenie lub dokumentacja.

Art. 59a. Podmioty dziatajce na rynku spgywczym, prowadace zaktady obrotuywnaoscia lub gastronomii, obo-
wigzane g uwzgkdnia¢é w procedurach dotygezych dobrej praktyki higienicznej oraz wdemia i stosowania zasad sys-
temu HACCP prawo wepu i korzystania z tych zakladéw przez osoby niepgbrawne z psem asystym w rozumieniu
przepiséw o rehabilitacji zawodowej i spotecznejdzatrudnianiu 0séb niepetnosprawnych.

Art. 60. Gtowny Inspektor Sanitarny i Gtéwny Lekarz Weteayin stosownie do kompetencji oktenych w art. 73
ust. 1 pkt 1 i 3, & organami wiéciwymi w zakresie zadga o ktérych mowa w art. 7 i art. 8 rozpgdzenia nr 852/2004,
dotyczicych krajowych poradnikéw dobrej praktyki higienieg oraz wdraania i stosowania zasad systemu HACCP.

Rozdziat 2

Rejestracja i zatwierdzanie zaktadow

Art. 61. Paastwowy powiatowy inspektor sanitarny lubfigawvowy graniczny inspektor sanitarny srganami wié
ciwymi w sprawach rejestracji oraz zatwierdzaniajumkowego zatwierdzania, przeziimia warunkowego zatwierdzenia,
zawieszania oraz cofania zatwierdzenia zaktadddvekt

1) produkuj lub wprowadzaj do obrotuzywnos¢ pochodzenia niezwiegzego,
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2) wprowadzaj do obrotu produkty pochodzenia zwigeego, nieokgtych urzdows kontroh organéw Inspekcji Wete-
rynaryjnej,

3)'" produkuj lub wprowadzaj do obrotuzywnosé¢ zawierajca jednoczénie srodki spaywcze pochodzenia niezwierz
cego i produkty pochodzenia zwiecego, o ktérej mowa w art. 1 ust. 2 rozpglzenia nr 853/2004, z wgdzeniem
zaktaddéw prowadgcych rolniczy handel detaliczny, z zastresiem art. 73 ust. 6,

4) dziatag na rynku materiatdw i wyrobéw przeznaczonych dotkktu zzywnoscia, w tym zakltadéw prowadzonych
przez podmioty zajmuage sé recyklingiem

— w trybie i na zasadach oklenych w rozporgdzeniu nr 852/2004 i rozpaydzeniu nr 882/2004.

Art. 62. 1. Wisciwy ze wzgédu na siedzib zaktadu lub miejsce prowadzenia przez zaklad dlniaici paistwowy
powiatowy inspektor sanitarny lub fwowy graniczny inspektor sanitarny:

1) prowadzi rejestr zakladéw, o ktérych mowa w @tt, podlegajcych urzdowej kontroli organéw Retwowej
Inspekcji Sanitarnej, zwany dalej rejestrem zakkat] oraz uaktualnia na bigco dane zawarte w rejestrze;

2) wydaje decyzje w sprawie zatwierdzenia, warurdé@ov zatwierdzenia, przedienia warunkowego zatwierdzenia,
zawieszenia lub cofania zatwierdzenia zaktadéw démgch w art. 61 oraz odmowy wpisu do rejestru adk&hv,
jezeli zachodz przestanki okrdone w art. 31 ust. 2 rozpadzenia nr 882/2004;

3) wydaje decyzje o wykéieniu z rejestru zaktadow;
4) wydaje z&wiadczenie o wpisie do rejestru zaktadéw wedtugnwzaikre&lonego na podstawie art. 67 ust. 3 pkt 6.

2. W odniesieniu do obiektow lub udzer ruchomych i tymczasowych wieiwym w sprawach rejestracji oraz za-
twierdzania jest pestwowy powiatowy inspektor sanitarny lubagéwowy graniczny inspektor sanitarny:

1) dla obiektéw lub urmzer ruchomych — wigciwy ze wzgédu na siedzip zaktadu,
2) dla obiektow lub urdzen tymczasowych — wiziwy ze wzgédu na miejsce prowadzenia dzialalcioprzez zaktad
— ktory produkuje lub wprowadza do obragmwnos¢ z tych obiektéw lub umdzen.

3. W odniesieniu do ugdzer dystrybucyjnych do sprzeéa zywnosci wkasciwym w sprawach rejestraciji jestipa
stwowy powiatowy inspektor sanitarny lubngéwvowy graniczny inspektor sanitarny wdavy ze wzgédu na siedzip
zakiadu, ktory produkuje lub wprowadza do obrigtwnos¢ z tych uradzen.

Art. 63. 1. Zaklady, o ktérych mowa w art. 61, mogzpoca¢ dziataingé po zatwierdzeniu lub warunkowym za-
twierdzeniu, a w przypadkach oklenych w ust. 2, po uzyskaniu wpisu do rejestruaddw.

la. Zatwierdzanie jest dokonywane na podstawie stmigpodmiotu dziatgrpego na rynku spywczym prowadgce-
go zaktad.

2. Zatwierdzenie nie jest wymagane w odniesieniu do
1) dziatalndci w zakresie dostaw bezgrednich;
2) urzdzei dystrybucyjnych do sprzeéazywnosci;

3) obiektow lub urgdzer ruchomych lub tymczasowych, uprzednio dopuszczZongo prowadzenia dziatalc
gospodarczej w zakresie produkcji lub obrapwnaoscig w innym pastwie cztonkowskim Unii Europejskiej;

4) gospodarstw agroturystycznych;

5) podmiotdéw prowadgcych dziatalné¢ w zakresie produkcji win gronowych uzyskanych megron pochodicych
z upraw whasnych w ikzi mniejszej nt 1000 hl w cagu roku kalendarzowego zgodnie z zasadami stdmgmi
w przepisach o wyrobie i rozlewie wyrobdw winiaidki obrocie tymi wyrobami i organizacji rynku wina;

6) aptek, punktéw aptecznych i hurtowni farmacezych okrélonych przepisami prawa farmaceutycznego;
7) sklepow zielarskich;

8) przedsibiorcow prowadacych sprzedadetaliczra innych niz srodki spaywcze produktéw oraz wprowadaaych
do obrotusrodki spaywcze opakowane, trwate mikrobiologicznie;

9) producentéw gazoéw technicznych na potrzeby potfiwmi dziatajcych na rynku spgywczym;

10) zakladow prowadrych dziatalné¢ gospodarcz w zakresie pérednictwa w sprzeds zywnosci ,na odlegid¢”
(sprzeday wysytkowej), w tym sprzedad przez Internet;

W brzmieniu ustalonym przez art. 7 pkt 3 ustawitdej mowa w odnaniku 2.
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11) zakladow dziatapych na rynku materiatow i wyrobow przeznaczonychkéntaktu zzywnoscia, w tym zaktadow
prowadzonych przez podmioty zajracg sé recyklingiem;

12) podmiotow dziatacych na rynku spgywczym prowadgcych produka; pierwotrs;
13)'? podmiotéw prowadzych rolniczy handel detaliczriywnoscia pochodzenia niezwiegzego.

3. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 2, podnupiatagcy na rynku spaywczym lub na rynku materiatow
i wyrobow przeznaczonych do kontaktayavnoscia jest obowazany ztay¢ wniosek o wpis do rejestru zakladow.

4. Urzdzenia dystrybucyjne, o ktérych mowa w ust. 2 pkinBsz by¢ oznakowane w spos6b uiiwiajacy identy-
fikacje zakladu, wtym w szczegolém informacjami obejmujcymi imi¢, nazwisko, adres i numer telefonu albo ngzw
siedzilky, adres zaktadu i numer telefonu.

Art. 64. 1. Podmioty dziatage na rynku spgywczym lub na rynku materiatéw i wyrobow przeznamgech do kon-
taktu zzywnoscig sktadaj wniosek o wpis do rejestru zaktadéw albo o zatldenie zakladu i 0 wpis do rejestru zakfa-
dow, w terminie co najmniej 14 dni przed dniem magcia planowanej dziataldoi, w formie pisemnej, wedtug wzoréw
okreslonych odpowiednio na podstawie art. 67 ust. 320k8.

la. W przypadku zmiany danych podmiot dzigdgjna rynku spaywczym lub na rynku materiatow i wyrobow prze-
znaczonych do kontaktuzzwnoscig sktada wniosek o dokonanie zmian w rejestrze dididta w formie pisemnej, wedtug
wzoru okrélonego na podstawie art. 67 ust. 3 pkt 4, w teren8@ dni od dnia powstania zmiany.

2. Wniosek zawiera:

1) imig, nazwisko i numer PESEL, miejsce zamieszkaniaésa@lbo nazy siedzile i adres wnioskodawcy, numer
identyfikacyjny REGON, jeeli taki numer posiada, oraz numer identyfikacjiatkowej (NIP);

1a)® numer w rejestrze przegbiorcéw w Krajowym RejestrzeaSowym, o ile wnioskodawca taki numer posiada;

1b) numer identyfikacyjny w ewidencji gospodarstwingch, w rozumieniu przepiséw o krajowym systeraigidenc;ji
producentéw, ewidencji gospodarstw rolnych orazdewtji wnioskdw o przyznanie ptatted — w odniesieniu do
podmiotéw dziatajcych na rynku spiywczym prowadgcych dziatalné¢ w zakresie dostaw bezgrednich;

2) okralenie rodzaju i zakresu dziatakw, ktéra ma by prowadzona w zaktadzie, w tym rodzapwnosci, ktéra ma
by¢ przedmiotem produkcji lub obrotu;

3) okrélenie lokalizacji zakladu lub miejsca prowadzerzsathlngici gospodarcze;.
3. Do wniosku dajcza s¢:

1) (uchylony)

2) (uchylony)

3) (uchylony)

4) w przypadku zgtoszenia wdzen dystrybucyjnych, o ktérych mowa w art. 63 ust.l& p— wykaz tych urmzen
zawierajcy typ urzdzenia, nazeproducenta i rok jego produkcji oraz gdaruchomienia.

Art. 65. 1. Wpis do rejestru zaktadéw ngstije na podstawie:

1) wniosku podmiotu dziatagego na rynku spywczym lub na rynku materiatow i wyrobdw przeznawgch do kon-
taktu zzywnoécia w przypadkach ok&onych w art. 63 ust. 2;

2) decyzji o zatwierdzeniu lub warunkowym zatwiezdizi zaktadow, jeeli s3 spetnione wymagania olétene w art. 31
ust. 2 lit. b—d rozpogdzenia nr 882/2004.

2. Podmiot dziatacy na rynku spaywczym jest obowjzany do aktualizowania wykazu gdzer, o ktbrym mowa
w art. 64 ust. 3 pkt 4, przynajmniej dwa razy wuakaz nazadanie wigciwego pastwowego powiatowego inspektora
sanitarnego.

3. Wykreilenie z rejestru zaktadow naptije na podstawie:

1) wniosku podmiotu dziatagego na rynku spywczym lub na rynku materiatow i wyrobdw przeznawzch do kon-
taktu zzywnoscia;

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

12 Dodany przez art. 7 pkt 4 ustawy, o ktérej mowadmainiku 2.
13 W brzmieniu ustalonym przez art. 44 pkt 2 ustawitérej mowa w odnaiku 9.
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3) decyzji widciwego pastwowego powiatowego inspektora sanitarnego lubsi@awego granicznego inspektora
sanitarnego, jeeli zaktad zaprzestat dziataw w zakresie produkcji lub obrottywnoscia lub materiatami i wyro-
bami przeznaczonymi do kontaktu:yvnoicia, a podmiot dziatacy na rynku spaywczym lub na rynku materiatdw
i wyrobow przeznaczonych do kontaktayavnoscia nie ztazyt wniosku, o ktérym mowa w pkt 1;

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

Art. 66. 1. W przypadkach okémonych w art. 31 ust. 2 lit. e rozpadzenia nr 882/2004 wdaiwy paistwowy po-
wiatowy inspektor sanitarny wydaje decyzy sprawie:

1) cofnkcia zatwierdzenia zakladu;
2) zawieszenia zatwierdzenia zakfadu.

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

Art. 67. 1. Rejestr zakladow zawiera ngmijace dane:
1) imig, nazwisko, miejsce zamieszkania i adres albo pagwdzily i adres wnioskodawcy;

2) w przypadku osoby fizycznej — numer ewidencypywszechnego elektronicznego systemu ewidencji déailn
(PESEL), jeeli numer taki zostat nadany;

3) numer identyfikacji podatkowej (NIP);
4)  (uchylony)
5) numer wpisu do ewidencji gospodarstw rolnyckt@rym mowa w art. 64 ust. gkt 3;

6) okrélenie rodzaju i zakresu dziatakw, ktéra ma by prowadzona w zakladzie, w tym rodzajywnaosci, ktéra ma
by¢ przedmiotem produkcji lub obrotu;

7) termin rozpocgeia dziatalngci objetej wpisem do rejestru;
8) informacje o przeprowadzonych gdpwych kontrolach zaktadu;
9) decyzje w sprawie wykékenia z rejestru.
2. Wykazy, o ktérych mowa w art. 64 ust. 3 pkt izgghowywanegw aktach rejestrowych dotyszych zakladu po-
siadajicego uradzenia dystrybucyjne.
3. Minister wigciwy do spraw zdrowia oké#, w drodze rozporgdzenia, wzory:
1) rejestru zakladow,
2) wniosku o wpis zaktadu do rejestru zaktadow,
3) wniosku o zatwierdzenie zaktadu i 0 wpis dostjezakltaddw,
4)  wniosku o dokonanie zmian w rejestrze zaktadow,
5) wniosku o wykréenie z rejestru zaktaddw,
6) za&wiadczenia o wpisie do rejestru zakladéw
— majc ha wzgédzie jednolite wymagania w tym zakresie obgrujgce w Unii Europejskie;.
4. Minister wigciwy do spraw zdrowia m@ okreli¢, w rozporadzeniu, o ktorym mowa w ust. 3, sposéb prowadze-
nia rejestru zakladow w systemie informatycznymyykczeniem danych oblych tajemnig przedsgbiorcy, majc na

wzgledzie powszechny dagt do danych zawartych w rejestrach oraz jednoligenagania w tym zakresie obaujace
w Unii Europejskiej, jeeli zostag ustalone.

Rozdziat 3

Wymagania szczegoélne w zakresie higieny

Art. 68. 1. Podmioty dziatage na rynku spiywczym prowadice dziatalné¢ w ramach dostaw bezfrednich g
obowigzane przestrzegaasad dobrej praktyki higienicznej.

2. Minister wigciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrenadetwym do spraw rolnictwa okgg, w drodze
rozporzdzenia:

1) zakres dziatalri@i prowadzonej w ramach dostaw begmealnich, w tym wielkéc i obszar dostaw bezgmdnich,
2) szczeg6towe wymagania higieniczne dla dziakainprowadzonej w ramach dostaw begealnich
— majc na wzgédzie zapewnienie bezpiedstwazywnosci oraz realizagj celow rozporgdzenia nr 852/2004.
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Art. 69. 1. Minister wigciwy do spraw zdrowia i minister wdeiwy do spraw rolnictwa, kaly w zakresie swojego
dziatania, dziatajc w porozumieniu, magokresli¢, w drodze rozpoemizenia, wymagania higieniczne#:

1) zakladach stosagych tradycyjne metody produkcji lub obratpwnascia, w celu umaliwienia stosowania tych metod,

2) zakfadach zlokalizowanych w regionach szczeghimge wzgidu na potaenie geograficzne, w celu uwzgdhienia
potrzeb tych zaktadow,

3) innych zakladach — wygznie w zakresie ich konstrukcji, organizacji i \egaenia

— dostosowujc te wymagania do wymogow oktenych w zaaczniku Il do rozporzdzenia nr 852/2004 oraz majna
wzgledzie wielkag¢ zaktadu, a tale zapewnienie bezpieamwazywnaosci i realizacg celéw rozporzdzenia nr 852/2004.

2. Wydagc rozporadzenie, o ktdrym mowa w ust. 1, naleuwzgkdni¢ tryb i warunki okrélone w art. 13 ust. 5-7
rozporzdzenia nr 852/2004.

3. Minister wigciwy do spraw zdrowia oraz minister awy do spraw rolnictwa, kKaly w zakresie swojego dziata-
nia, dziatajc w porozumieniu, magokreili¢, w drodze rozporgizenia, ogélne odgbstwa od wymaga higienicznych
okreslonych w rozdziale Il pkt 1 i rozdziale V pkt 1 geknika Il do rozporadzenia nr 852/2004 w zaktadach produkuj
cych zywnos¢ tradycyjra w zakresie okrdonym wart. 7 ust. 2 rozpagdzenia Komisji (WE) nr 2074/2005 z dnia
5 grudnia 2005 r. ustanawiapgosrodki wykonawcze w odniesieniu do niektdrych promuk obitych rozporadzeniem
(WE) nr 853/2004 i do organizacji yidowych kontroli na mocy rozpagdzen (WE) nr 854/2004 oraz (WE) nr 882/2004,
ustanawigjcego odsipstwa od rozporgzenia (WE) nr 852/2004 i zmieniapgo rozporadzenie (WE) nr 853/2004 oraz
(WE) nr 854/2004 (Dz. Urz. WE L 338 z 22.12.2008, 287), zwanego dalej ,rozpagdzeniem nr 2074/2005", mgj na
wzgledzie umdaliwienie zaktadom stosowania tradycyjnych metoddoiiceji oraz zapewnienie bezpieésevazywnosci.

4. Wigciwy panstwowy powiatowy inspektor sanitarny oraz $efavy powiatowy lekarz weterynarii, zgodnie z kom-
petencjami okrdonymi w art. 73, $ organami wiéciwymi do wydawania decyzji przyzmajych indywidualne odgpstwa od
wymaga higienicznych okrdonych w rozdziale Il pkt 1 irozdziale V pkt 1 zetnika Il do rozporgdzenia nr 852/2004
zaktadom produkapym zywnosé tradycyjra, jezeli s3 spetniane przez zaktad wymagania ékmee na podstawie ust. 3.

5. O przyznanych indywidualnych oggstwach s powiadamiani, odpowiednio, Gtéwny Inspektor Samyaalbo
Gtowny Lekarz Weterynarii.

6. Minister wigciwy do spraw zdrowia oraz minister awy do spraw rolnictwa, kaly w zakresie swoich kompe-
tencji, powiadamiaj Komisje Europejsk oraz pozostale patwa cztonkowskie Unii Europejskiej o przyznanyatsiep-
stwach okréonych na podstawie ust. 3, na zasadachstikmgch w art. 7 ust. 3 rozpagdzenia nr 2074/2005.

7. Giéwny Inspektor Sanitarny oraz Gtowny Lekarzt@venarii, kady w zakresie swoich kompetencji, powiadamia-
ja Komisje Europejsk oraz pozostate patwa cztonkowskie Unii Europejskiej o przyznanyasepstwach okrédonych
na podstawie ust. 4, na zasadach @&rgch w art. 7 ust. 3 rozpagdzenia nr 2074/2005.

Art. 70.* Minister whaciwy do spraw zdrowia okg#, w drodze rozporgzenia, szczegdlne wymagania higieniczne
w zakresie transportu morskiego cukru surowegoniyzeajc na wzgédzie zapewnienie bezpiegmtwazywnosci.

Art. 71. Zaktady prowadzce dziatalné¢ gospodarcz w zakresie skupu, przechowywania lub sprzgdgrzybow
oraz produkcji przetwordéw grzybowych spetgiapowinzujace wymagania higieniczne oraz mugatrudniaé klasyfikato-
réw grzyboéw lub grzyboznawcow.

Art. 72. 1. Zakladzywienia zbiorowego typu zamlkgiego mae przechowywé probki wszystkich potraw o krétkim
okresie przydatniwi do spaycia, wyprodukowanych i przeznaczonychaywienia konsumentéw w tym zakfadzie.

2. Zaktad, o ktérym mowa w ust. 1, w przypadku wpadzania do obrotu gotowych potraw poch@myzh z innych
zaktadow przechowuje prébki poszczegélnych potraaymanych wraz z dostawpartii kazdej potrawy o krotkim okre-
sie przydatnfci do spaycia z zaktadu, w ktérym zostaty wyprodukowane.

3. Na podstawie pisemnej umowy zaktady, o ktéryawa w ust. 2, magustalt, ze obowizek pobierania i prze-
chowywania prébek potrawetizie dotyczyt zaktadu, w ktérym potrawy te zostadyprodukowane.

4. Pobrane probki potravg sidostpniane organom Ratwowej Inspekcji Sanitarnej ngdanie tych organéw.

5. Minister wigciwy do spraw zdrowia okg&, w drodze rozporgdzenia, sposéb, miejsce, czas i warunki pobierania
i przechowywania prébek, mgj na wzgédzie zapewnienie bezpiedstwazywnosci oraz rodzagrodkéw spaywczych.

4 Wprowadzenie do wyliczenia w brzmieniu ustalonymeg art. 7 pkt 5 ustawy, o ktérej mowa w ogiriku 2.
9 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 2 ustavgnia 14 wrzénia 2016 r. 0 zmianie ustawy o bezpiectevie zywnaici i zywie-
nia (Dz. U. poz. 1760), ktéra wesztazycie z dniem 10 listopada 2016 r.
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6. Minister wtgciwy do spraw zdrowia m okreli¢, w drodze rozpoeglzenia, wymagania oboyzujace przy pro-

wadzeniwzywienia zbiorowego typu zamkego, majc na wzgtdzie normyzywienia oraz wymagania zdrowotne.

DZIAL V

Urzedowe kontrole zywnosci

Rozdziat 1

Przeprowadzanie urzdowych kontroli zywnosci

Art. 73. 1. Organami urgowej kontrolizywnosci, o ktérych mowa w art. 4 rozpadzenia nr 882/2004, w zakresie

bezpieczastwazywnosci, s:

1)

2)

3)

4)

5)

organy Pastwowej Inspekcji Sanitarnej, zgodnie z $d@voscia okreslong przepisami ustawy z dnia 14 marca
1985 r. o Pastwowej Inspekcji Sanitarnej, w odniesieniu do:

a) zywnaosci pochodzenia niezwiegzego produkowanej i wprowadzanej do obrotu, przomej z pastw trzecich
oraz wywaonej i powrotnie wywaonej do tych pastw,

b)*® produktéw pochodzenia zwieego znajdujcych sé w handlu detalicznym w rozumieniu art. 3 pkt 7poz
rzagdzenia nr 178/2002, z wadzeniem produktéw pochodzenia zwiggago znajdujcych s¢ w rolniczym hand-
lu detalicznym,

c)'® zywnosci zawierajcej jednoczénie srodki spaywcze pochodzenia niezwieego i produkty pochodzenia
zwierzecego, o ktérej mowa w art. 1 ust. 2 rozpglzenia nr 853/2004, produkowanej i wprowadzaneplimtu
lub wywozonej do pastw trzecich, przywionej z tych pastw w zakresie nieobym decyzj Komisji
2007/275/WE z dnia 17 kwietnia 2007 r. dogy@z wykazu zwierat i produktow majcych podlegé kontroli
w punktach kontroli granicznej na mocy dyrektyw Ra8l/496/EWG i 97/78/WE (Dz. Urz. UE L 116
z 04.05.2007, str. 9, z pd. zm.) oraz powrotnie wywonej do tych pastw, z wyhczeniemzywnosci znajdug-
cej st w rolniczym handlu detalicznym,

d) prawidtowdci stosowania zasad systemu HACCP w zakladacttyahj nadzorem Rastwowej Inspekcji Sani-
tarnej;

organy Wojskowe]j Inspekcji Sanitarnej, zgodniedasciwosciag okreslong w przepisach wydanych na podstawie
art. 20a ustawy z dnia 14 marca 1985 r. fisReowe] Inspekcji Sanitarnej;

organy Inspekcji Weterynaryjnej, zgodnie zdetaoscia okreslong przepisami ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r.
o Inspekcji Weterynaryjnej (Dz. U. z 2016 r. po@7Z, 1948 i 1961);

organy Wojskowej Inspekcji Weterynaryjnej, zgiedn wiaciwosciag okreslong w przepisach wydanych na podstawie
art. 3 ust. 7 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 nspékcji Weterynaryjnej;

inne organy w zakresie posiadanych kompetencji.

2. W sprawach przeprowadzania gd@wych kontrolizywnosci w odniesieniu daywnosci produkowanej lub wpro-

wadzonej do obrotu z obiektéw lub gdzer ruchomych lub tymczasowych wtawosé organéw jest okidana kadora-
zowo wedtug siedziby zaktadu lub miejsca prowadzégj dziatalnéci.

3. Organy Pastwowej Inspekcji Sanitarnej oraz organy, o ktérynobwa w ust. 1 pkt 5,3swtasciwe w sprawach

przeprowadzania ugdowych kontroli materiatéw i wyrobow przeznaczonydd kontaktu zywnoscig w zakresie okre
lonym w rozporzdzeniu nr 1935/2004 oraz w rozpgazeniu nr 282/2008.

1)

2)

4. Urzzdowe kontrole, o ktdrych mowa w ust. 1, obejmu;j

zywnosé genetycznie zmodyfikowanoraz organizmy genetycznie zmodyfikowane przezmaezdo wykorzystania
jako zywnoé¢ w zakresie uregulowanym w rozpedzeniu nr 1829/2003, rozpadzeniu nr 1830/2003 oraz rozpo-
rzadzeniu (WE) nr 1946/2003 Parlamentu EuropejskieBady z dnia 15 lipca 2003 r. w sprawie transgiarégo
przemieszczania organizmow genetycznie zmodyfikgelarfDz. Urz. UE L 287 z 05.11.2003, str. 1), zwanyalej
.fozporzdzeniem nr 1946/2003";

wszystkie istotne dane i informacje potwierdeajzapewnianie zgod#g z rozporadzeniem nr 1924/2006 w zakre-
sie stosowanych przez podmiot dzia¢sj na rynku spagywczym gwiadcze zywieniowych i zdrowotnych.

1© W brzmieniu ustalonym przez art. 7 pkt 6 ustawitdej mowa w odnaniku 2.
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5. Minister whgciwy do spraw zdrowia, minister viigiwy do spraw rolnictwa oraz Minister Obrony Narea okrela,
w drodze rozpormlzenia, szczegbétowe warunki i sposéb wspétdziatanimkresie sprawowania nadzoru organowi-Pa
stwowej Inspekcji Sanitarnej z organami Inspekcjetéfynaryjnej, Wojskowej Inspekcji Sanitarnej oratjskowej
Inspekcji Weterynaryjnej, mgg na wzgédzie potrzeb zapewnienia sprawnego nadzoru nad przestrzegdreepieczé-
stwazywnaosci i zywienia, w tym zapewnienie organom Wojskowej IngpieBanitarnej oraz Wojskowej Inspekcji Wete-
rynaryjnej maliwosci przeprowadzania audytéw w zakltadach zaopatygh wzywnos¢ lub ubiegajcych s¢ o takie
zaopatrywanie Sit Zbrojnych Rzeczypospolitej Pagkiraz wojsk obcych przebywajych na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej.

6. Jeeli srodki spaywcze pochodzenia zwiggzego § produkowane lub przechowywane w zakladzie prodigyum
lub przechowujcym innesrodki spaywcze lub wiaciwe wladze pastwa przeznaczenia wywonej zywnosci zawierag-
cej jednoczénie produkty pochodzenia dlmnego i zwierzcego, o ktérej mowa w art. 1 ust. 2 rozpoizenia nr 853/2004,
wymagaj $wiadectwa zdrowia wystawionego przez ettawego lekarza weterynarii, szczegétowe warunkpos®b
wspotdziatania w zakresie sprawowania nadzoru pragprowadzania ugdowych kontrolizywnaosci, okresla porozumie-
nie zawarte ngidzy Gtéwnym Inspektorem Sanitarnym a Gtéwnym LekaraNVeterynarii.

Art. 74. (uchylony)

Art. 75. 1. Podmioty dziataice na rynku spgywczym podlegajce urzdowym kontrolom organéw Ratwowej In-
spekcji Sanitarnejagsobowizane do pokrywania optat uwedhiajgcych koszty zwizane z czynri@iami wykonywanymi
w ramach urgdowych kontrolizywnosci:

1) jezeli wwyniku tych czynnéci zosta stwierdzone przez kontrohgych niezgodnéxi z przepisami prawaywno-
sciowego, w tym jeeli zachodzi konieczrsé pobrania prébekywnaosci albo materiatow lub wyrobéw przeznaczo-
nych do kontaktu zywnoscig do bada i wykonania bad@laboratoryjnych w celu potwierdzenia niezgoglrip

2) zwigzanych z przeprowadzeniem ponownych czgohkontrolnych w celu sprawdzenia, czy niezgoghmoo ktérych
mowa w pkt 1, zostaly ususte;

3) zwigzanych z przeprowadzaniem granicznych kontrolitaamych.

2. Optatami, o ktérych mowa w ust. 1, jest @hany producenfrodka spaywczego lub inny podmiot dzialgy na
rynku spaywczym odpowiedzialny za towar w obrocie.

3. Jeeli w trakcie wykonywania czynioi kontrolnych stwierdzono niezgodwd, o ktérych mowa w ust. 1, wskazu-
jace, ze mogly one powstana etapie, gdy zakwestionowasnpdek spaywczy znajdowat si w obrocie i producent nie
ponosi odpowiedzialnigi za powstate niezgodid, woéwczas optatami jest olagany kontrolowany.

4. Minister wigciwy do spraw zdrowia okéd, w drodze rozporgdzenia, wysok& optat magcych na celu pokrycie
kosztéw ponoszonych przez organynftwowej Inspekcji Sanitarnej za czydnbwykonywane w ramach wdowych
kontroli zywnoéci, w tym metody obliczania niektérych optat, stawktat oraz sposdb wnoszenia optat, qnaja wzgé-
dzie zasady ustalania opfat oftome w art. 27—-29 rozpogdzenia nr 882/2004.

Art. 76. 1. Organom urgowej kontrolizywnosci, o ktérych mowa w art. 73 ust. 1, w z@ku z przeprowadzaniem
urzedowych kontroli, przystuguje prawo:

1) wstpu do pomieszczezakiadu o kadej porze;
2) badania procesow technologicznych i receptuakvesie niezédnym do zrealizowania celu kontroli;

3) przeghdania ksig i innych dokumentéw kontrolowanego zakfadugjejest to niezbdne ze wzgldu na cel prze-
prowadzanej kontroli;

4) podejmowania innych czyném niezlednych do wyjanienia sprawy, zgodnie z zakresem uprawmeramach urg-
dowych kontrolizywnosci, w tym nieodptatnego pobierania probe&dkéw spaywczych lub materiatéw i wyrobow
przeznaczonych do kontaktuzpwnosciag w celu wykonania baddaboratoryjnych.

2. Uzyskane przez organy gdowej kontrolizywnosci, w trakcie kontroli, informacje, dokumenty i immlane stano-
wigce tajemnie przedsgbiorcy nie mog by¢ przekazywane innym organom ani ujawniangeljenie jest to konieczne ze
wzgledu na ochroa zycia lub zdrowia czlowieka, z wagzeniemzadania gdu lub prokuratury w zwizku z tocacym sk
postpowaniem.

Art. 77. Decyzjom organéw uerlowej kontroli zywnosci, o ktorych mowa w art. 54 rozpadzenia nr 882/2004,
w przypadku stwierdzenia uchylieagraajacych zdrowiu lubzyciu cztowieka, jest nadawany rygor natychmiastowe;j
wykonalngci.
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Art. 78. 1. Badania laboratoryjne dla celow eadpwych kontrolizywnosci i zywienia w zakresie bezpiearmwa
zywnaosci wykonuj akredytowane:

1) laboratoria Pestwowej Inspekciji Sanitarnej, funkcjogaog w zintegrowanym systemie badaboratoryjnychzywnaosci
okreslonym w art. 15a ustawy z dnia 14 marca 1985 rais®vowej Inspekcji Sanitarnej;

2) laboratoria Inspekcji Weterynaryjnej olmne w art. 25 ustawy z dnia 29 stycznia 2004Inspekcji Weterynaryjnej;
3) laboratoria organéw, o ktérych mowa w art. 78 lipkt 5;
4) laboratoria referencyjne realizog zadania oké&tone w art. 33 rozposrizenia nr 882/2004.

2. Laboratoria, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1 wdjkonujg badania laboratoryjne dla celéw edpwych kontroli
materiatow i wyrobéw przeznaczonych do kontakiyywnoscia.

3. Zadania realizowane przez laboratoria referercyj finansowane z bugttu pastwa, z czsci, ktérej dysponen-
tem g minister widciwy do spraw zdrowia oraz minister Wawy do spraw rolnictwa, kaly w zakresie swoich kompe-
tenciji.

4. Minister wigciwy do spraw zdrowia wyznacza, w drodze rozpdeenia, laboratoria referencyjne wykosug ba-
daniasrodkéw spaywczych podlegaicych urzdowym kontrolom organéw Batwowej Inspekciji Sanitarnej oraz materia-
low i wyrobéw przeznaczonych do kontaktuyavnoscia dla celow urzdowych kontrolizywnosci i zywienia, magc na
wzgledzie zapewnienie bezpiecmwazywnosci oraz realizagj zada okreslonych w art. 33 rozpogzizenia nr 882/2004.

Rozdziat 2

Graniczne kontrole sanitarne

Art. 79. 1. Graniczne kontrole sanitarne obejgiywnos¢ pochodzenia niezwiegzego oraz materiaty lub wyroby
przeznaczone do kontaktuywnaoscig, przywazone z pastw trzecich.

2. Graniczne kontrole sanitarne obejmupwniez zywnos¢ pochodzenia niezwiegzego oraz materiaty lub wyroby
przeznaczone do kontaktuzpwnosicig, wprowadzone na terytorium Unii Europejskiej prpgzefcie graniczne ligce na
terytorium innego pastwa czlonkowskiego Unii Europejskiej i niepoddaméym paistwie granicznej kontroli sanitarnej,
obejmowane na terytorium Rzeczypospolitej Polgiecedus celry, z ktdly wigze sk dopuszczenie do obrotu.

3. Graniczne kontrole sanitarneg sprzeprowadzane na zasadach ékreych w art. 15-24 rozpogdzenia
nr 882/2004.

4. Graniczne kontrole sanitarne obejgniywnos¢ pochodzenia niezwiegzego oraz materiaty lub wyroby przezna-
czone do kontaktu zywnoscig, wywozone z terytorium Unii Europejskiej, na podstawieiagku 0 dokonanie granicznej
kontroli sanitarnej podmiotu dziatgiego na rynku spgywczym odpowiedzialnego za te towary lub na podstgwwia-
domienia organu celnego.

5. Graniczne kontrole sanitarne nie obegmigwaréw przywaonych lub wywaonych w ilgiciach wskazujcych na
ich niehandlowy charakter, w tym w celu wykonargal&h lub dawiadcze albo w celach reklamy.

Art. 80. 1. Graniczne kontrole sanitarng grzeprowadzane, z uwzghieniem wymaga okreslonych w art. 16 roz-
porzdzenia nr 882/2004:

1) przez pastwowych granicznych inspektoréw sanitarnych — nzejpciach granicznych okéonych na podstawie
art. 83 ust. 2 pkt 1;

2) przez pastwowych powiatowych inspektoréw sanitarnych lubigteowych granicznych inspektorow sanitarnych
wtasciwych ze wzgdu na miejsce przeznaczenia towardw, siedaibportera albo odbiorcy towaréw, zgodnie
z danymi wskazanymi we wniosku o dokonanie grar@gkontroli sanitarnej lub oksenych w dokumentach prze-
wozowych towarzysgeych towarom, a tale w innych whciwych miejscach, o ktérych mowa w art. 15 usto2po-
rzadzenia nr 882/2004.

1al”) Paistwowy graniczny inspektor sanitarny przeprowagiaajgraniczi kontrok sanitara w portach morskich
wspOtpracuje z organami celnymi w zakresie tej kuijtw szczegdlnéci informuje naczelnika uezlu celnego wiciwe-
go dla portu morskiego o terminie, w tym o godzinimiejscu planowanej kontroli. Rstwowy graniczny inspektor sani-
tarny przeprowadza granicgrikontrok sanitarg w portach morskich w sposéb pozwataj na zachowanie terminéw,
o ktérych mowa w art. 20a ust. 2-5 ustawy z dniaiipnia 2009 r. o Shbie Celnej (Dz. U. z 2016 r. poz. 1799 i 1948).

1 W tym brzmieniu obowizuje do wejcia wzycie zmiany, o ktérej mowa w odéwiku 18.
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1a® pPanstwowy graniczny inspektor sanitarny przeprowadzajcy graniczm kontrole sanitarna w portach
morskich wspétpracuje z organami celnymi w zakresigej kontroli, w szczeg6Indci informuje naczelnika urzedu
celno-skarbowego wiéciwego dla portu morskiego o terminie, w tym o godamie, i miejscu planowanej kontroli.
Panstwowy graniczny inspektor sanitarny przeprowadza caniczna kontrole sanitarng w portach morskich w spo-
s6b pozwalajcy na zachowanie terminéw, o ktérych mowa w art. 6@ist. 2-5 ustawy z dnia 16 listopada 2016 r.
o Krajowej Administracji Skarbowej (Dz. U. poz. 1947).

2. W przypadku podejrzenia niezgodoioz wymaganiami zdrowotnymi, albo gdy istnigyatpliwosci odngnie iden-
tyfikacji towaru, o ktérych mowa w art. 18 rozpgtzenia nr 882/2004aprzeprowadzane kontrole beZpednie.

Art. 81. 1. Osoba odpowiedzialna za przywoéz lub wywéz tdmearo ktérych mowa w art. 79 ust. 1, jest obqmaina
powiadomé wiasciwego pastwowego granicznego inspektora sanitarnego nieippniz na 48 godzin przed planowanym
przywozem lub wywozem towaréw, a w przypadkadkow spaywczych nietrwatych mikrobiologicznie nie pdiej niz
na 24 godziny, sktadgg wniosek okrédony na podstawie art. 83 ust. 1 pkt 1.

2. Niezledna do dokonania granicznej kontroli sanitarnej who&ntacja jest przedktadana ¢zyku polskim lub

w innym jezyku urzdowym Unii Europejskiej. J®li ze wzgédu na bezpieczstwo zywnosci okaze sk to niezlgdne,

wihasciwy paastwowy graniczny lub powiatowy inspektor sanitamgze zazadat uwierzytelnionego ttumaczenia dokumen-

tacji przedtaonej w innym ¢zyku Unii Europejskie;.

Art. 82. 1. W wyniku przeprowadzonej kontroli wtawy organ Pastwowej Inspekcji Sanitarnej wydajeiadectwo
stwierdzagce spetnianie przez towary etg graniczg kontroh sanitarig wymaga zdrowotnych.

2. W przypadku stwierdzeniae towary objte graniczn kontroh sanitarg nie spetniaj obowihzujacych wymaga

zdrowotnych, organ, o ktérym mowa w ust. 1, podggnuiziatania okrédone w art. 18—-21 rozpogdzenia nr 882/2004.
319 Organy celne obejmaijtowary obgte granicza kontrol sanitarg procedus celrs, zgodnie z warunkami okfe

lonymi w $wiadectwie stwierdzagym spetnienie przez te towary wymagadrowotnych albo zgodnie z dziataniami,

o ktérych mowa w ust. 2.

Art. 83. 1. Minister wigciwy do spraw zdrowia okég, w drodze rozporgdzenia, wzory:

1) wniosku o dokonanie granicznej kontroli sanigsn

2) sSwiadectwa spetniania wymagadrowotnych towaru obfjego granicza kontroh sanitarig

— majpc na wzgédzie zapewnienie bezpiecmtwazywnosci.

2. Minister wigciwy do spraw zdrowia oké#, w drodze rozporadzenia:

1) w porozumieniu z ministrem wdeiwym do spraw rynkéw rolnych, ministrem éawym do spraw wewgtrznych,
ministrem widciwym do spraw gospodarki morskiej, ministrem dglwvym do spraw transportu oraz ministrem vta
ciwym do spraw finanséw publicznych — wykaz pézejranicznych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiezez
ktore srodki spaywcze oraz materiaty lub wyroby przeznaczone dadkin zzywnoscig mogy by¢ wprowadzane na
terytorium Unii Europejskiej,

2)*° w porozumieniu z ministrem wdeiwym do spraw finanséw publicznych — sposéb wsgitp organéw Restwowej
Inspekcji Sanitarnej z organami celnymi w zakregi@nicznych kontroli sanitarnych, w tym w zakrefsibu posg-
powania tych organéw w podejmowaniu dziatkreslonych w art. 27—29 rozpogdzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. nat@iapcego wymagania w zakresie akredytacji i nadzorkuyn
odnoszce s¢ do warunkéw wprowadzania produktow do obrotu iylajacego rozporgdzenie (EWG) nr 339/93
(Dz. Urz. UE L 218 z 13.08.2008, str. 30)

—mapc na wzgdzie konieczn& sanitarnego zabezpieczenia granic Unii Europgjskiapewnienie bezpiecistwa

ZYWnosci.

3. Minister wigciwy do spraw zdrowia oké#, w drodze rozporgzenia, wykaz towardw, ktére podlegajranicznej
kontroli sanitarnej, z uwzgiinieniem klasyfikacji towaréw wedtug kodéw taryfgloej (CN), majc na wzgédzie zapew-
nienie bezpieczestwazywnosci.

Art. 84. Tranzytzywnosci moze odbywa sie tylko w szczelnyckirodkach transportu spetrigiych wymagania sani-
tarne, zabezpieczonych przed ich niekontrolowangmaciem zgodnie z przepisami prawa celnego.

® W brzmieniu ustalonym przez art. 100 ustawy z difidistopada 2016 r. — Przepisy wprowadeajustaw o Krajowej Administra-
cji Skarbowej (Dz. U. poz. 1948), kt6ra wejdziezyeie z dniem 1 marca 2017 r.

19 W brzmieniu ustalonym przez art. 18 pkt 1 ustavenia 22 czerwca 2016 r. 0 zmianie ustawy — Praglieecoraz niektdrych innych
ustaw (Dz. U. poz. 1228), ktéra wesztayeie z dniem 20 sierpnia 2016 r.

29 W brzmieniu ustalonym przez art. 18 pkt 2 ustawitorej mowa w odnaniku 19.
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Rozdziat 3

System RASFF

Art. 85. 1. Urzdowe kontrole przeprowadzane przez organy, o kibrgowa w art. 73 ust. 1, obejmugadania do-
tyczace powiadamiania o niebezpieczigjvnosci, w tym zywnoici pochodzenia zwiegzego oraz paszach oklenych
w przepisach o paszach oraz o materiatach i wytolpareznaczonych do kontaktwywvnoscia, w ramach sieci systemu
RASFF.

2. Gléwny Inspektor Sanitarny kieruje sigsystemu RASFF oraz:
1) prowadzi krajowy punkt kontaktowy systemu RASFF;
2) jest odpowiedzialny za funkcjonowanie krajowggmktu kontaktowego;
3) powiadamia KomisjEuropejsk o stwierdzonych przypadkach niebezpieczwyejnosci oraz pasz.

3. Wramach systemu RASFF funkcjonuje podpunktdwago punktu kontaktowego, o ktérym mowa w art. 13
ust. 1a ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. o Ingp¥¥eterynaryjnej.

Rozdziat 4
Monitoring zywnosci i zywienia

Art. 86. 1. Jednostki badawczo-rozwojowe?™ podlegajce nadzorowi ministra wiaiwego do spraw zdrowia oraz
ministra widciwego do spraw rolnictwa opracowujytyczne do przeprowadzania bédakoordynup te badania
w ramach programu monitoringtywnosci i zywienia oraz pasz realizowane przez organydowej kontrolizywnosci
oraz opracowujopinie naukowe niezilne dla oceny ryzyka.

2. Minister wigciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrenadeiwym do spraw rolnictwa okgg, w drodze
rozporadzenia, wykazednostek badawczo-rozwojowych®®, o ktérych mowa w ust. 1, nadzorowanych przez tythi-
strow, magc na wzgédzie zapewnienie bezpiedmtwazywnaosci i zywienia, kompetencje jednostki i kwalifikacje perso
nelu.

3. Zadania, o ktérych mowa w ust. 1, realizowareepjednostki badawczo-rozwojowe”™ sq finansowane z bustu
paistwa, z czsci, ktérej dysponentemgsminister widciwy do spraw zdrowia oraz minister Wtawy do spraw rolnictwa,
kazdy w zakresie swoich kompetenciji.

Art. 87. 1. Zadania zwizane z funkcjonowaniem programu monitoringu nazsdty oceny ryzyka realizuje Rada do
Spraw MonitoringWywnosci i Zywienia, zwana dalej ,Rad, dziatajgca przy ministrze wkeiwym do spraw zdrowia.

2. W sktad Rady wchodzi:
1) po jednym przedstawicielu dej jednostki badawczo-rozwojowej?, o ktérej mowa w art. 86 ust. 2;

2) dziewkciu przedstawicieli nauki reprezergaych kierunki badéa objete zakresem monitoringu, z uczelni ojedno-
stek badawczo-rozwojowych®® niehzdacych wykonawcami tych bada

3) po dwdch przedstawicieli ministra tawego do spraw zdrowia oraz ministra ydiavego do spraw rolnictwa;

4) po jednym przedstawicielu ministra wdawego do sprawérodowiska oraz Prezesa ddu Ochrony Konkurencji
i Konsumentow.

3. Przewodniczcym Rady jest przedstawiciel ministra wéavego do spraw zdrowia, a zgsta przewodniczcego —
przedstawiciel ministra wigiwego do spraw rolnictwa wskazani przez dstevego ministra.

4. Czionkéw Rady powotuje i odwotuje minister wdavy do spraw zdrowia w uzgodnieniu lub na wnioseki-
stréw i wtadz uczelni, ktérych przedstawiciele wdkpw sktad Rady, oraz Prezesem &ttu Ochrony Konkurencji i Kon-
sumentow.

5. Do zada Rady naley w szczegdlIngi:
1) przygotowywanie perspektywicznych kierunkéw kadenitoringowych;
2) przygotowywanie okresowych planéw badaonitoringowych;

2D Jednostki badawczo-rozwojowe staly isistytutami badawczymi, stosownie do art. 49 ugtawnia 30 kwietnia 2010 r. — Przepisy
wprowadzajce ustawy reformagge system nauki (Dz. U. poz. 620), ktéra weszigyee z dniem 1 paiziernika 2010 r.
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3) opiniowanie wykonanych baflanonitoringowych w odniesieniu do zatmych celéw i uzyskiwanych wynikow oraz
raportu z bada monitoringowych przygotowywanego corocznie prnostki badawczo-rozwojowe?™ prowadace
badania monitoringowe;

4) wspétudziat w upowszechnianiu wynikéw badaonitoringowych, publikowanych w raporcie z badaonitoringo-
wych w ramach dziatalrioi zawodowej cztonkéw Rady;

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

6. Dokumenty, o ktérych mowa w ust. 5 pkt 1-8pszedstawiane przez Rado akceptacji przez ministra wewe-
go do spraw zdrowia i ministra vifgiwego do spraw rolnictwa.

7. Minister wigciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrenadetwym do spraw rolnictwa oks#, w drodze
rozporadzenia, regulamin pracy Rady, bjorpod uwag zakres jej zada

8. Czlonkom Rady, z wyjkiem cztonkéw Rady dmlacych pracownikami ugdow organéw administracji gdowej,
za udziat w posiedzeniach przystugujiety oraz zwrot kosztéw podip na obszarze kraju przewidziane w przepisach
wydanych na podstawie art. &2 ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pfBey U. z 2016 r. poz. 1666 i 2138).

9. Obstug sekretariatu Rady oraz publikacaportu zapewnia minister vifgiwy do spraw zdrowia.

DZIAL VI

Wiasciwosé organdw oraz wspoétpraca w zakresie bezpiecastwa zywnosci

Art. 88. 1. Nadzér nad przestrzeganiem przepisOw prgmanosciowego oraz nad wykonywaniem gdowych kon-
troli zywnosci w zakresie okrdonym w ustawie sprawuje minister é&awy do spraw zdrowia, ktéry dziata w porozumie-
niu z ministrem wiéciwym do spraw rolnictwa oraz ministrem w¢avym do spraw rynkow rolnych.

222 Nadz6r nad przestrzeganiem przepiséw praywanosciowego oraz nad wykonywaniem gdowych kontroli
zywnosci, w zakresie okidonym w art. 73 ust. 1 pkt 3, sprawupinister wigciwy do spraw rolnictwa oraz minister ta
ciwy do spraw rynkéw rolnych, dziatgj w porozumieniu z ministrem wdeiwym do spraw zdrowia.

3. Zadania ministrow wikgiwych do spraw zdrowia, rolnictwa oraz rynkéw nath, o ktérych mowa w ust. 1 i 2,
obejmup zarzdzanie ryzykiem i informowanie o ryzyku w zakresietyczicym bezpieczestwa zywnosci, przy udziale
organéw urzdowej kontrolizywnaosci.

4. Minister wigciwy do spraw zdrowia oraz minister i¢awvy do spraw rolnictwa, kaly w zakresie swoich kompe-
tencji, opracowuj plany awaryjne, o ktérych mowa w art. 13 rozpdezenia nr 882/2004.

Art. 89. Minister wigciwy do spraw zdrowia jest organem wdavym w zakresie koordynacji spraw z zakresu za-
pewnienia bezpiechstwazywnaosci, w tym dziaté dotycacych analizy ryzyka.

- A 90. 1. Minister widciwy do spraw zdrowia wspOtpracuje z Europejskinzddem do Spraw Bezpieczswa

Zywnosci, zwanym dalej ,Urzdem”.
2. Wspélpraca, o ktérej mowa w ust. 1, obejmujezezegdlindci:

1) wyznaczanie przedstawiciela do Forum Doradciégedu;

2) sktadanie do Uedu wnioskéw o wydanie opinii naukowych w sprawabletych zakresem dziatania Widu;

3) przekazywanie Urdlowi zgromadzonych danych naukowych dotypyrh bezpieczestwazywnosci;

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

5) wyznaczanie jednostek naukowych, ktére snagzestniczy w wypetianiu zada Urzedu, w szczegolnii przez
wydawanie opinii naukowych.

3. Wspotpraca, o ktérej mowa w ust. 1, w odniesiedn zywnosci objetej nadzorem ministra wdaiwego do spraw
rolnictwa lub ministra wiéciwego do spraw rynkéw rolnych jest wykonywana wgzmmieniu z wk&ciwym ministrem.

Art. 91. Minister wiagciwy do spraw zdrowia jest organem wdavym w szczegolnii w zakresie realizacji zada
0 ktérych mowa:

1) wart. 38 rozpordzenia nr 396/2005;

22 W brzmieniu ustalonym przez art. 7 pkt 7 ustawitdej mowa w odnaniku 2.
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2) w art. 7 ust. 2 rozpogdzenia (WE) nr 2065/2003 Parlamentu Europejskie@Rady z dnia 10 listopada 2003 r.
w sprawie srodkéw aromatyzuicych dymu wdzarniczego #ywanych lub przeznaczonych dayaia wsrodkach
spazywczych lub na ich powierzchni (Dz. Urz. UE L 302@.11.2003, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydaniecsal-
ne, rozdz. 13, t. 32, str. 661).

Art. 92. 1. Gtéwny Inspektor Sanitarny jest organemsailaym do zapewnienia przeprowadzenia ppstvania do-
tyczagcego wsgpnej oceny naukowej oraz spgdzenia wsipnego sprawozdania odime do nowepywnosci wprowadza-
nej do obrotu w zakresie okienym przepisami rozpogdzenia nr 258/97 oraz do przyjmowania od Komisjidpejskiej
wstepnych sprawozdaprzygotowanych w innych patwach cztonkowskich Unii Europejskiej, a takdo zgtaszania uwag
i uzasadnionych sprzeciwéw do takich sprawdzda

2. Postpowanie, o ktérym mowa w ust. 1, przeprowagZapjowe jednostki naukowe upowaone, w drodze decy-
zji, przez ministra wkciwego do spraw zdrowia, podejmowane] z uwdgleniem w szczegoéldoi zada statutowych
i kwalifikacji personelu oraz niezaieoici jednostki od podmiotéw dziakgjych na rynku spywczym.

3. Koszty dokumentacji, baldub dowodéw naukowych nieztnych do przygotowania wginego sprawozdania,
0 ktérym mowa w ust. 1, ponaswnioskodawcy okrdeni w art. 4 ust. 1 rozpogdzenia nr 258/97.

Art. 93. 1. Gléwny Inspektor Sanitarny jest organemséafaym do wykonywania czynroi dotyczicych zywnosci
genetycznie zmodyfikowanej oraz organizmoéw genetigczmodyfikowanych przeznaczonych do wykorzystgaiko
zywnos¢ w zakresie okrdonym w rozporzdzeniu nr 1829/2003, rozpadzeniu nr 1830/2003 oraz rozpetzeniu
nr 1946/2003.

2. Minister wigciwy do spraw rolnictwa przekazuje Gtoéwnemu Inspedivi Sanitarnemu stanowisko wraz
z uzasadnieniem w terminie 30 dni od dnia otrzymamiosku, o ktérym mowa w art. 27 rozpgaizenia nr 1829/2003.

Art. 94. 1.Minister wtaciwy do spraw zdrowia, dziakgg we wspotpracy z ministrem viigiwym do spraw rolnictwa,
ministrem widciwym do spraw rynkéw rolnych oraz PrezesemgdrzOchrony Konkurencji i Konsumentéw, koordynuje
dziatania majce na celu opracowanie zintegrowanego wieloletnikggowego planu ugdowych kontroli zywnosci
i pasz, o ktorym mowa w art. 41 i 42 rozpgizenia nr 882/2004, oraz wspOtpracuje w tym zakregpastwami czton-
kowskimi Unii Europejskiej i Komigj Europejsk.

2. Gléwny Inspektor Sanitarny we wspétpracy z GlgminLekarzem Weterynariigolacym koordynatorem zadan-
spekcji, o ktérych mowa w ust. 3, oraz PrezesenedirZOchrony Konkurencji i Konsumentoéw srganami wiciwymi
do zada zwigzanych z opracowaniem i realizagyieloletniego krajowego planu, o ktérym mowa w. Ust

3. Gléwny Lekarz Weterynarii, w ramach wspoéiprazktorej mowa w ust. 2, jest odpowiedzialny za kiyoowanie:

1) opracowania planéw wdowych kontroli w czsci dotyczicej kompetencji Inspekcji Weterynaryjnej, fidawowej
Inspekcji Ochrony Rdin i Nasiennictwa oraz Inspekcji Jadad Handlowej Artykutéw Rolno-Spiywczych;

2) realizacji planéw urgdlowych kontroli w zakresie, o ktorym mowa w pkt 1;
3) przygotowywania rocznych sprawosdarealizacji planéw w zakresie, o ktérym mowa w pk
DZIAL VII

Odpowiedzialndsé za szkoad wyrzadzong przezsrodki spozywcze

Art. 95. W przypadku szkody wygrlzonej przezrodki spaywcze odpowiedzialng za t szkod ponosi podmiot
dziatapcy na rynku spoywczym na zasadach oklenych w przepisach Kodeksu cywilnego dotyozch odpowiedzialno-
$ci za szkod wyrzadzom przez produkt niebezpieczny.

DZIAL VIII
Przepisy karne i kary pienigzne
Rozdziat 1
Przepisy karne

Art. 96. 1. Kto produkuje lub wprowadza do obrénodek spaywczy powszechnie spgwany szkodliwy dla zdro-
wia lub zycia czlowieka,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wéti@lbo pozbawienia wolrici do lat 2.

2. Kto produkuje lub wprowadza do obrotu, szkodlig zdrowia lubzycia cztowiekagsrodek spaywczy specjalne-
go przeznaczenigywieniowego, suplement diety lub ngwywnos¢,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wéti@lbo pozbawienia wolrici do lat 3.
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3. Jeeli sprawca uczynit sobie z popetnienia przpstwa okrélonego w ust. 1 lub 2 stafeddio dochodéw albo do-

puszcza siprzes¢pstw okrglonych w ust. 1 i 2 w stosunku doodkéw spaywczych o znacznej waroi,

podlega karze pozbawienia woktdood 6 miesicy do lat 5.

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

podlega grzywnie, karze ograniczenia wéti@lbo pozbawienia wolriei do roku.

Art. 97. 1. Kto produkuje lub wprowadza do obrdtodek spaywczy zepsuty lub zafatszowany,
podlega grzywnie, karze ograniczenia wéki@lbo pozbawienia wolroi do roku.

2. Jeeli sprawca dopuszczagprzesgpstwa okrélonego w ust. 1 w stosunku doodkéw spaywczych o znacznej

wartasci,

podlega karze pozbawienia wofitood 6 miesicy do lat 3.

Art. 98. 1. Kto prowadzi dziatalng gospodarcz w zakresie sprzedg zywnaosci ,na odlegidc” (sprzeday wysyi-

kowej), w tym sprzedsy przez internet, bez spetnienia obgxkiu okrélonego w art. 63 ust. 3,

podlega karze ograniczenia wodsbalbo pozbawienia wolréci do roku.

2. Jeeli sprawca uczynit sobie z przegsstwa okrélonego w ust. 1 stalerodio dochodéw albo dopuszcze pirze-

stepstw okr&lonych w ust. 1 w stosunku dgwnosci 0 znacznej wartei,

1)

2)

3)

4)

5)

6)

podlega karze pozbawienia wotdood 6 miesicy do lat 3.

Art. 99. 1. Kto:

znakujezywnos¢ genetycznie zmodyfikowamiezgodnie z art. 12—14 rozpadzenia nr 1829/2003 oraz art. 4 rozpo-
rzadzenia nr 1830/2003,

wprowadza do obrotzywnos¢ genetycznie zmodyfikowarnbez uzyskania zezwolenia, o ktérym mowa w aroz* r
porzdzenia nr 1829/2003, albo dokonuje tej czymnaiezgodnie z warunkami oldlenymi w tym zezwoleniu,

nie wykonuje obowizku monitoringu wprowadzonej do obromywnosci genetycznie zmodyfikowanej w sposéb
okreslony w art. 9 rozporgdzenia nr 1829/2003 albo dokonuje tych czyenaiezgodnie z tymi przepisami,

nie wycofuje z obrotaywnosci genetycznie zmodyfikowanej, ktéra nie spetnianegow okrélonych w przepisach
rozporzdzenia nr 1829/2003,

nie stosuje gido decyzji w sprawie przywozu organizmow geneti@zmodyfikowanych przeznaczonych do bezpo-
sredniego wykorzystania jakeywnos¢ albo do ich przetwarzania, o ktérych mowa w abt.ukt. 1 rozporgzenia
nr 1946/2003,

dokonuje transgranicznego przemieszczania ageiw genetycznie zmodyfikowanych przeznaczonychbezpo-
sredniego wykorzystania jakioywnos¢ lub do ich przetwarzania w sposob niezgodny zlértust. 1 rozpoegizenia
nr 1946/2003,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wéti@lbo pozbawienia wolrgei do lat 2.

1)
2)

1)

2)

3)

4)

2. Takiej samej karze podlega, kto:
wprowadza do obrotu nawywnos¢ bez uzyskania zezwolenia, o ktérym mowa w arbZporzdzenia nr 258/97;

znakuje now zywnos¢ niezgodnie z art. 8 rozpadzenia nr 258/97.

Art. 100. 1. Kto:

wywa do produkcji lub wprowadza do obrafwwdek spaywczy po uptywie terminu przydatéc do spaycia lub
daty minimalnej trwatéci,

dokonuje napromienianigywnosci bez uzyskania zgody, o ktérej mowa w art. 20 Listub niezgodnie z warunkami
w niej okr&lonymi,
wprowadza po raz pierwszy do obrétadek, o ktbrym mowa w art. 29 ust. 1, bez powiaidmia Gtéwnego Inspek-
tora Sanitarnego,

reklamuje lub prowadzi dziatalépromocyjry preparatéw do pogkowegozywienia niemowdt wbrew zakazowi
okreslonemu w art. 25 ust. 2,
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5) prowadzi dziataln& promocyjra przedmiotéw shimcych do karmienia niemowtl wbrew zakazowi ok&onemu
w art. 25 ust. 2,

6) oferuje lub dostarcza preparaty do pkawegozywienia niemowdt oraz przedmioty skyce do karmienia niemow-
lat, ich prébki lub inne przedmioty tego typu o chideaze promocyjnym, konsumentom wbrew zakazowi ééremu
w art. 25 ust. 2,

7) nie wykonuje czynrigi w zakresie identyfikacji dostawcow lub odbiorcéywnosci wbrew obowazkowi okreslo-
nemu w art. 18 rozpogdzenia nr 178/2002,

8) nie wdraa w zakladzie procedur opartych na zasadach systd®mGCP wbrew obowizkowi okr&lonemu
w art. 5 rozporgdzenia nr 852/2004 lub nie przestrzega wymagagienicznych, wbrew obowzkowi okrelonemu
w art. 59 ust. 1,

9) wprowadza do obrotu jako naturalwode mineralry wocg, ktéra nie zostata uznana w trybie ckoaym w art. 35
ust. 1,

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

11) zatrudnia osoby, co do ktérych stwierdzone atpsprzeciwwskazania do wykonywania prac, przy wykeaniu
ktérych istnieje maliwos¢ przeniesienia zakania na inne osoby wbrew zakazowi, o ktérym mowaaiaczniku I
rozdziale VIII ust. 2 rozpordzenia nr 852/2004 lub osoby nieposiadajorzecze lekarskich do celéw sanitarno-
-epidemiologicznych o braku przeciwwskazdo wykonywania prac, przy wykonywaniu ktorych isfa mazliwosé
przeniesienia zakania na inne osoby, wbrew obaakowi okr&lonemu w art. 59 ust. 2,

12) (uchylony)

13) wprowadza do obrotu materiat lub wyréb przezoay do kontaktu zywnoicia niespetniaicy wymaga okreslo-
nych w art. 3 rozpogtzenia nr 1935/2004 albo taki materiat lub wyrobvieaajgcy w swoim sktadzie substancje
inne niz okreslone w trybie art. 54, albo taki materiat lub wyndieprawidtowo oznakowany,

14) nie przestrzega w zaktadzie dzigggm na rynku materiatow i wyrobdw przeznaczonychkdataktu zzywnoscia
zasad dobrej praktyki produkcyjnej wbrew obgeiiowi okre&slonemu w art. 4 rozpogezenia nr 2023/2006,

15) prowadzi proces recyklingu materiatéw i wyrobawworzyw sztucznych, bez zezwolenia Komisji wyelgm na za-
sadach okrdonych w art. 4-8 rozpogdlzenia nr 282/2008 lub w spos6b niezgodny z wanmnkéreslonymi w tym
zezwoleniu,

16) prowadzi dzialalni@ w zakresie produkcji lub obrotu materiatami iwyaoni przeznaczonymi do kontaktu
Z zywnoscia, w tym materiatami i wyrobami z tworzyw sztucznymsbchodzcymi z recyklingu, bez zigenia wniosku
0 wpis do rejestru zaktadow w trybie i na zasadaakslonych w art. 63,

17¥ nie umieszcza w miejscu zbywariavnosci w ramach rolniczego handlu detalicznego oznaezenktérym mowa
w art. 44a ust. 2, lub podaje w tym oznaczeniurmgcje niepeine lub nieprawdziwe,

podlega karze grzywny.

2. Jeeli sprawca dopuszczaesizynu, o ktéorym mowa w ust. 1 pkt 1, w stosunkusimkéw spaywczych po upty-
wie ich terminu przydatrigi do spaycia, o znacznej warfoi,

podlega karze aresztu, ograniczenia wétnalbo grzywny.

Art. 101. W sprawach o czyny, o ktérych mowa w art. 100ekanie naspuje w trybie przepiséw Kodeksu pest
powania w sprawach o wykroczenia.

Art. 102. 1. W przypadku popetnienia wykroczenia, o ktérymowa w art. 100 ust. 1 pkt 133dmaze orzec przepa-
dek przedmiotow, ktére styty lub byly przeznaczone do popetnienia wykrocaeghociaby nie stanowity one wiasgol
sprawcy, jeeli stanowq one zagrgenie dla zdrowia lukycia cztowieka.

2. W przypadku orzeczeniodka karnego, o ktdrym mowa w ust. 1, koszty misnia ponosi producent lub pod-
miot wprowadzajcy do obrotu materiat lub wyréb przeznaczony dotékiu zzywnoscis.

29 Dodany przez art. 7 pkt 8 ustawy, o ktérej mowadmainiku 2.
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Rozdziat 2
Kary pienig¢zne

Art. 103. 1. Kto:

1) nie przestrzega wymaav zakresie znakowani&rodkOw spaywczych, wtym w zakresie prezentacji, reklamy
i promocji, okrélonych w art. 33 ust. 3 i 4, art. 45 ust. 3 i 4, 4B ust. 2 i 3 oraz art. 52a, azakwymaga w tym
zakresie okrdonych w przepisach wydanych na podstawie art.st42ipkt 3, art. 22 ust. 1 pkt 3, art. 26 ustki4
art. 27 ust. 6 pkt 2, art. 39 pkt 3 i art. 44 pkt 2

la) (utracit moc)

1b) nie przestrzega wymage zakresie znakowaniaodkow spaywczych, okrélonych w przepisach:
a) rozporzadzenia nr 1333/2008 — w zakresie substancji dodat&b,
b) rozporadzenia nr 1334/2008 — w zakresie aromatow,
c) rozporadzenia nr 1169/2011,

2) wprowadza do obrotu jakywnos¢ produkt niekdacy zywnoscia,

3) nie wycofuje z obrotérodka spaywczego szkodliwego dla zdrowia lapcia cztowiekasrodka spaywczego zepsu-
tego orazrodka spaywczego zafalszowanego,

4) prowadzi dziataln& w zakresie produkcji lub obrotiywnoscia bez ztagenia wniosku o wpis do rejestru zakladéw
lub o zatwierdzenie zaktadu iwpis do rejestru adkw lub wbrew decyzji o odmowie zatwierdzenia aekt
w trybie i na zasadach okfenych w art. 6 rozpoeglzenia nr 852/2004 oraz art. 63,

5) produkuje lub wprowadza do obrotywnoi¢ w zakresie niezgodnym z decyzp zatwierdzeniu zaktadu, o ktdrej
mowa w art. 62 ust. 1 pkt 2,

6) prowadzi dziataln& w zakresie produkcji lub obrottyywnaoscia wbrew decyzji o cofriciu lub zawieszeniu zatwier-
dzenia zakladu, o ktorej mowa w art. 66 ust. 1,\ddvew decyzji o czasowym zawieszeniu dziataniazaimknéciu
catego lub cgici danego zaktadu na podstawie art. 54 ust. 2 libzporadzenia nr 882/2004,

7) utrudnia lub uniemdiwia przeprowadzenie ugdowej kontrolizywnosci,

8) w ramach prowadzonej dziatakoosprzedaje w jednostce systemwiaty srodki spaywcze inne ni objete grupami
srodkéw spaywczych przeznaczonych do sprzegalzieciom i mtodzigy okreslonymi w przepisach wydanych na
podstawie art. 52c ust. 6 pkt 1,

9) w ramach prowadzonej dziataked reklamuje lub promuje w jednostce systemwiaty srodki spaywcze inne ni
objete grupamirodkéw spaywczych przeznaczonych do sprzegldzieciom i miodziey okreSlonymi w przepisach
wydanych na podstawie art. 52c ust. 6 pkt 1 lulspeéiajce wymaga okreslonych w przepisach wydanych na pod-
stawie art. 52c ust. 6 pkt 2,

10) prowadzc dziatand¢ w zakresie zbiorowegaywienia dzieci i mtodzigy w jednostce systemuswiaty w ramach
zywienia zbiorowego stosujgodki spaywcze nieodpowiadage wymaganiom okésonym w przepisach wydanych
na podstawie art. 52c¢ ust. 6 pkt 2

podlega karze piegitnej w wysokdci do trzydziestokrotnego przetmego wynagrodzenia migsznego w gospodarce

narodowej za rok poprzedzay, ogtaszanego przez Prezesa GléwnegedirStatystycznego, na podstawie przepiséw

o emeryturach i rentach z Funduszu Ubezpie&eotecznych, w Dzienniku Ugdowym Rzeczypospolitej Polskiej ,Mo-
nitor Polski”.

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

1) pkt 1-3 — wysok& kary pienéznej maze by wymierzona do giciokrotnej wartéci brutto zakwestionowanej soi
srodka spaywczego lub produktu nigbacegozywnaosciag wprowadzonego do obrotu jakgwnos¢;

2) pkt4, 8-10 — wysokd kary pienéznej maze by wymierzona do 5000 zt, nie mnieprii000 zt;
3) pkt5—wysokét kary nie mae by mniejsza ni 500 zt.

Art. 104. 1. Kary pien¢zne, o ktorych mowa w art. 103, wymierza, w drodeeydji, wiaciwy paistwowy woje-
wodzki inspektor sanitarny.
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2. Ustalagc wysokdé kary piengznej, wiaciwy paistwowy wojewddzki inspektor sanitarny uwgdhia stopié
szkodliwgci czynu, stopi# zawinienia i zakres naruszenia, dotychczasdwiataingé podmiotu dzialajcego na rynku
spazywczym i wielkas¢ produkcji zaktadu.

3. Do kar pienjznych, w zakresie nieuregulowanym w ustawie, stosigi@dpowiednio przepisy dziatu Il ustawy
z dnia 29 sierpnia 1997 r. — Ordynacja podatkowa (D z 2015 r. poz. 613, z frd zm>¥), z tymze organowi, o ktérym
mowa w ust. 1, przystugujuprawnienia organu podatkowego.

4. Kary piengzne stanowj dochéd budetu pastwa.
DZIAL 1X

Zmiany w przepisach obowszujacych, przepisy przejciowe i koicowe
Rozdziat 1
Zmiany w przepisach obowazujacych

Art. 105-118.(pominkte)
Rozdziat 2

Przepisy przegciowe i kaicowe

Art. 119. Suplementy diety niespetnige wymaga w zakresie oznakowania, wprowadzone do obrotudpdreem
wejscia wzycie ustawy, mog znajdowé si¢ w obrocie do wyczerpania zapasoéw, lecz niggjtniz przez dwangcie mie-
siecy od dnia wejcia wzycie ustawy.

Art. 120. 1. Uznania naturalnych wéd mineralnych dokonan@adstawie art. 9a ustawy, o ktérej mowa w art. 127
pkt 1, pozostajw mocy.

2. Oceny i kwallifikacje rodzajowe naturalnych wédhearalnych, naturalnych wétédlanych i wéd stotowych doko-
nane do dnia wégia wzycie ustawy zachownjwaznos¢.

Art. 121. 1. W przypadku wstpliwosci, czy zywnos¢ wprowadzana do obrotu byta dotychczas stosowaoelwzy-
wienia ludzi, podmiot dziatagy na rynku spoywczym jest obowjzany przedstawj nazgdanie widciwego organu ukz
dowej kontrolizywnaosci, dokumentagj potwierdzagca historie stosowania tefywnosci oraz okrélajacs, w jakiej postaci
zywnos¢ ta lub jej skladniki byly stosowane w cetywienia ludzi w pastwach czionkowskich Unii Europejskiej przed
dniem 15 maja 1997 r.

2. W przypadku braku dokumentacji, o ktérej mowast 1, niezbdne jest przeprowadzenie pgstwania okrélo-
nego przepisami rozpaydzenia nr 258/97.

Art. 122. 1. Podmioty dziatage na rynku spgywczym, ktorych zaktady niegswpisane do rejestru, o ktérym mowa
w art. 62 ust. 1 pkt 1a0bowihzane, w okresie sgeiu miesgcy od dnia wejcia wzycie ustawy, ztay¢ wnioski o wpis do
rejestru zaktadéw lub o zatwierdzenie zaktadu.

2. Whnioski, o ktérych mowa w art. 64 ust. 1, nievg/magane, jeeli zaktady produkujce lub wprowadzage zyw-
nos¢ do obrotu g objete rejestrami prowadzonymi na podstawie art. 2%awgs o ktérej mowa w art. 127 pkt 1, lub na
podstawie przepisow wcagiej obowizujacych, i spetniagg wymagania okrdone w niniejszej ustawie.

3. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 2, ety paistwowy powiatowy inspektor sanitarny dokonuje wyisu
ktadu do rejestru zaktadéw z gdu, chybaze w terminie, o ktérym mowa w ust. 1, podmiot daggdy na rynku spayw-
czym zostanie wezwany do z&nia wniosku lub uzupetnienia danych gigh wnioskiem albo podmiot ten Zipwniosek
0 dokonanie zmian w rejestrze lub o wydtemie zakladu z rejestru.

Art. 123. Uprawnienia klasyfikatora grzybow i grzyboznawcgyskane na podstawie przepiséw dotychczasowych
zachowuj waznosc.

Art. 124. (uchylony¥®

24 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zbstetoszone w Dz. U. z 2015 r. poz. 699, 978, 111969, 1311, 1649, 1923,
1932 2184 oraz z 2016 r. poz. 195, 615, 846, 12389, 1933, 1948 i 2024.

2 Przez art. 78 ustawy z dnia 22 grudnia 2015 rasadach uznawania kwalifikacji zawodowych nabytychaistwach cztonkow-
skich Unii Europejskiej (Dz. U. z 2016 r. poz. 6kiora weszta wycie z dniem 18 stycznia 2016 r.
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Art. 125. Rada do Spraw Monitoringu powotana na podstawied@a ust. 3 ustawy, o ktérej mowa w art. 127 Jpkt
realizuje swoje zadania do dnia powotania Rady g8 MonitoringuZywnosci i Zywienia, o ktérej mowa w art. 87
niniejszej ustawy.

Art. 126. 1. Przepisy wykonawcze wydane na podstawie aust83, art. 9 ust. 4 pkt1, 2 i3, ust. 5, 6 aR, 9a
ust. 1, art. 10 ust. 3, art. 20 ust. 2, art. 22 44shrt. 24 ust. 5, art. 40a ust. 2 8, art. 40 6, 7 i 8, art. 44 ust. 4 i art. 48
ust. 2 ustawy, o ktérej mowa w art. 127 pkt 1, oaalja moc do dnia wéfia wzycie przepisow wykonawczych wyda-
nych na podstawie art. 10, art. 13 ust. 2, artudt4 2, art. 15, 16, art. 22 ust. 1, art. 26 usarf. 27 ust. 6, art. 28 ust. 3,
art. 31 ust. 4, art. 39, art. 44, art. 50 ustrtl, 78 ust. 5, art. 83 ust. 2 i 3, art. 86 usta2ti 87 ust. 7 niniejszej ustawy.

2. (uchylony)

3. Przepisy wykonawcze wydane na podstawie arst.34uypkt 1 i 2 ustawy, o ktérej mowa w art. 127 pkzachowu-
ja moc do dnia wéfia wzycie przepiséw wykonawczych wydanych na podstawiesd pkt 1 i 2 niniejszej ustawy.

4. Przepisy wykonawcze wydane na podstawie anbkt3 ustawy, o ktérej mowa w art. 107, zachawuapc do dnia
wejscia wzycie przepisdw wykonawczych wydanych na podstawtel1d tej ustawy, w brzmieniu nadanym ninigjsz
ustave.

Art. 127. Trag moc:
1) ustawa z dnia 11 maja 2001 r. o warunkach zdimmyed zywnosci i zywienia (Dz. U. z 2005 r. poz. 265 i 1480);

2) ustawa z dnia 6 wrgeia 2001 r. o materiatach iwyrobach przeznaczongeh kontakiu zywnoécig (Dz. U.
poz. 1408, z 2003 r. poz. 1662, z 2004 r. poz. X868& z 2005 r. poz. 1480).

Art. 128. Ustawa wchodzi vizycie po uptywie 30 dni od dnia ogtoszefiia

%0 Ustawa zostata ogtoszona w dniu 27 \éria 2006 r.
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