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Woarszawa, 02 sierpnia 2025

Pan Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na interpelacje nr 9804 przekazang 14 maja 2025 r. do Ministra Zdrowia,
ztozong przez Pana Posta Jerzego Polaczka, w sprawie wymogdéw sanitarno-higienicznych
przy wprowadzaniu do obrotu produktéw mogacych by¢ zrédtem zakazenia, Minister
Zdrowia przekazuje ponizsze informacje.

Zgodnie z art. 23 ust. 2 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazen i choréb zakaznych u ludzi, minister wtasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢, w
drodze rozporzadzenia produkty, ktére z uwagi na swoje wtasciwosci moga stac sie
zrédtem zakazenia, sposoby postepowania z tymi produktami, wymogi sanitarne i
higieniczne, ktére musi spetnia¢ wprowadzany produkt oraz wymogi, ktére musza spetniaé
pomieszczenia, urzadzenia i $rodki transportu stuzace do przechowywania i dystrybucji
wprowadzanego produktu - majac na wzgledzie zapobieganie szerzeniu sie zakazen i
choréb zakaznych, w zwigzku z wprowadzaniem do obrotu produktéw mogacych stanowic
zrédto zakazenia. Powyzszy przepis dotyczy wszelkich produktéw, ktore z uwagi na swoje
witasciwosci moga stac sie zrédtem zakazenia, a tym samym daje ministrowi wtasciwemu do
spraw zdrowia mozliwo$¢ sprawnej reakcji na ewentualne zagrozenia ze strony produktéw,
ktére moga zawierac okreslony czynnik chorobotworczy, ze wzgledu na swéj sktad lub inne
wtasciwosci.

Nalezy zauwazy¢, iz ogbélny charakter ww. przepisu wskazuje, iz nie odnosi sie on do
zagadnien uregulowanych w innych przepisach dotyczacych réznych kategorii produktéw,
w tym nadzoru nad obrotem tymi produktami. W szczegdlnosci przepis art. 23 ustawy o
zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi - nie ma bezposredniego
zastosowania do zywnosci. Ustawa ta odnosi sie przede wszystkim do ogélnych srodkéw
zapobiegania chorobom zakaznym i ochrony zdrowia publicznego, a nie do bezpieczenstwa
ZyWnosci w rozumieniu przepiséw prawa zywnosciowego. Regulacje dotyczace
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bezpieczenstwa zywnosci, w tym wymagan, ktére musza by¢ spetnione aby wyprodukowacé
bezpieczna zywnos¢ i aby zapobiegac wystapieniu zagrozenia wynikaja z przepiséw
szczegblnych, przede wszystkim okreslone sg w europejskim prawie zywnos$ciowym oraz
ustawie o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia. Nalezy mie¢ na uwadze, ze zgodnie z
obowigzujacymi przepisami prawa zywnosciowego, w szczegdlnosci rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajace
ogolne zasady i wymagania prawa zywnosciowego, wyraznie stanowia, Zywnosc¢
niebezpieczna nie moze by¢ wprowadzana do obrotu. Artykut 14 tego rozporzadzenia
jednoznacznie zakazuje wprowadzania do obrotu srodkéw spozywczych, ktére sg
szkodliwe dla zdrowia lub nie nadaje sie do spozycia przez ludzi. Oznacza to, ze niezaleznie
od tego, czy zagrozenie wynika z obecnosci drobnoustrojéw chorobotwoérczych, substancji
toksycznych czy innych czynnikéw biologicznych lub chemicznych, produkt taki musi zosta¢
niezwtocznie wycofany z rynku. W przypadku stwierdzenia, ze zywnos¢ znajdujaca sie juzw
obrocie stanowi zagrozenie dla zdrowia konsumentéw, odpowiedzialno$¢ za dziatania
naprawcze spoczywa na podmiocie wprowadzajgcym ten produkt do obrotu. Zgodnie z art.
19 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, kazdy przedsiebiorca sektora spozywczego ma
obowigzek posiadaé wdrozone procedury umozliwiajace skuteczne wycofywanie
produktéw niebezpiecznych oraz informowania konsumentéw i organéw nadzoru o
podjetych dziataniach. Przedsiebiorca musi réwniez zapewni¢ petng identyfikowalnos$¢
produktéw (tzw. traceability), co oznacza mozliwosc¢ ustalenia, na jakim etapie i w jakich
warunkach dany produkt zostat wyprodukowany, przetworzony i dystrybuowany. W
przypadkach szczegdlnych, gdy zagrozenie ma charakter miedzynarodowy lub dotyczy
wielu panstw cztonkowskich Unii Europejskiej, informacje o produkcie sg przekazywane za
posrednictwem Systemu Wczesnego Ostrzegania o Niebezpiecznej Zywnosci i Paszach
(RASFF). System ten umozliwia szybkie powiadamianie wtasciwych organow w catej UE i
koordynacje dziatan stuzacych ograniczeniu ryzyka dla zdrowia publicznego. Nalezy
podkresli¢, ze system nadzoru nad bezpieczernstwem zywnosci i zywienia opiera sie na
przepisach prawa Unii Europejskiej oraz aktach krajowych, ktére sg na biezaco
dostosowywane do aktualnych zagrozen i rozwoju wiedzy naukowej. Parnstwowa Inspekcja
Sanitarna, we wspétpracy z innymi Inspekcjami, realizuje zadania w zakresie urzedowej
kontroli zywnosci, monitorowania ryzyka, nadzoru nad identyfikowalnoscia produktéw
oraz reagowania w sytuacjach kryzysowych.

Ustawa o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi nie obejmuje
swoim zakresem nadzoru nad produktami zywnosciowymi. Kwestie nadzoru nad zywnoscia
zostaty w sposéb wyczerpujacy uregulowane w innych przepisach tj. ustawie o
bezpieczenstwie zywnosci i zywienia, ktéra wykonuje liczne rozporzadzenia Unii
Europejskiej w tym obszarze, a ktérych celem jest ochrona ludnosci przed zakazeniami
pochodzacymi od produktéw o réznym pochodzeniu. W zakresie produktéw pochodzenia
zwierzecego istniejg regulacje po stronie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi, nad ktérych
wykonywaniem czuwa w Polsce, Inspekcja Weterynaryjna.

Nalezy réwniez zwrdci¢ uwage na przepisy ustawy z dnia 12 grudnia 2003 r. 0 ogélnym
bezpieczenstwie produktow (Dz. U.z 2021 r. poz. 222), ktéra okresla obowigzki
producentéw i dystrybutoréw w zakresie bezpieczeristwa produktéw oraz zasady i tryb
sprawowania nadzoru w celu zapewnienia bezpieczenstwa produktéw wprowadzanych na
rynek. Ustawa takze wdraza postanowienia dyrektywy 2001/95/WE Parlamentu
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Europejskiego i Rady z 3 grudnia 2001 r. w sprawie ogdlnego bezpieczenstwa produktéw
(Dz.U.WE Nr L 11/4).

Odnoszac sie z kolei do kwestii zawartych w pytaniu 2 interpelacji (sytuacje nadzwyczajne)
stosowne delegacje zawarte sg w art. 46 ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazeni
choréb zakaznych u ludzi. Zgodnie z tymi przepisami jezeli zagrozenie epidemiczne lub
epidemia wystepujg na obszarze wiecej niz jednego wojewddztwa, stan zagrozenia
epidemicznego lub stan epidemii ogtasza i odwotuje, w drodze rozporzadzenia, minister
witasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu, a w takich sytuacjach w wydanym
rozporzadzeniu mozna ustanowic rowniez czasowe ograniczenie lub zakaz obrotu i
uzywania okreslonych przedmiotéw lub produktéw spozywczych. Przepis ten moze by¢
uznany za regulacje dopetniajaca art. 23 ust. 2, gdyz na jego tle rozporzadzenia mogg by¢
wydane w sytuacjach szczegdlnych juz po powstaniu stanu zagrozenia epidemicznego lub
epidemii.

Nalezy takze zwrdéci¢ uwage na art. 27c ustawy o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, ktéry
wskazuje sposdb postepowania w przypadku podejrzenia, ze produkt stwarza zagrozenie
zycia lub zdrowia ludzi. Wedtug art. 27c ust. 1 tej ustawy, w przypadku uzasadnionego
podejrzenia, iz produkt stwarza zagrozenie zycia lub zdrowia ludzi, wtasciwy panstwowy
inspektor sanitarny wstrzymuje jego wytwarzanie lub wprowadzanie do

obrotu lub nakazuje wycofanie produktu z obrotu na czas niezbedny do przeprowadzenia
oceny i badan jego bezpieczenstwa (nie dtuzszy jednak niz 18 miesiecy). Przepis ten nie
precyzuje rodzaju produktéw, przy czym nalezy mie¢ na wzgledzie, iz nie ma on
zastosowania do produktéw, ktérych wytwarzanie i wprowadzanie do obrotu jest
regulowane w przepisach odrebnych, z wytgczeniem przepiséw o ogdlnym bezpieczenstwie
produktow (art. 27c ust. 2).

Odnoszac sie z kolei do podniesionego w interpelacji zagadnienia dotyczacego zakazen i
choréb zakaznych w podmiotach leczniczych, informuje, ze zagadnienie to od strony
prawne;j jest regulowane przepisami rozdziatu 3 ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazen i choréb zakaznych pn. Zakazenia zwigzane z udzielaniem swiadczen zdrowotnych
oraz innych czynnosci, w trakcie wykonywania ktérych dochodzi do naruszenia ciagtosci
tkanek ludzkich. Sytuacje prawna w Polsce w zakresie nadzoru epidemiologicznego nad
zakazeniami szpitalnymi i drobnoustrojami alarmowymi reguluja takze rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2011 r. w sprawie listy czynnikéw alarmowych,
rejestrow zakazen szpitalnych i czynnikéw alarmowych oraz raportéw o biezacej sytuacji
epidemiologicznej szpitala (Dz. U.z 2021 r. poz. 240 z pdzn.zm), rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 27 maja 2010 r. w sprawie sposobu dokumentowania realizacji dziatan
zapobiegajacych szerzeniu sie zakazen i choréb zakaznych oraz warunkoéw i okresu
przechowywania tej dokumentacji (Dz. U. Nr 100 poz. 645), rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 27 maja 2010 r. w sprawie zakresu, sposobu i czestosci prowadzenia
kontroli wewnetrznej w obszarze realizacji dziatan zapobiegajacych szerzeniu sie zakazen i
choréb zakaznych (Dz. U. Nr 100 poz. 646), rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 27
maja 2010 r. w sprawie kwalifikacji cztonkow zespotu kontroli zakazen szpitalnych (Dz. U. z
2014 r. poz.746). Nadzér nad zakazeniami szpitalnymi i drobnoustrojami alarmowymi ma
charakter wewnatrzszpitalny i regulowany jest przepisami art. 11-16 ww. ustawy. Zgodnie
z art. 11 kierownicy podmiotéw leczniczych oraz inne osoby udzielajace $wiadczen
zdrowotnych sg obowigzani do podejmowania dziatan zapobiegajagcych szerzeniu sie
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zakazen i choréb zakaznych. Dziatania te obejmujg w szczegdlno$ci: ocene ryzyka
wystgpienia zakazenia zwigzanego z wykonywaniem $wiadczen zdrowotnych,
monitorowanie czynnikdéw alarmowych i zakazen zwigzanych z udzielaniem $wiadczen
zdrowotnych w zakresie wykonywanych swiadczen, opracowanie, wdrozenie i nadzér nad
procedurami zapobiegajacymi zakazeniom i chorobom zakaznym zwigzanym z udzielaniem
Swiadczen zdrowotnych, w tym dekontaminacji skéry i bton sluzowych lub innych tkanek
oraz wyrobéw medycznych itp. w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobdéw
medycznych, stosowanie srodkéw ochrony indywidualnej i zbiorowej w celu zapobiezenia
przeniesieniu na inne osoby biologicznych czynnikéw chorobotwérczych, wykonywanie
badan laboratoryjnych oraz analize lokalnej sytuacji epidemiologicznej w celu optymalizacji
profilaktyki i terapii antybiotykowej, prowadzenie kontroli wewnetrznej. Art. 14 ustawy
obliguje kierownikéw podmiotéw leczniczych wykonujacych dziatalnosé¢ leczniczg w
rodzaju Swiadczenia szpitalne do wdrozenia i zapewnienia funkcjonowania systemu
zapobiegania i zwalczania zakazen szpitalnych, obejmujacego w szczegdlnosci: powotanie
zespotu i komitetu kontroli zakazen szpitalnych, ocene ryzyka i monitorowanie
wystepowania zakazen szpitalnych i czynnikdéw alarmowych, a takze organizacje udzielania
Swiadczen zdrowotnych w sposéb zapewniajacy zapobieganie zakazeniom szpitalnym i
szerzeniu sie czynnikéw alarmowych, warunki izolacji pacjentéw z zakazeniem lub choroba
zakazna oraz pacjentéw szczegdlnie podatnych na zakazenia szpitalne, mozliwos¢
wykonywania badan laboratoryjnych, ograniczenie narastania lekoopornosci biologicznych
czynnikéw chorobotwadrczych. Art. 14 ust. 2 ustawy naktada takze na kierownikéw
podmiotéw leczniczych wykonujacych dziatalno$é w rodzaju Swiadczenia szpitalne
obowigzek gromadzenia w szpitalu informacji o zakazeniach i czynnikach alarmowych oraz
prowadzenia rejestru zakazen i czynnikéw alarmowych. Zgodnie z rozporzadzeniem w
sprawie listy czynnikow alarmowych, rejestréw zakazen szpitalnych i czynnikow
alarmowych oraz raportéw o biezacej sytuacji epidemiologicznej szpitala Panstwowa
Inspekcja Sanitarna otrzymuje zbiorcze roczne dane dotyczace patogendw alarmowych
wystepujacych w szpitalach oraz dane dotyczace zakazen w sytuacji wystapienia
potwierdzonego epidemicznego wzrostu ich liczby - informacje o ogniskach zakazen w
szpitalach. Informacje na temat ogélnokrajowej sytuacji epidemiologicznej w podmiotach
leczniczych w zakresie zakazen szpitalnych dostepne sa np. w publikacji Gtéwnego
Inspektoratu Sanitarnego ,Stan Sanitarny Kraju” na stronie internetowej pod adresem:
https://www.gov.pl/web/gis/raport---stan-sanitarny-kraju (od 2006 r.)

Podsumowujac nalezy wskazaé, ze ustawa o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb
zakaznych u ludzi okresla zasady i tryb zapobiegania oraz zwalczania zakazen i choréb, w
tym zasady i tryb rozpoznawania i monitorowania sytuacji epidemiologicznej oraz
podejmowania dziatan przeciwepidemicznych i zapobiegawczych w celu unieszkodliwienia
zrédet zakazenia, przeciecia drég szerzenia sie zakazen i choréb zakaznych oraz
uodpornienia oséb podatnych na zakazenie. Przepisy ww. ustawy odnosz3 sie zaréwno do
istniejgcych jak i potencjalnych Zzrédet zakazen i choréb zakaznych.

Z wyrazami szacunku

z upowaznienia Ministra Zdrowia
Wojciech Konieczny

Sekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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