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USTAWA

z dnia 25 sierpnia 2006 r.

o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia1),2)

OZIAt I

Przepisy 0961ne i objasnienia okreslen
ustawowych

Art. 1. 1. Ustawa okresla wymagania i procedury
niezbedne dla zapewnienia bezpieczenstwa zvwnoscl
i zvwienia zgodnie z przepisami rozporzadzenla (WE)

nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
28 stycznia 2002 r. ustanawiajqcego og61ne zasady
i wymagania prawa zvwnoscioweqo, powotujqcego Eu­
ropejski Urzad do Spraw Bezpieczenstwa Zywnosci oraz
ustanawiajqcego procedury w sprawie bezpieczeristwa
zvwnoscl (Oz. Urz. WE L 31 z 01.02.2002, str. 1; Oz. Urz.
UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 6, str. 463),
zwanego dalej .rozporzadzenlem nr 178/2002".

1) Niniejsza ustawa zmienia si~: ustawe z dnia 26 paidziernika 1982 r. 0 wychowaniu w trzezwosci i przeciwdziataniu alko­
holizmowi, ustawe z dnia 14 marca 1985 r. 0 Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, ustawe z dnia 21 grudnia 2000 r. 0 [akosci
handlowej artykut6w rolno-spoiywczych, ustawe z dnia 11 stycznia 2001 r. 0 substancjach i preparatach chemicznych,
ustawe z dnia 22 czerwca 2001 r. 0 organizmach genetycznie zmodyfikowanych, ustawe z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
- Prawo farmaceutyczne, ustawe z dnia 6 wrzesnia 2001 r. 0 transporcie drogowym, ustawe z dnia 13 wrzesnia 2002 r.
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2. Ustawa okresla:

1) wymagania zdrowotne zvwnosci:

2) wymagania dotvczace przestrzegania zasad higieny:

a) zvwnosci - w zakresie nieuregulowanym
w rozporzadzeniu (WE) nr 852/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r.

w sprawie higieny srodkow spoiywczych
(Oz. Urz. UE L 139 z 30.04.2004, str. 1; Oz. Urz.
UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34,
str. 319), zwanym dalej "rozporzqdzeniem
nr 852/2004",

b) materiat6w i wyrob6w przeznaczonych do kon­
taktu z zvwnoscia - w zakresie nieuregulowa-

o napojach spirytusowych, ustawe z dnia 18 grudnia 2003 r. 0 ochronie roslln, ustawe z dnia 22 stycznia 2004 r. 0 wyro­
bie i rozlewie wyrob6w winiarskich, obrocie tymi wyrobami i organizacji rynku wina, ustawe z dnia 29 stycznia 2004 r.
o Inspekcji Weterynaryjnej, ustawe z dnia 2 lipca 2004 r. 0 swobodzie dziatalnosci gospodarczej, ustawe z dnia 21 stycz­
nia 2005 r. 0 doswladczeniach na zwlerzetach i ustawe z dnia 16 grudnia 2005 r. 0 produktach pochodzenia zwlerzeceqo,

2) Ustawa wykonuje w zakresie swojej regulacji nastepujace rozporzadzenia Wsp61noty Europejskiej:
1) rozporzadzenie Rady (EURATOM) nr 3954/87 z dnia 22 grudnia 1987 r. ustanawialace maksymalne dozwolone pozio­

my skaienia radioaktywnego srodkow spoiywczych oraz pasz po wypadku jl'!drowym lub w kazdvm innym przypad­
ku pogotowia radiologicznego (Oz. Urz. WE L 371 z 30.12.1987, str. 11; Oz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 15, t. 1, str. 333);

2) rozporzadzenie Komisji (EURATOM) nr 944/89 z dnia 12 kwietnia 1989 r. ustanawiajace maksymalne dozwolone po­
ziomy skaienia radioaktywnego w srodkach spoiywczych 0 mniejszym znaczeniu w nastepstwle wypadku jl'!drowe­
go lub w kaidym innym przypadku pogotowia radiologicznego (Oz. Urz. WE L 101 z 13.04.1989, str. 17; Oz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 1, str. 347);

3) rozporzadzenie Rady (EWG) nr 737/90 z dnia 22 marca 1990 r. w sprawie warunk6w requlujacvch przyw6z produkt6w
rolnych pochodzecvch z panstw trzecich w nastepstwie wypadku w elektrowni [adrowe] w Czarnobylu (Oz. Urz.
WE L 82 z 29.03.1990, str. 1; Oz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 11, t. 17, str. 78);

4) rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2092/91 z dnia 24 czerwca 1991 r. w sprawie produkcji ekologicznej produkt6w rolnych
oraz znakowania produkt6w rolnych i srodkow spoiywczych (Oz. Urz. WE L 198 z 22.07.1991, str. 1, z pozn, zm.;
Oz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 2, str. 39);

5) rozporzadzenie Komisji (EWG) nr 94/92 z dnia 14 stycznia 1992 r. ustanawiajace szczeg6towe zasady wprowadzenia
w iycie uzgodnien dotvczacvch przywozu z paristw trzecich przewidzianych w rozporzadzenlu (EWG) nr 2092/91
w sprawie produkcji ekologicznej produkt6w rolnych oraz znakowania produkt6w rolnych i srodkow spoiywczych
(Oz. Urz. WE L 11 z 17.01.1992, str. 14, z p6in. zm.; Oz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 2, str. 87);

6) rozporzadzenle Rady (EWG) nr 2081/92 z dnia 14 lipca 1992 r. w sprawie ochrony oznaczen geograficznych i nazw po­
chodzenia produkt6w rolnych i srodkow spoiywczych (Oz. Urz. WE L 208 z 24.07.1992, str. 1; Oz. Urz. UE Polskie wy­
danie specjalne, rozdz. 3, t. 13, str. 4);

7) rozporzadzenle Rady (EWG) nr 2082/92 z dnia 14 lipca 1992 r. w sprawie swiadectw 0 szczeg61nym charakterze dla
produkt6w rolnych i srodkow spoiywczych (Oz. Urz. WE L 208 z 24.07.1992, str. 11; Oz. Urz. UE Polskie wydanie spe­
cjalne, rozdz. 3, t. 13, str. 12);

8) rozporzadzenie Rady (EWG) nr 315/93 z dnia 8 lutego 1993 r. ustanawlajace procedury Wsp61noty w odniesieniu
do substancji skazajacvch w zvwnosci (Oz. Urz. WE L 37 z 13.02.1993, str. 1; Oz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 15, t. 2, str. 204);

9) rozporzadzenie (WE) nr 2232/96 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 pazdzlernlka 1996 r. ustanawlajace wsp61­
notowa procedure dla substancji aromatycznych uiywanych lub przeznaczonych do uiycia w lub na srodkach spo­
iywczych (Oz. Urz. WE L 299 z 23.11.1996, str. 1; Oz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 18, str. 42);

10) rozporzadzenle (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotvczaca nowej zvwnoscl
i nowych sktadnik6w zvwnosci (Oz. Urz. WE L 43 z 14.02.1997, str. 1; Oz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13,
t. 18, str. 244);

11) rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1565/2000 z dnia 181ipca 2000 r. ustanawlajace srodkl konieczne do przvjecia progra­
mu oceny w zastosowaniu rozporzadzenia (WE) nr 2232/96 Parlamentu Europejskiego i Rady (Oz. Urz. WE L 180
z 19.07.2000, str. 8; Oz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 25, str. 415);

12) rozporzadzenlo Komisji (WE) nr 466/2001 z dnia 8 marca 2001 r. ustalaiace najwyisze dopuszczalne poziomy dla nie­
ktorych zanieczyszczen w srodkach spoiywczych (Dz. Urz. WE L 77 z 16.03.2001, str. 1, z pozn. zm.; Dz. Urz. UE Pol­
skie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 6, str. 64);

13) rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajace og61ne
zasady i wymagania prawa zvwnoscloweqo. powolujace Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zvwnosci oraz ustana­
wiajqce procedury w zakresie bezpieczenstwa zvwnosci (Oz. Urz. WE L 31 z 01.02.2002, str. 1; Oz. Urz. UE Polskie wy­
danie specjalne, rozdz. 15, t. 6, str. 463);

14) rozporzadzenle (WE) nr 1946/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 15 lipca 2003 r. w sprawie transgraniczne­
go przemieszczania organizm6w genetycznie zmodyfikowanych (Oz. Urz. UE L 287 z 05.11.2003, str. 1; Oz. Urz. UE Pol­
skie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 7, str. 650);

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

16) rozporzadzenie (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. dotvczace mozliwosci
sledzenla i etykietowania organizm6w zmodyfikowanych genetycznie oraz rnozliwosci sledzenia zvwnosci i produk­
t6w paszowych wyprodukowanych z organizm6w zmodyfikowanych genetycznie i zmlenlaiace dvrektvwe
2001/18/WE (Oz. Urz. UE L 268 z 18.10.2003, str. 24; Oz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 32, str. 455);

17) rozporzadzenle (WE) nr 2065/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 listopada 2003 r. w sprawie srodkow
aromatvzujacvch dymu wedzarniczeqo uiywanych lub przeznaczonych do uiycia w srodkach spoiywczych lub na ich
powierzchni (Oz. Urz. UE L 309 z 26.11.2003, str. 1; Oz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 32, str. 661);
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nym w rozporzqdzeniu (WE) nr 1935/2004 Parla­
mentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdzierni­
ka 2004 r. w sprawie materiat6w i wyrob6w prze­
znaczonych do kontaktu z zvwnoscla oraz uchyla­
jqcym dyrektywy 80/590/EWG i 89/109/EWG
(Dz. Urz. UE L 338 z 13.11.2004, str. 4), zwanym
dalej "rozporzqdzeniem nr 1935/2004";

3) wtasciwosc organ6w w zakresie przeprowadza­
nia urzedowvch kontroli zvwnoscl na zasadach
okreslonvch w rozporzqdzeniu (WE) nr 882/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwiet­
nia 2004 r. w sprawie kontroli urzedowvch prze­
prowadzanych w celu sprawdzenia zqodnosci
z prawem paszowym i iywnosciowym oraz regu-

18) rozporzadzenle (WE) nr 608/2004 Komisji z dnia 31 marca 2004 r. dotvczace etykietowania zvwnosci oraz sktadnik6w
zvwnosci z dodatkiem fitosteroli, estr6w fitosteroli i/lub estr6w fitostanoli (Oz. Urz. UE L 97 z 01.04.2004, str. 44);

19) rozporzadzenie (WE) nr 852/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie higieny srod­
k6w spoiywczych (Oz. Urz. UE L 139 z 30.04.2004, str. 1, Oz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz, 13, t. 34, str. 319);

20) rozporzadzenie (WE) nr 882/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie kontroli urze­
dowych przeprowadzanych w celu sprawdzenia zqodnosci z prawem paszowym i zvwnosclowvrn oraz regutami do­
tvezecvml zdrowia zwlerzet i dobrostanu zwierzat (Oz. Urz. UE L 191 z 30.04.2004, str. 1; Oz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 3, t. 45, str. 200);

21) rozporzadzenle Komisji (WE) nr 1863/2004 z dnia 26 pazdziernlka 2004 r. ustanawlajace norrne handlowa dla piecza­
rek hodowlanych (Oz. Urz. UE L 325 z 28.10.2004, str. 23);

22) rozporzadzenie (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 paidziernika 2004 r. w sprawie mate­
riat6w i wyrob6w przeznaczonych do kontaktu z zvwnoscia oraz uchvlajace dyrektywy 80/590/EWG i 89/109/EWG
(Oz. Urz. UE L 338 z 13.11.2004, str. 4);

23) rozporzadzenie (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 lutego 2005 r. w sprawie najwyiszych
dopuszczalnych poziom6w pozostalosci pestycyd6w w zvwnosci i paszy pochodzenia roslinneqo i zwierzeceqo oraz
na ich powierzchni, zrnlenlaiace dvrektvwe Rady 91/414/EWG (Oz. Urz. UE L 70 z 16.03.2005, str. 1);

24) rozporzadzenle Komisji (WE) nr 2073/2005 z dnia 15 listopada 2005 r. w sprawie kryteri6w mikrobiologicznych doty­
czacvch srodkow spoiywczych (Oz. Urz. UE L 338 z 22.12.2005, str. 1);

25) rozporzadzenie Komisji (WE) nr 2074/2005 z dnia 5 grudnia 2005 r. ustanawlajace srodki wykonawcze w odniesieniu
do niekt6rych produkt6w objetvch rozporzadzeniern (WE) nr 853/2004 i do organizacji urzedowvch kontroli na mocy
rozporzadzen (WE) nr 854/2004 oraz (WE) nr 882/2004, ustanawiajace odstepstwa od rozporzadzenla (WE) nr 852/2004
i zmieniajace rozporzadzenia (WE) nr 853/2004 oraz (WE) nr 854/2004 (Oz. Urz. UE L 338 z 22.12.2005, str. 27).

Niniejsza ustawa dokonuje w zakresie swojej regulacji transpozycji nastepujacvch dyrektyw Wsp61not Europejskich:
1) dyrektywy Rady 76/895/EWG z dnia 23 listopada 1976 r. odnoszace] sle do ustalania najwyiszych dopuszczalnych po­

ziom6w pozostatosci pestycyd6w w owocach i warzywach oraz na ich powierzchni (Oz. Urz. WE L 340 z 09.12.1976,
str. 26, z pozn, zm.; Oz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 3, str. 61);

2) dyrektywy Rady 78/142/EWG z dnia 30 stycznia 1978 r. w sprawie zbliienia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich od­
noszacvch sie do materiat6w i wyrob6w zawlerejacvch monomer chlorku winylu przeznaczonych do kontaktu ze srod­
kami spoiywczymi (Oz. Urz. WE L 44 z 15.02.1978, str. 15; Oz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 5, str. 6);

3) dyrektywy Komisji 80n66/EWG z dnia 8 lipca 1980 r. ustanawiajace] wspolnotowa metode analizy do cel6w urzedo­
wej kontroli poziomu monomeru chlorku winylu w materiatach i wyrobach, kt6re przeznaczone sa do kontaktu ze
srodkarni spoiywczymi (Oz. Urz. WE L 213 z 16.08.1980, str. 42; Oz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 6,
str.45);

4) dyrektywy Rady 80n77/EWG z dnia 15 lipca 1980 r. w sprawie zbliienia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich w za­
kresie wydobywania i wprowadzania do obrotu naturalnych w6d mineralnych (Oz. Urz. WE L 229 z 30.08.1980, str. 1,
z pozn, zm.; Oz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 6, str. 50);

5) dyrektywy Komisji 81/432/EWG z dnia 29 kwietnia 1981 r. ustanawiajacs] wspolnotowa metoda analizy do cel6w urze­
dowej kontroli chlorku winylu uwalnianego z materiat6w i wyrob6w do srodkow spoiywczych (Oz. Urz. WE L 167
z 24.06.1981, str. 6; Oz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 6, str. 154);

6) pierwszej dyrektywy Komisji 81n12/EWG z dnia 28 lipca 1981 r. ustanawlaiace] wsp61notowe metody analiz w celu
kontroli spetniania kryteri6w czvstosct przez niekt6re dodatki stosowane w srodkach spoiywczych (Oz. Urz. WE L 257
z 10.09.1981, str. 1; Oz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 6, str. 176);

7) dyrektywy Rady 82n11/EWG z dnia 18 pazdziernlka 1982 r. ustanawiajace] podstawowe zasady, niezbedne w bada­
niach migracji sktadnik6w materiat6w i wyrob6w z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu ze srodkami spo­
iywczymi (Oz. Urz. WE L 297 z 23.10.1982, str. 26, z pozn. zm.; Oz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 6,
str.358);

8) dyrektywy Rady 84/500/EWG z dnia 15 pazdziernika 1984 r. w sprawie zbliienia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich
dotvczacvch wyrob6w ceramicznych przeznaczonych do kontaktu ze srodkarnl spoiywczymi (Oz. Urz. WE L 277
z 20.10.1984, str. 12, z pozn, zm.; Oz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 7, str. 196);

9) dyrektywy Rady 85/572/EWG z dnia 19 grudnia 1985 r. ustanawiajqce] wykaz ptyn6w modelowych do zastosowania
w badaniach migracji sktadnik6w materiat6w i wyrob6w z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu ze srod­
kami spoiywczymi (Oz. Urz. WE L 372 z 31.12.1985, str. 14; Oz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 8,
str. 75);

10) dyrektywy Rady 86/362/EWG z dnia 24 lipca 1986 r. w sprawie ustalania najwyiszych dopuszczalnych poziom6w po­
zostatoscl pestycyd6w w zbozach i na ich powierzchni (Oz. Urz. WE L 221 z 07.08.1986, str. 37, z pozn. zm.; Oz. Urz.
UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 7, str. 74);

11) dyrektywy Rady 86/363/EWG z dnia 24 lipca 1986 r. w sprawie ustalania najwyiszych dopuszczalnych poziom6w po­
zostatosci pestycyd6w w srodkach spoiywczych pochodzenia zwierzeceqo i na ich powierzchni (Oz. Urz. WE L 221
z 07.08.1986, str. 43, z pozn, zm.; Oz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 7, str. 80);

12) dyrektywy Komisji 87/250/EWG z dnia 15 kwietnia 1987 r. w sprawie oznaczania zawartosci alkoholu na etykietach na­
poj6w alkoholowych przeznaczonych do sprzedaiy konsumentowi koricowernu (Oz. Urz. WE L 113 z 30.04.1987,
str. 57; Oz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 8, str. 275);
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tami dotvczacvrnl zdrowia zwierzqt i dobrostanu
zwierzqt (Oz. Urz. UE L 191 z 30.04.2004, str. 1;
Oz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3,
t. 45, str. 200), zwanym dalej "rozporzqdzeniem
nr 882/2004";

4) wymagania dotyczqce przeprowadzania urzedo­
wych kontroli zvwnoscl - w zakresie nieuregulo­
wanym w rozporzqdzeniu nr 882/2004.

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

1) srodkow spoiywczych produkowanych, przetwa­
rzanych i przechowywanych w gospodarstwie do­
mowym na potrzeby wtasne oraz do wtasnego
spoiycia w tym gospodarstwie;

2) zvwnoscl pochodzenia zwierzeceqo w zakresie ure­
gulowanym w rozporzadzeniu (WE) nr 853/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwiet-

13) dyrektywy Rady 88/344/EWG z dnia 13 czerwca 1988 r. w sprawie zbliienia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich do­
tvczacvch rozpuszczalnik6w do ekstrakcji stosowanych w produkcji srodkow spoiywczych i sktadnik6w zvwnosci
(Oz. Urz. WE L 157 z 24.06.1988, str. 28, z pozn. zm.; Oz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 9, str. 222);

14) dyrektywy Rady 88/388/EWG z dnia 22 czerwca 1988 r. w sprawie zbliienia ustawodawstw Paristw Cztonkowskich od­
noszacvch sle do srodkow arornatvzujacvch przeznaczonych do uiytku w srodkach spoiywczych i rnaterlatow zrodto­
wych stuzacvch do ich produkcji (Oz. Urz. WE L 184 z 15.07.1988, str. 61, z pozn, zm.; Oz. Urz. UE Polskie wydanie spe­
cjalne, rozdz. 13, t. 9, str. 233);

15) dyrektywy Rady 89/107/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. w sprawie zbliienia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich do­
tvezacvch dodatkow do srodkow spoiywczych dopuszczonych do uiycia w srodkach spoiywczych przeznaczonych
do spoiycia przez ludzi (Oz. Urz. WE L 40 z 11.02.1989, str. 27, z pozn. zm.; Oz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 13, t. 9, str. 311);

16) dyrektywy Rady 89/108/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. w sprawie zbliienia ustawodawstw Paristw Cztonkowskich od­
noszacvch siQ do gtQboko mroionych srodkow spoiywczych przeznaczonych do spoiycia przez ludzi (Oz. Urz.
WE L 40 z 11.02.1989, str. 34; Oz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 9, str. 318);

17) dyrektywy Rady 89/369/EWG z dnia 14 czerwca 1989 r. w sprawie wskazowek lub oznakowan identyfikacyjnych partii
towaru, do ktore] naleiy dany srodek spoiywczy (Oz. Urz. WE L 186 z 30.06.1989, str. 21, z pozn, zm.; Oz. Urz. UE Pol­
skie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 10, str. 3);

18) dyrektywy Rady 89/398/EWG z dnia 3 maja 1989 r. w sprawie zbliienia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odno­
szacvch siQ do srodkow spoiywczych specjalnego przeznaczenia iywieniowego (Oz. Urz. WE L 186 z 30.06.1989,
str. 27, z p6in. zm.; Oz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 10, str. 9);

19) dyrektywy Rady 90/496/EWG z dnia 24 wrzesnia 1990 r. w sprawie oznaczania wartoscl odiywczej srodkow spoiyw­
czych (Oz. Urz. WE L 276 z 06.10.1990, str. 40, z pozn, zm.; Oz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 10,
str. 191);

20) dyrektywy Rady 90/642/EWG z dnia 27 listopada 1990 r. w sprawie ustalania najwyiszych dopuszczalnych poziom6w
pozostaioscl pestvcvdow w niekt6rych produktach pochodzenia rosllnneqo, w tym owocach i warzywach oraz na ich
powierzchni (Oz. Urz. WE L 350 z 14.12.1990, str. 71, z pozn, zm.; Oz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 11,
str.68);

21) dyrektywy Komisji 91/321/EWG z dnia 14 maja 1991 r. w sprawie preparat6w dla nlernowlat i preparat6w pochodnych
(Oz. Urz. WE L 175 z 04.07.1991, str. 35, z pozn, zm.; Oz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 10, str. 278);

22) dyrektywy Komisji 92/1/EWG z dnia 13 stycznia 1992 r. w sprawie monitorowania temperatur w srodkach transportu,
podczas magazynowania oraz sktadowania gtQboko mroionych srodkow spoiywczych przeznaczonych do spoiycia
przez ludzi (Oz. Urz. WE L 34 z 11.02.1992, str. 28, z pozn, zm.; Oz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 11,
str.73);

23) dyrektywy Komisji 92/2/EWG z dnia 13 stycznia 1992 r. ustanawiajace] procedure pobierania probek oraz wspolnoto­
Wll rnetode analizy do celow urzedowe] kontroli temperatur gtQboko mroionych srodkow spoiywczych przeznaczo­
nych do spoiycia przez ludzi (Oz. Urz. WE L 34 z 11.02.1992, str. 30; Oz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13,
t.11, str. 75);

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

25) dyrektywy Rady 93/5/EWG z dnia 25 lutego 1993 r. w sprawie pomocy Komisji i wsp6tpracy Panstw Cztonkowskich
w naukowym badaniu zagadnien dotvczacvch zvwnosci (Oz. Urz. WE L 52 z 04.03.1993, str. 18; Oz. Urz. UE Polskie wy­
danie specjalne, rozdz. 15, t. 2, str. 208);

26) dyrektywy Komisji 93/10/EWG z dnia 15 marca 1993 r. odnoszqce] siQ do materiatow i wvrobow wykonanych z folii
z regenerowanej celulozy przeznaczonych do kontaktu ze srodkarni spoiywczymi (Oz. Urz. WE L 93 z 17.04.1993,
str. 27, z pozn, zm.; Oz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 12, str. 25);

27) dyrektywy Komisji 93/11/EWG z dnia 15 marca 1993 r. dotvczace] uwalniania N-nitrozoamin i substancji zdolnych
do tworzenia N-nitrozoamin ze srnoczkow do karmienia nlernowlat i srnoczkow do uspokajania wykonanych z kau­
czuku naturalnego lub elastomer6w syntetycznych (Oz. Urz. WE L 93 z 17.04.1993, str. 37; Oz. Urz. UE Polskie wyda­
nie specjalne, rozdz. 13, t, 12, str. 35);

28) dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 94/35/WE z dnia 30 czerwca 1994 r. w sprawie substancji stodzqcvch uzv­
wanych w srodkach spoiywczych (Oz. Urz. WE L 237 z 10.09.1994, str. 3, z pozn, zm.; Oz. Urz. UE Polskie wydanie spe­
cjalne, rozdz. 13, t. 13, str. 288);

29) dyrektywy 94/36/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 30 czerwca 1994 r. w sprawie barwnik6w uiywanych
w srodkach spoiywczych (Oz. Urz. WE L 237 z 10.09.1994, str. 13; Oz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13,
t. 13, str. 298);

30) dyrektywy Komisji 94/54/WE z dnia 18 listopada 1994 r. dotvczace] obowiazkoweqo umieszczania na etykietach nie­
kt6rych srodkow spoiywczych danych szczeaotowvch innych nii wymienione w dyrektywie Rady 79/112/EWG
(Oz. Urz. WE L 300 z 23.11.1994, str. 14, z pozn, zm.; Oz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 2, str. 404);
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nia 2004 r. ustanawiajqcym szczeg61ne przepisy
dotyczqce higieny w odniesieniu do zvwnoscl po­
chodzenia zwierzeceqo (Oz. Urz. UE L 139
z 30.04.2004, str. 55; Oz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 3, t. 45, str. 14), zwanym dalej
"rozporzqdzeniem nr 853/2004", rozporzqdzeniu
(WE) nr 854/2004 Parlamentu Europejskiego i Ra­
dy z dnia 29 kwietnia 2004 r. ustanawiajqcym

szczeg61ne przepisy dotvczace organizacji urzedo­
wych kontroli w odniesieniu do produkt6w pocho­
dzenia zwierzeceqo przeznaczonych do spoiycia
przez ludzi (Oz. Urz. UE L 139 z 30.04.2004, str. 206;
Oz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3,
t. 45, str. 75) i w ustawie z dnia 16 grudnia 2005 r.
o produktach pochodzenia zwlerzeceqo (Oz. U.
z 2006 r. Nr 17, poz. 127);

31) dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 95/2/WE z dnia 20 lutego 1995 r. w sprawie dodatk6w do zvwnoscl in­
nych nlz barwniki i substancje stodzace (Oz. Urz. WE L 61 z 18.03.1995, str. 1, z p6in. zm.; Oz. Urz. UE Polskie wyda­
nie specjalne, rozdz. 13, t. 15, str. 50);

32) dyrektywy Komisji 95/31/WE z dnia 5 lipca 1995 r. ustanawiajqcej szczeg61ne kryteria czvstosci dotyczqce substancji
stodzqcych stosowanych w srodkach spoiywczych (Oz. Urz. WE L 178 z 28.07.1995, str. 1, z p6in. zm.; Oz. Urz. UE Pol­
skie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 15, str. 152);

33) dyrektywy Komisji 95/45/WE z dnia 26 lipca 1995 r. ustanawiajqcej szczeg61ne kryteria czvstosci dotyczqce barwnik6w
stosowanych w srodkach spoiywczych (Oz. Urz. WE L 226 z 22.09.1995, str. 1, z p6in. zm.; Oz. Urz. UE Polskie wyda­
nie specjalne, rozdz. 13, t. 15, str, 218);

34) dyrektywy Komisji 96/3/WE z dnia 26 stycznia 1996 r. przyznajqcej odstepstwo od niekt6rych przepis6w dyrektywy Ra­
dy 93/43/EWG w sprawie higieny srodkow spoiywczych w odniesieniu do transportu morskiego ptynnych olej6w
i ttuszcz6w luzem (Oz. Urz. WE L 21 z 27.01.1996, str. 42; Oz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 15,
str. 432);

35) dyrektywy Komisji 96/5/WE z dnia 16 lutego 1996 r. w sprawie przetworzonej zvwnoscl na bazie zb6i oraz zvwnosci
dla niemowlqt i matych dzieci (Oz. Urz. WE L 49 z 28.02.1996, str. 17, z pozn, zm.; Oz. Urz. UE Polskie wydanie specjal­
ne, rozdz. 13, t. 15, str. 442);

36) dyrektywy Komisji 96/8/WE z dnia 26 lutego 1996 r. w sprawie zvwnoscl przeznaczonej do uiycia w dietach o obnizo­
nej energetycznosci (Oz. Urz. WE L 55 z 06.03.1996, str. 22; Oz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 15,
str. 454);

37) dyrektywy Komisji 96fl7/WE z dnia 2 grudnia 1996 r. ustanawiajqcej szczeg61ne kryteria czvstoscl dla dodatk6w
do srodkow spoiywczych innych nii barwniki i substancje stodzace (Oz. Urz. WE L 339 z 30.12.1996, str, 1, z pozn. zm.;
Oz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 18, str. 50);

38) dyrektywy Komisji 98/28/WE z dnia 29 kwietnia 1998 r. przyznajqcej odstepstwo od niekt6rych przepis6w dyrektywy
93/43/EWG w sprawie higieny srodkow spoiywczych w odniesieniu do transportu morskiego cukru nierafinowanego
luzem (Oz. Urz. WE L 140 z 12.05.1998, str. 10; Oz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 20, str. 281);

39) dyrektywy Komisji 98/53/WE z dnia 16 lipca 1998 r. ustanawiajqcej metody pobierania pr6bek oraz metody analiz
do cel6w urzedowe] kontroli poziom6w niekt6rych substancji zanieczyszczajqcych w srodkach spoiywczych (Oz. Urz.
WE L 201 z 17.07.1998, str. 93, z pozn. zm.; Oz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 4, str. 50);

40) dyrektywy 1999/2/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 221utego 1999 r. w sprawie zbliienia ustawodawstw
Panstw Cztonkowskich dotvczacvch srodkow spoiywczych oraz sktadnik6w srodkow spoiywczych poddanych dziata­
niu promieniowania jonizujqcego (Oz. Urz. WE L 66 z 13.03.1999, str. 16; Oz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 13, t. 23, str. 236);

41) dyrektywy 1999/3/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 lutego 1999 r. w sprawie ustanowienia wsp6lnoto­
wego wykazu srodkow spoiywczych oraz sktadnik6w srodkow spoiywczych poddanych dziataniu promieniowania jo­
nizujqcego (Oz. Urz. WE L 66 z 13.03.1999, str. 24; Oz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 23, str. 244);

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

43) dyrektywy 2000/13/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 marca 2000 r. w sprawie zbliienia ustawodawstw
Panstw Cztonkowskich w zakresie etykietowania, prezentacji i reklamy srodkow spoiywczych (Oz. Urz. WE L 109
z 06.05.2000, str. 29, z pozn, zm.; Oz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 5, str. 75);

44) dyrektywy Komisji 2001/15/WE z dnia 15 lutego 2001 r. w sprawie substancji, kt6re mogq bye dodawane w szczeg61­
nych celach odiywczych do zvwnoscl specjalnego przeznaczenia iywieniowego (Oz. Urz. WE L 52 z 22.02.2001,
str. 19, z pozn, zm.; Oz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 26, str. 188, z pozn, zm.);

45) dyrektywy Komisji 2001/22/WE z dnia 8 marca 2001 r. ustanawiajqcej metody pobierania pr6bek i metody analiz
do cel6w urzedowe] kontroli poziom6w otowiu, kadmu, rtecl i 3-MCPO w srodkach spoiywczych (Oz. Urz. WE L 77
z 16.03.2001, str. 14; Oz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 26, str. 201);

46) dyrektywy Komisji 2002/16/WE z dnia 20 lutego 2002 r. w sprawie wykorzystania niekt6rych pochodnych epoksydo­
wych w materiatach i wyrobach przeznaczonych do kontaktu ze srodkarni spoiywczymi (Oz. Urz. WE L 51 z 22.02.2002,
str. 27, z pozn. zm.; Oz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 29, str. 267);

47) dyrektywy Komisji 2002/26/WE z dnia 13 marca 2002 r. ustanawiajqcej metody pobierania pr6bek i metody analiz
do cel6w urzedowe] kontroli poziom6w ochratoksyny A w srodkach spoiywczych (Oz. Urz. WE L 75 z 16.03.2002, str.
38, z pozn. zm.; Oz. Urz. E Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 29, str. 280);

48) dyrektywy 2002/46/EWG Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zbliienia ustawo­
dawstw Panstw Cztonkowskich odnoszqcych sie do suplement6w zvwnosciowvch (Oz. Urz. WE L 183 z 12.07.2002,
str. 51; Oz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 29, str. 490);

49) dyrektywy Komisji 2002/63/WE z dnia 11 lipca 2002 r. ustanawiajqcej wsp61notowe metody pobierania pr6bek do ce­
16w urzedowe] kontroli pozostatosci pestycyd6w w produktach pochodzenia roslinneqo i zwlerzeceqo oraz na ich po­
wierzchni oraz uchylajqcej dyrektYWli.!79flOO/EWG (Oz. Urz. WE L 187 z 16.07.2002, str. 30; Oz. Urz. UE Polskie wyda­
nie specjalne, rozdz. 3, t. 36, str. 228);
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3) artvkutow rolno-spoiywczych w zakresie jakoscl
handlowej tych artvkutow okreslone] przepisami
ustawy z dnia 21 grudnia 2000 r. 0 [akosci handlo­
wej artvkutow rolno-spoiywczych (Oz. U. z 2005 r.
Nr 187, poz. 1577 oraz z 2006 r. Nr 170, poz. 1217).

2. Ustawy nie stosuje sie do osob zbierajqcych indy-
widualnie grzyby rosnqce w warunkach naturalnych,
objete wykazem okreslonvrn na podstawie art. 44 pkt 1.

Art. 3. 1. Zvwnoscia (srodkiem spoiywczym) jest
kaida substancja lub produkt w rozumieniu art. 2 roz­
porzqdzenia nr 178/2002.

2. Produkty niespetniajqce wymagan prawa iyw­
noscioweqo nie mogq bye oznakowane i wprowadza­
ne do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
jako zvwnosc,

3. Uiyte w ustawie okreslenia oznaczajq:

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

2) aromaty (srodki aromatyzujqce) - substancje aro­
matyczne, preparaty aromatyczne, aromaty prze­
tworzone, aromaty dymu wedzarnlczeqo lub ich
mieszaniny, przeznaczone do uiycia w srodkach
spoiywczych albo na ich powierzchni, w celu nada­
nia zapachu lub smaku; aromaty nie obejmujq:

a) substancji jadalnych i produktow przeznaczo­
nych do spoiycia w stanie niezmienionym, z lub
bez procesow rekonstytucji,

b) substancji, ktore posiadaja wytqcznie stodki,
kwasnv tub stony smak,

c) produktow pochodzenia roslinneqo lub zwlerze­
cego naturalnie posiadajqcych wtasciwosci aro­
matyzujqce

- jeieli nie sa one uiyte jako zrodto aromatow:

3) aromat dymu wedzarniczeqo - ekstrakty dymu
wedzarniczeqo stosowanego w tradycyjnych pro­
cesach wedzenia zvwnoscl:

4) aromat przetworzony - produkty otrzymane
zgodnie z dobra praktvka produkcyjnq przez
ogrzewanie do temperatury nie wyiszej nii 180°C
przez okres nie dtuiszy nii 15 minut mieszaniny
sktadnikow, bez wzqledu na to czy majq one wta­
sciwosci aromatyzujqce, z ktorvch co najmniej je­
den sktadnik zawiera azot aminowy, a inny jest cu­
krem redukujqcym;

5) bezpleczenstwo zvwnosci - ogot warunkow, ktore
mUSZq bye spetniane, dotyczqcych w szczeqolnosci:

a) stosowanych substancji dodatkowych i aroma-
tow,

b) pozlomow substancji zanieczyszczajqcych,

c) pozostatosci pestvcvdow,

d) warunkow napromieniania zvwnosci,

e) cech organoleptycznych,

i dziatan, ktore mUSZq bye podejmowane na wszyst­
kich etapach produkcji lub obrotu zvwnoscia

- w celu zapewnienia zdrowia i iycia cztowieka;

6) cechy organoleptyczne - zespoi cech obejmujq­
cych smak, zapach, wyglqd, w tym barwe i konsy­
stencje, srodkow spoiywczych, ktore moina wyod­
rebnlc i ocenlc przy pomocy zrnvstow cztowieka;

7) data minimalnej trwatosci - date, do ktore] prawi­
dtowo przechowywany srodek spoiywczy zacho­
wuje swoje wtasciwosci: data powinna bye poprze­
dzona okresleniem "najlepiej spozvc przed" albo
okresleniern "najlepiej spozvc przed koncem":

8) dobra praktyka higieniczna (Good Hygienic Practice
- GHP)- dziatania, ktore mUSZq bye podjete, i wa­
runki higieniczne, ktore mUSZq bye spetniane i kon­
trolowane na wszystkich etapach produkcji lub ob­
rotu, aby zapewnic bezpleczenstwo zvwnoscl:

9) dobra praktyka produkcyjna (Good Manufacturing
Practice - GMP) - dziatania, ktore mUSZq bye
podlete, i warunki, ktore mUSZq bye spetniane, aby

50) dyrektywy Komisji 2002/67/WE z dnia 18 lipca 2002 r. w sprawie etykietowania srodkow spoiywczych zawierajqcych
chinine oraz srodkow spoiywczych zawleralacvch kofelne (Oz. Urz. WE L 191 z 19.07.2002, str. 20; Oz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 15, t, 7, str. 116);

51) dyrektywy Komisji 2002/69/WE z dnia 261ipca 2002 r, ustanawlajace] metody pobierania probek i metody analizy do ce­
low urzedowe] kontroli dioksyn i oznaczania dioksynopodobnych polichlorowanych bifenyli (PCB)w srodkach spoiyw­
czych (Oz. Urz. WE L 209 z 06.08.2002, str. 5, z pozn, zm.; Oz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 29, str. 525);

52) dyrektywy Komisji 2002/72/WE z dnia 6 sierpnia 2002 r. w sprawie materlatow i wvrobow z tworzyw sztucznych prze­
znaczonych do kontaktu ze srodkarni spoiywczymi (Oz. Urz. WE L 220 z 15.08.2002, str. 18, z pozn, zm.; Oz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 29, str. 535);

53) dyrektywy Komisji 2003/40/WE z dnia 16 maja 2003 r. ustanawlajace] wykaz, stezenla graniczne i wymogi w zakresie
etykietowania dla sktadnlkow naturalnych wod mineralnych oraz warunki zastosowania powietrza wzbogaconego
w ozon do oczyszczania naturalnych wod mineralnych i wod zrodlanvch (Oz. Urz. UE L 126 z 22.05.2003, str. 34;
Oz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 31, str. 193);

54) dyrektywy Komisji 2003/78/WE z dnia 11 sierpnia 2003 r. ustanawiajace] metody pobierania probek i metody analizy
do celow urzedowe] kontroli pozlomow patuliny w srodkach spoiywczych (Oz. Urz. UE L 203 z 12.08.2003, str. 40;
Oz. Urz. UE Polskie wydanie specialne, rozdz. 13. t. 31. str. 402);

55) dyrektywy Komisji 2004/16/WE z dnia 12 lutego 2004 r. ustanawlajace] metody pobierania probek i metody analizy
do celow urzedowe] kontroli pozlomow cyny w zvwnoscl konserwowanej (Oz. Urz. UE L 42 z 13.02.2004, str. 16;
Oz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 33, str. 82);

56) dyrektywy Komisji 2005/10/WE z dnia 41utego 2005 r, ustanawiajace] metody pobierania probek i metody analizy do ce­
low urzedowe] kontroli pozlomow benzo lalpirenu w srodkach spoiywczych (Oz. Urz. UE L 34 z 08.02.2005, str. 15);

57) dyrektywy Komisji 2005/38/WE z dnia 6 czerwca 2005 r. ustanawlajace] metody pobierania probek i metody analizy do ce­
low urzedowe] kontroli poziornow toksyn Fusarium w srodkach spoiywczych (Oz. Urz. UE L 143 z 07.06.2005, str. 18).
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produkcja zvwnosci oraz materiat6w i wyrob6w
przeznaczonych do kontaktu z zvwnoscla odbywa­
ty sie w spos6b zapewniajqcy bezpieczer'tstwo
zvwnoscl, zgodnie z jej przeznaczeniem;

10) dostawy bezposrednie - dzlatalnosc, 0 kt6rej rno­
wa wart. 1 ust. 2 lit. c rozporzadzenla nr 852/2004;

11) informowanie 0 ryzyku - informowanie 0 ryzy­
ku w rozumieniu art. 3 pkt 13 rozporzadzenla
nr 178/2002;

12) materiaty i wyroby przeznaczone do kontaktu
z zvwnoscia - materiaty i wyroby, do kt6rych ma
zastosowanie rozporzqdzenie nr 1935/2004, zgod­
nie z art. 1 ust. 2 i 3 tego rozporzqdzenia;

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

14) najwyiszy dopuszczalny poziom pozostatosci pe­
stycyd6w - najwyiszy dopuszczalny poziom po­
zostatosci (Najwyiszy Dopuszczalny Poziom ­
NOP) w rozumieniu art. 3 ust. 2 lit. d rozporzadze­
nia (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 23 lutego 2005 r. w sprawie najwyi­
szych dopuszczalnych poziom6w pozostatoscl pe­
stycyd6w w zvwnosci i paszy pochodzenia roslin­
nego i zwierzeceqo oraz na ich powierzchni, zmie­
niajqcego dvrektvwe Rady 91/414/EWG (Oz. Urz.
UE L 70 z 16.03.2005, str. 1), zwanego dalej "rozpo­
rzqdzeniem nr 396/2005";

15) naturalna woda mineralna - wode podziemnq
wydobywanq jednym lub kilkoma otworami natu­
ralnymi lub wierconymi, r6iniqcq sle od wody
przeznaczonej do spoiycia przez ludzi pierwotnq
czvstoscia pod wzqledern chemicznym i mikrobio­
logicznym oraz charakterystycznym stabilnym
sktadem mineralnym, a takze wtasciwosciarni rna­
jqcymi znaczenie fizjologiczne, powodujqcymi ko­
rzystne oddziatywanie na zdrowie ludzi;

16) naturalna woda zrodlana - wode podziernna wy­
dobywanq jednym lub kilkoma otworami natural­
nymi lub wierconymi, pierwotnie czvsta pod
wzqledern chemicznym i mikrobiologicznym, nie­
rozniaca sie wtasciwosciarni i sktadem mineral­
nym od wody przeznaczonej do spoiycia przez lu­
dzi, okreslonvrni w przepisach ustawy z dnia
7 czerwca 2001 r. 0 zbiorowyrn zaopatrzeniu w wo­
de i zbiorowym odprowadzaniu sciekow (Oz. U.
z 2006 r. Nr 123, poz. 858);

17) nowa zvwnosc - zvwnosc i sktadniki zvwnoscl,
do kt6rych rna zastosowanie rozporzqdzenie (WE)
nr 258/97 Parlarnentu Europejskiego i Rady z dnia
27 stycznia 1997 r. dotvczace nowej zvwnosci i no­
wych sktadnik6w zvwnosci (Oz. Urz. WE L 43
z 14.02.1997, str. 1; Oz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 13, t. 18, str. 244), zwane dalej
"rozporzqdzeniem nr 258/97", zgodnie z art. 1 tego
rozporzadzenia:

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

19) opakowany srodek spoiywczy - okreslona ilosc
srodka spoiywczego przeznaczona w takiej posta-

ci dla konsumenta finalnego lub do zaktadu iywie­
nia zbiorowego, urnleszczona w opakowaniu,
przed oferowaniem konsumentowi lub do zaktadu
iywienia zbiorowego, w taki sposob, ie zmiana za­
wartosci jest niemoiliwa bez otwarcia lub zmiany
tego opakowania, bez wzgl~du na to, czy opako­
wanie obejmuje catv srodek spoiywczy lub jego
czesc:

20) otw6r - miejsce czerpania (wydobywania) natu­
ralnej wody mineralnej lub naturalnej wody zro­
dlanej z naturalnego zrodta lub z odwiertu;

21) oswiadczenie iywieniowe - kazda inforrnaeje,
w tym reklarne, kt6ra stwierdza lub sugeruje, ze
srodek spoiywczy posiada szczeg61nq wartosc od­
zvwcze ze wzqledu na:

a) enerqie, ktora dostarcza (w zmniejszonej lub
zwiekszone] llosci), albo nie dostarcza,

b) wartosci odiywcze, kt6re zawiera (w zmniejszo­
nej lub zwiekszone] ilosci), albo nie zawiera;

22) podmiot dziatajqcy na rynku spoiywczym - pod­
miot w rozumieniu art. 3 pkt 3 rozporzadzenia
nr 178/2002;

23) pozostatosci pestycyd6w - pozostatosci pestycy­
d6w w rozumieniu art. 3 ust. 2 lit. c rozporzqdzenia
nr 396/2005;

24) prawo zvwnosclowe - prawo zvwnosclowe w ro­
zumieniu art. 3 pkt 1 rozporzadzenia nr 178/2002;

25) preparat aromatyczny - produkt inny nii natural­
ne substancje aromatyczne, zaqeszczonv lub nie,
posiadajqcy wtasciwosci aromatyzujqce, kt6ry jest
otrzymywany w wyniku odpowiednich proces6w
fizycznych (wtqcznie z destylacjq i ekstrakcja roz­
puszczalnikami ekstrakcyjnymi), albo w drodze
proces6w enzymatycznych lub mikrobiologicz­
nych, z produkt6w pochodzenia roslinneqo lub
zwlerzeceqo. w postaci surowc6w lub po ich prze­
tworzeniu do spoiycia przez ludzi za pomoca tra­
dycyjnych metod produkcji zvwnoscl (wtqcznie
z suszeniem, praieniem i fermentacjq);

26) preparat do dalszego iywienia niemowlqt - sro­
dek spoiywczy specjalnego przeznaczenia iywie­
niowego stanowiqcy podstawowy ptynny sktad­
nik stopniowo r6inicujqcej sle diety, stosowany
w iywieniu niemowlqt powyiej czwartego rnlesla­
ca zvcia:

27) preparat do poczqtkowego iywienia niemowlqt ­
srodek spozvwczv specjalnego przeznaczenia iy­
wieniowego stosowany w iywieniu niemowlqt,
pokrywajqcy catkowite zapotrzebowanie iywie­
niowe przez pierwsze cztery do szesciu rniesiecv
iycia;

28) produkcja pierwotna - produkeje podstawo­
Wq w rozumieniu art. 3 pkt 17 rozporzqdzenia
nr 178/2002;

29) produkcja srodkow spoiywczych - czvnnoscl
obejmujqce przygotowywanie surowc6w do prze­
robu, ich przechowywanie, poddawanie proce­
som technologicznym, pakowanie i znakowanie
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oraz wszelkie inne czvnnosci zwiqzane z przygoto­
wywaniem do obrotu, a takie przechowywanie
wyrob6w gotowych do czasu wprowadzenia ich
do obrotu;

30) rozpuszczalnik - substancje przeznaczona do roz­
puszczania srodkow spoiywczych lub ich sktadni­
k6w, tacznie z substancjami zanieczyszczajqcymi
obecnymi w tych srodkach spoiywczych lub na
ich powierzchni alba w ich sktadnikach;

31) rozpuszczalnik ekstrakcyjny - rozpuszczalnik uiy­
ty do ekstrakcji w procesie przetwarzania surow­
c6w, srodkow spoiywczych, ich komponent6w lub
sktadnik6w, kt6ry jest z nich usunietv, chyba ie
znajduje sle w tych srodkach spoiywczych lub
sktadnikach jako pozostalosc lub pochodne z po­
wod6w niezamierzonych, lecz technologicznie nie­
uniknionych;

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

33) sktadnik odiywczy - sktadnik pokarmowy niezbed­
ny do odiywiania organizmu cztowieka, zwtaszcza
biatko, w~glowodany, ttuszcze, witaminy, sktadniki
mineralne;

34) sktadnik zvwnosci - kazda substancje wvstepula­
ca w zvwnosci, w tym substancje dodatkowe i aro­
maty, uiytq przy wytwarzaniu lub przygotowywa­
niu srodkow spoiywczych, obecna w gotowym
produkcie, nawet jeieli jest ana w zmienionej for­
mie;

35) substancja aromatyczna - substancje chemicznq
pcsladajaca wtasclwoscl aromatyzujqce, w tym:

a) naturalnq substancje aromatycznq otrzymanq
w wyniku odpowiednich proces6w fizycznych,
wtqcznie z destylacjq i ekstrakcja rozpuszczal­
nikami, enzymatycznych lub mikrobiologicz­
nych, z surowc6w pochodzenia roslinneqo lub
zwlerzeceqo, zar6wno nieprzetworzonych, jak
i po ich przetworzeniu do spoiycia przez ludzi
tradycyjnymi metodami produkcji zvwnosci
(wtqcznie z suszeniem, praieniem i fermenta­
cia),

b) identycznq z naturalne substancje aromatycz­
nq otrzymanq w wyniku syntezy chemicznej
rub wvodrebnlona przy zastosowaniu proce­
s6w chemicznych; pod wzqledern chemicznym
jest ana identyczna z substancjami naturalnie
wvstepujacvrnl w produktach pochodzenia ro­
sllnneqo lub zwlerzeceqo, a kt6rych mowa
w lit. a,

c) syntetycznq substancie aromatycznq otrzymanq
w wyniku syntezy chemicznej; pod wzgl~dem

chemicznym nie jest ana identyczna z substan­
cjami naturalnie wvstepujacvml w produktach
pochodzenia roslinneqo lub zwlerzeceqo, a kto­
rych mowa w lit. a;

36) substancja dodatkowa - substancje, kt6ra nie jest
zwyczajowo odrebnie spoiywana jako zvwnosc,
niebedaca typowym sktadnikiem zvwnoscl, nieza­
leinie ad tego, czy posiada wartosc odiywczq, czy

nie, kt6rej celowe uiycie technologiczne w proce­
sie produkcji, przetwarzania, przygotowywania,
pakowania, przewozu i przechowywania zvwnoscl
spowoduje lub moie spowodowac, ie substancja
ta stanie sie bezposrednio lub posrednio sktadni­
kiem srodka spoiywczego alba p6tprodukt6w b~­

dacvch jego komponentami;

37) substancja pomagajqca w przetwarzaniu - sub­
stancje, kt6ra sarna nie jest spoiywana jako sktad­
nik zvwnosci, a jest celowo stosowana w przetwa­
rzaniu surowc6w, srodkow spoiywczych lub ich
sktadnik6w dla osiaqniecia zamierzonego celu
technologicznego w procesie produkcji, kt6ra rno­
ie spowodowac niezamierzone, lecz technicznie
nieuniknione wystqpienie jej pozostatoscl lub jej
pochodnych w produkcie koncowvm, w iloscl, kto­
ra nie zagraia zdrowiu oraz nie spetnia funkcji
technologicznej w gotowym produkcie;

38) substancja zanieczyszczajqca - substancje zanie­
czvszczajaca w rozumieniu art. 1 rozporzqdzenia
Rady (EWG) nr 315/93 z dnia 8 lutego 1993 r. usta­
nawiajqcego procedury Wsp61noty w odniesieniu
do substancji skaiajqcych w zvwnoscl (Oz. Urz.
WE L 37 z 13.02.1993, str. 1; Oz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 2, str. 204), zwane­
go dalej "rozporzqdzeniem nr 315/93";

39) suplement diety - srodek spoiywczy, kt6rego ce­
lem jest uzupetnienie normalnej diety, bedacv
skoncentrowanym ir6dtem witamin lub sktadni­
k6w mineralnych lub innych substancji wykazujq­
cych efekt odiywczy lub inny fizjologiczny, poje­
dynczych lub ztoionych, wprowadzany do obrotu
w formie umoiliwiajqcej dawkowanie, w postaci:
kapsutek, tabletek, draietek i w innych podob­
nych postaciach, saszetek z proszkiem, amputek
z ptynem, butelek z kroplomierzem i w innych po­
dobnych postaciach ptyn6w i proszk6w przezna­
czonych do spoiywania w matych, odmierzonych
ilosciach jednostkowych, z wytqczeniem produk­
t6w posiadajqcych wtasclwoscl produktu leczni­
czego w rozumieniu przepis6w prawa farmaceu­
tycznego;

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

41) system analizy zagroien i krytycznych punkt6w
kontroli (Hazard Analysis and Critical Control Po­
ints), zwany dalej "systemem HACCP" - posts­
powanie rnajace na celu zapewnienie bezpieczeri­
stwa zvwnoscl przez identvfikacje i oszacowanie
skali zagroieft z punktu widzenia wymagan zdro­
wotnych zvwnosci oraz ryzyka wystqpienia za­
groien podczas przebiegu wszystkich etap6w
produkcji i obrotu zvwnoscla: system ten rna
r6wniei na celu okreslenie metod eliminacji lub
ograniczania zagroien oraz ustalenie dziatan ko­
rygujqcych;

42) system wczesnego ostrzegania a niebezpiecznej
zvwnoscl i paszach (Rapid Alert System for Fo­
od and Feed), zwany dalej "systemem RASFF" ­
postepowanie organ6w urzedowe] kontroli iyw­
nosci i innych podmiot6w realizujqcych zadania
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z zakresu bezpleczenstwa zvwnoscl, zgodnie z za­
sadami okreslonvmi wart. 50-52 rozporzadzenia
nr 178/2002;

43) srodek spoiywczy specjalnego przeznaczenia iy­
wieniowego - srodek spoiywczy, kt6ry ze wzgl~­

du na specjalny sktad lub spos6b przygotowania
wvraznle r6ini sie od srodkow spoiywczych po­
wszechnie spoiywanych i zgodnie z inforrnacja za­
rnleszczona na opakowaniu jest wprowadzany
do obrotu z przeznaczeniem do zaspokajania
szczeg61nych potrzeb iywieniowych:

a) os6b, kt6rych procesy trawienia i metabolizmu
sa zachwiane lub os6b, kt6re ze wzqledu na
specjalny stan fizjologiczny mogq odniesc
szczeg61ne korzvsci z kontrolowanego spoiycia
okreslonvch substancji zawartych w zvwnoscl
- taki srodek spoiywczy moie bye okreslanv
jako "dietetyczny",

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

44) srodek spoiywczy szkodliwy dla zdrowia lub iycia
cztowieka - srodek spoiywczy, kt6rego spoiycie
w warunkach normalnych i zgodnie z przeznacze­
niem moie spowodowac negatywne skutki dla
zdrowia lub iycia cztowieka, w szczeqolnosci, jeieli:

a) nie spetnia wymagan zdrowotnych okreslonvch
w dziale II,

b) zawiera:

- substancje zanieczyszczajqce lub zanieczysz­
czenia mikrobiologiczne w llosciach przekra­
czajqcych dopuszczalne poziomy okreslone
w rozporzadzeniach Unii Europejskiejl' oraz
inne zanieczyszczenia,

3) Hozpcrzadzenie Komisji (WE) nr 466/2001 z dnia 8 marca
2001 r. ustalajace najwyisze dopuszczalne poziomy dla
nlektorvch substancji zanieczvszczajacvch w srodkach spo­
iywczych (Oz. Urz. WE l77 z 16.03.2001, str. 1.; Oz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 6, str. 64); zmiany
wymienionego rozporzadzenla zostaty ogtoszone
w Oz. Urz. WE L 321 z 6.12.2001, str. 1 - w odniesieniu
do dioksyn i polichlorowanych bifenyli; Oz. Urz. WE L 37
z 07.02.2002, str. 4, Oz. Urz. WE l41 z 13.02.2002, str. 12­
w odniesieniu do aflatoksyn; Oz. Urz. WE l 75 z 16.03.2002,
str. 18 - w odniesieniu do ochratoksyny A; Oz. Urz. WE L
86 z 03.04.2002, str. 5 - w odniesieniu do azotanow:
Oz. Urz. UE L 203 z 12.08.2003, str. 1 - w odniesieniu
do patuliny; Oz.Urz. UE L 326 z 13.12.2003, str. 12 - odnie­
sieniu do aflatoksyn; Oz. Urz. UE L 42 z 13.02.2004, str. 3­
w odniesieniu do cyny nieorganicznej w zvwnosci: Oz. Urz.
UE L 74 z 12.03.2004, str. 11 - w odniesieniu do patuliny;
Oz. Urz. UE L 104 z 08.04.2004, str. 48 - w odniesieniu
do zawartosci azotanow w odiywkach dla niernowlet i rna­
tych dzieci; Oz. Urz. UE L 106 z 15.04.2004, str. 3 - w zakre­
sie aflatoksyn i ochratoksyny A w zvwnoscl dla niernowlat
i matych dzieci; Oz. Urz. UE L 16 z 20.01.2005, str. 43 ­
w odniesieniu do metali clezkich: Oz. Urz. UE L 34
z 8.02.2005, str. 3 - w odniesieniu do wieloplerscienlo­
wych w~glowodorow aromatycznych (benzo [a]pirenu);
Oz. Urz. UE l 143 z 7.06.2005, str. 3 - w odniesieniu
do toksyn Fusarium; rozporzadzenle Komisji (WE)
nr 2073/2005 z dnia 15 listopada 2005 r. w sprawie kryte­
ri6w mikrobiologicznych dotvczacvch srodkow spoiyw­
czych (Oz. Urz. UE L 338 z 22.12.2005, str. 1).

- pozostatosci skazen promieniotw6rczych
w ilosciach przekraczajqcych poziomy okre­
slone w rozporzadzeniach Unii Europejskle]",

- weterynaryjne produkty lecznicze w llosciach
przekraczajacvch dopuszczalne poziomy lub
zabronione okreslone w rozporzadzenlach
Unii Europejskiejl',

- inne substancje szkodliwe dla zdrowia lub
iycia cztowieka okreslone w przepisach Unii
Europejskiej;

45) srodek spoiywczy zafatszowany - srodek spo­
iywczy, kt6rego sktad lub inne wtasclwosci zosta­
ty zmienione, a konsument nie zostat 0 tym poin­
formowany w spos6b okreslonv wart. 45 oraz
w przepisach wydanych na podstawie art. 50, albo
srodek spoiywczy, w kt6rym zostaty wprowadzo­
ne zmiany rnajace na celu ukrycie jego rzeczywi­
stego sktadu lub innych wtasciwosci: srodek spo­
iywczy jest srodkiern spoiywczym zafatszowa­
nym, w szczeqolnosci jeieli:

a) dodano do niego substancje zmieniajqce jego
sktad lub obnlzalace jego wartose odzvwcza,

b) odjeto sktadnik lub zmniejszono zawartosc jed­
nego lub kilku sktadnik6w decydujqcych 0 war­
toscl odiywczej lub innej wtasciwoscl srodka
spoiywczego,

c) dokonano zabieg6w, kt6re ukryty jego rzeczywi­
sty sktad lub nadaty mu wyglqd srodka spoiyw­
czego 0 nalezvte] [akosci,

d) niezgodnie z prawda podano jego nazwe, sktad,
date lub miejsce produkcji, termin przvdatnoscl
do spoiycia lub date minimalnej trwatosci albo
winny spos6b nieprawidtowo go oznakowano

- wptywajqc przez te dziatania na bezpieczenstwo
srodka spoiywczego;

4) Rozporzlldzenie Rady (EWG) nr 737/90 z dnia 22 marca
1990 r. w sprawie warunk6w requlujacvch przvwoz pro­
dukt6w rolnych pochodzacvch z par'lstw trzecich w na­
stepstwle wypadku w elektrowni [adrowe] w Czarnobylu
(Oz. Urz. WE L 82 z 29.03.1990, str. 1; Oz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 11, t. 17, str. 78); rozporzadzenie
Rady (EURATOM) nr 3954/87 z dnia 22 grudnia 1987 r.
ustanawiajace maksymalne dozwolone poziomy skaienia
radioaktywnego srodkow spoiywczych oraz pasz po wy­
padku [adrowvrn tub w kaidym innym przypadku pogoto­
wia radiologicznego (Oz. Urz. WE L 371 z 30.12.1987,
str. 11; Oz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15,
t. 1, str. 333); rozporzadzenle Komisji (EURATOM)
nr 944/89 z dnia 12 kwietnia 1989 r. ustanawiajqce maksy­
maine dozwolone poziomy skaienia radioaktywnego
w srodkach spoiywczych 0 mniejszym znaczeniu w na­
stepstwie wypadku jqdrowego lub w kaidym innym przy­
padku pogotowia radiologicznego (Oz. Urz. WE L 101
z 13.04.1989, str. 17; Oz. Urz. UE Polskie wydanie specjal­
ne, rozdz. 15, t. 1, str. 347).

5) Hozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90 z dnia 26 czerwca
1990 r. ustanawlalace wspolnotowa procedure dla okre­
slanla maksymalnego limitu pozostatoscl weterynaryj­
nych produkt6w leczniczych w srodkach spoiywczych po­
chodzenia zwlerzeceqo (Oz. Urz. WE L 224 z 18.08.1990,
str. 1; Oz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3,
t. 10, str. 111).
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46) srodek spoiywczy zepsuty - srodek spoiywczy,
kt6rego sktad lub wtasciwoscl ulegty zmianom
wskutek nieprawidtowosci zaistniatych na etapie
produkcji, obrotu lub pod wptywem dziatan czyn­
nik6w naturalnych, takich jak: wilqotnosc, czas,
temperatura lub swlatto, albo wskutek obecnosci
drobnoustroj6w, a takze zanieczyszczen, powodu­
[acvcb, ze nie nadaje si{l on do spoiycia zgodnie
z jego przeznaczeniem w rozumieniu art. 14 ust. 2
lit. b i ust. 5 rozporzadzenia nr 178/2002;

47) termin przvdatnosci do spozvcia - termin, po upty­
wie kt6rego srodek spoiywczy traci przvdatnosc
do spoiycia; termin ten jest podawany w przypad­
ku srodkow spoiywczych nietrwatych mikrobiolo­
gicznie, tatwo psujacvch sie: data powinna bye po­
przedzona okresleniem "naleiy spozvc do:";

48) ujecle w6d podziemnych - zesp6t urzadzen wod­
nych stuzacvch do wydobywania wody podziem­
nej i [ednoczesnle zabezpieczajqcvch t{l wode
przed zanieczyszczeniem;

49) urzedowe kontrole zvwnoscl - urzedowe kontrole
w rozumieniu art. 2 pkt 1 rozporzadzenia
nr 882/2004 w zakresie odnoszacvrn sle do bezpie­
czenstwa zvwnoscl:

50) wartosc odiywcza - szczeg61ne wartosci srodka
spoiywczego ze wzqledu na:

a) energi{l (wartosc kalorvcznq), niezaleinie od te­
go, czy srodek spoiywczy jej dostarcza i w jakiej
ilosci.Jub

b) sktadniki odiywcze, niezaleinie od tego, czy
srodek spoiywczy je zawiera, czy nie;

51) woda stotowa - wode zr6dlanCl, do kt6rej dodano
naturalna wode rnineralna lub sole mineralne za­
wleralace co najmniej jeden sktadnik majacv zna­
czenie fizjologiczne, taki jak: s6d, mag nez, wapn,
chlorki, siarczany, wodoroweqlanv, w{lglany;

52) wprowadzanie zvwnosci do obrotu - wprowadza­
nie na rynek w rozumieniu art. 3 pkt 8 rozporza­
dzenia nr 178/2002;

53) wzbogacanie zvwnoscl - dodawanie do srodkow
spoiywczych jednego lub kilku sktadnik6w odiyw­
czych, niezaleinie od tego, czy naturalnie wvste­
pujq one w tym srodku spoiywczym, czy nie, w ce­
lu zapobiegania niedoborom lub korygowania nie­
dobor6w tych sktadnik6w odiywczych w catych
populacjach lub okreslonvch grupaeh ludnosci:

54) zaktad - przedsiebiorstwo spoiyweze w rozumie­
niu art. 3 pkt 2 rozporzadzenia nr 178/2002;

55) zaktad iywienia zbiorowego - zaktad wvkonulacv
dziatalnosc w zakresie zorganizowanego iywienia
konsument6w;

56) zaktad iywienia zbiorowego typu zamknieteqo ­
zaktad wvkonujacv dziatalnosc w zakresie zorgani­
zowanego iywienia okreslonvch grup konsumen­
t6w, w szczeqolnosci w szpitalaeh, zaktadaeh opie­
kunezo-wyehowawezyeh, ztobkach, przedszkolach,
szkotaeh, internataeh, zaktadach pracy, z wytClcze­
niem iywienia w samolotach i innych srodkach

transportu oraz wojskowych polowych punkt6w
iywieniowych;

57) zanieczyszczenia - substancje zanieczvszczajace,
zanieczyszczenia biologiczne oraz ciata obce,
szkodniki lub ich czesci:

58) zarzadzanie ryzykiem - zarzadzanie ryzykiem w ro­
zumieniu art. 3 pkt 12 rozporzadzenia nr 178/2002;

59) zvwnosc genetycznie zmodyfikowana -- genetycz­
nie zrnodvflkowana zvwnosc w rozumieniu art. 2
pkt 6 rozporzadzenla (WE) nr 1829/2003 Parlamen­
tu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r.
w sprawie genetycznie zmodyfikowanej zvwnoscl
i paszy (Oz. Urz. UE L 268 z 18.10.2003, str. 1;
Oz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13,
t. 32, str. 432), zwanego dalej "rozporzCldzeniem
nr 1829/2003";

60) zvwnosc tradyeyjna - produkty rolne i srodki spo­
iywcze:

a) kt6rych nazwy sa zarejestrowane zgodnie z rozpo­
rzadzenlern Rady (WE) nr 509/2006 z dnia 20 mar­
ea 2006 r.w sprawie produkt6w rolnych i srodkow
spoiywezyeh b{ldClcych gwarantowanymi trady­
eyjnymi specjalnosciarni (Oz. Urz. UE L 93
z 31.03.2006, str. 1) lub rozporzadzeniern Rady
(WE) nr 510/2006 z dnia 20 marea 2006 r. w spra­
wie oehrony oznaczen geografieznyeh i nazw po­
ehodzenia produkt6w rolnych i srodkow spoiyw­
ezych (Oz. Urz. UE L 93 z 31.03.2006, str. 12), lub

b) w stosunku do kt6ryeh wnioski 0 rejestracje zosta­
tvwystane do Komisji Europejskiej zgodnie z prze­
pisami ustawy z dnia 17 grudnia 2004 r. 0 rejestra­
cji i oehronie nazw i oznaczen produkt6w rolnych
i srodkow spoiywczych oraz 0 produktach trady­
cyjnyeh (Oz. U. z 2005 r. Nr 10, poz. 68), lub

e) umieszczone na liscie produkt6w tradyeyjnych
prowadzonej przez ministra wtasciwego do
spraw rynk6w rolnyeh;

61) zvwnosc przeznaezona bezposrednio dla konsu­
menta finalnego - zvwnosc przsznaczona bezpo­
srednio dla konsument6w finalnyeh w rozumieniu
art. 3 pkt 18 rozporzadzenia nr 178/2002.

Art. 4. 00 postepowania przeprowadzanego przez
organy urzedowe] kontroli zvwnosci stosuje sie prze­
pisy Kodeksu postepowania administracyjnego, jeieli
przepisy ustawy nie stanowia inaezej.

OZIAt II

Wymagania zdrowotne i znakowanie
zywnosci

Rozdziat 1

Przepisy og61ne

Art. 5. 1. llekroc w niniejszym dziale jest mowa
o panstwach eztonkowskieh Unii Europejskiej, naleiy
przez to rozumiec r6wniei paristwa eztonkowskie Euro­
pejskiego Porozumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) ­
strony umowy 0 Europejskim Obszarze Gospodarczym.
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2. llekroc w niniejszym dziale jest mowa 0 pan­
stwach trzecich, naleiy przez to rozumiec panstwa in­
ne nii wymienione w ust. 1.

Art. 6. 1. Srodki spoiywcze niespetniajqce wyma­
gan okreslonvch w niniejszym dziale Sq srodkarni spo­
iywczymi niebezpiecznymi w rozumieniu art. 14 roz­
porzqdzenia nr 178/2002.

2. Srodki spoiywcze niespetniajqce wymagan
zdrowotnych nie mogq bye wprowadzane do obrotu
lub stosowane do produkcji innych srodkow spoiyw­
czych.

3. Srodkl spoiywcze zawierajqce zanieczyszczenia
lub inne substancje w ilosciach szkodliwych dla zdro­
wia mogq bye wykorzystane do produkcji srodkow
spoiywczych oraz wprowadzane do obrotu po obniie­
niu tych zanieczyszczen lub substancji do dopuszczal­
nych poziom6w lub po ich usunleciu, pod warunkiem,
ie:

1) uzyskanie dopuszczalnych poziom6w nie bedzie
wynikiem mieszania tych srodkow spoiywczych
ze srodkarni spoiywczymi spetniajqcymi wymaga­
nia zdrowotne oraz

2) wlasciwv organ urzedowe] kontroli zvwnoscl
stwierdzi, w drodze decyzji, ich przvdatnosc
do spoiycia lub do produkcji innych srodkow spo­
iywczych.

Art. 7. 1. Jeieli na podstawie nowych informacji
lub po dokonaniu ponownej oceny dotychczasowych
informacji zaistniejq dostateczne podstawy do stwier­
dzenia, ie srodek spoiywczy moie zaqrazac zdrowiu
lub iyciu cztowieka, pomimo spetniania wymagan
zdrowotnych okreslonvch w przepisach niniejszego
dziatu wdraiajqcych dyrektywy Unii Europejskiej lub
w rozporzqdzeniach Unii Europejskiej dotyczqcych
bezpieczenstwa zvwnoscl, to obr6t takim srodkiern
spoiywczym moie bye zawieszony lub ograniczony
albo mogq zostac ustanowione szczeg61ne wymaga­
nia dla takiego srodka spoiywczego.

2. Jeieli istnieja dostateczne podstawy do stwier­
dzenia, ie srodek spoiywczy specjalnego przeznacze­
nia iywieniowego, znajdujqcy sle w obrocie w pan­
stwach cztonkowskich Unii Europejskiej, dla kt6rego
nie okreslono szczeg6towych wymagan zdrowotnych,
nie jest odpowiedni do zaspokajania szczeg61nych po­
trzeb iywieniowych zgodnie z jego przeznaczeniem
lub zagraia zdrowiu lub iyciu cztowieka, to obr6t ta­
kim srodkiern spoiywczym moie bye zawieszony lub
ograniczony albo mogq zostac ustanowione szczeg61­
ne wymagania dla takiego srodka spoiywczego.

3. Minister wtasclwv do spraw zdrowia w porozu­
mieniu z ministrem wtasciwym do spraw rolnictwa
rnoze, w drodze rozporzadzenia, zawleslc lub ograni­
czye obr6t albo ustanowic szczeg61ne wymagania dla
srodkow spoiywczych, 0 kt6rych mowa w ust. 1 lub 2,
uwzqlednlajac koniecznosc zapewnienia bezpleczen­
stwa zdrowia lub zvcia cztowieka oraz fakt, ie rozpo­
rzqdzenie obowiqzuje do dnia wejscia w iycie odpo-

wiednich przepis6w Unii Europejskiej albo do dnia od­
mowy przvjecia przez Kornisje Europejskq lub Rad~

Unii Europejskiej takich przepis6w.

4. Minister wtasclwv do spraw zdrowia przekazuje
niezwtocznie rozporzqdzenie, 0 kt6rym mowa w ust. 3,
wraz z uzasadnieniem, innym panstworn cztonkow­
skim Unii Europejskiej i Komisji Europejskiej.

Art. 8. Wtasciwy panstwowv powiatowy inspektor
sanitarny, w drodze decyzji, zakazuje wprowadzania
do obrotu tub nakazuje wycofanie z obrotu na tervto­
rium Rzeczypospolitej Polskiej jako srodka spoiywcze­
go specjalnego przeznaczenia iywieniowego albo su­
plementu diety, produktu, kt6ry nie spetnia wymagan
okreslonvch dla tych srodkow spoiywczych w niniej­
szym dziale.

Rozdziat 2

Substancje dodatkowe

Art. 9. Substancje dodatkowe mogq bye stosowa­
ne w zvwnoscl. jeieli:

1) przy dozwolonym poziomie, nie stanowiq zagroie­
nia dla zdrowia lub iycia cztowieka;

2) ich stosowanie jest uzasadnione technologicznie,
a cel ich stosowania nie rnoze bye osiqgni~ty w in­
ny spos6b, praktycznie moiliwy z punktu widzenia
technologicznego i ekonomicznego;

3) ich uiycie nie wprowadza konsumenta w btad,

Art. 10. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okre­
sll, w drodze rozporzqdzenia:

1) dopuszczalne cele stosowania w zvwnosci sub­
stancji dodatkowych,

2) funkcje technologiczne substancji dodatkowych,

3) wykaz substancji dodatkowych (dozwolonych sub­
stancji dodatkowych), kt6re mogq bye wprowa­
dzane do obrotu i stosowane w zvwnoscl zgodnie
z ich funkcjami technologicznymi, oraz szczeg6to­
we warunki ich stosowania, w tym rodzaj srodkow
spoiywczych, w kt6rych mogq bye stosowane,
oraz dopuszczalne maksymalne poziomy,

4) szczeg6towe wymagania w zakresie oznakowania
substancji dodatkowych przeznaczonych i nie­
przeznaczonych bezposrednio dla konsumenta fi­
nalnego,

5} specyfikacje i kryteria czvstosci substancji dodat­
kowych,

6} wymagania dotyczqce pobierania pr6bek i metod
analitycznych stosowanvch w trakcie urzedowvch
kontroli zvwnosci do oznaczania parametr6w wta­
sciwvch dla substancji dodatkowych

- majqc na wzqledzie potrzebe zapewnienia bezpie­
czenstwa zvwnoscl oraz jednolite wymagania w tym
zakresie obowiazujace w Unii Europejskiej.
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Art. 11. 1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia
moie, w drodze rozporzadzenia, zezwolic na wprowa­
dzanie do obrotu i stosowanie w zvwnoscl na teryto­
rium Rzeczypospolitej Polskiej substancji dodatko­
wych niezamieszczonych w wykazie, 0 kt6rym mowa
wart. 10 pkt 3, jeieli stosowanie tych substancji b~­

dzie zgodne z wymaganiami okreslonvmi wart. 9.

2. Wydajqc rozporzqdzenie, 0 kt6rym mowa
w ust. 1, minister wiasclwv do spraw zdrowia okresla
w szczeqolnosci:

1) warunki stosowania substancji dodatkowej, w tym
rodzaj srodkow spoiywczych, w kt6rych substan­
cja dodatkowa moie bvc stosowana, oraz jej mak­
symalne dopuszczalne poziomy,

2) szczeg61ny spos6b znakowania srodkow spoiyw­
czych, w kt6rych zastosowano substancje dodat­
kowa, jeieli jest to uzasadnione potrzeba ochrony
zdrowia rub iycia cztowieka

- rnajac na wzqledzie zapewnienie bezpieczeristwa
zvwnosci,

3. Minister wtasclwv do spraw zdrowia, w terminie
2 rniesiecv od dnia wejscia w iycie rozporzadzenla,
o kt6rym mowa w ust. 1, przekazuje Komisji Europej­
skiej i pozostatym panstworn cztonkowskim Unii Euro­
pejskiej tresc rozporzadzenia.

4. Minister wtasclwv do spraw zdrowia wvstepu]e
do Komisji Europejskiej z wnioskiem 0 dopuszczenie
substancji dodatkowej objete] rozporzadzeniern, 0 kt6­
rym mowa w ust. 1, do obrotu i stosowania w iywno­
sci na terytorium Wsp61noty Europejskiej, dotaczajac
do wniosku uzasadnienie oraz propozvcje dotvczaca
warunk6w stosowania substancji dodatkowej.

5. Jeieli po pojawieniu sle nowych informacji lub
po ponownej ocenie dotychczasowych informacji do­
tvczacvch substancji dodatkowej objete] rozporzadze­
niem, 0 kt6rym mowa w ust. 1, zachodzi uzasadnione
podejrzenie, ie stosowanie tej substancji dodatkowej
moie byc niezgodne z wymaganiami okreslonvrnl
wart. 9, minister wtasciwy do spraw zdrowia odstepu­
je od wystqpienia do Komisji Europejskiej z wnio­
skiem, 0 kt6rym mowa w ust. 4.

6. .Jezeli w odniesieniu do substancji dodatkowej
obiete] rozporzqdzeniem, 0 kt6rym mowa w ust. 1:

1) wvstapia okolicznosci, 0 kt6rych mowa w ust. 5,
lub

2) Komisja Europejska w terminie 2 lat od dnia wej­
scia w iycie rozporzadzenia, 0 kt6rym mowa
w ust. 1, zezwalajqcego na wprowadzanie do ob­
rotu i stosowanie w zvwnosci na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej substancji dodatkowej,
nie przedstawi propozycji dopuszczenia tej sub­
stancji dodatkowej do obrotu i stosowania w iyw­
noscl na terytorium Wsp61noty Europejskiej, lub

3) Rada Unii Europejskiej w terminie 18 mlesiecv od
dnia przedstawienia propozycji przez Kornisje Eu­
ropejska nie przyjmie odpowiednich srodkow, rub

4) zezwolenie wydane przez wtasciwv organ innego
paristwa cztonkowskiego Unii Europejskiej na
wprowadzanie do obrotu i stosowanie w zvwnoscl
na terytorium tego paristwa tej samej substancji
dodatkowej zostato nastepnie uchylone przez ten
organ z powodu nlepodiecla przez Komisj~ Euro­
pejska lub Rad~ Unii Europejskiej dziatan, 0 kt6­
rych mowa w pkt 2 lub 3

- minister wtasclwv do spraw zdrowia niezwtocznie
dokonuje zmiany w tym rozporzadzeniu w odpo­
wiednim zakresie.

7. Jeieli, w zwiqzku z postepern naukowym lub
technicznym, jaki nastapil od dnia wejscia w iycie
zmienionego rozporzadzenia, stosowanie substancji
dodatkowej jest zgodne z wymaganiami okreslonvrnl
wart. 9, moie zostac wydane kolejne rozporzqdzenie
zezwalajqce na wprowadzanie do obrotu i stosowanie
w zvwnosci tej samej substancji dodatkowej.

Rozdziat 3

Aromaty i rozpuszczalniki

Art. 12. Aromaty i rozpuszczalniki uiywane lub sto­
sowane w produkcji zvwnosci nie rnoqa zawierac pier­
wiastk6w i substancji chemicznych w ilosciach szko­
dliwych dla zdrowia cztowieka.

Art. 13. 1. Stosowanie aromat6w i innych sktadni­
k6w zvwnoscl 0 wtasclwosclach aromatyzujqcych po­
winno bvc uzasadnione technologicznie i nie moie
prowadzic do wvstepowania w zvwnoscl, w postaci
gotowej do spoiycia, substancji aktywnych w ilo­
sciach mogqcych niekorzystnie oddziatywac na zdro­
wie cztowieka.

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

1) warunki stosowania aromat6w, w tym maksymal­
ne dopuszczalne poziomy zawartosci w aroma­
tach pierwiastk6w szkodliwych dla zdrowia oraz
maksymalne dopuszczalne poziomy zawartosci
w iywnosci substancji aktywnych pochodzqcych
z aromat6w i innych sktadnik6w zvwnoscl 0 wta­
sciwosciach aromatyzujqcych, mogqcych nieko­
rzystnie oddziatywac na zdrowie cztowieka,

2) szczeg6towe wymagania w zakresie oznakowania
aromat6w przeznaczonych i nieprzeznaczonych
bezposrednio dla konsumenta finalnego

- rnajac na wzqledzie potrzebe zapewnienia bezpie­
czeristwa zvwnosci oraz jednolite wymagania obo­
wiazujace w Unii Europejskiej w tym zakresie.

3. Minister wtasclwv do spraw zdrowia moie okre­
slic, w rozporzadzeniu, 0 kt6rym mowa w ust. 2:

1) wykaz substancji dodatkowych i rozpuszczalnik6w
dopuszczonych do stosowania w aromatach,

2) wymagania dotyczqce pobierania pr6bek i metod
analitycznych stosowanych w trakcie urzedowe]
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kontroli zvwnosci do oznaczania zawartosci pier­
wiastkow i substancji aktywnych oraz pararnetrow
wtasciwych dla aromatow zawartych w zvwnosci,

3) specyfikacje i kryteria czvstosci arornatow,

4) kryteria mikrobiologiczne dla arornatow

- rnajac na wzgl~dzie potrzebe zapewnienia bezpie­
czenstwa zvwnosci oraz jednolite wymagania w tym
zakresie obowiqzujqce w Unii Europejskiej, [ezell sa
ustalone.

Art. 14. 1. Stosowanie rozpuszczalnikow ekstrak­
cyjnych w produkcji zvwnoscl lub sktadnikow iywno­
sci powinno bye uzasadnione technologicznie i nie
rnoze powodowae wvstepowania w zvwnosci lub jej
sktadnikach pozostalosci w ilosciach mogqcych nieko­
rzystnie oddziatywae na zdrowie cztowieka.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresll,
w drodze rozporzqdzenia:

1) maksymalne dopuszczalne poziomy zawartosci
w rozpuszczalnikach ekstrakcyjnych pierwiastkow
szkodliwych dla zdrowia,

2) wykaz substancji i materiatow dopuszczonych do
stosowania jako rozpuszczalniki ekstrakcyjne, wa­
runki ich stosowania oraz maksymalne dopusz­
czalne poziomy pozostatosci w zvwnosci lub
sktadnikach zvwnoscl,

3) szczeqotowe wymagania w zakresie oznakowania
rozpuszczalnikow ekstrakcyjnvch

- rnajac na wzqledzie potrzebe zapewnienia bezpie­
czenstwa zvwnoscl oraz jednolite wymagania w tym
zakresie obowlazulace w Unii Europejskiej.

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moie okre­
slie w rozporzqdzeniu, 0 ktorvrn mowa w ust. 2:

1) wymagania dotyczqce pobierania probek i metod
analitycznych stosowanych w trakcie urzedowe]
kontroli zvwnoscl do oznaczania pararnetrow wta­
sclwvch dla rozpuszczalnlkow ekstrakcyjnych,

2) specyfikacje i kryteria czvstosci rozpuszczalnikow
ekstrakcyjnych

- rnajac na wzgl~dzie potrzebe zapewnienia bezpie­
czer'istwa zvwnosci oraz jednoJite wymagania w tym
zakresie obowiqzujqce w Unii Europejskiej, [ezeli Sq
ustalone.

Rozdziat 4

Zanieczyszczenia zywnosci

Art. 15. 1. Minister wlasciwv do spraw zdrowia
w porozumieniu z ministrem wtasclwvm do spraw rol­
nictwa okresli, w drodze rozporzqdzenia, najwvzsze
dopuszczalne poziomy pozostatosci pestvcvdow, kto­
re mogq znajdowac sle w srodkach spoiywczych lub
na ich powierzchni, rnajac na wzgl~dzie zapewnienie
bezpieczer'istwa zvwnoscl oraz jednolite wymagania
w tym zakresie obowiazujace w Unii Europejskiej.

2. Minister wtasciwv do spraw zdrowia w porozu­
mieniu z ministrem wtasclwvrn do spraw rolnictwa
okresli, w drodze rozporzqdzenia:

1) sposob pobierania probek zvwnoscl na potrzeby
urzedowe] kontroli zvwnosci i monitoringu w celu
oznaczania poziornow pozostatoscl pestvcvdow,
w tym wielkosc i liczbe pobieranych probek,

2) procedury, w tym definicje, stosowane przy pobie-
raniu probsk,

3) kryteria dla metod analitycznych,

4) sposob podawania i interpretacji wvnikow analiz,

5) sposob transportu i przechowywania probek przed
przystqpieniem do analizy

- majqc na wzgl~dzie zapewnienie bezpieczer'istwa
zvwnoscl oraz jednolite wymagania w tym zakresie
obowiqzujqce w Unii Europejskiej.

Art. 16. Minister wtasciwv do spraw zdrowia w po­
rozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw rolnic­
twa okresli, w drodze rozporzqdzenia, sposob pobiera­
nia probek zvwnosci na potrzeby urzedowe] kontroli
zvwnosc! i monitoringu w celu oznaczania pozlornow
substancji zanieczyszczajqcych okreslonvch w rozpo­
rzqdzeniu Komisji (WE) nr 466/2001 z dnia 8 marca
2001 r. ustalajqcym najwyisze dopuszczalne poziomy
dla nlektorvch substancji zanieczyszczajqcych w srod­
kach spozvwczvch (Oz. Urz. WE L 77 z 16.03.2001,
str. 1, z pozn, zm; Oz. Urz. UE Polskie wydanie specjal­
ne, rozdz. 15, t. 6, str. 64), zwanym dalej "rozporzqdze­
niem nr 466/2001", w tym dioksyn i polichlorowanych
bifenyli 0 wlasciwosciach podobnych do dioksyn,
oraz:

1) wielkosc i liczbe pobieranych probek,

2) procedury, w tym definicje, stosowane przy pobie-
raniu probek,

3) kryteria dla metod analitycznych,

4) sposob podawania i interpretacji wvnikow analiz

- majac na wzqledzie zapewnienie bezpieczenstwa
zvwnosci oraz jednolite wymagania w tym zakresie
obowiazujqce w Unii Europejskiej.

Art. 17. 1. Minister wtasciwv do spraw zdrowia
w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw rol­
nictwa rnoze okreslic, w drodze rozporzadzenia, mak­
symalne poziomy substancji zanieczyszczajqcych in­
nych nii okreslone w przepisach rozporzadzenia
nr 466/2001, ktore mogq si~ znajdowac w srodkach
spozvwczvch albo na ich powierzchni, przeznaczonych
do obrotu lub do produkcji innych srodkow spozvw­
czych, rnaiac na wzqledzie potwierdzone dane nauko­
we oraz zapewnienie bezpieczeristwa zvwnoscl,

2. Minister wlasciwv do spraw zdrowia rnoze wy­
dac rozporzadzenie, 0 ktorvrn mowa w ust. 1, z zacho­
waniem trybu i po spetnieniu warunkow okreslonvch
wart. 5 ust. 3 rozporzadzenia nr 315/93.



Dziennik Ustaw Nr 171 - 8858- Poz. 1225

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w porozu­
mieniu z ministrem wtasciwym do spraw rolnictwa
moie okreslic, w drodze rozporzadzenia, na potrzeby
urzedowe] kontroli zvwnosci i monitoringu w celu
oznaczania pozlornow zawartosci substancji zanie­
czyszczajqcych innych nii okreslone w rozporzqdzeniu
nr 466/2001:

1) metody pobierania i przygotowywania probek
okreslonvch srodkow spoiywczych,

2) kryteria dla metod analitycznych stosowanych
do oznaczania tych poziomow

- rnajac na wzqledzie zapewnienie bezpleczenstwa
zvwnoscl,

Rozdziat 5

Napromienianie zywnosci
promieniowaniem jonizujllcym

Art. 18. Srodki spoiywcze mogq bye poddawane
napromienianiu promieniowaniem jonizujqcym wy­
tqcznie w celu:

1) zmniejszenia Iiczby przvpadkow chorob spowodo­
wanych spoiyciem zvwnosci przez niszczenie
drobnoustrojow chorobotworczvch:

2) zapobiegania psuciu sie zvwnosc! przez op6Znie­
nie lub powstrzymanie procesow rozktadu i przez
niszczenie mikroorganizmow odpowiedzialnych
za te procesy;

3) przedtuienia okresu przvdatnoscl do spoiycia
przez hamowanie naturalnych procesow biolo­
gicznych zwiqzanych z dojrzewaniem lub kietko­
waniem;

4) usuniecia orqanlzrnow szkodliwych dla zdrowia ro­
slin lub dla zvwnosci pochodzenia roslinneqo.

Art. 19. Napromienianie zvwnosci promieniowa­
niem jonizujqcym jest dopuszczalne wytqcznie, jeieli:

1) nie stanowi zagroienia dla zdrowia lub iycia czlo­
wieka;

2) jest korzystne dla konsurnentow:

3) jest uzasadnione technologicznie oraz nie bedzie
wykonywane w celu zastepowania wymagan
zdrowotnych oraz warunkow sanitarnych i higie­
nicznych w produkcji i w obrocie zvwnoscla:

4) zvwnosc poddawana temu napromienianiu:

a) spetnia obowiqzujqce wymagania zdrowotne
oraz

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

Art. 20. 1. Dokonywanie napromieniania zvwnosci
promieniowaniem jonizujqcym moie bye wykonywa­
ne przez podmioty dziatajqce na rynku spoiywczym,
ktore uzyskaty zqode, w drodze decyzji, Gtownego In­
spektora Sanitarnego.

2. Wniosek 0 wydanie zgody zawiera:

1) nazwe lub firrne wnioskodawcy, siedzibe i adres
zaktadu lub jednostki organizacyjnej wnioskodaw­
cy, w ktorvch bedzie dokonywane napromienianie
zvwnosci promieniowaniem jonizujqcym, oraz nu­
mer identyfikacji podatkowej (NIP), jeieli taki nu­
mer posiadajq;

2) dane zaktadu lub jednostki organizacyjnej, w kto­
rych bedzie dokonywane napromienianie iywno­
sci promieniowaniem jonizujqcym, dotvczace
urzadzen i aparatury stuiqcych do napromienia­
nia, stosowanych procedur pomiarowych oraz
kwalifikacji personelu odpowiedzialnego za napro­
mienianie zvwnosci:

3) informacje 0 planowanych srodkach bezpieczeri­
stwa stosowanych w zwiqzku z napromienianiem
zvwnosci:

4) rodzaj srodkow spoiywczych, ktore mogq bye pod­
dawane napromienianiu promieniowaniem jonizu­
[acvrn w zaktadzie lub jednostce organizacyjnej;

5) dane dotvczace osoby sprawujqcej nadzor nad na­
promienianiem zvwnoscl.

3. Zgoda Gtowneqo Inspektora Sanitarnego jest
wydawana pod warunkiem, ie:

1) wyposaienie zaktadu lub jednostki organizacyjnej
podmiotu dziatajqcego na rynku spoiywczym,
w ktorvch bedzie dokonywane napromienianie
zvwnosci promieniowaniem jonizujqcym w urza­
dzenia i aperature do napromieniania zvwnosci,
spetniaja wymagania okreslone na podstawie
art. 22 ust. 1 pkt 2, a personel posiada kwalifikacje
nlezbedne do napromieniania zvwnoscl w sposob
zapewniajqcy jej bezpieczenstwo:

2) zaktad lub jednostka organizacyjna b~dq spetniaty
wymagania higieniczne zapewniajqce bezpieczeri­
stwo zvwnosci:

3) przestrzegane b~dq warunki okreslone wart. 19.

4. W decyzji, 0 ktore] mowa w ust. 1, Gtownv In­
spektor Sanitarny nadaje numer identyfikacyjny zakta­
dowi lub jednostce organizacyjnej podmiotu dziatajq­
cego na rynku spoiywczym, w ktorvch bedzie dokony­
wane napromienianie zvwnosci promieniowaniem [o­
nizujqcym.

5. W zaktadzie lub jednostce organizacyjnej doko­
nujqcych napromieniania zvwnoscl promieniowaniem
jonizujqcym sa prowadzone rejestry dla kaidego
z uiywanych zrodet promieniowania jonizujqcego za­
wierajqce dane okreslone na podstawie art. 22 ust. 1
pkt 4.

6. Gtownv Inspektor Sanitarny zawiesza lub cofa
zqode w przypadku stwierdzenia w wyniku urzedowe]
kontroli zvwnoscl, ze napromienianie zvwnosci pro­
mieniowaniem jonizujqcym jest dokonywane w spo­
sob niezgodny z przepisami ustawy lub z warunkami
okreslonvrni w decyzji, a w szczeqolnosci jeieli nie Sq
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przestrzegane warunki okreslone wart. 19, nie sa pro­
wadzone rejestry dla kaidego z uiywanych zrodel pro­
mieniowania jonizujqcego lub brak jest informacji
o zmianach dotyczqcych danych, 0 ktorvch mowa
w ust. 2.

Art. 21. Glownv Inspektor Sanitarny przekazuje
do Komisji Europejskiej:

1) niezwtocznie:

a) inforrnacje 0 podmiocie dziatajqcym na rynku
spoiywczym, ktorv uzyskat zqode na dokony­
wanie napromieniania zvwnoscl promieniowa­
niem jonizujqeym,

b) kople deeyzji 0 zawieszeniu lub cofnieciu zgody;

2) coroeznie informacje 0:

a) wynikaeh kontroli przeprowadzanyeh w zakta­
dach Jub jednostkach organizacyjnych podmio­
tow dziatajqcych na rynku spoiywczym doko­
nujacvch napromieniania zvwnoscl promienio­
waniem jonizujqcym, w szczeqolnosci dotvcza­
ee rodzaju i ilosci srodkow spoiywezyeh podda­
wanych napromienianiu oraz stosowanyeh da­
wek promieniowania,

b) wynikaeh kontroli przeprowadzanyeh na etapie
obrotu zvwnoscla oraz stosowanyeh metodaeh
analityeznych.

Art. 22. 1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia
okresli, w drodze rozporzqdzenia:

1) srodki spoiywcze, ktore mogq bye poddane napro­
mienianiu promieniowaniem jonizujqcym, maksy­
maine dopuszczalne dawki oraz dozwolone zrodta
promieniowania [onizujaceqo,

2) szczsqotowe warunki napromieniania iywnosci
promieniowaniem jonizujqcym, w tym wymaga­
nia dotyczqce urzadzen sluzacvch do napromie­
niania oraz procedury pomiarowe,

3) szczeqolne wymagania w zakresie opakowania
i oznakowania srodkow spoiywczych poddanych
napromienianiu promieniowaniem jonizujqcym,

4) zakres informacji zamieszczanych w rejestrach,
o ktorvch mowa wart. 20 ust. 5, oraz okres ich
przeehowywania,

5) szczeqolne warunki przywozu z par'lstw trzecich
srodkow spoiywczych poddanych napromienia­
niu promieniowaniem jonizujqcym

- rnajqc na wzglfildzie potrzebe zapewnienia bezpie­
czer'lstwa zvwnosci oraz jednolite wymagania w tym
zakresie obowiqzujqce w Unii Europejskiej.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moie okre­
slit w rozporzqdzeniu, 0 ktorvrn mowa w ust. 1:

1) dodatkowe warunki wydania zgody na dokonywa­
nie napromieniania zvwnoscl promieniowaniem
jonizujqcym,

2) metody analityczne, stosowane do celow urzedo­
wej kontroli zvwnosci i monitoringu, pobieranych
probek zvwnoscl napromienianej promieniowa­
niem jonizujqcym

- rnalac na wzglfildzie potrzebe zapewnienia bezpie­
czer'lstwa zvwnoscl oraz jednolite wymagania obo­
wiazujace w Unii Europejskiej w tym zakresie, jeieli
sll ustalone.

Art. 23. 1. Przeplsow art. 18-22 nie stosuje sle
do srodkow spoiywczych wystawionych na dziatanie
promieniowania jonizujaceqo powstatego na skutek
zastosowania urzadzen pomiarowych lub kontrolnych
pod warunkiem, ze wchtonieta dawka nie przekracza
poziomu 0,01 Gy dla urzadzen kontrolnych, w ktorvch
wykorzystuje sie neutrony, oraz 0,5 Gy w pozostatych
przypadkach, przy maksymalnym poziomie energii
promieniowania wynoszqcym 10 MeV w przypadku
promieni rentgenowskich, 14 MeV w przypadku neu­
tronow i 5 MeV w innych przypadkach.

2. Przepisow art. 19 pkt 3 i pkt 4 lit. b, art. 20-22
nie stosuje sle do napromieniania zvwnoscl przygoto­
wywanej pod nadzorem lekarza dla pacjentow wyma­
gajqcych diety 0 sterylnej czvstoscl.

Rozdziat 6

Srodkispozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego

Art. 24. 1. Srodki spoiywcze specjalnego przezna­
czenia iywieniowego rnusza spelniac:

1) wymagania okreslone dla srodkow spoiywczych
powszechnie spoiywanych oraz

2) szczeqolne wymagania w zakresie sktadu oraz spo­
sobu produkcji, zapewniajqce, ze srodki te beda
zaspokajaty specjalne potrzeby iywieniowe kon­
sumentow finalnych zgodnie ze swoim przezna­
czeniem.

2. Srodkl spoiywcze specjalnego przeznaczenia iy­
wieniowego, ze wzglfildu na swoje przeznaczenie,
obejmujq nastepujace grupy:

1) preparaty do poczatkoweqo iywienia niemowlqt,
w tym mleko poczatkowe, oraz preparaty do dal­
szego iywienia niemowlqt, w tym mleko nastepne:

2) srodki spoiywcze uzupetniajqce, obejmujqce pro­
dukty zboiowe przetworzone i inne srodki spo­
iywcze dla niemowlqt i matych dzieci w wieku
od roku do 3 lat;

3) srodki spoiywcze stosowane w dietach 0 ograni­
czonej zawartosci energii w celu redukcji masy
ciata;

4) dietetyczne srodki spoiywcze specjalnego prze­
znaczenia medycznego;

5) srodki spoiywcze zaspokajajqce zapotrzebowanie
organizmu przy intensywnym wysitku fizycznym,
zwtaszcza sportowcow:
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6) srodki spoiywcze dla os6b z zaburzeniami meta­
bolizmu wtlglowodan6w (cukrzyca);

7) srodki spoiywcze niskosodowe, w tym sole diete­
tyczne 0 niskiej zawartosci sodu lub bezsodowe;

8) srodki spoiywcze bezglutenowe.

3. Srodki spoiywcze specjalnego przeznaczenia iy­
wieniowego przeznaczone bezposrednio dla konsu­
menta finalnego rnoqq bye wprowadzane do obrotu
wyt'1cznie w opakowaniach obejrnujacvch w catosci te
srodki, z zastrzeieniem przepis6w, 0 kt6rych mowa
wart. 26 ust. 2 pkt 3.

4. Dopuszcza sie upowszechnianie wszelkich uiy­
tecznych informacji i zalecen dotvczacvch srodkow
spoiywczych specjalnego przeznaczenia iywieniowe­
go, kierowanych wyt'1cznie do os6b posiadajacvch
kwalifikacje w zakresie medycyny, farmacji lub iywie­
nia.

Art. 25. 1. Reklama preparat6w do poczatkoweqo
iywienia nlemowlat moie bye prowadzona wvtacznle
w publikacjach popularnonaukowych specjalizujacvch
sle w upowszechnianiu wiedzy z zakresu opieki
nad dzieckiem lub w publikacjach naukowych i musi
bye ograniczona do informacji potwierdzonych bada­
niami naukowymi. Informacje zawarte w reklamie nie
mog'1 sugerowae, ie karmienie sztuczne jest r6wno­
waine lub korzystniejsze od karmienia piersia.

2. Zabrania sie:

1) reklamy preparat6w do poczatkoweqo iywienia
nlemowlat w miejscach ich sprzedaiy;

2) prowadzenia dziatalnosci promocyjnej zachecaja­
cej do nabycia preparat6w do poczatkoweqo iy­
wienia nternowlat i przedmiot6w stuzacvch do kar­
mienia nlernowlat, takiej jak rozdawanie pr6bek,
specjalne wystawy, kupony rabatowe, premie,
specjatne wyprzedaie i sprzedai wiazana:

3) oferowania lub dostarczania przez producent6w
lub dystrybutor6w preparat6w do poczatkoweqo
iywienia niernowlat oraz przedmiot6w stuzacvch
do karmienia nlernowlat, ich pr6bek lub innych
przedmiot6w tego typu 0 charakterze promocyj­
nym - konsumentom, w tym przede wszystkim
kobietom clezarnvrn, rodzicom nlernowlat lub
cztonkom ich rodzin, bezposrednlo lub za posted­
nictwem podmiot6w udzielajacvch swiadczen
zdrowotnych, bezptatnie tub po obniionej cenie.

3. Preparaty do poczatkoweqo iywienia nlernowlat
oraz przedmioty stuzace do karmienia niernowlat, do­
starczone bezptatnie lub po obniionej cenie, instytu­
cjom sprawuiacvm opieke nad niemowletarni lub or­
ganizacjom spotecznym, kt6rych cele statutowe obej­
rnuja pomoc dzieciom lub rodzinie, rnoqa bye wyko­
rzystywane lub przekazywane do wykorzystania wy­
t'1cznie w iywieniu tych nlernowlat, kt6re musza bye
karmione sztucznie, przez okres uzasadniony potrze­
bami iywieniowymi tych niernowlat.

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

1) przeznaczenie srodkow spoiywczych specjalnego
przeznaczenia iywieniowego nalezacvch do grup
wymienionych wart. 24 ust. 2 pkt 1-4,

2) szczeg6towe wymagania, jakie powinny spelniac
srodki spoiywcze specjalnego przeznaczenia iy­
wieniowego wymienione wart. 24 ust. 2 pkt 1-4,
w szczeqolnosci w zakresie ich sktadu,

3) wykaz substancji chemicznych nalezacvch do kate­
gorii substancji dodawanych w szczeg61nych ce­
lach iywieniowych do srodkow spoiywczych spe­
cjalnego przeznaczenia iywieniowego, kt6re mo­
9'1 bye wykorzystane w produkcji tych srodkow
spoiywczych, oraz warunki ich stosowania,

4) szczeg61ne wymagania i warunki dotvczace ozna­
kowania, prezentacji i reklamy srodkow spoiyw­
czych specjalnego przeznaczenia iywieniowego
i przedmiot6w stuzacvch do karmienia nlernowlat,

5) wymagania w zakresie tresci materiat6w informa­
cyjnych i edukacyjnych dotvczacvch iywienia nie­
rnowlat oraz warunki przekazywania takich mate­
riat6w przez producent6w i dystrybutor6w srod­
k6w spoiywczych specjalnego przeznaczenia iy­
wieniowego i przedmiot6w stuzacvch do karmie­
nia niernowlat

- rnajac na wzgltldzie potrzebe zapewnienia bezpie­
czenstwa zvwnosci oraz jednolite wymagania w tym
zakresie obowiazujace w Unii Europejskiej.

2. Minister wtasclwv do spraw zdrowia moie okre­
sllc w rozporzadzeniu, 0 kt6rym mowa w ust. 1:

1) szczeg6towe przeznaczenie i wymagania, jakie po­
winny spetniac srodki spoiywcze specjalnego
przeznaczenia iywieniowego nienalezace do grup
wymienionych wart. 24 ust. 2 pkt 1-4,

2) metody pobierania pr6bek oraz metody analizy
stosowane w ramach urzedowe] kontroli srodkow
spoiywczych specjalnego przeznaczenia iywienio­
wego,

3) warunki wprowadzania do obrotu srodkow spo­
iywczych specjalnego przeznaczenia iywieniowe­
go przeznaczonych bezposradnio dla konsumenta
finalnego bez opakowania obejmujaceqo w cato­
sci srodek spoiywczy

- rnajac na wzgltldzie potrzebe zapewnienia bezpie­
czenstwa zvwnoscl oraz jednolite wymagania w tym
zakresie obowiazujace w Unii Europejskiej, jeieli s'1
ustalone.

Rozdziat 7

Suplementy diety oraz wzbogacanie zywnosci

Art. 27. 1. Suplementy diety rnoqa zawierae
w swoim sktadzie witaminy i sktadniki mineralne, kt6­
re naturalnie wvstepuja w zvwnoscl i spoiywane s'1 [a-
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ko jej czesc, oraz inne substancje wykazujqce efekt od­
iywczy lub inny efekt fizjologiczny.

2. Maksymalny dopuszczalny poziom zawartosci
witamin i sktadnikow mineralnych oraz innych sub­
stancji, 0 ktorvch mowa w ust. 1, w suplementach die­
ty zapewnia, ze zwykte stosowanie suplementu diety
zgodnie z informacjq zamieszczonq w oznakowaniu
bedzie bezpieczne dla zdrowia i iycia cztowieka.

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

4. Suplementy diety sa wprowadzane do obrotu,
prezentowane i reklamowane pod nazwa "suplement
diety", ktora nie rnoze bye zastapiona nazwq handlo­
Wq (wvmyslona) tego srodka spoiywczego. Jeieli su­
plement diety jest oznakowany dodatkowo nazwa
handlowq (wvrnvslone), okreslenle "suplement die­
ty" jest zamieszczane w bezposrednim sqsiedztwie te]
nazwy.

5. Oznakowanie, prezentacja i reklama suplemen­
tow diety nie mogq zawierac informacji stwierdzajq­
cych lub sugerujqcych, ze zbilansowana i zroznicowa­
na dieta nie moie dostarczvc wystarczajqcych dla or­
ganizmu ilosci sktadnikow odiywczych.

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

1) wykaz witamin i sktadnikow mineralnych oraz ich
formy chemiczne, ktore mogq bye stosowane
w produkcji suplementow diety,

2) szczeqolne wymagania w zakresie oznakowania
suplernentow diety

- majac na wzglfildzie potrzebe zapewnienia bezpie­
czeristwa zvwnoscl oraz jednolite wymagania w tym
zakresie obowlazulace w Unii Europejskiej.

7. Minister wlasciwv do spraw zdrowia moie okre­
slie w rozporzqdzeniu, 0 ktorvrn mowa w ust. 6:

1) dodatkowe wymagania dotyczqce zawartosci
w suplementach diety witamin i skladnikow mine­
ralnych, w tym kryteria czvstosci oraz maksymal­
ny i minimalny poziom witamin i sktadnlkow mi­
neralnych w suplemencie diety,

2) wymagania dotyczqce zawartosci w suplementach
diety substancji wykazujqcych efekt odiywczy lub
inny efekt fizjologiczny, innych nii witaminy
i sktadniki mineralne, w tym maksymalne i mini­
maine poziomy tych substancji

- rnajac na wzqledzie potrzebe zapewnienia bezpie­
czeristwa zvwnosci oraz jednolite wymagania w tym
zakresie obowiqzujqce w Unii Europejskiej, [ezeli sa
ustalone.

Art. 28.1. Majqc na wzqledzie zapobieganie niedo­
borom lub korygowanie niedoborow jednego lub kil­
ku sktadnikow odiywczych w zvwnoscl, dopuszcza sie

wzbogacanie zvwnosci witaminami lub sktadnikami
mineralnymi.

2. Zwiqzki chemiczne dodawane do zvwnosci jako
zrodto witamin i skladnikow mineralnych musza bye
bioprzyswajalne i nie mogq powodowae zagroienia
iycia lub zdrowia cztowieka.

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia rnoze okre­
slie, w drodze rozporzqdzenia:

1) warunki stosowania substancji wzbogacajqcych
dodawanych do zvwnosci,

2) szczeqolne wymagania dotvczace znakowania
zvwnosci wzbogacanej,

3) wykazy:

a) srodkow spoiywczych, ktore mogi! bye wzboga­
cane,

b) witamin i skladnikow mineralnych oraz ich form
chemicznych, ktore mogq bye stosowane
do wzbogacania zvwnoscl

- rnajac na wzqledzie zapewnienie bezpieczenstwa
zvwnosci.

4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moie okre­
slie w rozporzadzeniu, 0 ktorvrn mowa w ust. 3:

1) maksymalne poziomy witamin i skladnikow mine­
ralnych ustalone na podstawie naukowej oceny
ryzyka, w oparciu 0 oqolnie akceptowane dane na­
ukowe, w tym zmienne zapotrzebowanie roznvch
grup konsurnentow,

2) dodatkowe wymagania dotyczqce sktadu iywno­
sci wzbogacanej witaminami lub sktadnikami mi­
neralnymi

- rnajac na wzqledzie spoiycie witamin i sktadnikow
mineralnych wynikajqce z innych zrodel diety oraz
zalecane spoiycie witamin i skladnikow mineralnych
dla populacji.

Rozdziat 8

iywnosc wprowadzana po raz pierwszy do obrotu

Art. 29. 1. W celu monitorowania produktow wpro­
wadzanych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej podmiot dziatajqcy na rynku spoiywczym
wprowadzajqcy po raz pierwszy do obrotu:

1) srodki spoiywcze specjalnego przeznaczenia iy­
wieniowego, ktore nie naleza do grup okreslonvch
wart. 24 ust. 2 pkt 1-3,

2) suplementy diety,

3) srodki spoiywcze wzbogacane witaminami lub
sktadnikami mineralnymi

- jest obowiazanv powiadomic Gtownego Inspekto­
ra Sanitarnego 0 wprowadzaniu do obrotu okreslo­
nych srodkow spoiywczych, wskazujqc rownocze­
snie nazwe srodka spoiywczego i jego producenta
oraz przedktadajqc wzor ich oznakowania w [ezvku
polskim.
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2. Jeieli srodek spoiywczy, 0 ktorvrn mowa
w ust. 1, znajduje sle w obrocie w innym panstwie
cztonkowskim Unii Europejskiej, w powiadomieniu
naleiy ponadto wskazac wtasclwv organ tego pan­
stwa, ktorv zostat powiadomiony 0 wprowadzeniu
srodka spoiywczego do obrotu lub zezwolit na wpro­
wadzenie srodka spoiywczego do obrotu w tym pan­
stwie, zataczajac rownoczesnie kopie uprzedniego po­
wiadomienia lub zezwolenia.

Art. 30. 1. Po otrzymaniu powiadomienia, 0 kto­
rym mowa wart. 29 ust. 1, Glownv Inspektor Sanitar­
ny rnoze przeprowadzic postepowanle majqce na celu
wyjasnienie, czy wymienione w powiadomieniu:

1) srodki spoiywcze specjalnego przeznaczenia iy­
wieniowego wvraznie roznia sle od zvwnosci prze­
znaczonej do powszechnego spoiycia oraz czy od­
powiadajq one szczeqolnvrn potrzebom iywienio­
wym, zgodnie z ich przeznaczeniem, 0 ktorvm mo­
wa wart. 3 ust. 3 pkt 43, i spetniajq wymagania
okreslone w przepisach wydanych na podstawie
art. 26 ust. 1;

2) suplementy diety oraz srodki spoiywcze wzboga­
cane substancjami dodawanymi do zvwnosci
spetniajq warunki okreslone w przepisach wyda­
nych - odpowiednio - na podstawie art. 27
ust. 6 i 7 i art. 28 ust. 3 i 4;

3) produkty, jako srodki spoiywcze, nie posiadajq
wlasclwoscl produktu leczniczego okresloneqo
przepisami prawa farmaceutycznego.

2. Gtownv Inspektor Sanitarny powiadamia nie­
zwtocznie podmiot, 0 ktorvrn mowa wart. 29 ust. 1,
o rozpoczeciu postepowania wyjasniajqcego, 0 kto­
rym mowa w ust. 1.

3. Postepowanie, 0 ktorvrn mowa w ust. 1, nie mo­
ze trwac dtuiej nlz 60 dni roboczych, z wytqczeniem
czasu niezbedneqo do udokumentowania spetnienia
wymagan, 0 ktorvch mowa w ust. 1.

4. Podmiot, 0 ktorvrn mowa wart. 29 ust. 1, jest
powiadamiany pisemnie 0 wynikach przeprowadzo­
nego postepowania, z zastrzeieniem art. 31 ust. 1.

5. Gtownv Inspektor Sanitarny prowadzi rejestr
produktow objetvch powiadomieniem 0 pierwszym
wprowadzeniu do obrotu na terytorium Rzeczypospo­
Iitej Polskiej srodkow spoiywczych, 0 ktorvch mowa
wart. 29 ust. 1. Rejestr produktow zawiera dane okre­
stone na podstawie art. 31 ust. 4 pkt 2. Dane z rejestru
sa publikowane na stronie internetowej Glowneqo In­
spektoratu Sanitarnego, z wytqczeniem danych stano­
wiqcych tajernnice przedsiebiorcv,

Art. 31. 1. W przypadku przeprowadzania postepo­
wania, 0 ktorvrn mowa wart. 30 ust. 1, Gtownv In­
spektor Sanitarny moze zobowiazac podmiot, 0 kto­
rym mowa wart. 29 ust. 1, do udokumentowania, ze
srodek spoiywczy spetnia wymagania, 0 ktorvch mo­
wa wart. 30 ust. 1 pkt 1-3, w szczeqolnosci do przed­
toienia opinii:

1) jednostki naukowej lub

2) Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyro­
bow Medycznych i Produktow Biobojczvch, ze sro­
dek spoiywczy objetv powiadomieniem nie spet­
nia wymagan produktu leczniczego, okresloneqo
przepisami prawa farmaceutycznego.

2. Podmiot obowiqzany do przedtoienia opinii jed­
nostki naukowej moie dostarczvc opinie wtasciwe]
krajowej jednostki naukowej lub wtasciwej jednostki
naukowej innego panstwa cztonkowskiego Unii Euro­
pejskiej.

3. Koszty wydania opinii, 0 ktorvch mowa w ust. 1,
ponosi podmiot, 0 ktorvrn mowa wart. 29 ust. 1.

4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzqdzenia:

1) wzor powiadomienia, 0 ktorvrn mowa wart. 29,

2) dane zawarte w rejestrze produktow objetvch po­
wiadomieniem umoiliwiajqce ich identvfikacje
oraz wzor rejestru,

3) wykaz krajowych jednostek naukowych wtasci­
wych do wydawania opinii, 0 ktore] mowa w ust. 1
pkt 1,

4) metody obliczania kosztow ponoszonych przez
krajowq jednostke naukowa w zwiazku z wyda­
niem opinii, w tym w szczeqolnosci rodzaje kosz­
tow i sredni wymiar czasu pracy niezbedneqo
do przygotowania opinii,

5) wvsokosc optaty pobieranej przy wydawaniu opi­
nii przez Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczvch

- majac na wzqledzie zapewnienie sprawnego prze­
biegu postepowari. 0 ktorvch mowa wart. 30, kom­
petencje jednostek zgodnie z zakresem zadari okre­
slonvch statutami oraz kwalifikacje personelu i kalku­
lacje kosztow za przygotowywanie opinii.

Art. 32. 1. W przypadku stwierdzenia, ze srodek
spoiywczy, 0 ktorvrn mowa wart. 29 ust. 1, niespet­
niajqcy wymagan okreslonvch dla tego srodka, znaj­
duje sifi:! w obrocie, wtasciwv paristwowv powiatowy
inspektor sanitarny podejmuje decvzje 0 czasowym
wstrzymaniu wprowadzania tego srodka spoiywcze­
go do obrotu lub wycofaniu z obrotu do czasu zakon­
czenia postepowania, 0 ktorvm mowa wart. 30 ust. 1.

2. Decyzja, 0 ktoraj mowa w ust. 1, jest podejmo­
wana rowniez w przypadku stwierdzenia, ze produkt
obletv powiadomieniem posiada wtasciwosci produk­
tu leczniczego okresloneqo przepisami prawa farma­
ceutycznego i powinien zostac zakwalifikowany jako
produkt leczniczy.

3. W przypadku wydania decyzji, 0 ktorej mowa
w ust. 2, panstwowv powiatowy inspektor sanitarny,
za posrednictwern panstwoweqo wojewodzkieqo in­
spektora sanitarnego, powiadamia wtasciweqo woje­
wodzkleqo inspektora farmaceutycznego przesytajqc
kopie wydanej decyzji.
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Rozdziat 9

Naturalne wody mineralne, naturalne wody zr6dlane
i wody stotowe

Art. 33. 1. Uj~cia naturalnych w6d mineralnych
oraz instalacje i urzqdzenia stuzace do wydobywania,
transportu i rozlewu tych w6d, a takie opakowania,
rnusza zabezpieczac te wody przed zanieczyszczeniem
lub zrnlana ich charakterystycznego sktadu mineralne­
go.

2. Naturalne wody mineralne mogq bye wprowa­
dzane do obrotu w opakowaniach zarnknietvch w spo­
s6b zabezpieczajqcy je przed zanieczyszczeniem oraz
zmianq wtasclwosci i zafatszowaniem naturalnej wo­
dy mineralnej.

3. Oznakowanie w6d przeznaczonych do spoiycia
przez ludzi, niebedacvch naturalnymi wodami mine­
ralnymi, nie moie wprowadzac konsumenta w btad
informacjami, kt6re sugerowatyby, ie woda ta jest na­
turalna woda mineralnq, w szczeqolnosci nie moie za­
wierac oznaczenia "naturalna woda mineralna".

4. Dopuszcza sie znakowanie naturalnych w6d mi­
neralnych informacjami: "pobudzajqce trawienie",
"moie polepszvc funkcje wqtrobowo-i6tciowe" lub
oznaczeniami podobnymi, pod warunkiem ie wody te
spetniaja szczeg61ne wymagania okreslone w tym za­
kresie na podstawie art. 39 pkt 1.

Art. 34. 1. Naturalne wody mineralne wprowadza­
ne do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
rnusza bye uznane jako naturalne wody mineralne
przez:

1) Gt6wnego Inspektora Sanitarnego, jeieli woda
wydobywana jest z otworu znajdujqcego sie na te­
rytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

2) wtasciwv organ innego paristwa cztonkowskiego
Unii Europejskiej, jeieli woda wydobywana jest
z otworu znajdujqcego sle na terytorium tego pan­
stwa, albo

3) Gt6wnego Inspektora Sanitarnego albo wtasciwy
organ innego panstwa cztonkowskiego Unii Euro­
pejskiej, jeieli woda wydobywana jest z otworu
znajdujqcego sle na terytorium panstwa trzeciego.

2. Gt6wny Inspektor Sanitarny rnoze uznac, w dro­
dze decyzji, wode pochodzaca z otworu znajdujqcego
sie na terytorium panstwa trzeciego jako naturalna
wode mineralnq, jeieli wtasciwy organ tego panstwa
poswiadczv spetnianie przez t~ wode wymagan okre­
slonvch w niniejszej ustawie i w przepisach wydanych
na jej podstawie oraz zobowlaze si~ do przeprowadza­
nia regularnych kontroli warunk6w wydobywania,
transportu i rozlewu tej wody. Zaswiadczenie jest wai­
ne przez okres nieprzekraczajqcy 5 lat od daty jego wy­
dania.

Art. 35. 1. Gt6wny Inspektor Sanitarny dokonuje,
w drodze decyzji, uznania wody jako naturalnej wody

mineralnej na podstawie wniosku zainteresowanego
podmiotu.

2. Wniosek 0 uznanie wody jako naturalnej wody
mineralnej zawiera:

1) firrne producenta wody, jego siedzibe oraz adres
zaktadu, w kt6rym bedzie produkowana naturalna
woda mineralna;

2) numer identyfikacji podatkowej (NIP), jeieli pod­
miot,o kt6rym mowa w ust. 1, taki numer posia­
da;

3) informacje 0 nazwie i miejscu potoienia otworu
lub otwor6w, z kt6rych wydobywana jest woda;

4) okreslenie warunk6w wydobywania, transportu
i rozlewu wody, w tym opis stosowanych urzadzen
i instalacji;

5) informacje 0 wtasciwosciach wody wynikajqce
z przeprowadzonej oceny i kwalifikacji rodzajowej
tej wody;

6) nazwe handlowq (wymyslonq), pod ktora woda
bedzie wprowadzana do obrotu;

7) wz6r etykiety z proponowanym oznakowaniem.

3. Do wniosku dotacza sie:

1) aktualny odpis z Krajowego Rejestru Sqdowego al­
bo zaswiadczenie z Ewidencji Dziatalnoscl Gospo­
darczej;

2) ocene i kwalifikacie rodzajowa naturalnej wody
mineralnej objete] wnioskiem 0 uznanie, przepro­
wadzone przez jednostke naukowq lub inny pod­
miot upowainione przez Gt6wnego Inspektora Sa­
nitarnego albo przez [ednostke naukowq lub inny
podmiot innego paristwa cztonkowskiego Unii Eu­
ropejskiej wtasciwe do przeprowadzania ocen
i kwalifikacji rodzajowych naturalnych w6d mine­
ralnych w tych paristwach:

3) zaswiadczenie wtasciwego organu panstwa trze­
ciego, 0 kt6rym mowa wart. 34 ust. 2, jeieli woda
pochodzi z otworu znajdujqcego sie na terytorium
tego paristwa.

Art. 36. 1. Gt6wny Inspektor Sanitarny w decyzji
o uznaniu wody jako naturalnej wody mineralnej
okresla:

1) firme producenta wody, jego siedzibe oraz adres
zaktadu, w kt6rym bedzie produkowana naturalna
woda mineralna;

2) nazwe handlowq (wvrnvslonq) naturalnej wody
mineralnej;

3) nazwe otworu lub otwor6w, z kt6rych czerpana
jest ta woda;

4) zawartosc charakterystycznych sktadnik6w mine­
ralnych w Iitrze wody;
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5) stopien nasycenia dwutlenkiem w{lgla i jego po­
chodzenie;

6) informacje dodatkowe zalecane w ocenie i kwalifi­
kacji rodzajowej wody, swiadczace 0 szczeg61nych
wlasciwosciach lub przeznaczeniu wody, okreslo­
ne w przepisach wydanych na podstawie art. 39
pkt 2.

2. Gt6wny Inspektor Sanitarny nie rzadziej nii raz
w roku podaje do wiadornosci, w formie obwieszcze­
nia, w dzienniku urzedowvrn ministra wtasciwego
do spraw zdrowia, wykaz w6d uznanych jako natural­
ne wody mineralne.

3. Gt6wny Inspektor Sanitarny uchyla, w drodze
decyzji, dokonane przez siebie uznanie i zakazuje pro­
dukcji i wprowadzania do obrotu naturalnej wody mi­
neralnej, jeieli:

1) naturalna woda mineralna lub warunki jej wydo­
bywania, transportu i rozlewu nie odpowiadajq
wymaganiom okreslonvm w ustawie oraz w uzna­
niu, 0 kt6rym mowa wart. 35 ust. 1;

2) podmiot, 0 kt6rym mowa wart. 35 ust. 1, nie zto­
iyt nowego zaswiadczenia przed uptywem okresu
waznoscl zaswiadczenla, 0 kt6rym mowa wart. 34
ust.2.

4. Gt6wny Inspektor Sanitarny przekazuje kazdora­
lowo Komisji Europejskiej informacje 0 uznaniu
i 0 uchyleniu uznania wody jako naturalnej wody mi­
neralnej.

Art. 37. 1. Do naturalnych w6d zrodlanvch i w6d
stotowych stosuje sie przepisy art. 33 ust. 1-3.

2. Naturalne wody zrodlane i wody stotowe podle­
gajq ocenie i kwalifikacji rodzajowej.

Art. 38. 1. Oceny i kwalifikacje rodzajowe natural­
nych w6d mineralnych, naturalnych w6d zrodlanvch
i w6d stotowych mogq bye przeprowadzane przez jed­
nostke naukowq lub inny podmiot, upowainione,
w drodze decyzji, przez Gt6wnego Inspektora Sanitar­
nego albo przez jednostki naukowe lub inne podmioty
innych paristw cztonkowskich Unii Europejskiej wta­
sciwe do przeprowadzania ocen i kwalifikacji rodzajo­
wych naturalnych w6d mineralnych w tych pan­
stwach.

2. Jednostka naukowa lub inny podmiot, 0 kt6rych
mowa w ust. 1, dziatajqce na terytorium Rzeczypospo­
litej Polskiej mogq ubiegae si{l 0 uzyskanie upowai­
nienia Gt6wnego Inspektora Sanitarnego, jeieli:

1) zgodnie ze statutem lub umowq okreslajacvrni
przedmiot dziatalnosci sa wtasciwe w zakresie
spraw zwiqzanych z przeprowadzaniem ocen
i kwalifikacji rodzajowych naturalnych w6d mine­
ralnych, naturalnych w6d ir6dlanych i w6d stoto­
wych;

2) zatrudniajq personel posiadajqcy odpowiednie
kwalifikacje dla przeprowadzania ocen i kwalifika­
cji rodzajowych w6d;

3) posiadaja co najmniej trzyletnie doswiadczenie
w zakresie zagadnien objetvch przeprowadzaniem
ocen i kwalifikacji rodzajowych naturalnych w6d
mineralnych, naturalnych w6d zrodlanvch i w6d
stotowych.

3. Gt6wny Inspektor Sanitarny rnoze cofnac upo­
wainienie, jeieli jednostka naukowa lub inny pod­
miot,o kt6rych mowa w ust, 1, nie beda spetniac kry­
teri6w, 0 kt6rych mowa w ust. 2 pkt 1 i 2.

Art. 39. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okre­
sli, w drodze rozporzqdzenia:

1) szczeg6towe wymagania, jakie powinny spetnlac
naturalne wody mineralne, naturalne wody zro­
diane i wody stotowe, w tym wymagania mikro­
biologiczne, maksymalne dopuszczalne poziomy
naturalnych sktadnik6w mineralnych tych w6d,
warunki poddawania tych w6d procesom usuwa­
nia sktadnik6w lub nasycania dwutlenkiem w{lgla,

2) wlOrcowy zakres badan, spos6b przeprowadzania
oceny i kwalifikacji rodzajowej w6d, 0 kt6rych mo­
wa w pkt 1,

3) szczeg61ne wymagania dotvczace oznakowania,
prezentacji i reklamy w6d, 0 kt6rych mowa
w pkt 1,

4) szczeg6towe wymagania higieniczne dotyczqce
wydobywania, transportu i rozlewu tych w6d

- rnajac na wzqledzie zapewnienie bezpieczenstwa
zvwnosci oraz jedno lite wymagania w tym zakresie
obowiazujace w Unii Europejskiej.

Art. 40. Przepisy art. 33-39 nie maja zastosowa­
nia do w6d leczniczych wykorzystywanych w zakta­
dach lecznictwa uzdrowiskowego w celach leczni­
czych okreslonvch w przepisach ustawy z dnia 28 lip­
ca 2005 r. 0 lecznictwie uzdrowiskowym, uzdrowi­
skach i obszarach ochrony uzdrowiskowej oraz 0 gmi­
nach uzdrowiskowych (Oz. U. Nr 167, poz. 1399) oraz
tych w6d wprowadzanych do obrotu w opakowaniach
na zasadach okreslonvch przepisami prawa farmaceu­
tycznego.

Rozdziat 10

Grzyby i przetwory grzybowe

Art. 41. 1. Grzyby uprawne oraz grzyby rosnace
w warunkach naturalnych, swleze lub suszone, objete
wykazem okreslonvrn na podstawie art. 44 pkt 1, mo­
gq bye wprowadzane do obrotu lub stosowane
do produkcji przetwor6w grzybowych oraz srodkow
spoiywczych zawierajqcych grzyby.

2. Grzyby oraz ich przetwory, 0 kt6rych mowa
w ust. 1, musza spetniac wymagania okreslone dla
srodkow spoiywczych.

3. Grzyby swieze i suszone sa dopuszczane do ob­
rotu przez klasyfikator6w grzyb6w lub grzyboznaw­
c6w, kt6rych uprawnienia okreslaja przepisy wydane
na podstawie art. 44 pkt 4.
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Art. 42. 1. Grzyby swleze dopuszcza si~ do obrotu
lub produkcji przetwor6w grzybowych oraz srodkow
spoiywczych zawierajqcych grzyby, jeieli:

1) sa jednego gatunku, z wyjqtkiem grzyb6w, kt6re
mogq bye uiyte do produkcji srodkow spoiyw­
czych;

2) nie Sq rozdrobnione, z wyjqtkiem podzielonych je­
den raz wzdtui osi ich trzon6w, a takie nie mogq
to bye wytqcznie trzony lub trzony oddzielone
od kapeluszy w ilosci przekraczajqcej liczbe kape­
luszy;

3) nie wykazujq zaplesnienla:

4) nie wvstepuja w nich iywe larwy lub kanaliki
po larwach much6wek, a i10se grzyb6w zaczerwio­
nych pierwotnie nie przekracza 5 % masy catkowi­
tej grzyb6w;

5) zawartosc substancji zanieczyszczajqcych orga­
nicznych, w szczeqolnoscl sclotkl, mchu, igliwia,
nie przekracza 0,3 % masy catkowitej grzyb6w;

6) zawartosc substancji zanieczyszczajqcych mineral­
nych nie przekracza 1 % masy catkowitej grzyb6w.

2. Pieczarki uprawne (hodowlane) przeznaczone
bezposrednio dla konsumenta w postaci swieze] mUSZq
spetnlac wymagania szczeg6towe okreslone w przepi­
sach rozporzqdzenia Komisji (WE) nr 1863/2004 z dnia
26 paidziernika 2004 r. ustanawiajqcego norrne handlo­
Wq dla pieczarek hodowlanych (Oz. Urz. UE L 325
z 28.10.2004, str. 23).

3. Grzyby suszone dopuszcza si~ do obrotu lub
produkcji przetwor6w grzybowych oraz srodkow spo­
zvwczvch zawierajqcych grzyby, jeieli:

1) sa jednego gatunku, w postaci catych owocnik6w,
kapeluszy lub krajanki;

2) zaczerwienie pierwotne nie przekracza 5 % masy
catkowitej grzyb6w;

3) nie wykazujq zaplesnlenla oraz obecnosci szkodni­
k6w;

4) zawilgocenie nie przekracza 12 % masy catkowitej
grzyb6w.

4. Oopuszczenie do obrotu grzyb6w swlezvch ro­
snacvch w warunkach naturalnych potwierdzane jest
atestem na grzyby swleze, wydanym przez klasyfika­
tora grzyb6w lub grzyboznawc~,wedtug wzoru okre­
sloneqo na podstawie art. 44 pkt 3.

5. Oopuszczenie do obrotu grzyb6w suszonych po­
zyskiwanych z grzyb6w rosnacvch w warunkach natu­
ralnych potwierdzane jest atestem na grzyby suszone,
wydanym przez grzyboznawc~, wedtug wzoru okre­
sloneqo na podstawie art. 44 pkt 3.

Art. 43. 1. Uprawnienia klasyfikatora grzyb6w rno­
ze uzvskac osoba, kt6ra:

1) jest petnoletnia;

2) ukonczvta:

a) co najmniej gimnazjum oraz

b) kurs specjalistyczny dla kandydat6w na klasyfi­
kator6w grzyb6w;

3) zdata egzamin przed komisjq egzaminacyjnq po­
wotanq przez panstwowego wojew6dzkiego in­
spektora sanitarnego.

2. Uprawnienia grzyboznawcy rnoze uzvskac oso-
ba, kt6ra:

1) jest petnoletnia;

2) posiada co najmniej wyksztatcenie srednie:

3) ukoriczvta kurs specjalistyczny dla kandydat6w na
grzyboznawc6w;

4) zdata egzamin przed komisja egzaminacyjnq po­
wotanq przez panstwowego wojew6dzkiego in­
spektora sanitarnego dziatajqcego z upowainienia
Gt6wnego Inspektora Sanitarnego.

3. Organem wtasciwym w sprawach nadawania
uprawnien klasyfikatora grzyb6w i grzyboznawcy, po­
twierdzonych swiadectwami, oraz pozbawiania tvch
uprawnien jest paristwowv wojew6dzki inspektor sa­
nitarny wskazany w przepisach wydanych na podsta­
wie art. 44.

Art. 44. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w po­
rozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw srodo­
wiska okresli, w drodze rozporzqdzenia:

1) wykaz grzyb6w dopuszczonych do obrotu lub pro­
dukcji przetwor6w grzybowych oraz srodkow spo­
iywczych zawierajqcych grzyby, wykaz przetwo­
r6w grzybowych dopuszczonych do obrotu oraz
cechy dyskwalifikujqce,

2) warunki skupu, przechowywania i sprzedaiy grzy­
b6w oraz wymagania technologiczne i warunki
przetwarzania,

3) wzory atest6w na grzyby swieze i grzyby suszone,

4) warunki i tryb uzyskiwania uprawnien klasyfikato­
ra grzyb6w i grzyboznawcy, w tym ramowe pro­
gramy kurs6w specjalistycznych,

5) panstwowego wojew6dzkiego inspektora sanitar­
nego wtasciwego do nadawania i pozbawiania
uprawnien, 0 kt6rych mowa w pkt 4,

6) wzory swiadectw klasyfikatora grzyb6w i grzybo-
znawcy

- maiac na wzqledzie zapewnienie bezpieczenstwa
zvwnosci oraz racjonalne gospodarowanie zasobami
grzyb6w rosnacvch w warunkach naturalnych, w tym
ograniczenia wynikajqce z przepis6w 0 ochronie
przyrody.

Rozdziat 11

Znakowanie zywnosci

Art. 45. 1. Srodki spozvwcze wprowadzane do ob­
rotu sa oznakowane.
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2. Oznakowanie srodka spoiywczego obejmuje
wszelkie informacje w postaci napis6w i innych ozna­
czen, w tym znaki towarowe, nazwy handlowe, ele­
menty graficzne i symbole, dotyczqce srodka spoiyw­
czego i umieszczone na opakowaniu, etykiecie, obwo­
lucie, ulotce, zawieszce oraz w dokumentach, kt6re Sq
dotaczone do tego srodka spoiywczego lub odnosza
sle do niego.

3. Oznakowanie srodka spoiywczego powszechnie
spoiywanego nie moie zawierac okreslenia "diete­
tyczny" lub winny spos6b suqerowac, ie jest to sro­
dek spoiywczy specjalnego przeznaczenia iywienio­
wego.

4. Srodki spoiywcze nlebedace preparatami
do poczqtkowego iywienia niemowlqt nie mogq bye
oznakowane, prezentowane, reklamowane i wprowa­
dzane do obrotu w spos6b wskazujqcy lub mogqcy su­
gerowae, ie Sqwystarczajqce do zaspokajania potrzeb
iywieniowych zdrowych niemowlqt przez pierwsze
6 rniesiecv iycia.

Art. 46. 1. Oznakowanie srodka spoiywczego nie
moie:

1) wprowadzae konsumenta w btad, w szczeqolnosci:

a) co do charakterystyki srodka spoiywczego,
w tym jego nazwy, rodzaju, wtasciwosci, skta­
du, ilosci, trwatosci, ir6dta lub miejsca pocho­
dzenia, metod wytwarzania lub produkcji,

b) przez przypisywanie srodkowi spoiywczemu
dziatania lub wtasciwosci, kt6rych nie posiada,

c) przez sugerowanie, ie srodek spoiywczy posia­
da szczeg61ne wtasciwosci. jeieli wszystkie po­
dobne srodki spoiywcze posiadaja takie wtasci­
wosci:

2) przypisywae srodkowi spoiywczemu wtasciwosci
zapobiegania chorobom lub ich leczenia albo od­
wotywae sie do takich wlasclwosci, z zastrzeie­
niem art. 24 ust. 4 i art. 33 ust. 4.

2. Przepis ust. 1 stosuje sle r6wniei do reklamy
oraz do prezentacji srodkow spoiywczych, w tym
w szczeqolnoscl w odniesieniu do ich ksztattu, wyglq­
du rub opakowania, zastosowanych materiat6w opa­
kowaniowych, sposobu prezentacji oraz otoczenia,
w jakim sa prezentowane.

Art. 47. 1. Nazwa srodka spoiywczego powinna
odpowiadac nazwie ustalonej dla danego rodzaju
srodkow spoiywczych w przepisach prawa iywno­
sciowego, a w przypadku braku takich przepis6w po­
winna bye nazwa zwyczajowq srodka spoiywczego
lub skladac sle z opisu tego srodka spoiywczego lub
sposobu jego uiycia, tak aby urnozliwic konsumento­
wi rozpoznanie rodzaju i wtasciwosci srodka spoiyw­
czego oraz odr6inienie go od innych produkt6w.

2. Nazwa srodka spoiywczego wyprodukowanego
w innym panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej,
pod ktora srodek spoiywczy jest wprowadzany do ob­
rotu w tym paristwie zgodnie z obowiazujacvmi w nim
przepisami, moie bye stosowana w oznakowaniu tego

srodka spoiywczego wprowadzanego do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, jeieli sama lub
w potqczeniu z dodatkowym opisem zamieszczonym
w jej bezposrednim sqsiedztwie umoiliwia konsumen­
towi rozpoznanie rodzaju i wlasciwosci tego srodka
spoiywczego oraz odr6inienie go od innych produk­
t6w.

3. Przepisu ust. 2 nie stosuje sie, jeieli nazwa srod­
ka spoiywczego wyprodukowanego w innym pan­
stwie cztonkowskim Unii Europejskiej jest stosowana
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej do oznaczania
innych srodkow spoiywczych, biorac pod uwaqe ich
sktad i spos6b wytwarzania.

4. Nazwie powinny towarzvszvc informacje doty­
czace postaci srodka spoiywczego lub proces6w tech­
nologicznych stosowanych w produkcji, w szczeg61­
nosci okreslajace. czy jest to srodek spoiywczy
sproszkowany, Iiofilizowany, gt~boko mroiony, za­
g~szczony, wedzonv - w przypadku gdy brak tej in­
formacji moie wprowadzae nabvwce w brad.

5. Nazwa, pod ktora srodek spoiywczy jest wpro­
wadzany do obrotu, nie moie bye zastqpiona znakiem
towarowym, nazwq marki lub nazwq handlowq (wy­
rnvslona).

Art. 48. 1. Srodki spoiywcze mUSZq bye oznakowa­
ne w spos6b zrozumiaty dla konsumenta, napisy mu­
SZq bye wyraine, czytelne i nieusuwalne, umieszczone
w widocznym miejscu, a takie nie mogq bye w iaden
spos6b ukryte, zasloniete lub przeslonlete innymi na­
drukami lub obrazkami.

2. Srodki spoiywcze wprowadzane do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej musza bye ozna­
kowane w [ezvku polskim. Srodki spoiywcze mogq
bye ponadto oznakowane w innych jezvkach,

Art. 49. 1. Oznakowanie srodka spoiywczego za­
wiera informacje istotne dla ochrony zdrowia i iycia
cztowieka, w szczeqolnosci:

1) nazwe, pod ktora srodek spoiywczy jest wprowa­
dzany do obrotu, oraz

2) inne dane umoiliwiajqce identvfikacje oraz odr6i­
nienie srodka spoiywczego od innych srodkow
spoiywczych.

2. Informacje dotvczace wartosci odiywczej poda­
wane Sq w oznakowaniu srodkow spoiywczych spe­
cjalnego przeznaczenia iywieniowego, a W odniesie­
niu do srodkow spoiywczych powszechnie spoiywa­
nych, jeieli w oznakowaniu, prezentacji albo reklamie
tego srodka jest podawane oswladczenie iywieniowe.

Art. 50. 1. Minister wtasciwv do spraw rynk6w rol­
nych w porozumieniu z ministrem wtasclwvm
do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
szczeg6towy zakres informacji podawanych w ozna­
kowaniu opakowanych srodkow spoiywczych i srod­
k6w spoiywczych bez opakowan przeznaczonych bez­
posrednio dla konsumenta finalnego lub do zaktad6w
iywienia zbiorowego oraz spos6b znakowania tych
srodkow spoiywczych, z wytqczeniem znakowania
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wartoscia odzvwcza, rnajac na wzqledzie zapewnienie
bezpieczenstwa zvwnosci oraz jednolite wymagania
w tym zakresie obowiazujace w Unii Europejskiej.

2. Szczeg6towe wymagania dotvczace oznakowa­
nia:

1) substancji dodatkowych przeznaczonych i nieprze­
znaczonych bezposrednlo dla konsumenta finalne­
go,

2) aromat6w przeznaczonych i nieprzeznaczonych
bezposrednio dla konsumenta finalnego,

3) rozpuszczalnik6w ekstrakcyjnych,

4) srodkow spoiywczych poddanych napromienianiu
promieniowaniem jonizujqcym,

5) srodkow spoiywczych specjalnego przeznaczenia
iywieniowego,

6) suplement6w diety,

7) zvwnoscl wzbogacanej,

8) naturalnych w6d mineralnych, naturalnych w6d
ir6dlanych i w6d stotowych

- okreslaja przepisy wydane na podstawie - odpo­
wiednio - art. 10 pkt 4, art. 13 ust. 2 pkt 2, art. 14
ust. 2 pkt 3, art. 22 ust. 1 pkt 3, art. 26 ust. 1 pkt 4,
art. 27 ust. 6 pkt 2, art. 28 ust. 3 pkt 2 i art. 39 pkt 3.

3. Szczeg6towe wymagania dotvczace oznakowa­
nia zvwnosci genetycznie zmodyfikowanej okreslaja
przepisy art. 12-14 rozporzadzenia nr 1829/2003 oraz
art. 4 rozporzadzenla (WE) nr 1830/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. doty­
czaceqo mozliwosci sledzenia i etykietowania organi­
zm6w zmodyfikowanych genetycznie oraz mozllwosci
sledzenia zvwnoscl i produkt6w paszowych wyprodu­
kowanych z organizm6w zmodyfikowanych genetycz­
nie i zmieniajqcego dvrektvwe 2001/18/WE (Oz. Urz.
UE L 268 z 18.10.2003, str. 24; Oz. Urz. UE Polskie wy­
danie specjalne, rozdz. 13, t. 32, str. 455), zwanego da­
lej "rozporzqdzeniem nr 1830/2003".

4. Zywnose ekologicznq, okreslona przepisami roz­
porzadzenia Rady (EWG) nr 2092/91 z dnia 24 czerwca
1991 r. w sprawie produkcji ekologicznej produkt6w
rolnych oraz znakowania produkt6w rolnych i srod­
k6w spoiywczych (Oz. Urz. WE L 198 z 22.07.1991,
str. 1, z p6in. zm.; Oz. Urz. UE Polskie wydanie specjal­
ne, rozdz. 15, t. 2, str. 39) i rozporzadzenia Komisji
(EWG) nr 94/92 z dnia 14 stycznia 1992 r. ustanawiajq­
cego szczeg6towe zasady wprowadzenia w iycie
uzgodnien dotvczacvch przywozu z panstw trzecich
przewidzianych w rozporzadzeniu (EWG) nr 2092/91
w sprawie produkcji ekologicznej produkt6w rolnych
oraz znakowania produkt6w rolnych i srodkow spo­
iywczych (Oz. Urz. WE L 011 z 17.01.1992, str. 14,
z pozn, zm.; Oz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 15, t. 2, str. 87), moina znakowac dodatkowo
zgodnie z wymogami okreslonvmi w tych rozporza­
dzeniach.

Art. 51. Minister wtasciwv do spraw zdrowia w po­
rozumieniu z ministrem wtasclwvrn do spraw rynk6w
rolnych moie okreslic, w drodze rozporzadzenia, spo­
s6b znakowania zvwnosci wartoscla odzvwcza, rnajac
na wzqledzie jednolite wymagania w tym zakresie
obowlazujace w Unii Europejskiej.

Art. 52. Srodki spoiywcze oznakowane data mini­
malnej trwatosci lub terminem przvdatnosci do spoiy­
cia mogq znajdowac sie w obrocie do tej daty lub ter­
minu.

OZIAt III

Materiaty i wyroby przeznaczone
do kontaktu z zywnoscict

Art. 53. Podmioty dziatajace na rynku w zakresie
produkcji lub obrotu materiatami i wyrobami przezna­
czonymi do kontaktu z zvwnoscla Sqobowiqzane prze­
strzeqac w zaktadach zasad dobrej praktyki produkcyj­
nej oraz dobrej praktyki higienicznej.

Art. 54. Minister wtasciwv do spraw zdrowia w po­
rozumieniu z ministrem wtasciwvrn do spraw gospo­
darki oraz ministrem wtasciwym do spraw srodowiska
okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) wykaz substancji, kt6rych stosowanie jest dozwo­
lone w procesie wytwarzania lub przetwarzania
materiat6w i wyrob6w z tworzyw sztucznych,
z uwzqlednieniern dopuszczalnych Iimit6w migra­
cji lub zawartosci tych substancji oraz innych
ograniczen i specyfikacji dla substancji lub mate­
riat6w i wyrob6w, a takie spos6b sprawdzania
zqodnosci tych materiat6w i wyrob6w z ustalony­
mi Iimitami,

2) wykaz substancji, kt6rych stosowanie jest dozwo­
lone w procesie wytwarzania lub przetwarzania
materiat6w i wyrob6w z innych tworzyw nii okre­
slone w pkt 1, z uwzqlednieniern dopuszczalnych
Iimit6w migracji lub zawartosci tych substancji
oraz innych ograniczen i specyfikacji dla substan­
cji lub materiat6w i wyrob6w, a takie spos6b
sprawdzania zqodnosci tych materiat6w i wyro­
b6w z ustalonymi Iimitami

- uwzqledniajac koniecznosc zapewnienia bezpie­
czenstwa zdrowia lub iycia cztowieka, ochrone sro­
dowiska oraz jednolite wymagania obowiazujace
w tym zakresie w Unii Europejskiej.

Art. 55. Materiaty i wyroby przeznaczone do kon­
taktu z zvwnoscia wprowadzane do obrotu na teryto­
rium Rzeczypospolitej Polskiej sa znakowane w [ezvku
polskim. Materiaty i wyroby mogq bye ponadto znako­
wane w innych j{lzykach.

Art. 56. Gt6wny Inspektor Sanitarny jest organem
wtasciwym, w rozumieniu art. 13 rozporzqdzenia
nr 1935/2004, do przyjmowania wniosk6w podmio­
t6w, 0 kt6rych mowa wart. 53, 0 udzielenie zezwole­
nia na stosowanie substancji nieobjetvch wykazami,
o kt6rych mowa wart. 54, oraz do przekazywania tych
wnioskowdo Europejskiego Urzedu do Spraw Bezpie­
czenstwa Zvwnosci,
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Art. 57. Gt6wny Inspektor Sanitarny prowadzi re­
jestr wniosk6w, 0 kt6rych mowa wart. 56.

Art. 58. 1. W przypadkach okreslonvch wart. 18
ust. 1 rozporzqdzenia nr 1935/2004 minister wtasciwy
do spraw zdrowia rnoze, w drodze rozporzadzenia, za­
wiesic lub oqraniczvc obr6t, w tym r6wniei nakazac
wycofanie z obrotu materiat6w lub wyrob6w przezna­
czonych do kontaktu z zvwnoscia, albo ustanowic
szczeg61ne wymagania dla materiat6w lub wyrob6w
spetniajqcych wymagania okreslone w niniejszym
dziale lub w przepisach wydanych na podstawie
art. 54, uwzqledniajac konlecznosc zapewnienia bez­
pieczenstwa zvwnoscl oraz fakt, ze rozporzadzenie
obowiazuje do dnia wejscia w iycie odpowiednich
przepis6w Unii Europejskiej lub do dnia odmowy
przvjecia przez Kornisje Europejskq lub Hade Unii Eu­
ropejskiej takich przepis6w.

2. Minister wtasclwv do spraw zdrowia przekazuje
niezwtocznie, wraz z uzasadnieniem, rozporzadzenie,
o kt6rym mowa w ust. 1, innym panstworn cztonkow­
skim Unii Europejskiej i Komisji Europejskiej.

DZIAt IV

Wymagania higieniczne

Rozdziat 1

Przepisy og61ne dotyczqce wymagan higienicznych

Art. 59. 1. Podmioty dziatajqce na rynku spoiyw­
czym Sq obowiqzane przestrzegac w zaktadach wyma­
gan higienicznych okreslonvch w rozporzadzeniu
nr 852/2004.

2. Osoba pracujaca w stvcznoscl z zvwnoscla po­
winna uzvskac okreslone przepisami 0 chorobach za­
kainych i zakaieniach orzeczenie lekarskie dla cel6w
sanitarno-epidemiologicznych 0 braku przeciwwska­
zan do wykonywania prac, przy wykonywaniu kt6rych
istnieje rnozllwosc przeniesienia zakaienia na inne
osoby.

3. Spetnienie wymagan okreslonvch w rozdzia­
Ie XII zalacznika II do rozporzadzenia nr 852/2004 jest
potwierdzane dokumentacjq 0 przeprowadzonych
szkoleniach lub udzielonym instruktaiu osobom wy­
konujqcym prace przy produkcji lub w obrocie iywno­
scia oraz osobom odpowiedzialnym za wdroienie
i stosowanie zasad systemu HACCP w zaktadzie.

4. Podmiot dziatajqcy na rynku spoiywczym jest
obowiqzany przechowywac w aktach osobowych
orzeczenia lekarskie i dokurnentacje, 0 kt6rych mowa
w ust. 2 i 3, oraz udostepniac je na zadanie organ6w
urzedowe] kontroli zvwnosci,

Art. 60. Gt6wny Inspektor Sanitarny i Gt6wny Le­
karz Weterynarii, stosownie do kompetencji okreslo­
nych wart. 73 ust. 1 pkt 1 i 2, sa organami wtasclwv­
mi w zakresie zadan, 0 kt6rych mowa wart. 7 i 8 roz­
porzqdzenia nr 852/2004, dotyczqcych krajowych po­
radnik6w dobrej praktyki higienicznej oraz wdraiania
i stosowania zasad systemu HACCP.

Rozdziat 2

Rejestracja i zatwierdzanie zaktad6w

Art. 61. Panstwowy powiatowy inspektor sanitarny
jest organem wtasciwym w sprawach rejestracji oraz
zatwierdzania, warunkowego zatwierdzania, przedtu­
iania warunkowego zatwierdzenia, zawieszania oraz
cofania zatwierdzenia zaktad6w, kt6re:

1) produkuja lub wprowadzajq do obrotu zvwnosc
pochodzenia niezwierzeceqo,

2) wprowadzajq do obrotu produkty pochodzenia
zwlerzeceqo, nieobjetych urzedowa kontrola orga­
n6w Inspekcji Weterynaryjnej

- w trybie i na zasadach okreslonvch w rozporzadze­
niu nr 852/2004 i rozporzadzeniu nr 882/2004.

Art. 62. 1. Wtasciwy ze wzgl{ldu na siedzibe zakta­
du panstwowv powiatowy inspektor sanitarny:

1) prowadzi rejestr zaktad6w, 0 kt6rych mowa
wart. 61, podlegajqcych urzedowe] kontroli orga­
n6w Paristwowe] Inspekcji Sanitarnej, zwany dalej
"rejestrem zaktad6w", oraz uaktualnia na blezaco
dane zawarte w rejestrze;

2) wydaje decyzje w sprawie zatwierdzenia, warun­
kowego zatwierdzenia, przedtuienia warunkowe­
go zatwierdzenia, zawieszenia lub cofania zatwier­
dzenia zaktad6w okreslonvch wart. 61 oraz odmo­
wy wpisu do rejestru zaktad6w, jeieli zachodza
przestanki okreslone wart. 31 ust. 2 rozporzadze­
nia nr 882/2004;

3) wydaje decyzje 0 wvkresleniu z rejestru zaktad6w;

4) wydaje zaswiadczenie 0 wpisie do rejestru zakta­
d6w wedtug wzoru okresloneqo na podstawie
art. 67 ust. 3 pkt 6.

2. Wtasciwym w sprawach rejestracji oraz zatwier­
dzania obiekt6w lub urzadzen ruchomych lub tymcza­
sowych jest paristwowv powiatowy inspektor sanitar­
ny wtasciwy ze wzqledu na miejsce prowadzonej dzia­
talnosci przez zaktad, kt6ry produkuje lub wprowadza
do obrotu zvwnosc z tych obiekt6w lub urzadzen,

Art. 63. 1. Zaktady, 0 kt6rych mowa wart. 61, pod­
legajq obowiqzkowi zatwierdzenia.

2. Zatwierdzenie nie jest wymagane w odniesieniu
do:

1) dziatalnosci w zakresie dostaw bezposrednich:

2) urzadzeri dystrybucyjnych do sprzedaiy zvwnosci
w opakowaniach;

3) obiekt6w lub urzadzen ruchomych lub tymczaso­
wych, uprzednio dopuszczonych do prowadzenia
dziatalnosci gospodarczej w zakresie produkcji lub
obrotu zvwnoscia w innym panstwie cztonkow­
skim Unii Europejskiej;

4) zaktad6w prowadzqcych dziatalnosc gospodarczq
w zakresie posrednictwa w sprzedaiy zvwnoscl
"na odleqtosc" (sprzedaiy wysytkowej), w tym
sprzedaiy przez internet.
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3. W przypadkach, 0 kt6rych mowa w ust. 2, pod­
miot dziatajqcy na rynku spoiywczym jest obowiqzany
ztozvc wniosek 0 wpis do rejestru zaktad6w.

4. Urzqdzenia dystrybucyjne, 0 kt6rych mowa
w ust. 2 pkt 2, mUSZq bye oznakowane w spos6b
umoiliwiajqcy ldentvfikacje zaktadu, w tym w szcze­
g61nosci informacjami obejmujqcymi imle, nazwisko,
adres i numer telefonu albo nazwe, siedzibe, adres za­
ktadu i numer telefonu.

Art. 64. 1. Podmioty dziatajqce na rynku spoiyw­
czym sktadajq wniosek 0 wpis do rejestru zaktad6w,
o zatwierdzenie zaktadu i 0 wpis do rejestru zaktad6w
lub 0 dokonanie zmian w rejestrze zaktad6w w formie
pisemnej wedtug wzor6w okreslonvch - odpowied­
nio - na podstawie art. 67 ust. 3 pkt 2-4. Wniosek
o wpis do rejestru zaktad6w oraz wniosek 0 zatwier­
dzenie zaktadu i 0 wpis do rejestru zaktad6w sktada
si~ w terminie co najmniej 30 dni przed dniem rozpo­
czecia planowanej dzlatalnosci,

2. Wniosek zawiera:

1) imie, nazwisko, miejsce zamieszkania i adres albo
nazwe, siedzibe i adres wnioskodawcy oraz numer
identyfikacji podatkowej (NIP), jeieli podmiot taki
numer posiada;

2) okrsslenie rodzaju i zakresu dziatalnosci, kt6ra ma
bye prowadzona w zaktadzie, w tym rodzaju iyw­
noscl, kt6ra ma bye przedmiotem produkcji lub
obrotu;

3) okreslenle JokaJizacji zaktadu Jub miejsca prowa­
dzenia dziatalnoscl gospodarczej.

3. Do wniosku dotacza sie:

1) aktualny odpis z Krajowego Rejestru Sqdowego al­
bo zaswiadczenie 0 wpisie do Ewidencji Dziatalno­
sci Gospodarczej, jeieli wnioskodawca prowadzi
dziatalnosc gospodarczq;

2) kopie zezwolenia na pobyt rezydenta dtugotermi­
nowego WE udzielonego przez inne paristwo
cztonkowskie Unii Europejskiej, w przypadku gdy
wnioskodawca beoacv cudzoziemcem, w rozumie­
niu przepis6w 0 cudzoziemcach, zamierza prowa­
dzic dzialalnosc gospodarczq na podstawie przepi­
s6w obowiqzujqcych w tym zakresie na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, albo

3) zaswiadczenie 0 wpisie do ewidencji gospodarstw
rolnych, w rozumieniu przepis6w 0 krajowym sys­
temie ewidencji producent6w, ewidencji gospo­
darstw rolnych oraz ewidencji wniosk6w 0 przy­
znanie ptatnosci, zawierajqce numer identyfikacyj­
ny - w odniesieniu do podmiot6w dziatajqcych
na rynku spoiywczym prowadzqcych dziatalnosc
w zakresie dostaw bezposrednich:

4) w przypadku zgtoszenia urzadzen dystrybucyj­
nych, 0 kt6rych mowa wart. 63 ust. 2 pkt 2 - wy­
kaz tych urzadzen zawierajqcy typ urzadzenla, na­
zw~ producenta i rok jego produkcji oraz date uru­
chomienia.

Art. 65. 1. Wpis do rejestru zaktad6w nastepuls na
podstawie:

1) wniosku podmiotu dziatajqcego na rynku spo­
iywczym w przypadkach okreslonvch wart. 63
ust. 2;

2) decyzji 0 zatwierdzeniu Jub warunkowym zatwier­
dzeniu zaktad6w, jeieli Sq spetnione wymagania
okreslone wart. 31 ust. 2 lit. b-d rozporzqdzenia
nr 882/2004.

2. Podmiot dziatajqcy na rynku spoiywczym jest
obowiqzany do aktualizowania wykazu urzadzen,
o kt6rym mowa wart. 64 ust. 3 pkt 4, przynajmniej
dwa razy w roku oraz na iqdanie wtasclweqo pan­
stwowego powiatowego inspektora sanitarnego.

3. Wykreslenie z rejestru zaktad6w nastepuje na
podstawie:

1) wniosku podmiotu dziatajqcego na rynku spoiyw­
czym;

2) decyzji wtasclweqo panstwowego powiatowego
inspektora sanitarnego, 0 kt6rej mowa wart. 66
ust. 1 pkt 1;

3) decyzji wtasciwego panstwoweqo powiatowego
inspektora sanitarnego, jezeli zaktad zaprzestat
dzlatalnosci w zakresie produkcji lub obrotu zyw­
noscia, a podmiot dziatajqcy na rynku spoiyw­
czym nie ztozyt wniosku, 0 kt6rym mowa w pkt 1;

4) braku aktualizacji, 0 kt6rej mowa w ust. 2.

Art. 66. 1. W przypadkach okreslonvch wart. 31
ust. 2 lit. e rozporzqdzenia nr 882/2004 wtasclwv pan­
stwowy powiatowy inspektor sanitarny wydaje decy­
zj~ w sprawie:

1) cofnlecia zatwierdzenia zaktadu;

2) zawieszenia zatwierdzenia zaktadu.

2. Decyzjom, 0 kt6rych mowa w ust. 1, nadaje sie
rygor natychmiastowej wykonalnoscl,

Art. 67. 1. Rejestr zaktad6w zawiera nastepujace
dane:

1) lmie, nazwisko, miejsce zamieszkania i adres albo
nazwe, siedzibe i adres wnioskodawcy;

2) w przypadku osoby fizycznej - numer ewidencyj­
ny powszechnego elektronicznego systemu ewi­
dencji ludnosci (PESEL), [ezeli numer taki zostat
nadany;

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

4) numer zezwolenia na pobyt rezydenta dtugotermi­
nowego WE, 0 kt6rym mowa wart. 64 ust. 3 pkt 2;

5) numer wpisu do ewidencji gospodarstw rolnych,
o kt6rym mowa wart. 64 ust. 3 pkt 3;
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6) okreslenie rodzaju i zakresu dziatalnosci, kt6ra ma
bye prowadzona w zaktadzie, w tym rodzaju iyw­
nosci, kt6ra ma bye przedmiotem produkcji lub
obrotu;

7) termin rozpoczecia dziatalnosci objete] wpisem
do rejestru;

8) informacje 0 przeprowadzonych urzedowvch kon­
trolach zaktadu;

9) decyzje w sprawie wvkreslenla z rejestru.

2. Wykazy, 0 kt6rych mowa wart. 64 ust. 3 pkt 4,
przechowywane sa w aktach rejestrowych doty­
czacvch zaktadu posiadajqcego urzadzenia dystrybu­
cyjne.

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzqdzenia, wzory:

1) rejestru zaktad6w,

2) wniosku 0 wpis zaktadu do rejestru zaktad6w,

3) wniosku 0 zatwierdzenie zaktadu i 0 wpis do reje-
stru zaktad6w,

4) wniosku 0 dokonanie zmian w rejestrze zaktad6w,

5) wniosku 0 wvkreslenie z rejestru zaktad6w,

6) zaswladczenia 0 wpisie do rejestru zaktad6w

- majqc na wzgl{ldzie jednolite wymagania w tym
zakresie obowiazujace w Unii Europejskiej.

4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moie okre­
slic, w rozporzqdzeniu, 0 kt6rym mowa w ust. 3, spo­
s6b prowadzenia rejestru zaktad6w w systemie infor­
matycznym, z wytqczeniem danych objetvch tajemni­
ca przedsiebiorcv, rnajac na wzgl{ldzie powszechny
dostep do danych zawartych w rejestrach oraz jedno­
lite wymagania w tym zakresie obowiazujace w Unii
Europejskiej, jeieli zostana ustalone.

Rozdziat 3

Wymagania szczeg61ne w zakresie higieny

Art. 68. 1. Podmioty dziatajqce na rynku spoiyw­
czym prowadzqce dziatalnosc w ramach dostaw bez­
posrednich Sq obowiqzane przestrzegae zasad dobrej
praktyki higienicznej.

2. Minister wtasclwv do spraw zdrowia w porozu­
mieniu z ministrem wtasciwvrn do spraw rolnictwa
okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) zakres dziatalnosci prowadzonej w ramach dostaw
bezposrednich, w tym wielkosc i obszar dostaw
bezposrednich,

2) szczeqoiowe wymagania higieniczne dla dziatalno-
sci prowadzonej w ramach dostaw bezposrednich

- rnajac na wzqledzie zapewnienie bezpleczeristwa
zvwnoscl oraz realizacje celow rozporzqdzenia
nr 852/2004.

Art. 69. 1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia
w porozumieniu z ministrem wlasciwvrn do spraw rol­
nictwa moie okreslic, w drodze rozporzqdzenia, wy­
magania higieniczne w:

1) zaktadach stosujqcych tradycyjne metody produk­
cji lub obrotu zvwnoscia, w celu umoiliwienia sto­
sowania tych metod,

2) zaktadach zlokalizowanych w regionach szczeqol­
nych ze wzqledu na potoienie geograficzne, w ce­
lu uwzqlednienia potrzeb tych zakiadow,

3) innych zaktadach - wytqcznie w zakresie ich kon-
strukcji, organizacji i wyposaienia

- dostosowujac te wymagania do wvrnoqow okre­
slonvch w zataczniku II do rozporzadzenla nr 852/2004
oraz majqC na wzgl{ldzie wielkosc zaktadu, a takie za­
pewnienie bezpieczenstwa zvwnosci i realizacie ce­
low rozporzadzenia nr 852/2004.

2. Wydajqc rozporzadzenie, 0 kt6rym mowa
w ust. 1, naleiy uwzqlednic tryb i warunki okreslone
wart. 13 ust. 5-7 rozporzqdzenia nr 852/2004.

3. Minister wtasciwv do spraw zdrowia oraz mini­
ster wtasciwy do spraw rolnictwa, kaidy w zakresie
swojego dziatania, dziatajac w porozumieniu, mogq
okreslic, w drodze rozporzqdzenia, oqolne odstepstwa
od wymagan higienicznych okreslonvch w rozdzia­
Ie II pkt 1 i rozdziale V pkt 1 zaiacznika II do rozporza­
dzenia nr 852/2004 w zaktadach produkujqcych iyw­
nose tradycyjnq w zakresie okreslonvrn wart. 7 ust. 2
rozporzqdzenia Komisji (WE) nr 2074/2005 z dnia
5 grudnia 2005 r. ustanawiajqcego srodki wykonawcze
w odniesieniu do niekt6rych produktow objetvch roz­
porzqdzeniem (WE) nr 853/2004 i do organizacji urze­
dowych kontroli na mocy rozporzadzeri (WE)
nr 854/2004 oraz (WE) nr 882/2004, ustanawiajqcego
odstepstwa od rozporzqdzenia (WE) nr 852/2004
i zmieniajqcego rozporzqdzenie (WE) nr 853/2004 oraz
(WE) nr 854/2004 (Dz, Urz. WE L 338 z 22.12.2005,
str. 27), zwanego dalej "rozporzqdzeniem
nr 2074/2005", rnajac na wzqledzie umoiliwienie za­
ktadom stosowania tradycyjnych metod produkcji
oraz zapewnienie bezpieczenstwa zvwnosci,

4. Wtasciwy panstwowv powiatowy inspektor sa­
nitarny oraz wtasclwv powiatowy lekarz weterynarii,
zgodnie z kompetencjami okreslonvmi wart. 73, sa or­
ganami wtasciwvrni do wydawania decyzji przyznajq­
cych indywidualne odstepstwa ad wymagan higie­
nicznych okreslonvch w rozdziale II pkt 1 i rozdzia­
Ie V pkt 1 zatacznika II do rozporzadzenia nr 852/2004
zaktadom produkujqcym zvwnosc tradycyjnq, jeieli sa
spetniane przez zaktad wymagania okreslone na pod­
stawie ust. 3.

5. 0 przyznanych indywidualnych odstepstwach
sa powiadamiani, odpowiednio, Gtownv Inspektor Sa­
nitarny albo Gtownv Lekarz Weterynarii.

6. Minister wtasclwv do spraw zdrowia oraz mini­
ster wtasclwv do spraw rolnictwa, kaidy w zakresie
swoich kompetencji, powiadamiajq Kornisje Europej­
ska oraz pozostate panstwa cztonkowskie Unii Euro­
pejskiej 0 przyznanych odstepstwach okreslonvch na
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podstawie ust. 3, na zasadach okreslonvch wart. 7
ust. 3 rozporzqdzenia nr 2074/2005.

7. Gt6wny Inspektor Sanitarny oraz Gt6wny Lekarz
Weterynarii, kaidy w zakresie swoich kompetencji, po­
wiadamiajq Kornlsje Europejskq oraz pozostate pan­
stwa cztonkowskie Unii Europejskiej 0 przyznanych
odstepstwach okreslonvch na podstawie ust. 4, na za­
sadach okreslonvch wart. 7 ust. 3 rozporzqdzenia
nr 2074/2005.

Art. 70. Minister wtasciwv do spraw zdrowia okre­
sli, w drodze rozporzadzenla, szczeg6lne wymagania
higieniczne w zakresie transportu morskiego:

1) cukru luzem,

2) olej6w ptynnych i ttuszcz6w luzem

- rnajac na wzqledzie zapewnienie bezpleczenstwa
zvwnosci oraz jednolite wymagania w tym zakresie
obowiqzujqce w Unii Europejskiej.

Art. 71. Zaktady prowadzqce dziatalnosc gospo­
darcza w zakresie skupu, przechowywania lub sprze­
daiy grzyb6w oraz produkcji przetwor6w grzybowych
spetniajq obowiqzujqce wymagania higieniczne oraz
rnusza zatrudniac klasyfikator6w grzyb6w lub grzybo­
znawc6w.

Art. 72. 1. Zaktad iywienia zbiorowego typu za­
rnknieteqo ma obowiqzek przechowywac pr6bki
wszystkich potraw wchodzqcych w sktad kaidego po­
sitku.

2. Zaktad, 0 kt6rym mowa w ust. 1, w przypadku
wprowadzania do obrotu srodkow spoiywczych po­
chodzacvch z innych zaktad6w ma obowiqzek pobiera­
nia pr6bek poszczeg6lnych srodkow spoiywczych
bezposrednio przy przvjeciu danej partii srodka spo­
iywczego oraz przechowywania tych pr6bek.

3. Zaktad, 0 kt6rym mowa w ust. 1, ma obowiqzek
przechowywania pr6bki kaidej wprowadzonej do ob­
rotu partii srodkow spoiywczych 0 kr6tkim okresie
przvdatnosci do spoiycia.

4. Zaktad, 0 kt6rym mowa w ust. 1, ma obowiqzek
udostepniac pobrane pr6bki organom Panstwowej In­
spekcji Sanitarnej.

5. Minister wtasciwv do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzqdzenia, spos6b, miejsce, czas i wa­
runki pobierania i przechowywania pr6bek, rnajac na
wzgl~dzie zapewnienie bezpieczenstwa zvwnoscl oraz
rodzaj srodkow spoiywczych.

6. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moie okre­
slic, w drodze rozporzqdzenia, wymagania obowiqzu­
jace przy prowadzeniu iywienia zbiorowego typu za­
rnknieteqo, majac na wzqledzie normy iywienia oraz
wymagania zdrowotne.

OZIAt v

Urztdowe kontrole zywnosci

Rozdziat 1

Przeprowadzanie urzedowveh kontroli zywnosci

Art. 73. 1. Organami urzedowe] kontroli zvwnosci,
o kt6rych mowa wart. 4 rozporzqdzenia nr 882/2004
w zakresie bezpleczenstwa zvwnosci. sa:

1) organy Panstwowe] Inspekcji Sanitarnej, zgodnie
z wtasclwoscia okreslona przepisami ustawy
z dnia 14 marca 1985 r. 0 Panstwowe] Inspekcji Sa­
nitarnej (Oz. U. z 2006 r. Nr 122, poz. 851, Nr 104,
poz. 708, Nr 143, poz. 1032 i Nr 170, poz. 1217),
w odniesieniu do:

a) zvwnosci pochodzenia niezwierzeceqo produ­
kowanej i wprowadzanej do obrotu, przywoio­
nej z panstw niebedacvch cztonkami Unii Euro­
pejskiej oraz Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) - stronami umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz
wywoionej i powrotnie wywoionej do tych
paristw,

b) produkt6w pochodzenia zwierzeceqo znajduja­
cych sie w handlu detalicznym,

c) prawldtowosci stosowania zasad systemu
HACCP w zaktadach objetvch nadzorem Pan­
stwowej Inspekcji Sanitarnej;

2) organy Inspekcji Weterynaryjnej, zgodnie z wlasci­
woscia okreslona przepisami ustawy z dnia
29 stycznia 2004 r. 0 Inspekcji Weterynaryjnej
(Oz. U. Nr 33, poz, 287, z pozn, zm.61), w odniesie­
niu do produkt6w pochodzenia zwierzeceqo,
w tym wprowadzania do obrotu tych produkt6w
w ramach sprzedaiy bezposrednle] oraz handlu
detalicznego na zasadach i w zakresie okreslonvm
wart. 1 ust. 3 lit. c-e oraz ust. 5 lit. b rozporzadze­
nia nr 853/2004;

3) inne organy w zakresie posiadanych kompetencji.

2. W sprawach przeprowadzania urzedowvch kon­
troJi zvwnoscl w odniesieniu do zvwnosci produkowa­
nej lub wprowadzonej do obrotu z obiekt6w lub urza­
dzen ruchomych lub tymczasowych wtasciwosc orga­
n6w jest okreslana kaidorazowo wedtug miejsca pro­
wadzenia tej dziatalnosci.

3. Organy Panstwowe] Inspekcji Sanitarnej oraz
organy, 0 kt6rych mowa w ust. 1 pkt 3, sa wtasciwe
w sprawach przeprowadzania urzedowvch kontroli
materiat6w i wyrob6w przeznaczonych do kontaktu
z zvwnoscla w zakresie okreslonvrn w rozporzqdzeniu
nr 1935/2004.

6) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U.
z 2004 r. Nr 91, paz. 877 i Nr 273, paz. 2703, z 2005 r.
Nr 23, paz. 188, Nr 33, paz. 289, Nr 163, paz. 1362
i Nr 178, paz. 1480 oraz z 2006 r. Nr 17, paz. 127, Nr 144,
paz. 1045 i Nr 170, paz. 1217.
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4. Urzedowe kontrole, 0 kt6rych mowa w ust. 1,
obejrnuja zvwnosc genetycznie zmodyfikowanq oraz
organizmy genetycznie zmodyfikowane przeznaczone
do wykorzystania jako zvwnosc w zakresie uregulowa­
nym w rozporzqdzeniach nr 1829/2003, 1830/2003 oraz
rozporzqdzeniu (WE) nr 1946/2003 Parlamentu Euro­
pejskiego i Rady z dnia 151ipca 2003 r. w sprawie trans­
granicznego przemieszczania organizm6w genetycznie
zmodyfikowanych (Dz. Urz. UE L 287 z 05.11.2003,
str. 1), zwanym dalej "rozporzqdzeniem nr 1946/2003".

5. Minister wtasclwv do spraw zdrowia, minister
wtasclwv do spraw rolnictwa oraz Minister Obrony
Narodowej okresla, w drodze rozporzadzenla, szcze­
g6towe warunki i spos6b wsp6tdziatania w zakresie
sprawowania nadzoru organ6w Paristwowe] Inspekcji
Sanitarnej z organami Inspekcji Weterynaryjnej, Woj­
skowej Inspekcji Sanitarnej oraz Wojskowej Inspekcji
Weterynaryjnej, rnajac na wzgl{ldzie potrzebe zapew­
nienia sprawnego nadzoru nad przestrzeganiem bez­
pieczenstwa zvwnosci i iywienia, w tym zapewnienie
organom Wojskowej Inspekcji Sanitarnej oraz Wojsko­
wej Inspekcji Weterynaryjnej wykonywania urzedo­
wych kontroli w zaktadach zaopatrujqcych lub ubiega­
[acvch si{l 0 zaopatrywanie Sit Zbrojnych Rzeczypo­
spolitej Polskiej oraz jednostek wojsk obcych przeby­
wajqcych na terenach podlegtych Ministrowi Obrony
Narodowej, w zvwnosc,

6. Jeieli srodki spoiywcze pochodzenia zwlerzece­
go sa produkowane lub przechowywane w zaktadzie
produkujqcym inne srodki spoiywcze, szczeg6towe
warunki i spos6b wsp6tdziatania w zakresie sprawo­
wania nadzoru oraz przeprowadzania urzedowvch
kontroli zywnosci okresla porozumienie zawarte rnie­
dzy Gt6wnym Inspektorem Sanitarnym a Gt6wnym
Lekarzem Weterynarii.

Art. 74. Minister wtasciwy do spraw zdrowia,
a w odniesieniu do produkt6w pochodzenia zwierze­
cego podlegajqcych urzedowvrn kontrolom organ6w
Inspekcji Weterynaryjnej - minister wtasciwy do
spraw rolnictwa, okrssla, w drodze rozporzqdzenia:

1) procedury urzedowvch kontroli zvwnoscl uwzqled­
niajace szczeg6towy spos6b i trvb przeprowadza­
nia urzedowvch kontroli w produkcji i w obrocie,
w tym zakres czvnnoscl kontrolnych, obejrnuja­
cych kontrole:

a) dokumentacji,

b) obowiqzujqcych w zaktadzie wewnetrznvch sys­
tem6w kontroli jakosci zvwnosci i przestrzega­
nia zasad higieny, w tym systemu HACCP,

c) higieny personelu,

2) procedury pobierania i analizy pr6bek,

3) wz6r swiadectwa potwierdzajqcego wyniki bada-
nych pr6bek

- rnajac na wzqledzie bezpieczenstwo zvwnoscl oraz
obowiqzki okreslone wart. 8 i 10 rozporzqdzenia
nr 882/2004.

Art. 75. 1. Podmioty dziatajqce na rynku spoiyw­
czym podlegajqce urzedowvrn kontrolom organ6w
Panstwowe] Inspekcji Sanitarnej sa obowiqzane do
pokrywania optat uwzqledniajacvch koszty zwiqzane
z czvnnosclarnl wykonywanymi w ramach urzedo­
wych kontroli zvwnoscl:

1) jeieli w wyniku tych czvnnoscl zostana stwierdzo­
ne przez kontrolujqcych niezgodnosci z przepisami
prawa iywnosciowego, w tym jeieli zachodzi ko­
nlecznose pobrania pr6bek zvwnoscl albo mate­
riat6w lub wyrob6w przeznaczonych do kontaktu
z zvwnoscia do badan i wykonania badari labora­
toryjnych w celu potwierdzenia niezqodnosci:

2) zwiqzanych z przeprowadzeniem ponownych czyn­
nosci kontrolnych w celu sprawdzenia, czy nie­
zqodnosci, 0 kt6rych mowa w pkt 1, zostaty usu­
ni{lte;

3) zwiqzanych z przeprowadzaniem granicznych kon­
troli sanitarnych.

2. Optatami, 0 kt6rych mowa w ust. 1, jest obciaza­
ny producent srodka spoiywczego.

3. Jeieli w trakcie wykonywania czvnnosci kontro­
Inych stwierdzono niezqodnosci, 0 kt6rych mowa
w ust. 1, wskazujqce, ie mogty one powstac na etapie,
gdy zakwestionowany srodek spoiywczy znajdowat
si{l w obrocie i producent nie ponosi odpowiedzialno­
sci za powstate niezqodnosci, w6wczas optatami jest
obclazanv kontrolowany.

4. Minister wtasciwv do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzadzenia, wvsokosc optat majqcych
na celu pokrycie koszt6w ponoszonych przez organy
Paristwowe] Inspekcji Sanitarnej za czvnnoscl wyko­
nywane w ramach urzedowvch kontroli iywnosci,
w tym metody obliczania niekt6rych optat, stawki
optat oraz spos6b wnoszenia optat, rnajac na wzgl{l­
dzie zasady ustalania optat okreslone wart. 27-29
rozporzqdzenia nr 882/2004.

Art. 76. 1. Organom urzedowe] kontroli zvwnoscl,
o kt6rych mowa wart. 73 ust. 1, w zwiqzku z przepro­
wadzaniem urzedowvch kontroli, przystuguje prawo:

1) wstepu do pornieszczen zaktadu 0 kaidej porze;

2) badania proces6w technologicznych i receptur
w zakresie niezbednvrn do zrealizowania celu kon­
troli;

3) przeglqdania ksiqg i innych dokument6w kontrolo­
wanego zaktadu, jeieli jest to niezbedne ze wzgl{l­
du na cel przeprowadzanej kontroli;

4) podejmowania innych czvnnoscl niezbednvch
do wvjasnienla sprawy, zgodnie z zakresem upraw­
nieri w ramach urzedowvch kontroli zywnoscl,

2. Uzyskane przez organy urzedowe] kontroli iyw­
nosci w trakcie kontroli informacje, dokumenty i inne
dane stanowiqce tajernnice przedsiebiorcv Sq oblete
tajemnicq stuzbowa i nie mogq bye przekazywane in-
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nym organom ani ujawniane, jeieli nie jest to koniecz­
ne ze wzglfi.ldu na ochrone iycia lub zdrowia cztowie­
ka, z wytClczeniem zadanla sadu lub prokuratury
w zwiazku z toczacvrn sle postepowaniern,

Art. 77. Decyzjom orqanow urzedowe] kontroli
zvwnosci, 0 ktorvch mowa wart. 54 rozporzadzenla
nr 882/2004, w przypadku stwierdzenia uchvblen za­
graiajClcych zdrowiu lub iyciu cztowieka, jest nadawa­
ny rygor natychmiastowej wvkonalnoscl.

Art. 78. 1. Badania laboratoryjne dla celow urzedo­
wych kontroli zvwnoscl i iywienia w zakresie bezpie­
czenstwa zvwnoscl wvkonuja akredytowane:

1) laboratoria Panstwowe] Inspekcji Sanitarnej, funk­
clonujace w zintegrowanym systemie badan labo­
ratoryjnych zvwnosci okreslonvm wart. 15a usta­
wy z dnia 14 marca 1985 r. 0 Panstwowe] Inspekcji
Sanitarnej;

2) laboratoria Inspekcji Weterynaryjnej okreslone
wart. 23 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. 0 In­
spekcji Weterynaryjnej;

3) laboratoria orqanow, 0 ktorvch mowa wart. 73
ust. 1 pkt 3;

4) laboratoria referencyjne realizujqce zadania okre­
slone wart. 33 rozporzadzenia nr 882/2004.

2. Laboratoria, 0 ktorvch mowa w ust. 1 pkt 1 i 4,
wykonujq badania laboratoryjne dla celow urzedo­
wych kontroli materiaiow i wvrobow przeznaczonych
do kontaktu z zvwnoscia.

3. Zadania realizowane przez laboratoria referen­
cyjne SCl finansowane z budietu panstwa, z czesci, kto­
rej dysponentem SCl minister wlasciwv do spraw zdro­
wia oraz minister wtasciwy do spraw rolnictwa, kaidy
w zakresie swoich kompetencji.

4. Minister wtasclwv do spraw zdrowia wyznacza,
w drodze rozporzqdzenia, laboratoria referencyjne wy­
konujace badania srodkow spoiywczych podleqaja­
cych urzedowvm kontrolom orqanow Panstwowe] In­
spekcji Sanitarnej oraz materiatow i wvrobow prze­
znaczonych do kontaktu z zvwnoscia dla celow urze­
dowych kontroli zvwnosci i iywienia, rnajac na wzglfi.l­
dzie zapewnienie bezpieczenstwa zvwnoscl oraz reali­
zacie zadari okreslonvch wart. 33 rozporzadzenia
nr 882/2004.

Rozdziat 2

Graniczne kontrole sanitarne

Art. 79. 1. Graniczne kontrole sanitarne obejmujq
zvwnosc pochodzenia niezwierzeceqo oraz materiaty
lub wyroby przeznaczone do kontaktu z zvwnoscia,
przywoione z panstw niebedacvch cztonkami Unii Eu­
ropejskiej oraz z panstw niebedacvch cztonkami Euro­
pejskiego Porozumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) ­
stronami umowy 0 Europejskim Obszarze Gospodar­
czym.

2. Graniczne kontrole sanitarne, 0 ktorvch mowa
w ust. 1, obejrnuja rowniez zvwnosc pochodzenia nie­
zwierzeceqo oraz materiaty lub wyroby przeznaczone
do kontaktu z zvwnoscla, wprowadzone na terytorium
Wspolnoty Europejskiej przez przejscie graniczne leiq­
ce na terytorium innego paristwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej lub panstwa bedaceqo cztonkiem Euro­
pejskiego Porozumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) ­
strona umowy 0 Europejskim Obszarze Gospodar­
czym i niepoddane w tym panstwie granicznej kontro­
Ii sanitarnej, obejmowane na terytorium Rzeczypo­
spolitej Polskiej procedure celna, z ktora wiaze sie do­
puszczenie do obrotu.

3. Graniczne kontrole sanitarne Sq przeprowadza­
ne na zasadach okreslonvch wart. 15-24 rozporza­
dzenia nr 882/2004.

Art. 80. Graniczne kontrole sanitarne SCl przepro­
wadzane:

1) przez panstwowvch granicznych inspektorow sani­
tarnych - na przejsciach granicznych okreslonvch
na podstawie art. 83 ust. 2 pkt 1;

2) przez paristwowvch powiatowych inspektorow sa­
nitarnych wlasciwvch ze wzqledu na miejsce prze­
znaczenia towarow, sledzibe importera albo od­
biorcy towarow, zgodnie z danymi wskazanymi
we wniosku 0 dokonanie granicznej kontroli sani­
tarnej lub okreslonvrni w dokumentach przewozo­
wych towarzvszacvch towarom:

a) w innych wtasciwvch miejscach, 0 ktorvch mo­
wa wart. 15 ust. 2 rozporzqdzenia nr 882/2004,
w przypadku koniecznosci przeprowadzenia
kontroli bezposrednich lub podejrzenia nie­
zqodnosci, albo gdy istnieja watpliwosci odno­
snie identyfikacji towaru, 0 ktorvch mowa
wart. 18 rozporzadzenia nr 882/2004,

b) w przypadkach, 0 ktorvch mowa wart. 79 ust. 2.

Art. 81. 1. Osoba odpowiedzialna za przvwoz lub
wywoz towarow, 0 ktorvch mowa wart. 79 ust. 1, jest
obowiazana powiadornic wtasciwego paristwoweqo
granicznego inspektora sanitarnego nie poznie] nii na
48 godzin przed planowanym przywozem lub wywo­
zem towarow, a w przypadku srodkow spoiywczych
nietrwatych mikrobiologicznie nie poznie] nii na
24 godziny, sktadajac wniosek okreslonv na podsta­
wie art. 83 ust. 1 pkt 1.

2. Nlezbedna do dokonania granicznej kontroli sa­
nitarnej dokumentacja jest przedktadana w [ezvku pol­
skim lub w innym [ezvku urzedowvrn Unii Europej­
skiej. Jeieli ze wzqledu na bezpieczeristwo zvwnosci
okaie sie to niezbedne, wlasciwv panstwowv granicz­
ny lub powiatowy inspektor sanitarny moie zazadac
uwierzytelnionego ttumaczenia dokumentacji przedto­
ionej w innym jezvku Unii Europejskiej.

Art. 82. 1. W wyniku przeprowadzonej kontroli
wtasciwv organ Paristwowe] Inspekcji Sanitarnej wy­
daje swiadectwo stwierdzajace spetnianie przez towa­
ry objete qraniczna kontrola sanitarna wymagan zdro­
wotnych.
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2. W przypadku stwierdzenia, ze towary objete gra­
niczna kontrola sanitarna nie spetniajq obowiazuja­
cych wymagan zdrowotnych, organ, 0 kt6rym mowa
w ust. 1, podejmuje dziatania okreslone wart. 18-21
rozporzqdzenia nr 882/2004.

3. Organy celne nadaja dopuszczalne przeznacze­
nie celne, zgodnie z warunkami okreslonvrni w swia­
dectwie stwierdzajqcym spetnianie przez towary obje­
te granicznq kontrola sanitarna wymagan zdrowot­
nych albo zgodnie z dziataniami, 0 kt6rych mowa
w ust. 2.

Art. 83. 1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia
okresli, w drodze rozporzqdzenia, wzory:

1) wniosku 0 dokonanie granicznej kontroli sanitar­
nej,

2) swiadectwa spetniania wymagan zdrowotnych to­
waru objeteqo granicznq kontrola sanitarnq

- majac na wzqledzie zapewnienie bezpieczenstwa
zvwnoscl,

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

1) w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw
rynk6w rolnych, ministrem wtasciwym do spraw
wewnetrznvch, ministrem wtasciwym do spraw
gospodarki morskiej, ministrem wtasciwym
do spraw transportu oraz ministrem wtasciwvrn
do spraw finans6w publicznych - wykaz przejsc
granicznych na terytorium Rzeczypospolitej Pol­
skiej, przez kt6re srodki spoiywcze oraz materiaty
lub wyroby przeznaczone do kontaktu z zvwnoscla
mogq bye wprowadzane na terytorium Wsp61noty
Europejskiej,

2) w porozumieniu z ministrem wtasciwym do
spraw finans6w publicznych - spos6b wsp6t­
pracy organ6w Panstwowe] Inspekcji Sanitarnej
z organami celnymi w zakresie granicznych kon­
troli sanitarnych, w tym w zakresie trybu peste­
powania tych organ6w w podejmowaniu dziaian
okreslorwch wart. 2-6 rozporzqdzenia Rady
(EWG) nr 339/93 z dnia 8 lutego 1993 r. w sprawie
kontroli zqodnosci z przepisami w sprawie bez­
pieczeristwa produkt6w przywoionych z panstw
trzecich (Oz. Urz. WE L 40 z 17.02.1993, str. 1;
Oz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13,
t. 12, str. 3)

- rnajac na wzqledzie koniecznosc sanitarnego za­
bezpieczenia granic Unii Europejskiej i zapewnienie
bezpieczeristwa zvwnosci,

3. Minister wtasciwv do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzqdzenia, wykaz towar6w, kt6re pod­
legajq granicznej kontroli sanitarnej, z uwzqlednie­
niem klasyfikacji towar6w wedtug kod6w taryfy celnej
(eN), majac na wzgl~dzie zapewnienie bezpieczen­
stwa zvwnosci,

Art. 84. Tranzyt zvwnoscl moie odbvwac sle tylko
w szczelnych srodkach transportu spetniajqcych wy­
magania sanitarne, zabezpieczonych przed ich niekon­
trolowanym otwarciem zgodnie z przepisami prawa
celnego.

Rozdziat 3

System RASFF

Art. 85. 1. Urzedowe kontrole przeprowadzane
przez organy, 0 kt6rych mowa wart. 73 ust. 1, obej­
rnuja zadania dotyczqce powiadamiania 0 niebez­
piecznej zvwnoscl, w tym zvwnosci pochodzenia zwie­
rzeceqo oraz paszach okreslonvch w przepisach 0 pa­
szach oraz 0 materiatach i wyrobach przeznaczonych
do kontaktu z zvwnoscla, w ramach sieci systemu
RASFF.

2. Gt6wny Inspektor Sanitarny kieruje siecia syste­
mu RASFF oraz:

1) prowadzi krajowy punkt kontaktowy systemu
RASFF;

2) jest odpowiedzialny za funkcjonowanie krajowego
punktu kontaktowego;

3) powiadamia Kornisje Europejskq 0 stwierdzonych
przypadkach niebezpiecznej zvwnosci oraz pasz.

3. W ramach systemu RASFF funkcjonuje pod­
punkt krajowego punktu kontaktowego, 0 kt6rym mo­
wa wart. 13 ust. 1a ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r,
o Inspekcji Weterynaryjnej.

Rozdziat 4

Monitoring zywnosci i zywienia

Art. 86. 1. Jednostki badawczo-rozwojowe podle­
gajqce nadzorowi ministra wtasciwego do spraw zdro­
wia oraz ministra wtasciwego do spraw rolnictwa
opracowujq wytyczne do przeprowadzania badari i ko­
ordynujq te badania w ramach programu monitoringu
zvwnosci i iywienia oraz pasz realizowane przez orga­
ny urzedowe] kontroli zvwnosct oraz opracowujq opi­
nie naukowe niezbedne dla oceny ryzyka.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w porozu­
mieniu z ministrem wtasciwym do spraw rolnictwa
okresll, w drodze rozporzqdzenia, wykaz jednostek ba­
dawczo-rozwojowych,o kt6rych mowa w ust. 1, nad­
zorowanych przez tych ministr6w, rnajac na wzqledzie
zapewnienie bezpieczenstwa zvwnoscl i iywienia,
kompetencje jednostki i kwalifikacje personelu.

3. Zadania, 0 kt6rych mowa w ust. 1, realizowane
przez jednostki badawczo-rozwojowe Sq finansowane
z budietu paristwa, z czesci, kt6rej dysponentem Sq
minister wtasciwy do spraw zdrowia oraz minister
wtasciwy do spraw rolnictwa, kaidy w zakresie swoich
kompetencji.
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Art. 87. 1. Zadania zwiqzane z funkcjonowaniem
programu monitoringu na potrzeby oceny ryzyka re­
alizuje Rada do Spraw Monitoringu Zywnosci i Zywie­
nia, zwana dale] "Rad q", dziatajqca przy ministrze
wtasclwvrn do spraw zdrowia.

2. W sktad Rady wchodzi:

1) po jednym przedstawicielu kaidej jednostki ba­
dawczo-rozwojowej, 0 kt6rej mowa wart. 86
ust. 2;

2) dziewieciu przedstawicieli nauki reprezentujqcych
kierunki badan oblete zakresem monitoringu,
z uczelni oraz jednostek badawczo-rozwojowych
niebedacvch wykonawcami tych badari:

3) po dw6ch przedstawicieli ministra wtasciwego
do spraw zdrowia oraz ministra wtasciwego
do spraw rolnictwa;

4) po jednym przedstawicielu ministra wtasciwego
do spraw srodowiska oraz Prezesa Urzedu Ochre­
ny Konkurencji i Konsument6w.

3. Przewodniczqcym Rady jest przedstawiciel mini­
stra wtasciwego do spraw zdrowia, a zastepca przewod­
niczqcego - przedstawiciel ministra wtasciwego do
spraw rolnictwa wskazani przez wtasciwego ministra.

4. Cztonk6w Rady powotuje i odwotuje minister
wtasciwv do spraw zdrowia w uzgodnieniu lub na
wniosek ministr6w i wtadz uczelni, kt6rych przedsta­
wiciele wchodzq w sktad Rady, oraz Prezesem Urzedu
Ochrony Konkurencji i Konsument6w.

5. Do zadari Rady naleiy w szczeqolnosci:

1) przygotowywanie perspektywicznych kierunk6w
badari monitoringowych;

2) przygotowywanie okresowych plan6w badan rno­
nitoringowych;

3) opiniowanie wykonanych badan monitoringo­
wych w odniesieniu do zatoionych cel6w i uzvskl­
wanych wynik6w oraz raportu z badan monitorin­
gowych przygotowywanego corocznie przez jed­
nostki badawczo-rozwojowe prowadzqce badania
monitoringowe;

4) wsp6tudziat w upowszechnianiu wynik6w badan
monitoringowych, publikowanych w raporcie
z badan monitoringowych w ramach dziatalnoscl
zawodowej cztonk6w Rady;

5} wsp6tpraca z organami urzedowe] kontroli iywno­
sci;

6} doradztwo naukowe na rzecz organ6w urzedowe]
kontroli zvwnosci:

7} dokonywanie oceny ryzyka.

6. Dokumenty, 0 kt6rych mowa w ust. 5 pkt 1-3,
sa przedstawiane przez Radfi.l do akceptacji przez mini­
stra wtasciwego do spraw zdrowia i ministra wtascl­
wego do spraw rolnictwa.

7. Minister wtasciwv do spraw zdrowia w porozu­
mieniu z ministrem wtasciwym do spraw rolnictwa
okresll, w drodze rozporzqdzenia, regulamin pracy Ra­
dy, blorac pod uwagfi.l zakres jej zadan,

8. Cztonkom Rady, z wyjqtkiem cztonk6w Rady be­
dqcych pracownikami urzedow organ6w administracji
rzqdowej, za udziat w posiedzeniach przystugujq diety
oraz zwrot koszt6w podr6iy na obszarze kraju przewi­
dziane w przepisach wydanych na podstawie art. 775

§ 2 ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. - Kodeks pracy
(Dz, U. z 1998 r. Nr 21, poz. 94, z pozn, zrn.?').

9. Obstuqe sekretariatu Rady oraz publikacje ra­
portu zapewnia minister wiasciwv do spraw zdrowia.

DZIAt VI

Wlasciwosc organ6w oraz wsp6tpraca
w zakresie bezpieczenstwa zywnosci

Art. 88. 1. Nadz6r nad przestrzeganiem przepis6w
prawa iywnosciowego oraz nad wykonywaniem urze­
dowych kontroli zvwnosci w zakresie okreslonvrn
w ustawie sprawuje minister wtasciwv do spraw zdro­
wia, kt6ry dziata w porozumieniu z ministrem wtasci­
wym do spraw rolnictwa oraz ministrem wtasciwym
do spraw rynk6w rolnych.

2. Nadz6r nad przestrzeganiem przepis6w prawa
zvwnoscloweao oraz nad wykonywaniem urzedo­
wych kontroli zvwnosci w odniesieniu do produkt6w
pochodzenia zwierzeceqo w zakresie okreslonvrn
wart. 73 ust. 1 pkt 2 sprawuje minister wtasciwy
do spraw rolnictwa oraz minister wtasciwv do spraw
rynk6w rolnych, dziatajac w porozumieniu z mini­
strem wtasciwym do spraw zdrowia.

3. Zadania ministr6w wiasciwych do spraw zdro­
wia, rolnictwa oraz rynk6w rolnych, 0 kt6rych mowa
w ust. 1 i 2, obejrnuja zarzqdzanie ryzykiem i informo­
wanie 0 ryzyku w zakresie dotyczqcym bezpieczen­
stwa zvwnoscl, przy udziale organ6w urzedowe] kon­
troli zvwnoscl,

4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia oraz mini­
ster wtasciwy do spraw rolnictwa, kaidy w zakresie
swoich kompetencji, opracowujq plany awaryjne,
o kt6rych mowa wart. 13 rozporzqdzenia nr 882/2004.

7) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty
ogtoszone w Dz. U. z 1998 r. Nr 106, poz. 668 i Nr 113,
poz.717, z 1999 r. Nr 99, poz. 1152, z 2000 r. Nr 19,
poz.239, Nr 43, poz. 489, Nr 107, poz. 1127 i Nr 120,
poz. 1268, z 2001 r. Nr 11, poz. 84, Nr 28, poz. 301, Nr 52,
poz. 538, Nr 99, poz. 1075, Nr 111, poz. 1194, Nr 123,
poz. 1354, Nr 128, poz. 1405 j Nr 154, poz. 1805, z 2002 r.
Nr 74, poz. 676, Nr 135, poz. 1146, Nr 196, poz. 1660,
Nr 199, poz. 1673 i Nr 200, poz. 1679, z 2003 r. Nr 166,
poz. 1608 i Nr 213, poz. 2081, z 2004 r. Nr 96, poz. 959,
Nr 99, poz. 1001, Nr 120, poz. 1252 i Nr 240, poz. 2407,
z 2005 r. Nr 10, poz. 71, Nr 68, poz. 610, Nr 86, poz. 732
i Nr 167, poz. 1398 oraz z 2006 r. Nr 104, poz. 708 i 711
i Nr 133, poz. 935.
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Art. 89. Minister wtasciwy do spraw zdrowia jest
organem wtasciwym w zakresie koordynacji spraw
z zakresu zapewnienia bszpleczenstwa zvwnoscl,
w tym dzlatari dotvczacvch analizy ryzyka.

Art. 90. 1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia
wsp6tpracuje z Europejskim Urz~dem do Spraw Bez­
pieczenstwa Zywnosci, zwanym dalej "Urz~dem".

2. Wsp6tpraca, 0 kt6rej mowa w ust. 1, obejmuje
w szczeqolnosci:

1) wyznaczanie przedstawiciela do Forum Ooradcze­
go Urzedu:

2) sktadanie do Urzedu wniosk6w 0 wydanie opinii
naukowych w sprawach objetvch zakresem dziata­
nia Urzedu:

3) przekazywanie Urzedowi zgromadzonych danych
naukowych dotyczqcych bezpisczenstwa iywno­
sci;

4) przekazywanie, na zadanie Urz~du, dodatkowych
danych niezbednvch do oceny ryzyka;

5) wyznaczanie jednostek naukowych, kt6re mogq
uczestnlczvc w wypetnianiu zadan Urzedu,
w szczeqolnosci przez wydawanie opinii nauko­
wych.

3. Wsp6tpraca, 0 kt6rej mowa w ust. 1, w odniesie­
niu do zvwnosci objete] nadzorem ministra wtasclwe­
go do spraw rolnictwa lub ministra wtasclweqo
do spraw rynk6w rolnych jest wykonywana w porozu­
mieniu z wtasciwym ministrem.

Art. 91. Minister wtasciwv do spraw zdrowia jest
organem wtasciwym w szczeqolnosci w zakresie reali­
zacji zadan, 0 kt6rych mowa:

1) wart. 38 rozporzqdzenia nr 396/2005;

2) wart. 7 ust. 2 rozporzqdzenia (WE) nr 2065/2003
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 listopa­
da 2003 r. w sprawie srodkow aromatyzujqcych
dymu wedzamlczeqo uiywanych lub przeznaczo­
nych do uiycia w srodkach spoiywczych lub na
ich powierzchni (Oz. Urz. UE L 309 z 26.11.2003,
str. 1; Oz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 13, t. 32, str. 661).

Art. 92. 1. Gt6wny Inspektor Sanitarny jest orga­
nem wtasciwym do zapewnienia przeprowadzenia po­
stepowanla dotyczqcego wstepne] oceny naukowej
oraz sporzqdzenia wstepneqo sprawozdania odnosnie
do nowej iywnosci wprowadzanej do obrotu w zakre­
sie okreslonvrn przepisami rozporzqdzenia nr 258/97
oraz do przyjmowania od Komisji Europejskiej wstep­
nych sprawozdari przygotowanych w innych pan­
stwach cztonkowskich Unii Europejskiej, a takie
do zgtaszania uwag i uzasadnionych sprzeciw6w
do takich sprawozdan,

2. Postepowanle, 0 kt6rym mowa w ust. 1, prze­
prowadzajq krajowe jednostki naukowe upowainione,
w drodze decyzji, przez ministra wtasciwego do spraw
zdrowia, podejmowanej z uwzqlednlenlern w szcze­
g61nosci zadan statutowych i kwalifikacji personelu
oraz niezaleznosci jednostki od podmiot6w dziatajq­
cych na rynku spoiywczym.

3. Koszty dokumentacji, baden lub dowod6w na­
ukowych niezbednvch do przygotowania wstepneqo
sprawozdania, 0 kt6rym mowa w ust. 1, ponosza
wnioskodawcy okresleni wart. 4 ust. 1 rozporzqdzenia
nr 258/97.

Art. 93. 1. Gt6wny Inspektor Sanitarny jest orga­
nem wtasciwym do wykonywania czvnnoscl doty­
czacvch zvwnoscl genetycznie zmodyfikowanej oraz
organizm6w genetycznie zmodyfikowanych prze­
znaczonych do wykorzystania jako zvwnosc w za­
kresie okreslonvm w rozporzqdzeniu nr 1829/2003,
rozporzqdzeniu nr 1830/2003 oraz rozporzqdzeniu
nr 1946/2003.

2. Minister wtasciwy do spraw rolnictwa przekazu­
je Gt6wnemu Inspektorowi Sanitarnemu stanowisko
wraz z uzasadnieniem w terminie 30 dni od dnia otrzy­
mania wniosku, 0 kt6rym mowa wart. 27 rozporza­
dzenia nr 1829/2003.

Art. 94. 1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia ko­
ordynuje, dziatajqc we wsp6tpracy z ministrem wta­
sciwym do spraw rolnictwa, ministrem wtasclwvrn
do spraw rynk6w rolnych oraz Prezesem Urzedu
Ochrony Konkurencji i Konsument6w, opracowanie
wieloletniego krajowego planu urzedowvch kontroli
zvwnoscl, 0 kt6rym mowa wart. 41 i 42 rozporzadze­
nia nr 882/2004, oraz wsp6tpracuje w tym zakresie
z panstwarnl cztonkowskimi Unii Europejskiej oraz Ko­
rnisjq Europejskq.

2. Gt6wny Inspektor Sanitarny we wsp6tpracy
z Gt6wnym Lekarzem Weterynarii bedacvm koordyna­
torem zadan inspekcji, 0 kt6rych mowa w ust. 3, oraz
Prezesem Urz~du Ochrony Konkurencji i Konsumen­
t6w Sq organami wtasciwymi do zadan zwiqzanych
z opracowaniem i realizacjq wieloletniego krajowego
planu, 0 kt6rym mowa w ust. 1.

3. Gt6wny Lekarz Weterynarii, w ramach wsp6t­
pracy, 0 kt6rej mowa w ust. 2, jest odpowiedzialny
za koordynowanie:

1) opracowania plan6w urzedowvch kontroli w CZ{l­

sci dotyczqcej kompetencji Inspekcji Weterynaryj­
nej, Paristwowe] Inspekcji Ochrony Roslin i Na­
siennictwa oraz Inspekcji Jakoscl Handlowej Arty­
kut6w Rolno-Spoiywczych;

2) realizacji plan6w urzedowvch kontroli w zakresie,
o kt6rym mowa w pkt 1;

3) przygotowywania rocznych sprawozdan z realiza­
cji plan6w w zakresie, 0 kt6rym mowa w pkt 1.
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DZIAl VII

Odpowiedzialnosc za szkodtt wyrzildzonil
przez srodki spozywcze

Art. 95. W przypadku szkody wvrzadzone] przez
srodki spoiyweze odpowiedzialnosc za te szkode po­
nosi podmiot dziatajqey na rynku spoiywezym na za­
sadaeh okreslonvch w przepisaeh Kodeksu eywilnego
dotyezqeyeh odpowiedzialnosei za szkode wvrzadzona
przez produkt niebezpieezny.

DZIAl VIII

Przepisy karne i kary pienittzne

Rozdziat 1

Przepisy kame

Art. 96. 1. Kto produkuje lub wprowadza do obro­
tu srodek spoiywezy powszeehnie spoiywany szkodli­
wy dla zdrowia lub iyeia eztowieka,

podlega grzywnie, karze ograniezenia wolnoscl al­
bo pozbawienia wolnosci do lat 2.

2. Kto produkuje lub wprowadza do obrotu, szko­
dliwy dla zdrowia lub iyeia eztowieka, srodek spoiyw­
ezy speejalnego przeznaezenia iywieniowego, suple­
ment diety lub nowa zvwnosc,

podlega grzywnie, karze ograniezenia wolnosci al­
bo pozbawienia wolnosci do lat 3.

3. Jeieli sprawea uezynit sobie z popetnienia prze­
stepstwa okresloneqo w ust. 1 lub 2 state zrodto do­
ehod6w albo dopuszeza si{l przsstepstw okreslonvch
w ust. 1 i 2 w stosunku do srodkow spoiywezyeh
o znaeznej wartoscl,

podlega karze pozbawienia wolnoscl od 6 miesie­
ey do lat 5.

4. Jeieli sprawea ezyn6w okreslonvch w ust. 1
rub 2 dziata nieurnvslnie,

podlega grzywnie, karze ograniezenia wolnoscl al­
bo pozbawienia wolnosci do roku.

Art. 97. 1. Kto produkuje lub wprowadza do obro­
tu srodek spoiywezy zepsuty lub zafatszowany,

podlega grzywnie, karze ograniezenia wolnosci al­
bo pozbawienia wolnosci do roku.

2. Jeieli sprawea dopuszeza si{l przestepstwa okre­
sloneqo w ust. 1 w stosunku do srodkow spoiywezyeh
o znaeznej wartoscl,

podlega karze pozbawienia wolnosci od 6 rniesie­
ey do lat 3.

Art. 98. 1. Kto prowadzi dzialalnosc gospodarezq
w zakresie sprzedaiy zvwnosci "na odleqlosc" (sprze­
daiy wysytkowej), w tym sprzedaiy przez internet, bez
spetnienia obowiazku okresloneqo wart. 63 ust. 3,

podlega karze ograniezenia wolnosci albo pozba­
wienia wolnoscl do roku.

2. Jeieli sprawea uezynit sobie z przestepstwa
okresloneqo w ust. 1 state zrodto doehod6w albo do­
puszeza si{l przestepstw okreslonvch w ust. 1 w sto­
sunku do zvwnoscl 0 znaeznej wartosci,

podlega karze pozbawienia wolnosci od 6 rniesie­
ey do lat 3.

Art. 99. 1. Kto:

1) znakuje zvwnosc genetyeznie zmodyfikowanq nie­
zgodnie z art. 12-14 rozporzqdzenia nr 1829/2003
oraz art. 4 rozporzqdzenia nr 1830/2003,

2) wprowadza do obrotu zvwnosc genetyeznie zmo­
dyfikowanq bez uzyskania zezwolenia, 0 kt6rym
mowa wart. 7 rozporzqdzenia nr 1829/2003, albo
dokonuje tej czvnnosci niezgodnie z warunkami
okreslonvmi w tym zezwoleniu,

3) nie wykonuje obowiazku monitoringu wprowadzo­
nej do obrotu zvwnosci genetyeznie zmodyfikowa­
nej w spos6b okreslonv wart. 9 rozporzadzenia
nr 1829/2003 albo dokonuje tyeh czvnnosci nie­
zgodnie z tymi przepisami,

4) nie wyeofuje z obrotu zvwnosci genetyeznie zmo­
dyfikowanej, kt6ra nie spetnia wymog6w okreslo­
nyeh w przepisaeh rozporzadzenia nr 1829/2003,

5) nie stosuje sie do deeyzji w sprawie przywozu
organizm6w genetyeznie zmodyfikowanyeh prze­
znaezonyeh do bezposrednieqo wykorzystania
jako zvwnosc albo do ieh przetwarzania, 0 kt6ryeh
mowa wart. 10 ust. 1 rozporzadzenia
nr 1946/2003,

6) dokonuje transgranieznego przemieszezania or­
ganizm6w genetyeznie zmodyfikowanyeh prze­
znaezonyeh do bezposrednieqo wykorzystania
jako zvwnosc lub do ieh przetwarzania w spos6b
niezgodny z art. 10 ust. 1 rozporzqdzenia
nr 1946/2003,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci al­
bo pozbawienia wolnosci do lat 2.

2. Takiej samej karze podlega, kto:

1) wprowadza do obrotu nowa zvwnosc bez uzyska­
nia zezwolenia, 0 kt6rym mowa wart. 7 rozporza­
dzenia nr 258/97;

2) znakuje nowq zvwnosc niezgodnie z art. 8 rozpo­
rzadzenla nr 258/97.
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Art. 100. 1. Kto:

1) uzvwa do produkcji lub wprowadza do obrotu sro­
dek spozvwczv po uptywie terminu przvdatnoscl
do spozvcia lub daty minimalnej trwatoscl,

2) dokonuje napromieniania zvwnosci bez uzyskania
zgody, 0 kt6rej mowa wart. 20 ust. 1, lub niezgod­
nie z warunkami w niej okreslonvrnl,

3) wprowadza po raz pierwszy do obrotu srodek,
o kt6rym mowa wart. 29 ust. 1, bez powiadomie­
nia Gt6wnego Inspektora Sanitarnego,

4) reklamuje lub prowadzi dziatalnosc promocyjnq
preparat6w do poczqtkowego zvwlenia niemowlqt
wbrew zakazowi okreslonernu wart. 25 ust. 2,

5) prowadzi dziatalnosc promocyjnq przedmiot6w
stuzacvch do karmienia niemowlqt wbrew zakazo­
wi okreslonernu wart. 25 ust. 2,

6) oferuje lub dostarcza preparaty do poczqtkowego
zvwienia niemowlqt oraz przedmioty stuzace
do karmienia niemowlqt, ich pr6bki lub inne
przedmioty tego typu 0 charakterze promocyj­
nym, konsumentom wbrew zakazowi okreslone­
mu wart. 25 ust. 2,

7) nie wykonuje czvnnoscl w zakresie identyfikacji
dostawc6w lub odbiorc6w zvwnoscl wbrew obo­
wiqzkowi okreslonemu wart. 18 rozporzqdzenia
nr 178/2002,

8) nie wdraza w zaktadzie produkcji lub obrotu
zvwnoscla zasad systemu HACCP wbrew obo­
wiqzkowi okreslonemu wart. 5 rozporzqdzenia
nr 852/2004,

9) wprowadza do obrotu jako naturalnq wode mine­
ralna wode, kt6ra nie zostata uznana w trybie
okreslonvrn wart. 35 ust. 1,

10) wykonuje czvnnoscl klasyfikatora grzyb6w lub
grzyboznawcy bez posiadania uprawnien okreslo­
nych wart. 43,

11) zatrudnia osoby, co do kt6rych stwierdzone zosta­
ty przeciwwskazania do wykonywania prac, przy
wykonywaniu kt6rych istnieje moztiwosc przenie­
sienia zakazenla na inne osoby, wbrew zakazowi,
o kt6rym mowa w rozdziale VIII ust. 2 rozporzqdze­
nia nr 852/2004,

12) nie przechowuje pr6bek potraw lub nie udostep­
nia pobranych pr6bek srodkow spozvwczvch or­
ganom urzedowvch kontroli zvwnoscl w trybie
okreslonvrn wart. 72 ust. 1-4,

13) wprowadza do obrotu materiat lub wyr6b przezna­
czony do kontaktu z zywnosciq niespetniajqcy wy­
magan okreslonvch wart. 3 rozporzqdzenia
nr 1935/2004 albo taki materiat lub wyr6b zawiera­
lacv w swoim sktadzie substancje inne nlz okreslo­
ne w trybie art. 54, albo taki materiat lub wyr6b
nieprawidtowo oznakowany,

podlega karze grzywny.

2. Jezeli sprawca dopuszcza sie czynu, 0 kt6rym
mowa w ust. 1 pkt 1, w stosunku do srodkow spozvw­
czych po uptywie ich terminu przvdatnosci do spozv­
cia, 0 znacznej wartosci,

podlega karze aresztu, ograniczenia wolnosci albo
grzywny.

Art. 101. W sprawach 0 czyny, 0 kt6rych mowa
wart. 100, orzekanie nastepu]e w trybie przepis6w Ko­
deksu postepowania w sprawach 0 wykroczenia.

Art. 102. 1. W przypadku popetnienia wykroczenia,
o kt6rym mowa wart. 100 ust. 1 pkt 13, sad rnoze
orzec przepadek przedmiot6w, kt6re stuzvtv lub byty
przeznaczone do popetnienia wykroczenia, chociazbv
nie stanowity one wtasnosci sprawcy, [ezeli stanowiq
one zaqrozenie dla zdrowia lub zvcia cztowieka.

2. W przypadku orzeczenia srodka karnego, 0 kt6­
rym mowa w ust. 1, koszty zniszczenia ponosi produ­
cent lub podmiot wprowadzajqcy do obrotu materiat
lub wyr6b przeznaczony do kontaktu z zvwnoscla,

Rozdziat 2

Kary pieni('zne

Art. 103. 1. Kto:

1) nie przestrzega wymagan w zakresie znakowania
srodkow spozvwczvch okreslonvch wart. 27
ust. 4, art. 33 ust. 3 i 4 oraz art. 45-49, a takze wy­
rnaqari w tym zakresie okreslonvch w przepisach
wydanych na podstawie art. 50 ust. 1 i art. 51 oraz
na podstawie przepis6w wymienionych wart. 50
ust.2,

2) wprowadza do obrotu jako zvwnosc produkt nie­
bedacv zvwnoscla,

3) nie wycofuje z obrotu srodka spozvwczeqo szkodli­
wego dla zdrowia lub zvcia cztowieka, srodka spo­
zvwczeqo zepsutego oraz srodka spozvwczeqo za­
fatszowanego wbrew decyzji organu urzedowe]
kontroli zvwnoscl,

4) rozpoczyna dziatalnosc gospodarczq w zakresie
produkcji lub obrotu zvwnoscla bez zrozenia wnio­
sku 0 zarejestrowanie zaktadu lub uzyskania decy­
zji 0 zatwierdzeniu zaktadu w trybie i na zasadach
okreslonvch w rozporzqdzeniu nr 852/2004 oraz
wart. 63,

5) produkuje lub wprowadza do obrotu zvwnosc
w zakresie niezgodnym z decyzjq 0 zatwierdzeniu
zaktadu, 0 kt6rej mowa wart. 62 ust. 1 pkt 2,

6) prowadzi dzlatalnosc w zakresie produkcji lub ob­
rotu zvwnoscla wbrew decyzji 0 cofnieciu zatwier­
dzenia zaktadu, 0 kt6rej mowa wart. 66 ust. 1,

7) utrudnia lub uniernozfiwia przeprowadzenie urze­
dowej kontroli zvwnoscl,

podlega karze pienlezne] w wvsokosci do trzydziesto­
krotnego przecietneqo wynagrodzenia rniesieczneqo
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w gospodarce narodowej za rok poprzedzajqcy, ogta­
szanego przez Prezesa Glowneqo Urzedu Statystycz­
nego, na podstawie przepisow 0 emeryturach i ren­
tach z Funduszu Ubezpieczen Spotecznych, w Ozien­
niku Urzedowvrn Rzeczypospolitej Polskiej "Monitor
Polski".

2. W przypadkach, 0 ktorvch mowa w ust. 1:

1) pkt 1 lub 3 - wvsokosc kary pieniezne] moie bye
wymierzona do pieciokrotne] wartosci zakwestio­
nowanej ilosci srodka spoiywczego;

2) pkt 4 - wvsokosc kary pieniezne] moie bye wy­
mierzona do pieciokrotneqo przecietneqo wyna­
grodzenia rniesleczneqo w gospodarce narodowej
za rok poprzedzajqcy, ogtaszanego przez Prezesa
Glowneqo Urzedu Statystycznego.

Art. 104. 1. Kary plenlezne, 0 ktorvch mowa
wart. 103, wymierza, w drodze decyzji, wtasclwv pan­
stwowy wojewodzki inspektor sanitarny.

2. Ustalajac wvsokosc kary pieniezne], wtasciwv
panstwowv wojewodzki inspektor sanitarny uwzqled­
nia stopien szkodliwosci czynu, stopieri zawinienia
i zakres naruszenia, dotychczasowq dziatalnosc pod­
miotu dziatajqcego na rynku spoiywczym i wielkosc
produkcji zaktadu.

3. Do kar plenleznvch, w zakresie nieuregulowa­
nym w ustawie, stosuje sle odpowiednio przepisy
dziatu III ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. - Ordyna­
cja podatkowa (Oz. U. z 2005 r. Nr 8, poz. 60, z pozn.
zm.8)), z tym ie organowi, 0 ktorvrn mowa w ust. 1,
przystugujq uprawnienia organu podatkowego.

4. Kary pieniezne stanowia dochod budietu pan­
stwa.

OZIAllX

Zmiany w przepisach obowiqzujqcych,
przepisy przejsciowe i koricowe

Rozdziat 1

Zmiany w przepisach obowiqzujqcych

Art. 105. W ustawie z dnia 26 paidziernika 1982 r.
o wychowaniu w trzezwosci i przeciwdziataniu alkoho­
lizmowi (Oz. U. z 2002 r. Nr 147, pOZ. 1231, z pozn,
zm.9l) wart. 18 w ust. 6 pkt 4 otrzymuje brzmienie:

8) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty
ogtoszone w Oz. U. z 2005 r, Nr 85, poz. 727, Nr 86,
paz. 732 i Nr 143, paz. 1199 oraz z 2006 r. Nr 66, paz. 470,
Nr 104, paz. 708 i Nr 143, paz. 1031.

9) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty
ogtoszone w Oz. U. z 2002 r. Nr 167, paz. 1372, z 2003 r.
Nr 80, paz. 719 i Nr 122, paz. 1143, z 2004 r. Nr 29, paz. 257,
Nr 99, paz. 1001, Nr 152, paz. 1597 i Nr 273, paz. 2703,
z 2005 r. Nr 23, paz. 186, Nr 132, paz. 1110, Nr 155,
paz. 1298 i Nr 179, paz. 1485 oraz z 2006 r. Nr 170,
paz. 1217.

,,4) decvzje wtasciwego panstwowego inspektora sa­
nitarnego 0 zatwierdzeniu zaktadu, 0 ktore] mowa
wart. 65 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 25 sierpnia
2006 r, 0 bezpieczeristwie zvwnosci i iywienia
(Oz. U. Nr 171, poz. 1225).".

Art. 106. W ustawie z dnia 14 marca 1985 r. 0 Pan­
stwowej Inspekcji Sanitarnej (Oz. U. z 2006 r. Nr 122,
poz. 851, Nr 104, poz. 708, Nr 143, poz. 1032 i Nr 170,
poz. 1217) wart. 15a w ust. 2 pkt 2 otrzymuje brzmie­
nie:

,,2) [akosci zdrowotnej zvwnoscl, w ramach urzedo­
wej kontroli zvwnosci i monitoringu okreslonvch
w przepisach 0 bezpieczenstwie zvwnoscl i iy­
wienia.".

Art. 107. W ustawie z dnia 21 grudnia 2000 r. 0 ja­
kosci handlowej artvkutow rolno-spoiywczych (Oz. U.
z 2005 r. Nr 187, poz. 1577 oraz z 2006 r. Nr 170,
poz. 1217) wprowadza si{l nastepujace zmiany:

1) wart. 7 w ust. 1:

a) wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmie­
nie:

"W oznakowaniu opakowanych srodkow spo­
iywczych przeznaczonych bezposrednio dla
konsumenta finalnego lub do zaktadow iywie­
nia zbiorowego podaje sie:",

b) pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,,2) dane identyfikujqce producenta albo produ­
centow, w tym firrne lub nazwe ze wskaza­
niem formy prawnej i ich adres, a przypad­
ku osoby fizycznej irnle i nazwisko oraz na­
zw{l, pod ktora osoba ta wykonuje dziatal­
nose, oraz jej adres,";

2) wart. 15 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,,1) w porozumieniu z ministrem wtasciwym
do spraw zdrowia okresli szczeqotowv zakres
informacji podawanych w oznakowaniu opa­
kowanych srodkow spoiywczych i srodkow
spoiywczych bez opakowan przeznaczonych
bezposrednio dla konsumenta finalnego lub
do zakladow iywienia zbiorowego oraz spo­
sob znakowania tych srodkow spoiywczych,
z wytqczeniem znakowania wartoscia odiyw­
CZq,";

3) uiyte wart. 7 ust. 3-5 oraz wart. 15 pkt 6 wyrazy
"bezposrednio dla konsumenta" zastepuje sie
wyrazami "bezposrednio dla konsumenta finalne­
go";

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

lId) powiadamianie podpunktu krajowego punktu
kontaktowego w ramach sieci systemu wcze­
snego ostrzegania 0 niebezpiecznej zvwnosci
i paszach (systemu RASFF) 0 podjetvch decy­
zjach dotvczacvch niebezpiecznych artvkutow
rolno-spoiywczych," .
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Art. 108. W ustawie z dnia 11 stycznia 2001 r.
o substancjach i preparatach chemicznych (Oz. U.
Nr 11, poz. 84, z pozn, zm. 10l) wprowadza sie nastepu­
[ace zmiany:

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

fIb) srodkarni spoiywczymi, w rozumieniu przepi­
sow 0 bezpieczenstwie zvwnosci i iywienia,";

2) wart. 13 w ust. 1 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

,,3) substancje nowe stosowane wytqcznie jako
substancje dodatkowe do zvwnoscl, w rozu­
mieniu przepisow 0 bezpleczeristwie zvwnoscl
i iywienia,".

Art. 109. W ustawie z dnia 22 czerwca 2001 r. 0 or­
ganizmach genetycznie zmodyfikowanych (Oz. U.
Nr 76, poz. 811, z pozn, zm.U') wart. 2 ust. 2 otrzymu­
je brzmienie:

,,2. W sprawach dotyczqcych zvwnoscl i srodkow far­
maceutycznych stosuje sie przepisy 0 bezpie­
czenstwie zvwnosci i iywienia i przepisy 0 srod­
kach farmaceutycznych, 0 ile nie sa sprzeczne
z przepisami ustawy.".

Art. 110. W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. ­
Prawo farmaceutyczne (Oz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533,
z pozn, zm.12)) wart. 72 w ust. 5 pkt 2a otrzymuje
brzmienie:

,,2a) suplementami diety, w rozumieniu przeplsow
o bezpieczenstwie zvwnosci i iywienia,".

Art. 111. W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o transporcie drogowym (Oz. U. z 2004 r. Nr 204,
poz. 2088, z pozn, zm. 13)) wart. 92 w ust. 1 pkt 6 otrzy­
muje brzmienie:

,,6) 0 bezpieczenstwie zvwnoscl i iywienia".

Art. 112. W ustawie z dnia 13 wrzesnla 2002 r. 0 na­
pojach spirytusowych (Oz. U. Nr 166, poz. 1362,
z 2004 r. Nr 29, poz. 257 i Nr 173, poz. 1808 oraz
z 2006 r. Nr 133, poz. 935) wprowadza si{l nastepujace
zmiany:

10) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Oz. U.
z 2001 r. Nr 100, paz. 1085, Nr 123, paz. 1350 i Nr 125,
paz. 1367, z 2002 r. Nr 135, paz. 1145 i Nr 142, paz. 1187,
z 2003 r. Nr 189, paz. 1852, z 2004 r. Nr 96, paz. 959
i Nr 121, paz. 1263 oraz z 2005 r. Nr 179, paz. 1485.

11) Zmiany wymienionej ustawy zostafy ogfoszone w Oz. U.
z 2002 r. Nr 25, poz. 253 i Nr 41, poz. 365, z 2003 r. Nr 130,
paz. 1187, z 2004 r. Nr 96, poz. 959 oraz z 2006 r. Nr 50,
paz. 360.

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

13) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty
ogtoszone w Oz. U. z 2004 r. Nr 273, poz. 2703, z 2005 r.
Nr 141, paz. 1184, Nr 155, paz. 1297, Nr 163, paz. 1362,
Nr 172, paz. 1440, Nr 175, poz. 1462 i Nr 180, paz. 1494
i 1497 oraz z 2006 r. Nr 170, paz. 1217 i 1218.

1) wart. 2 pkt 2 i 3 otrzymujq brzmienie:

,,2) aromatyzowanie - uiycie przy wyrobie napo­
[ow spirytusowych co najmniej jednej sub­
stancji naturalnej lub preparatu aromatyczne­
go, ewentualnie substancji aromatycznej iden­
tycznej z naturalnq, dopuszczonej na podsta­
wie przeplsow 0 bezpieczenstwie zvwnosci
i iywienia;

3) barwienie - uiycie przy wyrobie napojow spi­
rytusowych co najmniej jednego barwnika, do­
zwolonego na podstawie przepisow 0 bezpie­
czenstwie zvwnoscl i iywienia;";

2) wart. 7 pkt 13 otrzymuje brzmienie:

" 13) innych naturalnych substancji w{lglowoda­
nowych, dozwolonych na podstawie przepi­
sow 0 bezpieczeristwie zvwnoscl i iywienia.";

3) wart. 8 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,,1.00 aromatyzowania napojow spirytusowych
moina stosowac substancje dopuszczone na
podstawie przepisow 0 bezpieczenstwie iyw­
noscl i iywienia, z zastrzeieniem ust. 2.".

Art. 113. W ustawie z dnia 18 grudnia 2003 r.
o ochronie roslin (Oz. U. z 2004 r. Nr 11, poz. 94,
z pozn. zm. 14l) wprowadza sle nastepujace zmiany:

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

,,4) zostat ustalony najwyiszy dopuszczalny po­
ziom pozostatosci w srodkach spoiywczych,
ktorvch dotyczy zastosowanie tego srodka, na
podstawie przepisow rozporzqdzenia (WE)
nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 23 lutego 2005 r. w sprawie najwyiszych
dopuszczalnych poziornow pozostatosci pesty­
cvdow w zvwnoscl i paszy pochodzenia roslin­
nego i zwierzeceqo oraz na ich powierzchni,
zmieniajqcego dvrektvwe Rady 91/414/EWG
(Oz. Urz. UE L 70 z 16.03.2005, str. 1) lub przepi­
sow 0 bezpleczenstwle zvwnosci i iywienia;";

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

Iff) tymczasowe wartosci najwyiszego dopuszczal­
nego poziomu pozostatosci pestvcvdow, jeieli
nie zostaty ustalone na podstawie przepisow
o bezpieczenstwie zvwnosci i iywienia, oraz
wyniki badan, informacje i dane, na podstawie
ktorvch ustalono te wartosci:":

3) art. 69 otrzymuje brzmienie:

"Art. 69. W przypadku podejrzenia zastosowania
srodka ochrony roslin niedopuszczonego
do obrotu lub zastosowania srodka
w sposob stwarzajqcy zagroienie zdro­
wia cztowieka lub zwierzqt organy In-

14) Zmiany wymienionej ustawy zostafy ogfoszone w Oz. U.
z 2004 r. Nr 96, paz. 959, Nr 173, poz. 1808 i Nr 273,
poz. 2703, z 2005 r. Nr 163, paz. 1362 oraz z 2006 r. Nr 92,
paz. 639 i Nr 170, paz. 1217.
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spekcji stosuia procedure powiadamia­
nia zgodnie z systemem wczesnego
ostrzegania 0 niebezpiecznej zvwnoscl
i paszach w rozumieniu przepisow 0 bez­
pleczenstwle zvwnoscl i iywienia.".

Art. 114. W ustawie z dnia 22 stycznia 2004 r. 0 wy­
robie i rozlewie wvrobow winiarskich, obrocie tymi
wyrobami i organizacji rynku wina (Oz. U. Nr 34,
poz. 292, Nr 96, poz. 959 i Nr 173, poz. 1808) wprowa­
dza si~ nastepujace zmiany:

1) wart. 1 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,,3. Ustawa nie narusza przeplsow 0 bezpisczen­
stwie zvwnosci i iywienia.";

2) wart. 2:

a) pkt 1 i 2 otrzvrnuja brzmienie:

" 1) aromatyzacja - uiywanie przy wytwarza­
niu fermentowanych napojow winiarskich
jednego lub wlece], dozwolonych na pod­
stawie przepisow 0 bezpieczeristwie iyw­
nosci i iywienia, ziot aromatycznych, przy­
praw korzennych lub naturalnych i iden­
tycznych z naturalnymi substancji aroma­
tycznych;

2) barwienie - uiywanie przy wytwarzaniu
fermentowanych napojow winiarskich jed­
nego lub wiece], dozwolonych na podstawie
przeplsow 0 bezpieczenstwie zvwnoscl i iy­
wienia, barwnlkow lub cukru palonego;",

b) pkt 11 otrzymuje brzmienie:

" 11) dozwolona substancja dodatkowa lub do­
zwolona substancja aromatyczna - sub­
stancje okreslone na podstawie przepisow
o bezpieczenstwie zvwnosci i iywienia;";

3) wart. 6 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,,2. 00 stodzenia fermentowanych napojow winiar­
skich mogCl bye rowniez stosowane inne sub­
stancje slodzace dozwolone na podstawie prze­
pisow 0 bezpieczenstwie zvwnosci i iywienia.";

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

"minister wtasciwy do spraw zdrowia realizuje za­
dania w zakresie jakosci zdrowotnej wvrobow wi­
niarskich objetvch wspolna orqanlzacja rynku wi­
na na podstawie przepisow 0 bezpieczenstwie
zvwnoscl i iywienia, a takie przeplsow Unii Euro­
pejskiej:" .

Art. 115. W ustawie z dnia 29 stycznia 2004 r. 0 In­
spekcji Weterynaryjnej (Oz. U. Nr 33, poz. 287, z pozn,
zm.151) wprowadza si~ nastepujace zmiany:

15) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U.
z 2004 r. Nr 91, paz. 877 i Nr 273, paz. 2703, z 2005 r.
Nr 23, paz. 188, Nr 33, paz. 289, Nr 163, paz. 1362
i Nr 178, paz. 1480 oraz z 2006 r. Nr 17, paz. 127, Nr 144,
paz. 1045 i Nr 170, paz. 1217.

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

,,8) przyjmowanie informacji 0 niebezpiecznych
produktach iywnosciowych oraz paszach
od orqanow Panstwowej Inspekcji Ochrony
Roslin i Nasiennictwa, Inspekcji Jakoscl Han­
dlowej Artvkutow Rolno-Spoiywczych, w za­
kresie kompetencji tych inspekcji, oraz od or­
ganow Inspekcji Handlowej 0 niebezpiecznych
produktach zvwnosciowvch pochodzenia
zwierzeceqo oraz ocena ryzyka i stopnia zagro­
ienia spowodowanego niebezpiecznym Pro­
duktem zvwnosclowvm lub pasza, a nastepnie
przekazywanie tych informacji do kierujaceqo
siecia systemu RASFF, 0 ktorvrn mowa
wart. 85 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r.
o bezpieczenstwie zvwnoscl i iywienia (Oz. U.
Nr 171, poz. 1225).";

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

,,2) jest odpowiedzialny za zbieranie informacji
dotvczacvch wszystkich stwierdzonych przy­
padkow niebezpiecznej zvwnosci pochodzenia
roslinneqo, zwierzeceqo i pasz - w zakresie
objetvm kompetencjami Inspekcji Weteryna­
ryjnej, Panstwowe] Inspekcji Ochrony Roslin
i Nasiennictwa, Inspekcji Jakosci Handlowej
Artvkutow Rolno-Spoiywczych oraz Inspekcji
Handlowej - i za przekazywanie tych informa­
cji do krajowego punktu kontaktowego sieci
systemu RASFF.".

Art. 116. W ustawie z dnia 2 Iipca 2004 r. 0 swobo­
dzie dziatalnosci gospodarczej (Oz. U. Nr 173,
poz. 1807, z pozn, zm. 161) wart. 84 pkt 7 otrzymuje
brzmienie:

,,7) nadzorem sanitarnym na podstawie ustawy
z dnia 14 marca 1985 r, 0 Panstwowe] Inspekcji
Sanitarnej (Oz. U. z 2006 r. Nr 122, poz, 851,
z pozn. zm.17)) i ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r.
o bezpieczenstwie zvwnosci i iywienia (Oz. U.
Nr 171, poz.1225), w zakresie dotyczqcym bezpie­
czeristwa zvwnoscl.".

Art. 117. W ustawie z dnia 21 stycznia 2005 r. 0 do­
swiadczeniach na zwierzetach (Oz. U. Nr 33, poz. 289)
wart. 16 w ust. 1 pkt 6 otrzymuje brzmienie:

,,6) jednostki organizacyjne posiadajace specjali­
styczne laboratoria, wvkonujace badania produk­
tow leczniczych, srodkow spoiywczych, substan­
cji i preparatow chemicznych, srodkow ochrony
roslin, produktow biobojczvch i organizm6w ge­
netycznie zmodyfikowanych, jeieli obowiqzek
przeprowadzania takich badan wynika z odreb­
nych przepisow, w szczeqolnosci przepisow: pra-

16) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U.
z 2004 r. Nr 281, paz. 2777, z 2005 r. Nr 33, paz. 289, Nr 94,
paz. 788, Nr 143, paz. 1199, Nr 175, paz. 1460, Nr 177,
paz. 1468, Nr 178, paz. 1480, Nr 179, paz. 1485, Nr 180,
paz. 1494 i Nr 183, paz. 1538 oraz z 2006 r. Nr 17, poz. 127,
Nr 144, poz. 1043 i 1045 i Nr 158, paz. 1121.

17) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty
ogtoszone w Dz. U. z 2006 r. Nr 104, poz. 708, Nr 143,
poz. 1032, Nr 170, poz. 1217 i Nr 171, poz. 1225.
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wa farmaceutycznego, 0 bezpieczeristwie iywno­
sci i iywienia, 0 substancjach i preparatach che­
micznych, 0 ochronie roslln, 0 produktach biob6j­
czych i przepis6w 0 organizmach genetycznie
zmodyfikowanych" .

Art. 118. W ustawie z dnia 16 grudnia 2005 r. 0 pro­
duktach pochodzenia zwierzeceqo (Oz. U. z 2006 r.
Nr 17, poz. 127) wprowadza silil nastepujace zmiany:

1) wart. 1 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,,2. Ustawa okresla r6wniei wtasciwosc organ6w
Inspekcji Weterynaryjnej w zakresie urzedo­
wych kontroli produkt6w pochodzenia zwierze­
cego, okreslonvch w przepisach rozporzadzenia
(WE) nr 882/2004 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie kon­
troli urzedowvch przeprowadzanych w celu
sprawdzenia zqodnosci z prawem paszowym
i zvwnosciowvm oraz regutami dotyczqcymi
zdrowia zwierzat i dobrostanu zwierzat (Oz. Urz.
UE L 165 z 30.04.2004, str. 1), zwanego dalej
.rozporzadzenlem nr 882/2004", oraz w przepi­
sach Unii Europejskiej wydanych w trybie tego
rozporzadzenia, nieuregulowanym w przepi­
sach 0 bezpieczeristwle zvwnosci i iywienia.";

2) art. 2 otrzymuje brzmienie:

"Art. 2. Przepisy ustawy nie naruszaja przepis6w
o bezpieczenstwie zvwnoscl i iywienia.".

Rozdziat 2

Przepisy przejsciowe i koncowe

Art. 119. Suplementy diety niespetniajqce wyma­
gan w zakresie oznakowania, wprowadzone do obrotu
przed dniern weiscia w iycie ustawy, mogq znajdowac
sle w obrocie do wyczerpania zapas6w, lecz nie dluze]
nii przez dwanascie mleslecv od dnia wejscia w iycie
ustawy.

Art. 120. 1. Uznania naturalnych w6d mineralnych
dokonane na podstawie art. 9a ustawy, 0 kt6rej mowa
wart. 127 pkt 1, pozostaja w mocy.

2. Oceny i kwalifikacje rodzajowe naturalnych w6d
mineralnych, naturalnych w6d ir6dlanych i w6d sto­
towych dokonane do dnia wejscia w iycie ustawy za­
chowuja waznosc,

Art. 121. 1. W przypadku watpllwoscl, czy zvwnosc
wprowadzana do obrotu byta dotychczas stosowana
w celu iywienia ludzi, podmiot dziatajqcy na rynku
spoiywczym jest obowiqzany przedstawic, na zadanie
wtasciwego organu urzedowe] kontroli zvwnoscl, do­
kumentacje potwierdzajqcq historie stosowania tej
zvwnosci oraz okreslajaca, w jakiej postaci zvwnosc ta
lub jej sktadniki byty stosowane w celu iywienia ludzi
w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej przed
dniem 15 maja 1997 r.

2. W przypadku braku dokumentacji, 0 kt6rej mowa
w ust. 1, niezbedne jest przeprowadzenie postepowa­
nia okresloneqo przepisami rozporzadzenia nr 258/97.

Art. 122. 1. Podmioty dziatajqce na rynku spozvw­
czym, kt6rych zaktady nie sa wpisane do rejestru,
o kt6rym mowa wart. 62 ust. 1 pkt 1, sa obowiqzane,
w okresie szesciu mleslecv od dnia wejscla w iycie
ustawy, ztozvc wnioski 0 wpis do rejestru zaktad6w
lub 0 zatwierdzenie zaktadu.

2. Wnioski, 0 kt6rych mowa wart. 64 ust. 1, nie Sq
wymagane, jeieli zaktady produkujace lub wprowa­
dzajace zvwnosc do obrotu objete Sq rejestrami pro­
wadzonymi na podstawie art. 27a ustawy, 0 kt6rej rno­
wa wart. 127 pkt 1, i spetniajq wymagania okreslone
w niniejszej ustawie.

3. W przypadkach, 0 kt6rych mowa w ust, 2, wta­
sclwv panstwowv powiatowy inspektor sanitarny do­
konuje wpisu zaktadu do rejestru zaktad6w z urzedu,
chyba ze w terminie, 0 kt6rym mowa w ust. 1, pod­
miot dziatajacv na rynku spoiywczym zostanie we­
zwany do ztoienia wniosku lub uzupetnienia danych
objetvch wnioskiem albo podmiot ten ztoiy wniosek
o dokonanie zmian w rejestrze lub 0 wvkreslenie za­
ktadu z rejestru.

Art. 123. Uprawnienia klasyfikatora grzyb6w
i grzyboznawcy uzyskane na podstawie przepis6w do­
tychczasowych zachowujq waznosc.

Art. 124. W sprawach dotyczqcych wniosk6w oby­
wateli panstw cztonkowskich Unii Europejskiej ubie­
gajqcych sie 0 uznanie uprawnieri klasyfikatora grzy­
b6w lub grzyboznawcy majq zastosowanie przepisy
art. 9 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 10 maja 2002 r. 0 zasa­
dach uznawania nabytych w paristwach cztonkow­
skich Unii Europejskiej kwalifikacji do podejmowania
lub wykonywania niekt6rych dziatalnosci (Oz. U.
Nr 71, poz, 655, z 2003 r, Nr 190, poz. 1864 oraz
z 2004 r. Nr 96, poz. 959).

Art. 125. Rada do Spraw Monitoringu powotana
na podstawie art. 40a ust. 3 ustawy, 0 kt6rej mowa
wart. 127 pkt 1, realizuje swoje zadania do dnia powo­
tania Rady do Spraw Monitoringu Zvwnosci i Zywie­
nia, 0 kt6rej mowa wart. 87 niniejszej ustawy.

Art. 126. 1. Przepisy wykonawcze wydane na pod­
stawie art. 8 ust. 3, art. 9 ust. 4 pkt 1,2 i 3, ust. 5, 6 i 7,
art. 9a ust. 1, art. 10 ust. 3, art. 20 ust. 2, art. 22 ust. 4,
art. 24 ust. 5, art. 40a ust. 2 i 8, art. 41 ust. 6, 7 i 8,
art. 44 ust. 4 i art. 48 ust. 2 ustawy, 0 kt6rej mowa
wart. 127 pkt 1, zachowuja moc do dnia wejscia w zy­
cie przepis6w wykonawczych wydanych na podstawie
art. 10, art. 13 ust. 2, art. 14 ust. 2, art. 15, 16, art. 22
ust. 1, art. 26 ust. 1, art. 27 ust. 6, art. 28 ust. 3, art. 31
ust. 4, art. 39, art. 44, art. 50 ust. 1, art. 73 ust. 5, art. 83
ust. 2 i 3, art. 86 ust. 2 i art. 87 ust. 7 niniejszej ustawy.

2. Przepis art. 15 ust. 1 obowiazuje do daty okreslo­
nej wart. 50 drugi akapit rozporzadzenia nr 396/2005.

3. Przepisy wykonawcze wydane na podstawie
art. 3 ust. 4 pkt 1 i 2 ustawy, 0 kt6rej mowa wart. 127
pkt 2, zachowujq moc do dnia wejscla w iycie przepi­
s6w wykonawczych wydanych na podstawie art. 54
pkt 1 i 2 niniejszej ustawy.
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4. Przepisy wykonawcze wydane na podstawie
art. 15 pkt 1 ustawy, 0 kt6rej mowa wart. 107, zacho­
wuja moc do dnia wejscia w zvcle przepis6w wyko­
nawczych wydanych na podstawie art. 15 tej ustawy,
w brzmieniu nadanym ninlejsza ustawa.

Art. 127. Traca moc:

1) ustawa z dnia 11 maja 2001 r. 0 warunkach zdro­
wotnych zvwnosci i zvwlenla (Oz. U. z 2005 r.
Nr 31, poz. 265 i Nr 178, poz. 1480);

2) ustawa z dnia 6 wrzesnla 2001 r. 0 materiatach
i wyrobach przeznaczonych do kontaktu z zvwno­
sciCl (Oz. U. Nr 128, poz. 1408, z 2003 r. Nr 171,
poz. 1662, z 2004 r. Nr 173, poz. 1808 oraz z 2005 r.
Nr 178, poz. 1480).

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

Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej: L. Kaczynski


