Druk nr 2411 cz. 1

Warszawa, 2 pazdziernika 2009 r.

SEJM
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ
VI kadencja
Prezes Rady Ministrow
RM 10-92-09

Pan
Bronistaw Komorowski
Marszatek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku

Na podstawie art. 118 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej z dnia
2 kwietnia 1997 r. przedstawiam Sejmowi Rzeczypospolitej Polskiej projekt
ustawy

- 0 zmianie ustawy o bezpieczenstwie
zywnosci i zywienia oraz niektorych
innych ustaw wraz z projektami  aktow

wykonawczych.

Projekt ma na celu wykonanie prawa Unii Europejskie;.

W zalaczeniu przedstawiam takze opini¢ dotyczaca zgodnosci
proponowanej regulacji z prawem Unii Europejskie;.

Ponadto uprzejmie informujg, ze do prezentowania stanowiska Rzadu w
tej sprawie w toku prac parlamentarnych zostal upowazniony Minister Zdrowia.

Z powazaniem

(-) Donald Tusk



Projekt
USTAWA

z dnia

o zmianie ustawy o bezpieczenstwie Zywnosci i zywienia oraz niektérych innych ustaw”

Art. 1. W ustawie z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci 1 Zywienia

(Dz. U. Nr 171, poz. 1225,z 2008 r. Nr 214, poz. 1346, Nr 223, poz. 1463 1 Nr 234, poz. 1570

oraz z 2009 r. Nr 98, poz. 817) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) odnosnik nr 2 do tytutu ustawy otrzymuje brzmienie:

.2 Ustawa wykonuje w zakresie swojej regulacji nastepujace rozporzadzenia Wspélnoty

Europejskiej:

1)

2)

3)

4)

rozporzadzenie Rady (EURATOM) nr 3954/87 z dnia 22 grudnia 1987 r.
ustanawiajace maksymalne dozwolone poziomy skazenia radioaktywnego Srodkéw
spozywczych oraz pasz po wypadku jadrowym lub w kazdym innym przypadku
pogotowia radiologicznego (Dz. Urz. WE L 371 z 30.12.1987, str. 11, z pdzn. zm.;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 1, str. 333);

rozporzadzenie Komisji (EURATOM) nr 944/89 z dnia 12 kwietnia 1989 r.
ustanawiajace maksymalne dozwolone poziomy skazenia radioaktywnego w $rodkach
spozywczych o mniejszym znaczeniu w nastgpstwie wypadku jadrowego lub
w kazdym innym przypadku pogotowia radiologicznego (Dz. Urz. WE L 101
7 13.04.1989, str. 17; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 1, str. 347);

rozporzadzenie Rady (EWG) nr 315/93 z dnia 8 lutego 1993 r. ustanawiajace
procedury Wspolnoty w odniesieniu do substancji skazajacych w zywnosci (Dz. Urz.
WE L 37 z 13.02.1993, str. 1, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 15, t. 2, str. 204);

rozporzadzenie (WE) nr 2232/96 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28

pazdziernika 1996 r. ustanawiajace wspolnotowa procedur¢ dla substancji

aromatycznych uzywanych lub przeznaczonych do uzycia w lub na S$rodkach

b Niniejsza ustawa zmienia si¢: ustawe z dnia 20 maja 1971 r. — Kodeks wykroczen oraz ustawe z dnia 14 marca
1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarne;.



5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

spozywczych (Dz. Urz. WE L 299 z 23.11.1996, str. 1, z pézn. zm.; Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 18, str. 42);

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

rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1565/2000 z dnia 18 lipca 2000 r. ustanawiajace
srodki konieczne do przyjgcia programu oceny w zastosowaniu rozporzadzenia (WE)
nr 2232/96 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz. Urz. WE L 180 z 19.07.2000, str. 8;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 25, str. 415);

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

rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
22 wrzesnia 2003 r. w sprawie genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy (Dz.
Urz. UE L 268 z 18.10.2003, str. 1, z pézn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 13, t. 32, str. 432);

rozporzadzenie (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22
wrzesnia 2003 r. dotyczace mozliwosci $ledzenia 1 etykietowania organizmow
zmodyfikowanych genetycznie oraz mozliwosci $ledzenia Zywno$ci i produktow
paszowych wyprodukowanych z organizméw zmodyfikowanych genetycznie
i zmieniajace dyrektywe 2001/18/WE (Dz. Urz. UE L 268 z 18.10.2003, str. 24,
z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 32, str. 455);

rozporzadzenie (WE) nr 1946/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
15 lipca 2003 r. w sprawie transgranicznego przemieszczania organizmow genetycznie
zmodyfikowanych (Dz. Urz. UE L 287 z 05.11.2003, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 7, str. 650);

rozporzadzenie (WE) nr 2065/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
10 listopada 2003 r. w sprawie $rodkéw aromatyzujacych dymu wedzarniczego

uzywanych lub przeznaczonych do uzycia w $rodkach spozywczych lub na ich



powierzchni (Dz. Urz. UE L 309 z 26.11.2003, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 13, t. 32, str. 661);

12)  rozporzadzenie (WE) nr 608/2004 Komisji z dnia 31 marca 2004 r. dotyczace
etykietowania zywnos$ci oraz skladnikow zywnos$ci z dodatkiem fitosteroli, estrow

fitosteroli i/lub estrow fitostanoli (Dz. Urz. UE L 97 z 01.04.2004, str. 44);

13)  rozporzadzenie (WE) nr 852/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
29 kwietnia 2004 r. w sprawie higieny $rodkow spozywczych (Dz. Urz. UE L 139
7 30.04.2004, str. 1, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13,
t. 34, str. 319);

14)  rozporzadzenie (WE) nr 882/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
29 kwietnia 2004 r. w sprawie kontroli urzgdowych przeprowadzanych w celu
sprawdzenia zgodno$ci z prawem paszowym i zywnos$ciowym oraz regutami
dotyczacymi zdrowia zwierzat 1 dobrostanu zwierzat (Dz. Urz. UE L 165
7 30.04.2004, str. 1, z pdzn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3,
t. 45, str. 200);

15)  rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1863/2004 z dnia 26 pazdziernika 2004 r.
ustanawiajace norm¢ handlowa dla pieczarek hodowlanych (Dz. Urz. UE L 325
7 28.10.2004, str. 23);

16)  rozporzadzenie (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
27 pazdziernika 2004 r. w sprawie materiatéw i wyrobow przeznaczonych do kontaktu
z zywnoscia oraz uchylajace dyrektywy 80/590/EWG 1 89/109/EWG (Dz. Urz. UE L
338 2 13.11.2004, str. 4);

17)  rozporzadzenie (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
23 lutego 2005 r. w sprawie najwyzszych dopuszczalnych poziomoéw pozostatosci
pestycydow w zywnos$ci i paszy pochodzenia roslinnego i zwierz¢cego oraz na ich
powierzchni, zmieniajace dyrektywe Rady 91/414/EWG (Dz. Urz. UE L 70
7 16.03.2005, str. 1, z pdzn. zm.);

18)  rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1895/2005 z dnia 18 listopada 2005 r. w sprawie
ograniczenia wykorzystania niektorych pochodnych epoksydowych w materiatach

i wyrobach przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia (Dz. Urz. UE L 302
z 19.11.2005, str. 28);



19)  rozporzadzenie Komisji (WE) nr 2073/2005 z dnia 15 listopada 2005 r. w sprawie
kryteriow mikrobiologicznych dotyczacych srodkéow spozywczych (Dz. Urz. UE L
338 222.12.2005, str. 1, z p6zn. zm.);

20)  rozporzadzenie Komisji (WE) nr 2074/2005 z dnia 5 grudnia 2005 r.
ustanawiajace $rodki wykonawcze w odniesieniu do niektorych produktow objetych
rozporzadzeniem (WE) nr 853/2004 1 do organizacji urzegdowych kontroli na mocy
rozporzadzen (WE) nr 854/2004 oraz (WE) nr 882/2004, ustanawiajace odstepstwa od
rozporzadzenia (WE) nr 852/2004 i zmieniajace rozporzadzenia (WE) nr 853/2004
oraz (WE) nr 854/2004 (Dz. Urz. UE L 338 z 22.12.2005, str. 27);

21)  rozporzadzenie Komisji (WE) nr 178/2006 z dnia 1 lutego 2006 r. zmieniajace
rozporzadzenie (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady w celu
ustanowienia zalacznika I ustalajacego wykaz produktow spozywczych i paszowych,
do ktorych stosuje si¢ najwyzsze dopuszczalne poziomy pozostalosci pestycydow

(Dz. Urz. UE L 29 7 02.02.2006, str. 3);

22)  rozporzadzenie Komisji (WE) nr 401/2006 z dnia 23 lutego 2006 r. ustanawiajace
metody pobierania probek i analizy do celow urzgdowej kontroli poziomdéw

mikotoksyn w §rodkach spozywczych (Dz. Urz. UE L 70 z 09.03.2006, str. 12);
23)  rozporzadzenie Rady (WE) nr 509/2006 z dnia 20 marca 2006 r. w sprawie

produktéw rolnych i srodkéw spozywczych bedacych gwarantowanymi tradycyjnymi
specjalnosciami (Dz. Urz. UE L 93 z 31.03.2006, str. 1);
24)  rozporzadzenie Rady (WE) nr 510/2006 z dnia 20 marca 2006 r. w sprawie

ochrony oznaczen geograficznych i nazw pochodzenia produktéw rolnych i $rodkow

spozywczych (Dz. Urz. UE L 93 z 31.03.2006, str. 12, z p6zn. zm.);

25)  rozporzadzenie Komisji (WE) nr 627/2006 z dnia 21 kwietnia 2006 r. w sprawie
wykonania rozporzadzenia (WE) nr 2065/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady
w odniesieniu do kryteriow jakosciowych dla uznanych metod analitycznych
w zakresie pobierania probek, identyfikacji 1 charakterystyki poczatkowych
produktow wedzarniczych (Dz. Urz. UE L 109 z 22.04.2006, str. 3);

26)  rozporzadzenie Komisji (WE) nr 776/2006 z dnia 23 maja 2006 r. zmieniajace
zatacznik VII do rozporzadzenia (WE) nr 882/2004 Parlamentu Europejskiego 1 Rady
w odniesieniu do wspolnotowych laboratoriéw referencyjnych (Dz. Urz. UE L 136

z 24.05.2000, str. 3);



27)  rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1881/2006 z dnia 19 grudnia 2006 r. ustalajace
najwyzsze dopuszczalne poziomy niektorych zanieczyszczen w  $rodkach

spozywczych (Dz. Urz. UE L 364 z 20.12.2006, str. 5, z p6zn. zm.);
28)  rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1882/2006 z dnia 19 grudnia 2006 r.

ustanawiajace metody pobierania probek i1 analizy do celow urzgdowej kontroli

poziomu azotand6w w niektorych $rodkach spozywczych (Dz. Urz. UE L 364
7 20.12.2006, str. 25);

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

30)  rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
20 grudnia 2006 r. w sprawie o$wiadczen zywieniowych i1 zdrowotnych dotyczacych

zywnosci (Dz. Urz. UE L 404 z 30.12.2006, str. 9, z p6zn. zm.);

31)  rozporzadzenie (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
20 grudnia 2006 r. w sprawie dodawania do zywno$ci witamin i skladnikow
mineralnych oraz niektorych innych substancji (Dz. Urz. UE L 404 z 30.12.2006,

str. 26, z p6zn. zm.);

32)  rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1981/2006 z dnia 22 grudnia 2006 r. ustalajace
szczegdlowe zasady wykonania przepiséw art. 32 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003
Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do wspdlnotowego laboratorium

referencyjnego dla organizméw zmodyfikowanych genetycznie (Dz. Urz. UE L 368

7 23.12.2006, str. 99);
33)  rozporzadzenie Komisji (WE) nr 2023/2006 z dnia 22 grudnia 2006 r. w sprawie

dobrej praktyki produkcyjnej w odniesieniu do materiatow i wyroboéw przeznaczonych

do kontaktu z zywnoscia (Dz. Urz. UE L 384 z29.12.2006, str. 75, z p6zn. zm.),

34)  rozporzadzenie Komisji (WE) nr 333/2007 z dnia 28 marca 2007 r. ustanawiajace
metody pobierania probek i metody analiz do celéw urzgdowej kontroli poziomdéw
otowiu, kadmu, rteci, cyny nieorganicznej, 3-MCPD 1 benzo[a]pirenu w $rodkach

spozywczych (Dz. Urz. UE L 88 z29.03.2007, str. 29);

35)  rozporzadzenie Rady (WE) nr 834/2007 z dnia 28 czerwca 2007 r. w sprawie

produkcji ekologicznej 1 znakowania produktow ekologicznych 1 wuchylajace



rozporzadzenie (EWG) nr 2092/91 (Dz. Urz. UE L 189 z 20.07.2007, str. 1, z pdzn.

zm.);

36)  rozporzadzenie Komisji (WE) nr 884/2007 z dnia 26 lipca 2007 r. w sprawie
srodkdw nadzwyczajnych zawieszajacych stosowanie E128 czerwien 2G jako

barwnika zywnosci (Dz. Urz. UE L 195 2z 27.07.2007, str. 8);

37)  rozporzadzenie Komisji (WE) nr 282/2008 z dnia 27 marca 2008 r. w sprawie
materiatow 1 wyrobow =z tworzyw sztucznych pochodzacych z recyklingu
przeznaczonych do kontaktu z Zywnos$cia oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE)

nr 2023/2006 (Dz. Urz. UE L 86 z 28.03.2008, str. 9);
38)  rozporzadzenie Komisji (WE) nr 353/2008 z dnia 18 kwietnia 2008 r.

ustanawiajace przepisy wykonawcze w odniesieniu do wnioskow o wydanie
zezwolenia na stosowanie o$wiadczen zdrowotnych zgodnie z art. 15 rozporzadzenia
(WE) nr 1924/2006 Parlamentu Europejskiego 1 Rady (Dz. Urz. UE L 109
7 19.04.2008, str. 11);

39) rozporzadzenie Rady (WE) nr 733/2008 z dnia 15 lipca 2008 r. w sprawie
warunkow regulujacych przywoz produktéw rolnych pochodzacych z krajow trzecich
w nastepstwie wypadku w elektrowni jadrowej w Czarnobylu (Dz. Urz. UE L 201
7 30.06.2008, str. 1);

40)  rozporzadzenie Komisji (WE) nr 889/2008 z dnia 5 wrze$nia 2008 r.
ustanawiajace szczegdtowe zasady wdrazania rozporzadzenia Rady (WE) nr 834/2007
w sprawie produkcji ekologicznej 1 znakowania produktéow ekologicznych

w odniesieniu do produkcji ekologicznej, znakowania 1 kontroli (Dz. Urz. UE L 250

z 18.09.2008, str. 1);
41)  rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1235/2008 z dnia 8 grudnia 2008 r.

ustanawiajace szczegdtowe zasady wykonania rozporzadzenia Rady (WE)
nr 834/2007 w odniesieniu do ustalen dotyczacych przywozu produktow
ekologicznych z krajow trzecich (Dz. Urz. UE L 334 z 12.12.2008, str. 25);

42)  rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1243/2008 z dnia 12 grudnia 2008 r. zmieniajace
zalaczniki III 1 VI do dyrektywy 2006/141/WE w odniesieniu do wymogow
dotyczacych sktadu niektorych preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat

(Dz. Urz. UE L 335 z 13.12.2008, str. 25);



43)  rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1331/2008 z dnia
16 grudnia 2008 r. ustanawiajace jednolita procedur¢ wydawania zezwolen na
stosowanie dodatkéw do zywno$ci, enzymow spozywczych 1 $Srodkow

aromatyzujacych (Dz. Urz. UE L 354 z 31.12.2008, str. 1);

44)  rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1332/2008 z dnia
16 grudnia 2008 r. w sprawie enzymow spozywczych, zmieniajace dyrektywe Rady
83/417/EWG, rozporzadzenie Rady (WE) nr 1493/1999, dyrektywe 2000/13/WE,
dyrektywe Rady 2001/112/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 258/97 (Dz. Urz. UE L
354 231.12.2008, str. 7);

45)  rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 z dnia
16 grudnia 2008 r. w sprawie dodatkow do zywnosci (Dz. Urz. UE L 354
7 31.12.2008, str. 16);

46)  rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1334/2008 z dnia
16 grudnia 2008 r. w sprawie $rodkow aromatyzujacych i niektérych skladnikow
zywno$ci o wlasciwosciach aromatyzujacych do uzycia w oraz na S$rodkach
spozywczych oraz zmieniajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 1601/91,
rozporzadzenia (WE) nr 2232/96 oraz (WE) nr 110/2008 oraz dyrektywe 2000/13/WE
(Dz. Urz. UE L 354 z 31.12.2008, str. 34);

47)  rozporzadzenie Komisji (WE) nr 41/2009 z dnia 20 stycznia 2009 r. dotyczace
sktadu i etykietowania $rodkéw spozywczych odpowiednich dla oséb nietolerujacych

glutenu (Dz. Urz. UE L 16 z 21.01.2009, str. 3);
48)  rozporzadzenie Komisji (WE) nr 124/2009 z dnia 10 lutego 2009 r. ustalajace

maksymalne zawartosci w zywno$ci kokcydiostatykoéw 1 histomonostatykow
pochodzacych z nieuniknionego zanieczyszczenia krzyzowego tymi substancjami

pasz, dla ktérych nie sa one przeznaczone (Dz. Urz. UE L 40 z 11.02.2009, str. 7);
49)  rozporzadzenie Komisji (WE) nr 450/2009 z dnia 29 maja 2009 r. w sprawie

aktywnych 1 inteligentnych materiatbw 1 wyrobdéw przeznaczonych do kontaktu

z zywnoscia (Dz. Urz. UE L 135 z 30.05.2009, str. 3);

50)  rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009 z dnia 6 maja
2009 r. ustanawiajace wspoOlnotowe procedury okreslania maksymalnych limitow
pozostato$ci substancji farmakologicznie czynnych w $rodkach spozywczych

pochodzenia zwierzecego oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90



oraz zmieniajace dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz. Urz. UE L
152 2 16.06.2009, str. 11).

Niniejsza ustawa dokonuje w zakresie swojej regulacji transpozycji nastgpujacych

dyrektyw Wspolnot Europejskich:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

dyrektywy Rady 78/142/EWG z dnia 30 stycznia 1978 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do materiatow 1 wyrobow
zawierajacych monomer chlorku winylu przeznaczonych do kontaktu ze $rodkami
spozywczymi (Dz. Urz. WE L 44 z 15.02.1978, str. 15; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 13, t. 5, str. 6);

dyrektywy Komisji 80/766/EWG z dnia 8 lipca 1980 r. ustanawiajacej wspolnotowa
metodg analizy do celow urzgdowej kontroli poziomu monomeru chlorku winylu
w materialach i wyrobach, ktore przeznaczone sa do kontaktu ze $rodkami
spozywczymi (Dz. Urz. WE L 213 z 16.08.1980, str. 42; Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 6, str. 45);

dyrektywy Rady 80/777/EWG z dnia 15 lipca 1980 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw Panstw Cztonkowskich w zakresie wydobywania 1 wprowadzania do
obrotu naturalnych wod mineralnych (Dz. Urz. WE L 229 z 30.08.1980, str. 1,
z pozn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 6, str. 50);

dyrektywy Komisji 81/432/EWG z dnia 29 kwietnia 1981 r. ustanawiajacej
wspolnotowa metodg analizy do celow urzedowej kontroli chlorku winylu
uwalnianego z materiatow 1 wyrobow do srodkow spozywczych (Dz. Urz. WE L 167

7 24.06.1981, str. 6; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 6, str. 154);

pierwszej dyrektywy Komisji 81/712/EWG z dnia 28 lipca 1981 r. ustanawiajace;j
wspolnotowe metody analiz w celu kontroli spetniania kryteriow czystosci przez
niektore dodatki stosowane w $rodkach spozywczych (Dz. Urz. WE L 257
7 10.09.1981, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 6, str. 176);

dyrektywy Rady 82/711/EWG z dnia 18 pazdziernika 1982 r. ustanawiajacej
podstawowe zasady, niezbedne w badaniach migracji sktadnikow materiatow

1wyrobow z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu ze $rodkami



7)

8)

9)

spozywczymi (Dz. Urz. WE L 297 z 23.10.1982, str. 26, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 6, str. 358);

dyrektywy Rady 84/500/EWG z dnia 15 pazdziernika 1984 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw Panstw Czlonkowskich dotyczacych wyrobow ceramicznych
przeznaczonych do kontaktu ze $rodkami spozywczymi (Dz. Urz. WE L 277
720.10.1984, str. 12, z pdzn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13,
t. 7, str. 196);

dyrektywy Rady 85/572/EWG z dnia 19 grudnia 1985 r. ustanawiajacej wykaz
ptynéw modelowych do zastosowania w badaniach migracji sktadnikéw materialow
iwyrobow z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu ze s$rodkami
spozywczymi (Dz. Urz. WE L 372 z 31.12.1985, str. 14; Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 13, t. §, str. 75);

dyrektywy Komisji 87/250/EWG z dnia 15 kwietnia 1987 r. w sprawie oznaczania
zawarto$ci alkoholu na etykietach napojow alkoholowych przeznaczonych do
sprzedazy konsumentowi koncowemu (Dz. Urz. WE L 113 z 30.04.1987, str. 57;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. §, str. 275);

10) dyrektywy Rady 88/388/EWG z dnia 22 czerwca 1988 r. w sprawie zblizenia

ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do srodkéw aromatyzujacych
przeznaczonych do uzytku w $rodkach spozywczych i1 materialéw zrodtowych
stuzacych do ich produkcji (Dz. Urz. WE L 184 z 15.07.1988, str. 61, z pdzn. zm.;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 9, str. 233);

11)dyrektywy Rady 89/107/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. w sprawie zblizenia

ustawodawstw Panstw Cztonkowskich dotyczacych dodatkow do $rodkow
spozywczych dopuszczonych do uzycia w §rodkach spozywczych przeznaczonych do
spozycia przez ludzi (Dz. Urz. WE L 40 z 11.02.1989, str. 27, z p6zn. zm.; Dz. Urz.
UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 9, str. 311);

12) dyrektywy Rady 89/108/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. w sprawie zblizenia

ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych si¢ do glgboko mrozonych
srodkdw spozywczych przeznaczonych do spozycia przez ludzi (Dz. Urz. WE L 40
7 11.02.1989, str. 34; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 9,
str. 318);



13) dyrektywy Rady 89/369/EWG z dnia 14 czerwca 1989 r. w sprawie wskazoéwek lub
oznakowan identyfikacyjnych partii towaru, do ktérej nalezy dany $rodek spozywczy
(Dz. Urz. WE L 186 z 30.06.1989, str. 21, z pdzn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 13, t. 10, str. 3);

14) dyrektywy Rady 90/496/EWG z dnia 24 wrzesnia 1990 r. w sprawie oznaczania
warto$ci odzywczej srodkoéw spozywezych (Dz. Urz. WE L 276 z 06.10.1990, str. 40,
z pdzn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 10, str. 191);

15) dyrektywy Komisji 92/2/EWG z dnia 13 stycznia 1992 r. ustanawiajacej procedurg
pobierania probek oraz wspdlnotowa metodg analizy do celow urzedowej kontroli
temperatur gtgboko mrozonych srodkow spozywczych przeznaczonych do spozycia
przez ludzi (Dz. Urz. WE L 34 z 11.02.1992, str. 30; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 13, t. 11, str. 75);

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

17) dyrektywy Rady 93/5/EWG z dnia 25 lutego 1993 r. w sprawie pomocy Komisji
1 wspolpracy Panstw Czlonkowskich w naukowym badaniu zagadnien dotyczacych
zywnos$ci (Dz. Urz. WE L 52 z 04.03.1993, str. 18; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 15, t. 2, str. 208);

18) dyrektywy Komisji 93/11/EWG z dnia 15 marca 1993 r. dotyczacej uwalniania N—
nitrozoamin 1 substancji zdolnych do tworzenia N-nitrozoamin ze smoczkow do
karmienia niemowlat i smoczkéw do uspokajania wykonanych z kauczuku
naturalnego lub elastomerow syntetycznych (Dz. Urz. WE L 93 z 17.04.1993, str. 37;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 12, str. 35);

19) dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 94/35/WE z dnia 30 czerwca 1994 r.
w sprawie substancji stodzacych uzywanych w $rodkach spozywczych (Dz. Urz. WE
L 237 z 10.09.1994, str. 3, z p6ézn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 13, t. 13, str. 288);

20) dyrektywy 94/36/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 30 czerwca 1994 r.
w sprawie barwnikéw uzywanych w $rodkach spozywczych (Dz. Urz. WE L 237
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7 10.09.1994, str. 13; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 13,
str. 298);

21) dyrektywy Komisji 94/54/WE z dnia 18 listopada 1994 r. dotyczacej obowiazkowego
umieszczania na etykietach niektorych §rodkow spozywczych danych szczegdtowych
innych niz wymienione w dyrektywie Rady 79/112/EWG (Dz. Urz. WE L 300
7 23.11.1994, str. 14, z pdzn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15,
t. 2, str. 404);

22)dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 95/2/WE z dnia 20 lutego 1995 r.
w sprawie dodatkéw do zywnosci innych niz barwniki i substancje stodzace (Dz. Urz.
WE L 61 z 18.03.1995, str. 1, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 13, t. 15, str. 50);

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

24) dyrektywy Komisji 96/8/WE z dnia 26 lutego 1996 r. w sprawie zZywnosci
przeznaczonej do uzycia w dietach o obnizonej energetycznosci (Dz. Urz. WE L 55
7 06.03.1996, str. 22; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 15,
str. 454);

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

26) dyrektywy 1999/2/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 lutego 1999 r.
w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich dotyczacych srodkow
spozywczych oraz skladnikow S$rodkow spozywczych poddanych dziataniu
promieniowania jonizujacego (Dz. Urz. WE L 66 z 13.03.1999, str. 16; Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 23, str. 236);

27) dyrektywy 1999/3/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 lutego 1999 r.

w sprawie ustanowienia wspolnotowego wykazu $rodkow spozywczych oraz
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sktadnikéw  $rodkéw  spozywczych  poddanych dzialaniu  promieniowania
jonizujacego (Dz. Urz. WE L 66 z 13.03.1999, str. 24; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 13, t. 23, str. 244);

28) dyrektywy Komisji 1999/21/WE z dnia 25 marca 1999 r. w sprawie dietetycznych
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia medycznego (Dz. Urz. WE L 91
7 07.04.1999, str. 29; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 23,
str. 273);

29) dyrektywy 2000/13/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 marca 2000 r.
w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich w zakresie etykietowania,
prezentacji 1 reklamy $rodkéw spozywczych (Dz. Urz. WE L 109 z 06.05.2000,
str. 29, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 5, str. 75);

30) dyrektywy Komisji 2001/15/WE z dnia 15 lutego 2001 r. w sprawie substancji, ktére
moga by¢ dodawane w szczegolnych celach odzywczych do zywnos$ci specjalnego
przeznaczenia zywieniowego (Dz. Urz. WE L 52 z 22.02.2001, str. 19, z pdzn. zm.;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 26, str. 188);

31) dyrektywy 2002/46/EWG Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 10 czerwca 2002
r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do
suplementow zywnosciowych (Dz. Urz. WE L 183 z 12.07.2002, str. 51, z p6zn.zm.;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 29, str. 490);

32) dyrektywy Komisji 2002/63/WE z dnia 11 lipca 2002 r. ustanawiajacej wspdlnotowe
metody pobierania probek do celow urzedowej kontroli pozostatosci pestycydow
w produktach pochodzenia roslinnego i zwierzgcego oraz na ich powierzchni oraz
uchylajacej dyrektywe 79/700/EWG (Dz. Urz. WE L 187 z 16.07.2002, str. 30;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 36, str. 228);

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

34) dyrektywy Komisji 2002/72/WE z dnia 6 sierpnia 2002 r. w sprawie materiatow
iwyrobow z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu ze S$rodkami
spozywczymi (Dz. Urz. WE L 220 z 15.08.2002, str. 18, z pézn. zm.; Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 29, str. 535);
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35)dyrektywy Komisji 2003/40/WE z dnia 16 maja 2003 r. ustanawiajacej wykaz,
stezenia graniczne i wymogi w zakresie etykietowania dla sktadnikéw naturalnych
wod mineralnych oraz warunki zastosowania powietrza wzbogaconego w ozon do
oczyszczania naturalnych wod mineralnych 1 wod Zrédlanych (Dz. Urz. UE L 126
7 22.05.2003, str. 34; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 31,
str. 193);

36) dyrektywy Komisji 2006/125/WE z dnia 5 grudnia 2006 r. w sprawie przetworzonej
zywno$ci na bazie zb6z oraz zywnosci dla niemowlat i matych dzieci (Dz. Urz. UE L

339z 06.12.2006, str. 16);

37) dyrektywy Komisji 2006/141/WE z dnia 22 grudnia 2006 r. w sprawie preparatow do
poczatkowego zywienia niemowlat 1 preparatow do dalszego zywienia niemowlat

oraz zmieniajacej dyrektyweg 1999/21/WE (Dz. Urz. UE L 401 z 30.12.2006, str. 1);

38) dyrektywy Komisji 2007/42/WE z dnia 29 czerwca 2007 r. w sprawie materiatow
1 wyrobow wykonanych z folii z regenerowanej celulozy przeznaczonych do kontaktu

ze srodkami spozywczymi (Dz. Urz. UE L 172 z 30.06.2007, str. 71);

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

40) dyrektywy Komisji 2008/84/WE z dnia 27 sierpnia 2008 r. ustanawiajacej szczegolne
kryteria czysto$ci dla dodatkow do $rodkdéw spozywczych innych niz barwniki
1 substancje stodzace (Dz. Urz. UE L 253 z20.09.2008, str. 1, z p6zn. zm.);

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

42) dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/32/WE z dnia 23 kwietnia 2009 r.
w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych panstw cztonkowskich dotyczacych
rozpuszczalnikow do ekstrakcji stosowanych w produkcji $rodkow spozywczych
i sktadnikéw zywnosci (Dz. Urz. UE L 141 z 06.06.2009, str. 3);

43) dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/39/WE z dnia 6 maja 2009 r.
w sprawie srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego (Dz. Urz.

UE L 124 2 20.05.2009, str. 21). ;
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2) wart. | wust. 2 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,»1) wymagania zdrowotne zywnosci — w zakresie nieuregulowanym w rozporzadzeniach

Unii Europejskiej;”;

3) wart. 3 wust. 3:
a) pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,»2) aromat ($§rodek aromatyzujacy) — Srodek aromatyzujacy w rozumieniu art. 3 ust. 2
lit. a rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1334/2008 z dnia 16
grudnia 2008 r. w sprawie $rodkéw aromatyzujacych 1 niektorych sktadnikow
zywnosci o wlasciwosciach aromatyzujacych do uzycia w oraz na $rodkach
spozywczych oraz zmieniajacego rozporzadzenie Rady (EWG) nr 1601/91,
rozporzadzenia (WE) nr 2232/96 oraz (WE) nr 110/2008 oraz dyrektywe¢ 2000/13/WE
(Dz. Urz. UE L 354 z 31.12.2008, str. 34), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr
1334/2008;”,

b) uchyla sig pkt 314,
c) po pkt 10 dodaje si¢ pkt 10a w brzmieniu:

»10a) enzym spozywczy — enzym spozywczy W rozumieniu art. 3 wust. 2 lit. a
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1332/2008 z dnia 16
grudnia 2008 r. w sprawie enzymow spozywczych, zmieniajacego dyrektywe Rady
83/417/EWG, rozporzadzenie Rady (WE) nr 1493/1999, dyrektywe 2000/13/WE,
dyrektywe Rady 2001/112/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 258/97 (Dz. Urz. UE L
354 2 31.12.2008, str. 7), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr 1332/2008”;”,

d) uchyla sig pkt 16,
e) pkt 20 otrzymuje brzmienie:

,20) otwoOr — miejsce czerpania (wydobywania) naturalnej wody mineralnej lub wody

zrddlanej z naturalnego zrédta lub z odwiertu;”,
f) po pkt 20 dodaje si¢ pkt 20a w brzmieniu:

,»20a) o$wiadczenie zdrowotne — o§wiadczenie zdrowotne w rozumieniu art. 2 ust. 2
pkt 5 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia

20 grudnia 2006 r. w sprawie oswiadczen zywieniowych i zdrowotnych dotyczacych
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zywnosci (Dz. Urz. UE L 12 z 18.01.2007, str. 3), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem
nr 1924/2006”;”,

g) pkt 21 otrzymuje brzmienie:
,»21) o$wiadczenie zywieniowe — o§wiadczenie Zywieniowe w rozumieniu art. 2 ust. 2
pkt 4 rozporzadzenia nr 1924/2006;”,

h) po pkt 21 dodaje sig¢ pkt 21a w brzmieniu:

»2la) podmiot dziatajacy na rynku materiatdow 1 wyrobow przeznaczonych do
kontaktu z Zywnos$cia — podmiot dzialajacy na rynku w rozumieniu art. 2 ust. 2 lit. d
rozporzadzenia nr 1935/2004;”,
1) po pkt 22 dodaje sig¢ pkt 22a w brzmieniu:

»22a) podmiot zajmujacy si¢ recyklingiem — podmiot zajmujacy si¢ recyklingiem
materialdéw 1 wyrobow z tworzyw sztucznych w rozumieniu art. 2 ust. 2 lit.
rozporzadzenia Komisji (WE) nr 282/2008 z dnia 27 marca 2008 r. w sprawie
materiatow 1 wyrobow z tworzyw sztucznych pochodzacych z recyklingu
przeznaczonych do kontaktu z zywno$cia oraz zmieniajacego rozporzadzenie (WE)
nr 2023/2006 (Dz. Urz. UE L 86 =z 28.03.2008, str. 9), zwanego dalej
,rozporzadzeniem nr 282/2008”;”,

J) uchyla si¢ pkt 25,

k) pkt 26127 otrzymujq brzmienie:
,20) preparat do dalszego zywienia niemowlat — $rodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego stanowiacy podstawowy ptynny skladnik stopniowo
roznicujacej sig¢ diety, stosowany w zywieniu niemowlat od momentu wprowadzenia
odpowiedniego zywienia uzupetniajacego;
27) preparat do poczatkowego zywienia niemowlat — Srodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego stosowany w zywieniu niemowlat przez pierwsze
miesiace zycia, pokrywajacy catkowite zapotrzebowanie zywieniowe do czasu
wprowadzenia odpowiedniego zywienia uzupetniajacego;”,

1) po pkt 29 dodaje si¢ pkt 29a w brzmieniu:

,»29a) przetworca — przetworca w rozumieniu art. 2 ust. 2 lit. e rozporzadzenia (WE)

nr 282/2008;”,

m) pkt 33 i 34 otrzymuja brzmienie:
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»33) skladnik odzywczy — skladnik odzywczy w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 2
rozporzadzenia nr 1924/2006;

34) sktadnik zywnos$ci — kazda substancj¢ wystepujaca w zywnosci, w tym substancje
dodatkowe 1 enzymy, uzyta przy wytwarzaniu lub przygotowywaniu S$rodkow
spozywczych, obecna w gotowym produkcie, nawet jezeli jest ona w zmienionej
formie;”,

po pkt 34 dodaje si¢ pkt 34a w brzmieniu:

»34a) skladnik zywnosci o wlasciwosciach aromatyzujacych — skladnik zywnosci

o wlasciwos$ciach aromatyzujacych w rozumieniu art. 3 ust. 2 lit. 1 rozporzadzenia

nr 1334/2008;”,

0) uchyla si¢ pkt 35,

p)

pkt 36 1 37 otrzymujq brzmienie:

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

37) substancja pomagajaca W przetwarzaniu — substancj¢ pomocnicza

w przetworstwie w rozumieniu art. 3 ust. 2 lit. b rozporzadzenia nr 1333/2008;”,

r) w pkt 44 w lit. b:

— odnos$niki nr 3 — 5 otrzymuja brzmienie:

.2} Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 2073/2005 z dnia 15 listopada 2005 r.
w sprawie kryteriow mikrobiologicznych dotyczacych $rodkéw spozywczych
(Dz. Urz. UE L 338 z 22.12.2005, str. 1, z p6zn. zm.); rozporzadzenie Komisji
(WE) nr 1881/2006 z dnia 19 grudnia 2006 r. ustalajace najwyzsze dopuszczalne
poziomy niektdrych zanieczyszczen w srodkach spozywczych (Dz. Urz. UE L 364
z20.12.2006, str. 5, z pdzn. zm.).

K Rozporzadzenie Rady (EURATOM) nr 3954/87 z dnia 22 grudnia 1987 r.
ustanawiajace maksymalne dozwolone poziomy skazenia radioaktywnego §rodkow
spozywczych oraz pasz po wypadku jadrowym lub w kazdym innym przypadku
pogotowia radiologicznego (Dz. Urz. WE L 371 z 30.12.1987, str. 11, z p6zn. zm.;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 1, str. 333); rozporzadzenie
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Komisji (EURATOM) nr 944/89 z dnia 12 kwietnia 1989 r. ustanawiajace
maksymalne dozwolone poziomy skazenia radioaktywnego w $rodkach
spozywczych o mniejszym znaczeniu w nastgpstwie wypadku jadrowego lub
w kazdym innym przypadku pogotowia radiologicznego (Dz. Urz. WE L 101
7 13.04.1989, str. 17; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 1,
str. 347); rozporzadzenie Rady (WE) nr 733/2008 z dnia 15 lipca 2008 r. w sprawie
warunkow regulujacych przywoz produktow rolnych pochodzacych z krajow
trzecich w nastgpstwie wypadku w elektrowni jadrowej w Czarnobylu (Dz. Urz.

UE L 201 z 30.06.2008, str. 1).

%) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009 z dnia
6 maja 2009 r. ustanawiajace wspolnotowe procedury okreslania maksymalnych
limitbw pozostalosci substancji farmakologicznie czynnych w $rodkach
spozywczych pochodzenia zwierzgcego oraz uchylajace rozporzadzenie Rady
(EWG) nr 2377/90 oraz zmieniajace dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu
Europejskiego 1 Rady 1 rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady (Dz. Urz. UE L 152 z 16.06.2009, str. 11).”,

— w tiret czwartym na konicu dodaje si¢ odno$nik nr 6 w brzmieniu:

.Y Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 124/2009 z dnia 10 lutego 2009 r. ustalajace
maksymalne zawartosci w zywnosci kokcydiostatykow 1 histomonostatykow
pochodzacych z nieuniknionego zanieczyszczenia krzyzowego tymi substancjami
pasz, dla ktoérych nie sa one przeznaczone (Dz. Urz. UE L 40 z 11.02.2009,
str. 7).,

s) pkt 51 otrzymuje brzmienie:
,»J1) woda stolowa — wodg powstala przez dodanie:

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

b) wody zrdédlanej lub soli mineralnych, o ktérych mowa w lit. a, do naturalnej

wody mineralne;j;”,
t) po pkt 51 dodaje si¢ pkt S1a w brzmieniu:

»dla) woda zrodlana — wodg podziemna wydobywana jednym lub kilkoma

otworami naturalnymi lub wierconymi, pierwotnie czysta pod wzgledem
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chemicznym 1 mikrobiologicznym, nierdzniaca si¢ wlasciwosciami i sktadem
mineralnym od wody przeznaczonej do spozycia przez ludzi okreslonej
w przepisach ustawy z dnia 7 czerwca 2001 r. o zbiorowym zaopatrzeniu w wode
1 zbiorowym odprowadzaniu $ciekow (Dz. U. z 2006 r. Nr 123, poz. 858, z 2007 r.
Nr 147, poz. 1033 oraz z 2009 r. Nr 18, poz. 97);”,

u) uchyla si¢ pkt 53,
w) po pkt 54 dodaje si¢ pkt 54a w brzmieniu:

»d4a) zaklad dziatajacy na rynku materiatéw i wyroboéw przeznaczonych do kontaktu
z zywnoscia — przedsigbiorstwo w rozumieniu art. 2 ust. 2 lit. ¢ rozporzadzenia

nr 1935/2004;;

4) po art. 3 dodaje si¢ art. 3a w brzmieniu:

»Art. 3a. 1. Ilekro¢ w ustawie jest mowa o panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej
nalezy przez to rozumie¢ réwniez panstwo czlonkowskie Europejskiego Porozumienia

o Wolnym Handlu (EFTA) — stron¢ umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

2. llekro¢ w ustawie jest mowa o panstwie trzecim nalezy przez to rozumie¢ panstwo inne

niz wymienione w ust. 1.”;

5) uchyla sig art. 5;

6) art. 6 otrzymuje brzmienie:

LArt. 6. 1. Srodki spozywcze niespelniajace wymagan okre§lonych w przepisach
niniejszego dzialu 1 w przepisach Unii Europejskiej dotyczacych bezpieczenstwa
zywnosci nie moga by¢ wprowadzane do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej

Polskie;j.

2. Srodki spozywcze niespetniajace pozostatych wymagan okreslonych w przepisach
niniejszego dziatu nie moga by¢ wprowadzane do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej

Polskie;j.

3. Dopuszcza si¢ do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej srodki spozywcze

niespetniajace wymagan, o ktorych mowa w ust. 2, jezeli zostaty:
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1) wyprodukowane lub wprowadzone do obrotu w innym panstwie cztonkowskim
Unii Europejskiej, zgodnie z prawem tego panstwa, lub

2) wyprodukowane w panstwie czlonkowskim Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA), bgdacym strona umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, albo wyprodukowane lub wprowadzone do obrotu w Republice
Turcji, zgodnie z prawem tych panstw, w zakresie, w jakim korzystaja ze swobody

przepltywu towar6w na podstawie umow zawartych ze Wspolnota Europejska
— pod warunkiem, ze nie stanowia zagrozenia dla zdrowia lub zycia cztowieka.

4. W przypadku uzasadnionego podejrzenia, ze Srodek spozywczy, o ktorym mowa
w ust. 3, moze zagraza¢ zdrowiu lub zZyciu czlowieka, wilasciwy organ urzedowej
kontroli ZywnoS$ci Zzada przedstawienia przez podmiot dziatajacy na rynku spozywczym
W Wwyznaczonym terminie informacji potwierdzajacych spetianie réwnowaznych
wymagan zdrowotnych, w tym dokumentéw wydanych przez wiasciwe wladze panstwa

pochodzenia.”;

7) po art. 6 dodaje si¢ art. 6a w brzmieniu:

LArt. 6a. 1. Srodki spozywcze niespelniajace wymagan zdrowotnych okre§lonych
w przepisach niniejszego dzialu 1 w przepisach Unii Europejskiej dotyczacych
bezpieczenstwa zywno$ci nie moga by¢ stosowane do produkcji innych $rodkow
spozywczych.

2. Srodki spozywcze zawierajace zanieczyszczenia lub inne substancje w ilo$ciach
szkodliwych dla zdrowia moga by¢ wykorzystane do produkcji srodkéw spozywczych
oraz wprowadzane do obrotu po obnizeniu tych zanieczyszczen lub substancji do

dopuszczalnych poziomoéw lub po ich usunigciu, pod warunkiem ze:
1) uzyskanie dopuszczalnych poziomow nie bedzie wynikiem mieszania tych srodkow
spozywczych ze srodkami spozywczymi spetniajacymi wymagania zdrowotne oraz
2) wlasciwy organ urzedowej kontroli zywnos$ci stwierdzi, w drodze decyzji, ich

przydatnos¢ do spozycia lub do produkcji innych srodkéw spozywczych.”;

8) tytut rozdzialu 2 otrzymuje brzmienie:

»Substancje dodatkowe i1 enzymy spozywcze”;
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9) art. 9 otrzymuje brzmienie:

»Art. 9. Wymagania dotyczace substancji dodatkowych do zywnosci okresla
rozporzadzenie nr 1333/2008.”;

10) art. 10 otrzymuje brzmienie:
,»Art. 10. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) wykaz substancji dodatkowych (dozwolonych substancji dodatkowych), ktére moga
by¢ wprowadzane do obrotu i stosowane w zywnos$ci, w tym w aromatach, zgodnie
z ich funkcjami technologicznymi, oraz szczegoétowe warunki ich stosowania, w tym
rodzaj $rodkdéw spozywczych, w ktorych moga by¢ stosowane, oraz ich

dopuszczalne maksymalne poziomy,
2) specyfikacje i kryteria czysto$ci substancji dodatkowych

— majac na wzgledzie potrzebe zapewnienia bezpieczenstwa zywnosci oraz wymagania

w tym zakresie obowiazujace w Unii Europejskiej.”;

11) po art. 10 dodaje sig¢ art. 10a w brzmieniu:

»Art. 10a. Wymagania dotyczace enzymoéw spozywcezych okresla rozporzadzenie

nr 1332/2008.”;

12) uchyla sig art. 11;

13) art. 13 otrzymuje brzmienie:

»Art. 13. Wymagania dotyczace aromatoéw i skladnikéw zywno$ci o wlasciwosciach

aromatyzujacych okresla rozporzadzenie nr 1334/2008.”;

14) art. 16 1 17 otrzymuja brzmienie:

LArt. 16. Srodki spozywcze produkowane i wprowadzane do obrotu musza spetniaé

wymagania:
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1) mikrobiologiczne okre§lone w rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 2073/2005 z dnia
15 listopada 2005 r. w sprawie kryteriow mikrobiologicznych dotyczacych $rodkoéw
spozywczych (Dz. Urz. UE L 338 z 22.12.2005, str. 1, z p6zn. zm.);

2) w zakresie najwyzszych dopuszczalnych poziomdéw substancji zanieczyszczajacych
okreslonych w rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 1881/2006 z dnia 19 grudnia 2006 r.
ustalajacym najwyzsze dopuszczalne poziomy niektdrych zanieczyszczen w srodkach
spozywczych (Dz. Urz. UE L 364 z 20.12.2006, str. 5, z pézn. zm.), zwanym dalej
,rozporzadzeniem nr 1881/2006”.

Art. 17. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wlasciwym
do spraw rolnictwa moze okre$li¢, w drodze rozporzadzenia, maksymalne poziomy
substancji zanieczyszczajacych innych niz okreslone w rozporzadzeniu nr 1881/2006,
ktore moga si¢ znajdowa¢ w Srodkach spozywczych lub na ich powierzchni,
przeznaczonych do obrotu lub do produkcji innych $rodkéw spozywczych, majac na
wzgledzie potwierdzone dane naukowe, potrzebg zapewnienia bezpieczenstwa zywnosci

oraz ochrong zdrowia publicznego.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze wydaé rozporzadzenie, o ktérym mowa
wust. 1, z zachowaniem trybu i po spelnieniu warunkow okreslonych w art. 5 ust. 3
rozporzadzenia nr 315/93.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wiasciwym do
spraw rolnictwa moze okresli¢, w drodze rozporzadzenia, na potrzeby urzedowej kontroli
zywno$ci 1 monitoringu, w celu oznaczania poziomoéw zawartosci substancji

zanieczyszczajacych innych niz okreslone w rozporzadzeniach Unii Europejskiej®:
1) metody pobierania i przygotowywania probek okreslonych srodkéw spozywczych,
2) kryteria dla metod analitycznych stosowanych do oznaczania tych poziomow

— majac na wzgledzie potrzebg zapewnienia bezpieczenstwa zywnosci.”;

? Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 401/2006 z dnia 23 lutego 2006 r. ustanawiajace metody pobierania probek i
analizy do celéow urzgdowej kontroli poziomoéw mikotoksyn w srodkach spozywczych (Dz. Urz. UE L 70
7 23.02.2000, str. 12); rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1882/2006 z dnia 19 grudnia 2006 r. ustanawiajace
metody pobierania probek do celow urzedowej kontroli poziomow azotandéw w niektorych s$rodkach
spozywczych (Dz. Urz. UE L 364 z 20.12.20006, str. 25), rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1883/2006 z dnia
19 grudnia 2006 r. ustanawiajace metody pobierania probek i metody analizy do celow urzgdowej kontroli
dioksyn i dioksynopodobnych polichlorowanych bifenyli (PCB) w $rodkach spozywczych (Dz. Urz. UE L 364
7 20.12.2000, str. 32), rozporzadzenie Komisji (WE) nr 333/2007 z dnia 28 marca 2007 r. ustanawiajace metody
pobierania probek i metody analiz do celow urzedowej kontroli pozioméw otowiu, kadmu, rteci, cyny
nieorganicznej, 3-MCPD i benzo[a]pirenu w $rodkach spozywczych (Dz. Urz. UE L 88 z 29.03.2007, str. 29).
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15) w art. 24 w ust. 2 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

»drodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, ze wzgledu na swoje

przeznaczenie, obejmuja w szczegdlnosci nastgpujace grupy:”;

16) art. 28 1 29 otrzymuja brzmienie:

HArt. 28. 1. Do $rodkéw spozywczych moga by¢ dodawane witaminy, sktadniki
mineralne lub inne sktadniki o dziataniu odzywczym Ilub innym fizjologicznym,
zuwzglednieniem wymagan okreslonych w rozporzadzeniu (WE) nr 1925/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawie dodawania do
zywno$ci witamin 1 skladnikow mineralnych oraz niektorych innych substancji
(Dz. Urz. UE L 404 z 30.12.2006, str. 26, z pdzn. zm.), zwanym dalej ,,rozporzadzeniem
nr 1925/2006”.

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

1) $rodki spozywcze, do ktérych sa obligatoryjnie dodawane witaminy i sktadniki

mineralne,
2) poziomy lub maksymalne poziomy witamin i sktadnikow mineralnych

— majac na wzgledzie potwierdzone dane naukowe, w tym dotyczace zmiennego
zapotrzebowania roznych grup konsumentdw, wymagania okreSlone w art. 12

rozporzadzenia nr 1925/2006 oraz potrzebg zapewnienia bezpieczenstwa zywnosci.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢ w rozporzadzeniu, o ktérym
mowa w ust. 2, zakazy lub ograniczenia w stosowaniu niektdrych substancji innych niz

witaminy i sktadniki mineralne w produkcji okreslonych srodkow spozywczych.

Art. 29. 1. W celu monitorowania produktow wprowadzanych do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, podmiot dziatajacy na rynku spozywczym, ktéry wprowadza
lub ma zamiar wprowadzi¢ po raz pierwszy do obrotu:
1) preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat oraz Srodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, ktore nie naleza do grup okreslonych w art. 24 ust. 2
pkt 1 —3,

2) suplementy diety,
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3) srodki spozywcze, do ktéorych dodawane sa witaminy, sktadniki mineralne lub
substancje, o ktérych mowa w zataczniku III cze$s¢ B i C do rozporzadzenia
nr 1925/2004

— jest obowigzany powiadomi¢ o tym fakcie Gléwnego Inspektora Sanitarnego.

2. W powiadomieniu, o ktorym mowa w ust. 1, podmiot dzialajacy na rynku
spozywczym podaje nastgpujace dane:

1) nazwg produktu oraz jego producenta;

2) posta¢ produktu, w jakiej jest on wprowadzany do obrotu;

3) wzor oznakowania w j¢zyku polskim;

4) kwalifikacjg¢ lub rodzaj srodka spozywczego przyjeta przez podmiot dziatajacy na
rynku spozywczym;

5) sktad jako$ciowy i ilo§ciowy obejmujacy dane dotyczace sktadnikow zawartych

w produkcie, w tym substancji czynnych;

6) nazwg 1 adres podmiotu powiadamiajacego o pierwszym wprowadzeniu do obrotu
oraz numer identyfikacji podatkowej (NIP), jezeli taki numer podmiot
powiadamiajacy posiada.

3. Jezeli $rodek spozywczy, o ktérym mowa w ust. 1, znajduje si¢ w obrocie w innym
panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej, w powiadomieniu nalezy ponadto wskazac¢
wlasciwy organ tego panstwa, ktory zostal powiadomiony o wprowadzeniu $rodka
spozywczego do obrotu lub zezwolil na wprowadzenie srodka spozywczego do obrotu
w tym panstwie, zalaczajac réwnoczes$nie kopi¢ uprzedniego powiadomienia lub
zezwolenia.

4. Powiadomienia, o ktorym mowa w ust. 1, dokonuje si¢ w formie:

1) elektronicznej, przez wprowadzenie do elektronicznego formularza powiadomienia,
ktorego wzor okreslaja przepisy wydane na podstawie art. 31 ust. 4 pkt 1,
z zastrzezeniem danych stanowiacych tajemnice przedsigbiorcy oraz
2) pisemnej na formularzu wedtug wzoru, o ktorym mowa w pkt 1.

5. Za dzien zlozenia powiadomienia, o ktérym mowa w ust. 1, uznaje si¢ dzien
otrzymania przez Glownego Inspektora Sanitarnego powiadomienia w formie

pisemne;j.”;
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17) w art. 30:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Po otrzymaniu powiadomienia, o ktorym mowa w art. 29 ust. 1, Gtowny Inspektor
Sanitarny moze przeprowadzi¢ postgpowanie majace na celu wyjasnienie, czy produkt
objety powiadomieniem, ze wzgledu na jego sktad, wilasciwosci poszczegoélnych
sktadnikoéw oraz przeznaczenie:

1) jest srodkiem spozywczym zgodnie z zaproponowang przez podmiot dziatajacy na
rynku spozywczym kwalifikacja oraz czy spetnia wymagania dla danego rodzaju
srodka spozywczego, w szczegbdlnosci, czy jako:

a) srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego wyraznie rozni si¢
od zywnos$ci przeznaczonej do powszechnego spozycia oraz czy odpowiada
szczegblnym potrzebom zywieniowym, zgodnie z jego przeznaczeniem, o ktérym
mowa w art. 3 ust. 3 pkt 43, i spetlnia wymagania okre$lone w przepisach wydanych

na podstawie art. 26 ust. 112,

b) suplement diety lub $rodek spozywczy, do ktérego dodano witaminy, sktadniki
mineralne lub inne substancje o dziataniu odzywczym lub innym fizjologicznym,
spetnia warunki okreslone w przepisach wydanych — odpowiednio — na podstawie

art. 27 ust. 6 1 7 oraz w rozporzadzeniu nr 1925/2006;

2) nie spelnia wymagan innego rodzaju produktu przeznaczonego do uzywania przez
ludzi, w szczegoélnosci produktu leczniczego w rozumieniu przepisOw prawa
farmaceutycznego, kosmetyku w rozumieniu przepisOw o kosmetykach lub wyrobu
medycznego w rozumieniu przepiséw o wyrobach medycznych.”,

b) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

»d. Glowny Inspektor Sanitarny prowadzi rejestr produktow objetych
powiadomieniem o pierwszym wprowadzeniu do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, o ktorych mowa w art. 29 ust. 1. Rejestr produktéw jest
prowadzony w formie elektronicznej i zawiera dane okreslone na podstawie art. 31

ust. 4 pkt 2 wprowadzone do rejestru w sposob, o ktorym mowa w art. 29 ust. 4.,
¢) dodaje sig ust. 6 w brzmieniu:

,0. Dane z rejestru, o ktorym mowa w ust. 5, sa publikowane na stronie internetowej
Gtownego Inspektoratu Sanitarnego, z wytaczeniem danych stanowiacych tajemnice

przedsigbiorcy.”;
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18) w art. 31:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
»1. W przypadku przeprowadzania postgpowania, o ktorym mowa w art. 30 ust. 1,
Gloéwny Inspektor Sanitarny moze:

1) zazada¢ opinii Zespotu do spraw Suplementow Diety dziatajacego w ramach Rady
Sanitarno-Epidemiologicznej, o ktorej] mowa w art. 9 ustawy z dnia 14 marca 1985 r.

o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. z 2006 r. Nr 122, poz. 851, z pozn. zm.”);
2) zobowiaza¢ podmiot, o ktéorym mowa w art. 29 ust. 1, do udokumentowania, ze
srodek spozywczy spelnia wymagania, o ktorych mowa w art. 30 ust. 1, w szczegdlnos$ci
do przedtozenia opinii:
a) jednostki naukowej wymienionej w wykazie, o ktérym mowa w ust. 4 pkt 3, lub
b) Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobodjczych, ze $rodek spozywczy objety powiadomieniem nie spetnia wymagan
produktu leczniczego w rozumieniu przepisOw prawa farmaceutycznego lub wyrobu
medycznego w rozumieniu przepisow o wyrobach medycznych.”,
b) w ust. 4:
— pkt 1 otrzymuje brzmienie:
,»1) wzor formularza powiadomienia, o ktorym mowa w art. 29 ust. 4,”,

— pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) wykaz krajowych jednostek naukowych wilasciwych do wydawania opinii,

o ktorej mowa w ust. 1 pkt 2 lit. a,”;

19) w art. 32 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. W przypadku podejrzenia, ze $rodek spozywczy, o ktorym mowa w art. 29 ust. 1,
niespetniajacy wymagan okreslonych dla tego $rodka, znajduje si¢ w obrocie, wlasciwy
panstwowy powiatowy lub graniczny inspektor sanitarny podejmuje decyzj¢ o czasowym
wstrzymaniu wprowadzania tego $rodka spozywczego do obrotu lub o wycofaniu

z obrotu do czasu zakonczenia postgpowania, o ktérym mowa w art. 30 ust. 1.”;

3) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2006 r. Nr 104, poz. 708, Nr 143,
poz. 1032, Nr 170, poz. 1217, Nr 171, poz. 1225 i Nr 220, poz. 1600, z 2007 r. Nr 176, poz. 1238, z 2008 r.
Nr 227, poz. 1505 i Nr 234, poz. 1570 oraz z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 20 poz. 106 i Nr 92, poz. 753.
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20) tytul rozdzialu 9 otrzymuje brzmienie:

»Naturalne wody mineralne, wody zrodlane 1 wody stotowe”;

21) w art. 35 w ust. 2 uchyla sig pkt 4;

22) art. 37 — 39 otrzymuja brzmienie:
»Art. 37. 1. Do wod zrodlanych 1 wod stotowych stosuje sig przepisy art. 33 ust. 1— 3.
2. Wody zrédlane i wody stolowe podlegaja ocenie 1 kwalifikacji rodzajowe;.

Art. 38. 1. Oceny i kwalifikacje rodzajowe naturalnych wéd mineralnych, wod
zrédlanych 1 wod stotowych moga by¢ przeprowadzane przez jednostke naukowa lub
inny podmiot, upowaznione, w drodze decyzji, przez Gtéwnego Inspektora Sanitarnego
albo przez jednostki naukowe lub inne podmioty innych panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej wiasciwe do przeprowadzania ocen i kwalifikacji rodzajowych naturalnych

wod mineralnych w tych panstwach.

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

1) sa wlasciwe w zakresie spraw zwiazanych z przeprowadzaniem ocen i kwalifikacji
rodzajowych naturalnych wod mineralnych, wod zrédlanych 1 wod stotowych;

2) zatrudniaja osoby posiadajace odpowiednie kwalifikacje dla przeprowadzania ocen
1 kwalifikacji rodzajowych waod;

3) posiadaja co najmniej trzyletnie doswiadczenie w zakresie zagadnien objgtych
przeprowadzaniem ocen i kwalifikacji rodzajowych naturalnych wod mineralnych, wod

zrddlanych 1 wod stotowych.

3. Glowny Inspektor Sanitarny moze cofnaé, w drodze decyzji, upowaznienie, jezeli
jednostka naukowa lub inny podmiot, o ktérych mowa w ust. 1, nie beda speiniaé

kryteriow, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 11 2.
Art. 39. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okres$li, w drodze rozporzadzenia:

1) szczegdtowe wymagania, jakie powinny spetnia¢ naturalne wody mineralne, wody
zrédlane 1 wody stolowe, w tym wymagania mikrobiologiczne, maksymalne

dopuszczalne poziomy naturalnych sktadnikéw mineralnych tych woéd, warunki
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poddawania tych wod procesom usuwania sktadnikéw lub nasycania dwutlenkiem

wegla,

2) wzorcowy zakres badan, sposob przeprowadzania oceny i kwalifikacji rodzajowej

wod, o ktorych mowa w pkt 1,

3) szczegdlne wymagania dotyczace oznakowania, prezentacji i reklamy wod, o ktorych

mowa w pkt 1,

4) szczegbtowe wymagania higieniczne dotyczace wydobywania, transportu i rozlewu

wod, o ktorych mowa w pkt 1

— majac na wzgledzie potrzebg zapewnienia bezpieczenstwa zywnoS$ci, przestrzeganie
warunkow okreslonych w art. 33 oraz jednolite wymagania w tym zakresie obowiazujace

w Unii Europejskiej.”;

23) art. 44 otrzymuje brzmienie:

,»Art. 44. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wiasciwym

do spraw $rodowiska okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) wykaz grzybow dopuszczonych do obrotu lub produkcji przetworow grzybowych
oraz $rodkdw spozywczych zawierajacych grzyby,

2) szczegdlowe wymagania dotyczace oznakowania grzybow oraz przetwordow
grzybowych,

3) wykaz i rodzaje przetworéw grzybowych dopuszczonych do obrotu oraz wymagania,

jakie musza spehia¢ te przetwory,

4) warunki skupu, przechowywania 1 sprzedazy grzybow oraz wymagania

technologiczne i warunki przetwarzania grzybow,

5) wzory atestow na grzyby $wieze i grzyby suszone,

6) warunki 1 tryb uzyskiwania uprawnien klasyfikatora grzybow i grzyboznawcy, w tym
ramowe programy kurséw specjalistycznych,

7) panstwowego wojewodzkiego inspektora sanitarnego wilasciwego do nadawania

1 pozbawiania uprawnien, o ktorych mowa w pkt 6,

8) wzory swiadectw klasytikatora grzybow i grzyboznawcy
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— majac na wzgledzie potrzebg zapewnienia bezpieczenstwa zywnosci oraz racjonalne
gospodarowanie zasobami grzybow rosnacych w warunkach naturalnych, w tym

ograniczenia wynikajace z przepisOw o ochronie przyrody.”;

24) w art. 45 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Srodki spozywcze niebedace preparatami do poczatkowego zywienia niemowlat nie
moga by¢ oznakowane, prezentowane, reklamowane, promowane i wprowadzane do
obrotu jako $rodki spozywcze wystarczajace do zaspokajania potrzeb zywieniowych
prawidtowo rozwijajacych si¢ niemowlat w ciagu pierwszych miesiecy zycia do

momentu wprowadzenia odpowiedniego zywienia uzupetniajacego.”;

25) w art. 46 w ust. 1 pkt 2 otrzymuje brzmienie:
,»,2) przypisywac srodkowi spozywczemu wilasciwosci zapobiegania chorobom lub
ich leczenia albo odwolywac si¢ do takich wlasciwosci, z zastrzezeniem art. 24 ust. 4
1 art. 33 ust. 4, oraz zawiera¢ o$wiadczen zywieniowych lub zdrowotnych

niezgodnych z przepisami rozporzadzenia nr 1924/2006.”;

26) w art. 49 dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:

,»3. Poza przypadkami okreslonymi w ust. 2 znakowanie $rodkéw spozywczych

wartoscia odzywcza jest dobrowolne.”;

27) w art. 50:
a) uchyla sig ust. 2,
b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Zywnoéé ekologiczna, okreslona przepisami rozporzadzenia Rady (WE) nr 834/2007
z dnia 28 czerwca 2007 r. w sprawie produkcji ekologicznej i znakowania produktéw
ekologicznych 1 uchylajacego rozporzadzenie (EWG) nr 2092/91 (Dz. Urz. UE L 189
z20.07.2007, str. 1, z pdézn. zm.), rozporzadzenia Komisji (WE) nr 889/2008 z dnia
5 wrze$nia 2008 r. ustanawiajacego szczegdtowe zasady wdrazania rozporzadzenia Rady
(WE) nr 834/2007 w sprawie produkcji ekologicznej i znakowania produktow

ekologicznych w odniesieniu do produkcji ekologicznej, znakowania i kontroli (Dz. Urz.
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UE L 250 z 18.09.2008, str. 1, z pdzn. zm.) i rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1235/2008
z dnia 8 grudnia 2008 r. ustanawiajacego szczegdlowe zasady wykonania rozporzadzenia
Rady (WE) nr 834/2007 w odniesieniu do ustalen dotyczacych przywozu produktow
ekologicznych z krajow trzecich (Dz. Urz. UE L 334 z 12.12.2008, str. 25), mozna

znakowa¢ dodatkowo zgodnie z wymogami okreslonymi w tych rozporzadzeniach.”;

28) po rozdziale 11 dodaje si¢ rozdziat 12 w brzmieniu:
,,Rozdziat 12
Oswiadczenia zywieniowe 1 zdrowotne

Art. 52a. Srodki spozywcze moga by¢ znakowane o$wiadczeniami zywieniowymi
i zdrowotnymi pod warunkiem spelniania wymagan okre$lonych w rozporzadzeniu

nr 1924/2006.

Art. 52b. 1. Gloéwny Inspektor Sanitarny jest wlasciwym organem krajowym
w rozumieniu art. 13 ust. 5, art. 14, art. 15 ust. 2 oraz art. 16 — 19 rozporzadzenia
nr 1924/2006 w zakresie odnoszacym si¢ do przyjmowania 1 przekazywania do
Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA) wnioskéw podmiotow
dziatajacych na rynku spozywczym w celu udzielenia zezwolenia na wpisanie
o$wiadczenia o zmniejszeniu ryzyka choroby lub o$wiadczenia odnoszacego si¢ do
rozwoju 1 zdrowia dzieci lub o$wiadczenia zawierajacego wniosek o ochrong
zastrzezonych danych do wspdlnotowego rejestru o$wiadczen zywieniowych

1 zdrowotnych dotyczacych zywnosci.

2. Wiasciwy panstwowy powiatowy inspektor sanitarny lub panstwowy graniczny
inspektor sanitarny sa organami wilasciwymi w sprawach czasowego zawieszania na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej stosowania o$wiadczenia zywieniowego lub

zdrowotnego niezgodnego z przepisami rozporzadzenia nr 1924/2006.

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

przesylajac kopig ostatecznej decyzji.”;

29) art. 53 otrzymuje brzmienie:
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»Art. 53. 1. Podmioty dzialajace na rynku materialdéw i wyrobdéw przeznaczonych do
kontaktu z zywnoS$cia sa obowiazane przestrzega¢ wymagan w zakresie dobrej praktyki
produkcyjnej okreslonych w rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 2023/2006 z dnia 22
grudnia 2006 r. w sprawie dobrej praktyki produkcyjnej w odniesieniu do materialow
1 wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnos$cia (Dz. Urz. UE L 384 z 29.12.2006,
str. 75), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr 2023/2006”.

2. Podmioty zajmujace si¢ recyklingiem i przetworcy sa obowiazani przestrzegaé

wymagan okreslonych w rozporzadzeniu nr 282/2008.”;

30) art. 56 otrzymuje brzmienie:

L»Art. 56. Glowny Inspektor Sanitarny jest organem witasciwym, w rozumieniu art. 13

rozporzadzenia nr 1935/2004, do:

1) przyjmowania wnioskow podmiotéw, o ktorych mowa w art. 53, o udzielenie
zezwolenia na stosowanie substancji nieobjetych wykazami, o ktérych mowa w art. 54,
oraz na procesy recyklingu materialow i wyrobéw z tworzyw sztucznych zgodnie

z przepisami rozporzadzenia nr 282/2008;

2) przekazywania tych wnioskow do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa

Zywnos$ci.”;

31) w art. 59 dodaje si¢ ust. 5 w brzmieniu:

,»J. Kopie orzeczenia lekarskiego oraz dokumentacji, o ktorych mowa w ust. 2 1 3,
znajduja si¢ w miejscu wykonywania pracy przez osobg, ktorej dotyczy to orzeczenie

lub dokumentacja.”;

32) art. 61 otrzymuje brzmienie:

,Art. 61. Panstwowy powiatowy inspektor sanitarny lub panstwowy graniczny inspektor
sanitarny sa organami wlasciwymi w sprawach rejestracji oraz zatwierdzania,
warunkowego zatwierdzania, przedluzania warunkowego zatwierdzenia, zawieszania

oraz cofania zatwierdzenia zakladow, ktore:

1) produkuja lub wprowadzaja do obrotu zywno$¢ pochodzenia niezwierzgcego,
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2) wprowadzaja do obrotu produkty pochodzenia zwierz¢cego, nieobjetych urzgdowa
kontrola organdéw Inspekcji Weterynaryjnej,

3) produkuja lub wprowadzaja do obrotu zywno$¢ zawierajaca jednoczesnie $rodki
spozywcze pochodzenia niezwierzecego i produkty pochodzenia zwierzgcego,
o ktorej mowa w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia nr 853/2004, z zastrzezeniem art. 73

ust. 6,

4) dziataja na rynku materiatéw 1 wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia,
w tym zakladow prowadzonych przez podmioty zajmujace si¢ recyklingiem

— w trybie 1 na zasadach okre$lonych w rozporzadzeniu nr 852/2004 i rozporzadzeniu

nr 882/2004.”;

33) w art. 62:
a) w ust. 1 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

»Wlasciwy ze wzgledu na siedzibe zakladu lub miejsce prowadzenia przez zaktad
dziatalno$ci panstwowy powiatowy inspektor sanitarny lub panstwowy graniczny

inspektor sanitarny:”,
b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. W odniesieniu do obiektéw lub urzadzefn ruchomych i tymczasowych wtasciwym
w sprawach rejestracji oraz zatwierdzania jest panstwowy powiatowy inspektor

sanitarny lub panstwowy graniczny inspektor sanitarny:
1) dla obiektow lub urzadzen ruchomych — wlasciwy ze wzgledu na siedzibg zaktadu,

2) dla obiektow lub urzadzen tymczasowych — wlasciwy ze wzgledu na miejsce

prowadzenia dziatalno$ci przez zaktad

— ktory produkuje lub wprowadza do obrotu zywnos$¢ z tych obiektéw lub urzadzen.”;

34) w art. 63:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Zaklady, o ktorych mowa w art. 61, moga rozpocza¢ dziatalno$¢ po zatwierdzeniu lub
warunkowym zatwierdzeniu, a w przypadkach okreslonych w ust. 2, po uzyskaniu wpisu

do rejestru zaktadow.”,

b) po ust. 1 dodaje sig ust. 1a w brzmieniu:
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»la. Zatwierdzanie jest dokonywane na podstawie wniosku podmiotu dziatajacego na

rynku spozywczym prowadzacego zaktad.”,

¢) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Zatwierdzenie nie jest wymagane w odniesieniu do:

1) dziatalnosci w zakresie dostaw bezposrednich;

2) urzadzen dystrybucyjnych do sprzedazy zywnosci;

3) obiektow lub urzadzen ruchomych lub tymczasowych, uprzednio dopuszczonych
do prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej w zakresie produkcji lub obrotu
zywno$cia w innym panstwie cztonkowskim Unii Europejskie;j;

4) gospodarstw agroturystycznych;

5) podmiotéw prowadzacych dziatalno$¢ w zakresie produkcji win gronowych
uzyskanych z winogron pochodzacych z upraw wilasnych w ilo$ci mniejszej niz
1000 hl w ciagu roku kalendarzowego zgodnie z zasadami okreslonymi
w przepisach o wyrobie i rozlewie wyrobow winiarskich, obrocie tymi wyrobami
1 organizacji rynku wina;

6) aptek, punktow aptecznych i hurtowni farmaceutycznych okre§lonych przepisami
prawa farmaceutycznego;

7) sklepow zielarskich;

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

9) producentow gazoéw technicznych na potrzeby podmiotéw dzialajacych na rynku
spozywczym;

10) zakladéw prowadzacych dzialalno$¢ gospodarcza w zakresie posrednictwa
w sprzedazy zywnosci ,,na odleglo$¢” (sprzedazy wysytkowej), w tym sprzedazy
przez Internet;

11) zakladéw dziatajacych na rynku materialdbw i wyrobow przeznaczonych do
kontaktu z zywnoscia, w tym zaktadow prowadzonych przez podmioty zajmujace
si¢ recyklingiem;

12) podmiotéw dziatajacych na rynku spozywczym prowadzacych produkcje

pierwotna.”,
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d) ust. 3 otrzymuje brzmienie:
»3. W przypadkach, o ktorych mowa w ust. 2, podmiot dzialajacy na rynku

spozywczym lub na rynku materialdow i1 wyroboéw przeznaczonych do kontaktu

z zywnos$cia jest obowiazany ztozy¢ wniosek o wpis do rejestru zaktadow.”;

35) w art. 64:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Podmioty dziatajace na rynku spozywczym lub na rynku materiatow i wyrobow

przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia sktadaja wniosek o wpis do rejestru zaktadow

albo o zatwierdzenie zaktadu i o wpis do rejestru zakladow, w terminie co najmniej 14 dni
przed dniem rozpoczgcia planowanej dziatalnosci, w formie pisemnej, wedtug wzorow

okreslonych odpowiednio na podstawie art. 67 ust. 3 pkt 21 3.”,

b) po ust. 1 dodaje sig ust. la w brzmieniu:

»la. W przypadku zmiany danych podmiot dziatajacy na rynku spozywczym lub na rynku

materiatow 1 wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnos$cia sktada wniosek

o dokonanie zmian w rejestrze zaktadow, w formie pisemnej, wedtug wzoru okreslonego

na podstawie art. 67 ust. 3 pkt 4, w terminie 30 dni od dnia powstania zmiany.”,

c) w ust. 2 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

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

d) w ust. 3:

— uchyla si¢ pkt 2,

— pkt 3 otrzymuje brzmienie:

,»3) zaswiadczenie o wpisie do ewidencji gospodarstw rolnych, w rozumieniu przepisow
o krajowym systemie ewidencji producentdw, ewidencji gospodarstw rolnych oraz
ewidencji wnioskdw o przyznanie ptatnosci, zawierajace numer identyfikacyjny —
w odniesieniu do podmiotow dzialajacych na rynku spozywczym prowadzacych

dziatalno$¢ w zakresie produkcji pierwotnej lub dostaw bezposrednich.”;

36) w art. 65:
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a) w ust. 1 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,»1) wniosku podmiotu dzialajacego na rynku spozywczym lub na rynku materialow
1 wyrobow przeznaczonych do kontaktu z Zzywnoscia w przypadkach okreslonych
w art. 63 ust. 2;”,

b) w ust. 3:

— pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,»1) wniosku podmiotu dziatajacego na rynku spozywczym lub na rynku materiatow

1 wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia;”,
— pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) decyzji wlasciwego panstwowego powiatowego inspektora sanitarnego lub
panstwowego granicznego inspektora sanitarnego, jezeli zaktad zaprzestat dziatalnosci
w zakresie produkcji lub obrotu zywno$cia lub materiatami i wyrobami przeznaczonymi
do kontaktu z zywno$cia, a podmiot dziatajacy na rynku spozywczym lub na rynku
materialdéw i wyroboéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia nie zlozyl wniosku,

o ktorym mowa w pkt 1;”;

37) w art. 67 w ust. 1 uchyla si¢ pkt 4;

38) w art. 70 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,,1) cukru surowego luzem,”;

39) w art. 72 ust. 1 — 4 otrzymuja brzmienie:

»l. Zaklad zywienia zbiorowego typu zamknigtego moze przechowywaé probki
wszystkich potraw o krotkim okresie przydatnosci do spozycia, wyprodukowanych

1 przeznaczonych do zywienia konsumentow w tym zaktadzie.

2. Zaklad, o ktorym mowa w ust. 1, w przypadku wprowadzania do obrotu gotowych
potraw pochodzacych z innych zakladéw przechowuje probki poszczegodlnych potraw
otrzymanych wraz z dostawa partii kazdej potrawy o krotkim okresie przydatnosci do

spozycia z zaktadu, w ktorym zostaty wyprodukowane.

34



3. Na podstawie pisemnej umowy zaklady, o ktorych mowa w ust. 2, moga ustali¢, ze
obowiazek pobierania i przechowywania probek potraw bedzie dotyczyt zaktadu,

w ktorym potrawy te zostalty wyprodukowane.

4. Pobrane probki potraw sa udostgpniane organom Panstwowej Inspekcji Sanitarnej na

zadanie tych organéw.”;

40) art. 73 otrzymuje brzmienie:

»Art. 73. 1. Organami urzgdowej kontroli Zywno$ci, o ktérych mowa w art. 4
rozporzadzenia nr 882/2004, w zakresie bezpieczenstwa zywnosci, sa:
1) organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, zgodnie z wlasciwoscia okreslona
przepisami ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej,

w odniesieniu do:

a) zywnosci pochodzenia niezwierzecego produkowanej i wprowadzanej do obrotu,
przywozonej z panstw niebgdacych czlonkami Unii Europejskiej oraz wywozonej
1 powrotnie wywozonej do tych panstw,

b) produktéw pochodzenia zwierzecego znajdujacych si¢ w handlu detalicznym,

¢) zywnosci zawierajacej jednoczesnie srodki spozywcze pochodzenia niezwierzecego
i produkty pochodzenia zwierzgcego, o ktdrej mowa w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia
nr 853/2004, produkowanej 1 wprowadzanej do obrotu lub wywozonej do panstw
niebedacych cztonkami Unii Europejskiej, przywozonej z tych panstw w zakresie
nieobjetym decyzja Komisji 2007/275/WE z dnia 17 kwietnia 2007 r. dotyczaca
wykazu zwierzat i produktow majacych podlega¢ kontroli w punktach kontroli
granicznej na mocy dyrektyw Rady 91/496/EWG 1 97/78/WE (Dz. Urz. UE L 116

z 4.05.2007, str. 9) oraz powrotnie wywozonej do tych panstw,
d) prawidlowosci stosowania zasad systemu HACCP w zaktadach obj¢tych nadzorem
Panstwowej Inspekcji Sanitarne;j;
2) organy Inspekcji Weterynaryjnej, zgodnie z wilasciwoscia okre§lona przepisami
ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. o Inspekcji Weterynaryjnej (Dz. U. z 2007 r.
Nr 121, poz. 842, z p6zn. zm.");

3) inne organy w zakresie posiadanych kompetencji.

 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 145, poz. 916, Nr 195,
poz. 1201, Nr 227, poz. 1505 i Nr 237, poz. 1655 oraz z 2009 r. Nr 18, poz. 97 i Nr 20, poz. 105.
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2. W sprawach przeprowadzania urzgdowych kontroli Zywnosci w odniesieniu do
zywnosci produkowanej lub wprowadzonej do obrotu zobiektéw lub urzadzen
ruchomych lub tymczasowych wtasciwos¢ organdéw jest okreslana kazdorazowo wedtug

siedziby zaktadu lub miejsca prowadzenia tej dziatalnos$ci.

3. Organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej oraz organy, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 3,
sa wlasciwe w sprawach przeprowadzania urzedowych kontroli materialdéw 1 wyrobow
przeznaczonych do kontaktu z zywno$cia w zakresie okre§lonym w rozporzadzeniu

nr 1935/2004 oraz w rozporzadzeniu nr 282/2008.
4. Urzedowe kontrole, o ktorych mowa w ust. 1, obejmuja:

1) zywno$¢ genetycznie zmodyfikowana oraz organizmy genetycznie zmodyfikowane
przeznaczone do wykorzystania jako Zywno$¢ w zakresie uregulowanym
w rozporzadzeniu nr 1829/2003, w rozporzadzeniu nr 1830/2003 oraz rozporzadzeniu
(WE) nr 1946/2003 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 15 lipca 2003 r.
W sprawie transgranicznego przemieszczania organizmow genetycznie
zmodyfikowanych (Dz. Urz. UE L 287 z 05.11.2003, str. 1), zwanym dalej
,rozporzadzeniem nr 1946/2003”;

2) kontrole wszystkich istotnych danych i informacji potwierdzajacych zapewnianie
zgodnos$ci z rozporzadzeniem nr 1924/2006 w zakresie stosowanych przez podmiot
dzialajacy na rynku spozywczym o$wiadczen zywieniowych 1 zdrowotnych.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, minister wlasciwy do spraw rolnictwa oraz

Minister Obrony Narodowej okresla, w drodze rozporzadzenia, szczegdlowe warunki

1 sposob wspotdziatania w zakresie sprawowania nadzoru organéw Panstwowej Inspekcji

Sanitarnej z organami Inspekcji Weterynaryjnej, Wojskowej Inspekcji Sanitarnej oraz

Wojskowej Inspekcji Weterynaryjnej, majac na wzgledzie potrzebe zapewnienia

sprawnego nadzoru nad przestrzeganiem bezpieczenstwa zywno$ci i zywienia, w tym

zapewnienie organom Wojskowej Inspekcji Sanitarnej oraz Wojskowej Inspekeji

Weterynaryjnej mozliwosci przeprowadzania audytow w zakladach zaopatrujacych

w zywnos¢ lub ubiegajacych si¢ o takie zaopatrywanie Sit Zbrojnych Rzeczypospolitej

Polskiej oraz wojska obce przebywajace na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;.

6. Jezeli s$rodki spozywcze pochodzenia zwierzecego sa produkowane lub

przechowywane w zaktadzie produkujacym lub przechowujacym inne srodki spozywcze

lub wilasciwe wladze panstwa przeznaczenia wywozonej zZywnosSci zawierajacej
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jednoczesnie produkty pochodzenia ros§linnego i zwierzecego, o ktorej mowa w art. 1
ust. 2 rozporzadzenia nr 853/2004, wymagaja $wiadectwa zdrowia wystawionego przez
urzedowego lekarza weterynarii, szczegdtowe warunki 1 sposéb wspodidziatania
w zakresie sprawowania nadzoru oraz przeprowadzania urzedowych kontroli Zywnosci,
okresla porozumienie zawarte migdzy Glownym Inspektorem Sanitarnym a Glownym

Lekarzem Weterynarii.”;

41) uchyla sig art. 74;

42) w art. 75 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Optatami, o ktérych mowa w ust. 1, jest obciazany producent §rodka spozywczego

lub inny podmiot dziatajacy na rynku spozywczym odpowiedzialny za towar w obrocie.”;

43) w art. 76 w ust. 1 pkt 4 otrzymuje brzmienie:
»4) podejmowania innych czynnos$ci niezbgdnych do wyjasnienia sprawy, zgodnie
z zakresem uprawnien w ramach urzedowych kontroli zywno$ci, w tym nieodplatnego
pobierania probek §rodkow spozywczych lub materiatow 1 wyrobow przeznaczonych do

kontaktu z zywnoscia w celu wykonania badan laboratoryjnych.”;

44) art. 79 1 80 otrzymuja brzmienie:

»Art. 79. 1. Graniczne kontrole sanitarne obejmuja zywnos$¢ pochodzenia niezwierzgcego
oraz materiaty lub wyroby przeznaczone do kontaktu z zywnoscia, przywozone z panstw
niebegdacych cztonkami Unii Europejskiej.

2. Graniczne kontrole sanitarne obejmuja réwniez zywno$¢ pochodzenia niezwierzg¢cego
oraz materiaty lub wyroby przeznaczone do kontaktu z Zywno$cia, wprowadzone na
terytorium Wspolnoty Europejskiej przez przejscie graniczne lezace na terytorium innego
panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej i niepoddane w tym panstwie granicznej
kontroli sanitarnej, obejmowane na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej procedura

celna, z ktora wiaze si¢ dopuszczenie do obrotu.

3. Graniczne kontrole sanitarne sa przeprowadzane na zasadach okreslonych w art. 15

— 24 rozporzadzenia nr 882/2004.
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4. Graniczne kontrole sanitarne obejmuja zywno$¢ pochodzenia niezwierzgcego oraz
materiaty lub wyroby przeznaczone do kontaktu z zywnoscia wywozone z terytorium
Wspolnoty Europejskiej, na podstawie wniosku o dokonanie granicznej kontroli
sanitarnej podmiotu dziatajacego na rynku spozywczym odpowiedzialnego za te towary

lub na podstawie powiadomienia organu celnego.

5. Graniczne kontrole sanitarne nie obejmuja towaréw przywozonych lub wywozonych
w ilo$ciach wskazujacych na ich niehandlowy charakter, w tym w celu wykonania badan

lub doswiadczen albo na cele reklamowe.

Art. 80. 1. Graniczne kontrole sanitarne sa przeprowadzane, z uwzglednieniem wymagan

okres§lonych w art. 16 rozporzadzenia nr 882/2004:

1) przez panstwowych granicznych inspektoréw sanitarnych — na przej$ciach

granicznych okreslonych na podstawie art. 83 ust. 2 pkt 1;

2) przez panstwowych powiatowych inspektorow sanitarnych lub panstwowych
granicznych inspektoréw sanitarnych wlasciwych ze wzgledu na miejsce
przeznaczenia towardw, siedzib¢ importera albo odbiorcy towardéw, zgodnie
z danymi wskazanymi we wniosku o dokonanie granicznej kontroli sanitarnej lub
okreslonych w dokumentach przewozowych towarzyszacych towarom, a takze
w innych wlasciwych miejscach, o ktorych mowa w art. 15 ust. 2 rozporzadzenia

nr 882/2004.

2. W przypadku podejrzenia niezgodno$ci z wymaganiami zdrowotnymi, albo gdy
istnieja watpliwosci odnosnie identyfikacji towaru, o ktéorych mowa w art. 18

rozporzadzenia nr 882/2004, sa przeprowadzane kontrole bezposrednie.”;

45) w art. 100 w ust. 1:
a) pkt 8 otrzymuje brzmienie:

,» 8) nie wdraza w zaktadzie procedur opartych na zasadach systemu HACCP wbrew
obowiazkowi okreslonemu w art. 5 rozporzadzenia nr 852/2004 lub nie przestrzega

wymagan higienicznych wbrew obowiazkowi okreslonemu w art. 59 ust. 1,”,

b) pkt 11 otrzymuje brzmienie:
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,11) zatrudnia osoby, co do ktorych stwierdzone zostaly przeciwwskazania do
wykonywania prac, przy wykonywaniu ktorych istnieje mozliwos$¢ przeniesienia
zakazenia na inne osoby wbrew zakazowi, o ktorym mowa w rozdziale VIII ust. 2
rozporzadzenia nr 852/2004 lub osoby nieposiadajace orzeczen lekarskich do celow
sanitarno-epidemiologicznych o braku przeciwwskazan do wykonywania prac, przy
wykonywaniu ktorych istnieje mozliwo$¢ przeniesienia zakazenia na inne osoby

wbrew obowiazkowi okreslonemu w art. 59 ust. 2,”,
¢) uchyla si¢ pkt 12,
d) po pkt 13 dodaje sig pkt 14 — 16 w brzmieniu:

»14) nie przestrzega w zakladzie dzialajacym na rynku materialdow 1 wyrobow
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia zasad dobrej praktyki produkcyjnej wbrew
obowiazkowi okreslonemu w art. 4 rozporzadzenia nr 2023/2006,

15) prowadzi proces recyklingu materiatow i wyrobow z tworzyw sztucznych, bez
zezwolenia Komisji wydanego na zasadach okre§lonych w art. 4 — 8 rozporzadzenia
nr 282/2008 lub w sposéb niezgodny z warunkami okreslonymi w tym zezwoleniu,

16) prowadzi dzialalno$¢ w zakresie produkcji lub obrotu materiatami i wyrobami
przeznaczonymi do kontaktu z zywno$cia, w tym materialami 1 wyrobami z tworzyw
sztucznych pochodzacymi z recyklingu, bez zlozenia wniosku o wpis do rejestru

zaktadow w trybie i na zasadach okreslonych w art. 63,”;

46) w art. 103:
a) wust. 1:
— pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,»1) nie przestrzega wymagan w zakresie znakowania $rodkéw spozywczych, w tym
w zakresie prezentacji, reklamy i promocji, okreslonych w art. 27 ust. 4, art. 33 ust. 3
14 oraz art. 45 — 49, a takze wymagan w tym zakresie okreslonych w przepisach
wydanych na podstawie art. 14 ust. 2 pkt 3, art. 22 ust. 1 pkt 3, art. 26 ust. 1 pkt 4,
art. 27 ust. 6 pkt 2, art. 39 pkt 3, art. 44 pkt 2, art. 50 ust. 1 1 art. 51,”,

— po pkt 1 dodaje si¢ pkt 1a 1 b w brzmieniu:

»la) nie przestrzega wymagan w zakresie znakowania S$rodkow spozywczych,

okreslonych w przepisach wydanych na podstawie:
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a) art. 10 pkt 1 — w zakresie substancji dodatkowych,
b) art. 13 ust. 2 pkt 2 — w zakresie aromatow,

Ib) nie przestrzega wymagan w zakresie znakowania $rodkow spozywczych,

okreslonych w przepisach:
a) rozporzadzenia nr 1333/2008 — w zakresie substancji dodatkowych,
b) rozporzadzenia nr 1334/2008 — w zakresie aromatow,”,

— pkt 3 14 otrzymujq brzmienie:

,»3) nie wycofuje z obrotu $rodka spozywczego szkodliwego dla zdrowia lub zycia

cztowieka, srodka spozywczego zepsutego oraz srodka spozywczego zafalszowanego,

4) prowadzi dziatalno$¢ w zakresie produkcji lub obrotu zywnoscia bez zlozenia
wniosku o wpis do rejestru zaktadow lub o zatwierdzenie zaktadu i wpis do rejestru
zaktadow lub wbrew decyzji o odmowie zatwierdzenia zaktadu w trybie i na zasadach

okreslonych w art. 6 rozporzadzenia nr 852/2004 oraz art. 63,”,
— pkt 6 otrzymuje brzmienie:

,0) prowadzi dziatalno$¢ w zakresie produkcji lub obrotu Zywno$cia wbrew decyzji
o cofnigciu lub zawieszeniu zatwierdzenia zaktadu, o ktérej mowa w art. 66 ust. 1, lub
wbrew decyzji o czasowym zawieszeniu dzialania lub zamknigciu catego lub czgsci

danego zaktadu na podstawie art. 54 ust. 2 lit. e rozporzadzenia nr 882/2004,”,
b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:
»2. W przypadkach, o ktorych mowa w ust. 1:

1) pkt 1 — 3 — wysoko$¢ kary pienigznej moze by¢ wymierzona do pigciokrotnej
warto$ci brutto zakwestionowanej ilosci s$rodka spozywczego Iub produktu
niebedacego zywnoscia wprowadzonego do obrotu jako zywnos¢;

2) pkt 4 — wysoko$¢ kary pieni¢znej moze by¢ wymierzona do 5000 zt, nie mniej niz
1000 zt;

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

47) w art. 122 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Wnioski, o ktorych mowa w art. 64 ust. 1, nie sa wymagane, jezeli zaktady

produkujace lub wprowadzajace zywnos$¢ do obrotu sa objete rejestrami prowadzonymi na
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podstawie art. 27a ustawy, o ktérej mowa w art. 127 pkt 1, lub na podstawie przepisow

wczesniej obowiazujacych, i spelniaja wymagania okreslone w niniejszej ustawie.”;

48) art. 124 otrzymuje brzmienie:

»Art. 124. W sprawach dotyczacych uznawania kwalifikacji zawodowych i §wiadczenia
ustug transgranicznych przez klasyfikatorow grzybow lub grzyboznawcow stosuje si¢
przepisy ustawy z dnia 18 marca 2008 r. o zasadach uznawania kwalifikacji zawodowych

nabytych w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej (Dz. U. Nr 63, poz. 394).”.

Art. 2. W ustawie z dnia 20 maja 1971 r. — Kodeks wykroczen (Dz. U. z 2007 r. Nr 109,
poz. 756 oraz z 2008 r. Nr 141, poz. 888) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) art. 110 otrzymuje brzmienie:

»Art. 110. Kto zatrudnia przy pracy, przy wykonywaniu ktorej istnieje mozliwos¢
przeniesienia zakazenia na inne osoby, osobg, ktora ze wzgledu na stan zdrowia potwierdzony
aktualnymi badaniami dla celow sanitarno-epidemiologicznych, w rozumieniu przepiséw
o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi, nie moze by¢
zatrudniona przy tego rodzaju pracy lub ktorej stan zdrowia utrudnia utrzymanie higieny

osobistej,
podlega karze grzywny.”;
2)wart. 111:
a) w § 1 pkt 1 otrzymuje brzmienie:
,»1) w zaktadzie produkujacym lub wprowadzajacym do obrotu §rodki spozywcze,”,
b) § 2 otrzymuje brzmienie:

»$ 2. Tej samej karze podlega, kto nie zachowuje nalezytej czystosci w produkcji lub

w obrocie srodkami spozywczymi.”;

3) uchyla sig art. 112.
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Art. 3. W ustawie z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U.

z 2006 r. Nr 122, poz. 851, z pézn. zm.”) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) w art. 4 w ust. 1 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,»1) higieny §rodowiska, a zwlaszcza wody przeznaczonej do spozycia przez ludzi, czystosci
powietrza atmosferycznego, gleby, wod i innych elementéw $rodowiska w zakresie

ustalonym w odrgbnych przepisach;”;

2) w art. 9 po ust. 2 dodaje sig ust. 2a 1 2b w brzmieniu:

»2a. W ramach Rady Sanitarno-Epidemiologicznej tworzy sig, dziatajacy jako organ
opiniodawczo-doradczy ~ Gléwnego Inspektora Sanitarnego, Zespot do spraw

Suplementow Diety, zwany dalej ,,Zespotem”.
2b. Do zadan Zespotu nalezy:

1) wsparcie merytoryczne 1 naukowe Gtownego Inspektora Sanitarnego przy wyjasnianiu
okoliczno$ci dotyczacych produktow objetych powiadomieniem, o ktéorych mowa
w art. 30 ust. 1 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie Zywnosci 1 Zywienia
(Dz. U. Nr 171, poz. 1225, z 2008 r. Nr 214, poz. 1346, Nr 223, poz. 1463 1 Nr 234,
poz. 1570 oraz z 2009 r. Nr 98, poz. 817 i Nr..., poz. ...), poprzez opracowywanie
pisemnych opinii w formie uchwal podejmowanych wigkszos$cia glosow cztonkéw

Zespotu;

2) przygotowanie listy sktadnikéw roslinnych z uwzglednieniem ich maksymalnych

dawek w suplementach diety;

3) okre$lanie maksymalnych dawek witamin i1 sktadnikéw mineralnych w zalecanej

dziennej porcji w suplementach diety, powyzej ktérych wykazuja one dziatanie lecznicze;

4) monitorowanie interakcji i dziatan niepozadanych suplementow diety.”;

3) wart. 31:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»l. Zalecenia pokontrolne oraz inne dane wynikajace z czynnosci kontrolnych sa

wpisywane przez upowaznionych pracownikow wlasciwego panstwowego inspektora

%) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2006 r. Nr 104, poz. 708,
Nr 143, poz. 1032, Nr 170, poz. 1217, Nr 171, poz. 1225 i Nr 220, poz. 1600, z 2007 r. Nr 176, poz. 1238,
z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr 234, poz. 1570 oraz z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 20, poz. 106 i Nr 92, poz. 753.
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sanitarnego do ksiazki kontroli okre§lonej na podstawie przepisOw o swobodzie

dziatalnosci gospodarczej.”,

b) uchyla sig ust. 2;

4) w art. 36 ust. 2 — 4 otrzymuja brzmienie:

,»2. Za badania laboratoryjne i inne czynno$ci wykonywane w zwiazku ze sprawowaniem
biezacego nadzoru sanitarnego przez organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej nie pobiera
si¢ optat od osob oraz jednostek organizacyjnych obowiazanych do przestrzegania
wymagan higienicznych 1 zdrowotnych, jezeli w wyniku badan nie stwierdzono

naruszenia tych wymagan.

3. Za badania laboratoryjne i inne czynno$ci zwiazane z wydaniem oceny o kosmetykach
przywozonych z zagranicy w celu wprowadzenia do obrotu lub produkcji, wykonywane
w ramach biezacego nadzoru sanitarnego, pobiera si¢ od osob oraz jednostek
organizacyjnych, na rzecz ktorych sa one przywozone, optaty w wysokosci okreslonej
wust. 1, nawet jezeli badania zwigzane z wydaniem oceny nie wykazaly naruszenia
wymagan higienicznych i zdrowotnych.

3a. Oplaty za badania laboratoryjne i inne czynnosci, o ktérych mowa w ust. 1, zwiazane
z czynno$ciami wykonywanymi w ramach urzgdowych kontroli zywnosci oraz
materialow 1 wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywno$cia okreslaja przepisy
o bezpieczenstwie zywnosci 1 Zywienia.

4. Minister wilasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposéb
ustalania wysoko$ci optat za badania laboratoryjne i inne czynnos$ci, o ktorych mowa

w ust. 1 — 3, z uwzglednieniem kosztéw ich wykonania.”.

Art. 4. 1. Srodki spozywcze niespelniajace wymagan okre§lonych w przepisach ustawy,
o ktéorej mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, wyprodukowane
1 wprowadzone do obrotu lub przeznaczone do wprowadzenia do obrotu przed dniem wejscia
W zycie niniejszej ustawy moga pozostawaé¢ w obrocie do wyczerpania zapasow, nie dluzej

jednak niz do uptywu daty minimalnej trwatosci albo terminu przydatnosci do spozycia.

2. Opakowania $rodkéw spozywczych lub etykiety zawierajace oznakowanie
niespelniajace wymagan okre§lonych w przepisach ustawy, o ktérej mowa w art. 1,

w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, wyprodukowane i wprowadzone do obrotu lub
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przeznaczone do wprowadzenia do obrotu przed dniem wejscia w zycie ustawy moga by¢

stosowane nie dtuzej niz przez okres 12 miesi¢cy od dnia wejécia w zycie ustawy.

Art. 5. 1. Substancje dodatkowe dopuszczone do obrotu i stosowania w Zywnosci
przepisami wydanymi na podstawie art. 11 ust. 1 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, moga
pozostawaé w obrocie i by¢ stosowane w zywnos$ci do dnia wejscia w zycie zatacznika II do
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 z dnia 16 grudnia
2008 r. w sprawie dodatkow do zywnosci (Dz. Urz. UE L 354 z 31.12.2008, str. 16), nie
dtuzej jednak niz do dnia 2 lutego 2011 r.

2. Srodki spozywcze zawierajace substancje dodatkowe, o ktérych mowa w ust. 1,
wyprodukowane przed dniem 2 lutego 2011 r., moga pozostawa¢ w obrocie do wyczerpania
zapaséw, nie dhluzej jednak niz do uplywu daty minimalnej trwalosci albo terminu

przydatnosci do spozycia.

Art. 6. 1. Wody zroédlane wprowadzone do obrotu lub wyprodukowane i przeznaczone do
wprowadzenia do obrotu przed dniem wejScia w zycie ustawy, spelniajace wymagania
okreslone ustawa, o ktorej mowa w art. 1, moga pozostawa¢ w obrocie pod dotychczasowa
nazwa ,,naturalne wody zrédlane” do wyczerpania zapasow, nie dluzej jednak niz do uptywu

daty minimalnej trwatosci.

2. Oceny 1 kwalifikacje wod zrodlanych dokonane przed dniem wej$cia w Zycie ustawy

zachowuja waznos¢.

Art. 7. 1. Podmioty dziatajace na rynku spozywczym lub na rynku materiatow 1 wyrobow
przeznaczonych do kontaktu z zywno$cia, o ktérych mowa w art. 63 ust. 2 pkt 4 -9, 111 12
ustawy, o ktérej mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, ktorych zaktady nie
sa wpisane do rejestru zakladow, sa obowiazane, w okresie 6 miesigcy od dnia wejscia w

zycie ustawy, ztozy¢ wnioski o wpis do rejestru zaktadow.

2. Whnioski, o ktorych mowa w ust. 1, nie sa wymagane, jezeli zaktady te zostaly objete

rejestrami zaktadow na podstawie dotychczasowych przepisow.
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Art. 8. Do postgpowan prowadzonych przez organy urzedowej kontroli zywnosci
w zakresie uregulowanym ustawa, o ktérej mowa w art. 1, wszczgtych i niezakonczonych do

dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy, stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

Art. 9. Przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 10, art. 28 ust. 2, art. 31 ust. 4,
art. 39, art. 44, art. 70 i art. 73 ust. 5 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, zachowuja moc do dnia
wejscia w zycie przepisOw wydanych na podstawie art. 10, art. 28 ust. 2, art. 31 ust. 4, art. 39,
art. 44, art. 70 i art. 73 ust. 5 tej ustawy, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, nie dtuzej

jednak niz przez 18 miesigcy od dnia wejscia w Zycie ustawy.

Art. 10. Przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 36 ust. 4 ustawy, o ktérej] mowa
w art. 3, zachowuja moc do dnia wejscia w zycie przepisow wydanych na podstawie art. 36
ust. 4 tej ustawy, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, nie dluzej jednak niz przez 18

miesigcy od dnia wej$cia w zycie ustawy.

Art. 11. 1. Przepisy art. 103 ust. 1 pkt la lit. a ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu

nadanym niniejsza ustawa, traca moc z dniem 20 stycznia 2010 r.

2. Przepisy art. 103 ust. 1 pkt 1a lit. b ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym

niniejsza ustawa, traca moc z dniem 20 stycznia 2011 r.

Art. 12. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 30 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem:

1) art. 1 pkt 3 lit. p oraz pkt 9, 10 i pkt 46 lit. a tiret drugie w zakresie dotyczacym art. 103
ust. 1 pkt 1b lit. a, ktére wchodza w zycie z dniem 20 stycznia 2010 r.;

2) art. 1 pkt 3 lit. a, b, j, n, o oraz pkt 13 i pkt 46 lit. a tiret drugie w zakresie dotyczacym
art. 103 ust. 1 pkt 1b lit. b, ktére wchodza w zycie z dniem 20 stycznia 2011 .
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UZASADNIENIE

Nowelizacja ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zZywnosci i Zywienia
wynika z konieczno$ci dostosowania prawa krajowego do aktualnego stanu prawa
wspolnotowego z obszaru bezpieczenstwa zywnosci. Ustawa o bezpieczenstwie zywnoS$ci
1zywienia jest objgta systemem prawa zywno$ciowego Unii Europejskiej. W zwiazku
zpowyzszym zgodnie z zasada nadrzedno$ci okreSlona Traktatem ustanawiajacym
Wspdlnote Europejska przepisy tej ustawy musza by¢ zgodne z regulacjami prawnymi
stanowionymi przez instytucje Unii Europejskiej, w tym w szczegdlnosci z rozporzadzeniami
Parlamentu Europejskiego, Rady i Komisji, a takze musza wdraza¢ obowiazujace dyrektywy
wspolnotowe.

Projekt ustawy uwzglednia réwniez doswiadczenia wynikajace ze stosowania przepisow
ustawy w praktyce. Zmiany objete projektem nowelizacji w tym zakresie maja na wzgledzie
doprecyzowanie przepisoOw, ktore budza watpliwosci interpretacyjne, sa niejasne lub mato
precyzyjne.

Przedkladany projekt ustawy o zmianie ustawy o bezpieczenstwie zywnosci i zZywienia
uwzglednia przepisy nastepujacych rozporzadzen (WE), ktére weszly w zycie po uchwaleniu
nowelizowanej ustawy:

1) nr 1881/2006 z dnia 19 grudnia 2006 r. ustalajace najwyzsze dopuszczalne poziomy
niektorych zanieczyszczen w §rodkach spozywcezych (Dz. Urz. UE L 364 z20.12.2006,
str. 5),

2) nr 1882/2006 z dnia 19 grudnia 2006 r. ustanawiajace metody pobierania probek do
celow urzedowej kontroli pozioméw azotanow w niektorych srodkach spozywczych
(Dz. Urz. UE L 364 z20.12.2006, str. 25),

3) nr 1883/2006 z dnia 19 grudnia 2006 r. ustanawiajace metody pobierania probek i
metody analizy do celow urzedowej kontroli dioksyn 1 dioksynopodobnych
polichlorowanych bifenyli (PCB) w $rodkach spozywczych (Dz. Urz. UE L 364 z
20.12.2000, str. 32),

4) nr 1924/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawie
oswiadczen zywieniowych 1 zdrowotnych dotyczacych zywnosci (Dz. Urz. UE L 12 z
18.01.2007, str. 3),

5) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawie
dodawania do zywnos$ci witamin i sktadnikow mineralnych oraz niektérych innych

substancji (Dz. Urz. UE L 404 z 30.12.2006, str. 26),



6) nr 2023/2006 z dnia 22 grudnia 2006 r. w sprawie dobrej praktyki
produkcyjnejw odniesieniu do materialdéw 1 wyrobodw przeznaczonych do kontaktu z
Zywnoscia (Dz. Urz. UE L 384 z29.12.2006, str. 75),

7) nr 333/2007 z dnia 28 marca 2007 r. ustanawiajace metody pobierania probek i metody
analiz do celow urzegdowej kontroli poziomow otowiu, kadmu, rtgci, cyny
nieorganicznej, 3-MCPD 1 benzo[a]pirenu w $rodkach spozywczych (Dz. Urz. UE L 88
z29.03.2007, str. 29),

8) nr 1331/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. ustanawiajace jednolita procedur¢ wydawania
zezwolen na stosowanie dodatkow do zywnos$ci, enzymoéw spozywczych i §rodkow
aromatyzujacych (Dz. Urz. UE L 354 z 31.12.2008, str. 1);

9) nr 1332/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie enzymdw spozywczych, zmieniajace
dyrektywe Rady 83/417/EWG, rozporzadzenie Rady (WE) nr 1493/1999, dyrektywe
2000/13/WE, dyrektywe¢ Rady 2001/112/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 258/97
(Dz. Urz. UE L 354 z 31.12.2008, str. 7);

10) nr 1333/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie dodatkow do zywnosci (Dz. Urz. UE
L 354z 31.12.2008, str. 16);

11) nr 1334/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie $rodkéw aromatyzujacych i
niektorych sktadnikow zywnosci o wtasciwosciach aromatyzujacych do uzycia w oraz
na $rodkach spozywczych oraz zmieniajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 1601/91,
rozporzadzenia (WE) nr 2232/96 oraz (WE) nr 110/2008 oraz dyrektywe 2000/13/WE
(Dz. Urz. UE L 354 z 31.12.2008, str. 34).

Ponadto projekt wdraza regulacje zawarte w dyrektywie nr 2006/141/WE z dnia 22
grudnia 2006 r. w sprawie preparatdéw do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatow do
dalszego zywienia niemowlat oraz zmieniajacej dyrektywg 1999/21/WE (Dz. Urz. UE L 401
z30.12.2006, str. 1).

Regulacje Wspolnoty Europejskiej ujete zostalty w ujednoliconej wersji odnos$nika nr 2 do
projektu wprowadzanego w art. 1 pkt 1.

W zwiazku z faktem regulowania przez instytucje Unii Europejskiej w coraz wigkszym
zakresie kwestii bezpieczenstwa zywnosci, w tym wymagan zdrowotnych zywnosci,
w rozporzadzeniach, ktore stosowane sa w panstwach cztonkowskich bezposrednio,
proponuje si¢ w art. 1 pkt 2 projektu zmiang brzmienia art. 1 ust. 2 pkt 1 ustawy polegajaca na
dookresleniu, ze wustawa okre§la wymagania zdrowotne Zywno$ci w  zakresie

nieuregulowanym w rozporzadzeniach Unii Europejskie;j.



W zwiazku z wejsciem w zycie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 1331/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. ustanawiajacego jednolita procedurg
wydawania zezwolen na stosowanie dodatkow do zywnosci, enzymdéw spozywczych
i $srodkow aromatyzujacych, rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1332/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie enzymdw spozywczych, zmieniajacego
dyrektywe Rady 83/417/EWG, rozporzadzenie Rady (WE) nr 1493/1999, dyrektywe
2000/13/WE, dyrektywe¢ Rady 2001/112/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 258/97,
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 z dnia 16 grudnia
2008 r. w sprawie dodatkow do zywnosci oraz rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
1 Rady (WE) nr 1334/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie $rodkow aromatyzujacych
1 niektorych sktadnikéw zywno$ci o wlasciwosciach aromatyzujacych do uzycia w oraz na
srodkach spozywczych oraz zmieniajacego rozporzadzenie Rady (EWG) nr 1601/91,
rozporzadzenia (WE) nr 2232/96 oraz (WE) nr 110/2008 oraz dyrektywe 2000/13/WE,
przepisy ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie Zywnosci 1 zywienia musza by¢
dostosowane do regulacji zawartych w tych rozporzadzeniach. Przedkladany projekt ustawy
w art. 1 pkt 3 (lit a, b, c, j, m, n, o, p) odwoluje si¢ do definicji aromatu, aromatu dymu
wedzarniczego, aromatu przetworzonego, enzymu spozZywczego, preparatu aromatycznego,
preparatu enzymatycznego, sktadnika zywnos$ci, skladnika zywnosci o wiasciwosciach
aromatyzujacych, substancji aromatycznej, substancji dodatkowej oraz substancji
pomagajacej w przetwarzaniu zawartych w ww. rozporzadzeniach.

W zwiazku z wejsciem w zycie w dniu 1 lipca 2007 r. rozporzadzenia (WE)
nr 1924/2006 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawie
oswiadczen zywieniowych i1 zdrowotnych dotyczacych Zzywnosci, przepisy ustawy z dnia
25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia musza by¢ dostosowane do
regulacji zawartych w tym rozporzadzeniu. Przedktadany projekt ustawy w art. 1 pkt 3 (lit. f,
g, m) odwotuje si¢ do definicji o$wiadczenia zdrowotnego, zywieniowego i skladnika
odzywczego zawartych w rozporzadzeniu (WE) 1924/2006. Proponowane zmiany odnosza
si¢ do stowniczka zawartego w art. 3 ust. 3 ustawy.

Zmiany 4 1 5 w art. 1 projektu wprowadzaja w odniesieniu do calej ustawy
o bezpieczenstwie zywnos$ci 1 zywienia, a nie jak dotychczas tylko w odniesieniu do
wymagan zdrowotnych, jednolite stosowanie okres$lenia panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej, w tym panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu

(EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym. Zmiany te odnosza si¢



rowniez do zmian wprowadzanych do art. 73 ust. 1 pkt 1 lit a oraz art. 79 ust. 1 1 2
obowiazujacej ustawy.

Zaproponowana zmiana w art. 1 pkt 6 projektu doprecyzowuje przepisy art. 6 ustawy
dotyczace srodkdéw spozywczych niespelniajacych wymagan w zakresie bezpieczenstwa
Zywnosci.

Zmiana 7 w art. 1 projektu wprowadza tzw. klauzulg wzajemnego uznania $rodkéw

spozywczych (art. 6a). Zaproponowane brzmienie klauzuli wzajemnego uznania dopuszcza
wprowadzenie do obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej srodkéw spozywczych, ktére
nie spetniaja wymagan dotyczacych bezpieczenstwa zywno$ci okreslonych w art. 6 ustawy.
Mozliwo$¢ taka odnosi si¢ do zywnosci, dla ktorej wymagania zdrowotne nie zostaty
zharmonizowane prawem wspolnotowym oraz dla tej zywnosci, ktéra zostata wprowadzona
do obrotu w innych panstwach cztonkowskich Unii Europejskie;.
Projektowany przepis ust. 2 w art. 6a wprowadza rowniez mozliwo$¢ odstapienia od uznania
zywno$ci pochodzacej z innych panstw cztonkowskich w przypadku uzasadnionego
podejrzenia, ze dany S$rodek spozywczy stanowi zagrozenie dla zdrowia lub zycia
konsumentow. W przypadku takiego podejrzenia dziatania ustawowe podejmuja organy
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej w ramach urzedowej kontroli zywnosci.

Zmiany zaproponowane w art. 1 pkt 8 — 13 maja na wzgledzie doprecyzowanie
brzmienia przepisOw dotyczacych substancji dodatkowych, rozpuszczalnikow ekstrakcyjnych
oraz aromatow do przepisdéw ww. rozporzadzenia (WE) nr 1331/2008, rozporzadzenia (WE)
nr 1332/2008, rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 oraz rozporzadzenia (WE) nr 1334/2008.

Przepisy zawarte w art. 1 pkt 14, wprowadzajace zmiany do art. 16 1 17 ustawy,
wynikaja z faktu wejscia w zycie rozporzadzen (WE) nr 1881/2006, 1882/2006 1 1883/2006
regulujacych kwestie najwyzszych dopuszczalnych poziomdéw substancji zanieczyszczajacych
w $rodkach spozywczych.

Zmiana odnoszaca si¢ do art. 17 wprowadza fakultatywne upowaznienie dla ministra
wiasciwego ds. zdrowia do okreslenia, w porozumieniu z ministrem wiasciwym ds. rolnictwa,
maksymalnych poziomoéw substancji  zanieczyszczajacych innych niz okreslone
w rozporzadzeniu (WE) nr 1881/2006. Wydajac rozporzadzenie minister wiasciwy ds.
zdrowia moze okresli¢ w nim m.in. restrykcyjne poziomy zanieczyszczen w Zywnosci
przeznaczonej dla niemowlat i matych dzieci. Upowaznienie to mozna traktowaé jako
wypetnienie art. 2 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1881/2006.

Zmiana 15 w art. 1 ma na wzgledzie rezygnacje z katalogu zamknigtego zawartego

w art. 24 ust. 2, tak jak wynika to wprost z dyrektywy Rady 89/398/EWG z dnia 3 maja



1989 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych si¢ do
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego. Zmiana ta uwzglednia fakt,
ze na rynku pojawiaja si¢ Srodki spozywcze dietetyczne nienalezace do grup Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego wymienionych w przepisie. Biorac
pod uwagg, ze dla tych srodkow spozywczych nie zostaty okreslone szczegdélowe wymagania,
a zaspokajaja one szczegoélne potrzeby zywieniowe okre§lonych grup konsumentow,
uzasadnione jest utrzymanie obowiazku powiadomienia Gtownego Inspektora Sanitarnego na
dotychczasowych zasadach. Odnosi sig to do takich srodkoéw spozywczych, jak: herbatki dla
niemowlat, wody stotowe jodowane.

Proponowane zmiany zawarte w art. 1 pkt 16 projektu ustawy odnosza si¢ do
wzbogacania zywnosci okreslonego w art. 28 ustawy. Proponowane zmiany implementuja
rozporzadzenie (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia
2006 r. w sprawie dodawania do zywnos$ci witamin i sktadnikéw mineralnych oraz niektoérych
innych substancji.

W konsekwencji wykreslono definicje wzbogacania zywnos$ci (art. 1 pkt 3 lit. u),
poniewaz definicja ta jest zawarta w rozporzadzeniu (WE) nr 1925/2006.

Projektowany przepis art. 28 ust. 2 1 3 stanowi harmonizacj¢ z art. 11 1 12 rozporzadzenia
(WE) nr 1925/2006, ktore upowazniaja panstwa cztonkowskie do przyjecia przepisow
krajowych dotyczacych obowiazkowego dodawania do okre§lonej zywnosci lub jej kategorii
witamin 1 skladnikéw mineralnych oraz do wprowadzenia zakazéw Iub ograniczen
w stosowaniu niektorych innych substancji w produkcji okreslonej zywnosci.

W Polsce przepisy wprowadzajace obligatoryjne wzbogacanie istnieja od 2002 r. Biorac pod
uwage obowiazek powiadomienia o przyjetych rozwiazaniach prawnych wynikajacy z art. 12
rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006, Gtowny Inspektor Sanitarny w dniu 19 lipca 2007 r., za
posrednictwem poczty elektronicznej, powiadomit Komisj¢ Europejska o przyjetych w Polsce
rozwiazaniach dotyczacych obligatoryjnego wzbogacania zywnosci.

Konsekwencja wejScia w zycie przepisOw rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 jest rowniez
konieczno$¢ wprowadzenia zmiany w art. 50 ust. 2 polegajacej na wykresleniu przepisow
dotyczacych znakowania zywnos$ci wzbogacane;j.

Zmiany proponowane w art. 1 pkt 16 — 19 dotycza procedury powiadamiania
o pierwszym wprowadzeniu do obrotu produktéw i srodkéw spozywczych, o ktérych mowa
w art. 29 ust. 1 ustawy. Projekt dostosowuje brzmienie pkt 1 w ust. 1 art. 29 do zmian
wynikajacych z dyrektywy nr 2006/141/WE z dnia 22 grudnia 2006 r. w sprawie preparatow

do poczatkowego zywienia niemowlat 1 preparatow do dalszego zywienia niemowlat oraz



zmieniajace] dyrektywe 1999/21/WE oraz pkt 3 ze wzgledu na wejscie w zycie
rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006. Ponadto majac na wzgledzie uproszczenie zasad
sktadania powiadomien o pierwszym wprowadzaniu do obrotu, proponuje si¢ wprowadzenie
systemu elektronicznego sktadania tych powiadomien bezposrednio przez samych
przedsigbiorcéw. Projekt zaktada, ze przedsigbiorcy beda dokonywali powiadomien, wpisujac
w systemie elektronicznym prowadzonym w Gléwnym Inspektoracie Sanitarnym dane objgte
powiadomieniem. Powiadomienie w formie pisemnej bedzie dokonywane wylacznie dla
celéw potwierdzenia ztozonego elektronicznie powiadomienia.

Jednoczesnie proponuje si¢, wynikajaca z dotychczasowego stosowania przedmiotowej
regulacji, zmian¢ brzmienia ust. 1 w art. 30 okres$lajaca zakres zagadnien, ktéore moga
podlega¢ wyjasnieniu w ramach postgpowania przeprowadzanego przez Gtownego Inspektora
Sanitarnego. Zmiana odnoszaca si¢ do art. 31 ustawy rozszerza katalog jednostek, ktore beda
przedktadaé opinie o produkcie objetym powiadomieniem, o ktorym mowa w art. 29 ustawy,
0 Zespot do spraw Suplementéw Diety, ktory utworzony zostanie na podstawie proponowane;j
zmiany w art. 9 ustawy o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (art. 3 projektu ustawy). Zmiana
przewiduje nowe brzmienie upowaznienia do wydania rozporzadzenia wykonawczego
okreslajacego m. in. wzor formularza powiadomienia wynikajacego z faktu elektronicznego
zgltaszania powiadomien o pierwszym wprowadzeniu do obrotu w kraju produktow.

Zmiany zawarte w art. 1 pkt 20 — 22 projektu odnosza si¢ do wodd ,.pitnych”
regulowanych przepisami ustawy. Zmiana proponowana w art. 1 pkt 21 projektu odnoszaca
si¢ do art. 35 ust. 2 ustawy, a polegajaca na wykresleniu wymogu odno$nie okreslenia
warunkow wydobywania, transportu i rozlewu naturalnej wody mineralnej we wniosku
o uznanie takiej wody, jest zmiana porzadkujaca. Naturalne wody mineralne sa zywnos$cia
iwzwiazku z tym ich wydobywanie, transport i rozlew musza spelnia¢ wymagania
higieniczne w tym zakresie okreslone w rozporzadzeniu (WE) nr 852/2004 w sprawie higieny
srodkow spozywczych.

Proponowane zmiany 20 i 22 oraz zmiany dotyczace wyrazen ustawowych (pkt 3 lit. d 1 t)
dotycza wod regulowanych przepisami ustawy. Zmiany te wynikaja z uwag Komisji
Europejskiej oraz panstw cztonkowskich przestanych w zwiazku z notyfikacja projektu
rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie naturalnych wod mineralnych, naturalnych wod
zrddlanych 1 wod stolowych. Komisja Europejska zglosita uwage, ze dyrektywa nr 2003/40
z dnia 16 maja 2003 r. wprowadza kategori¢ ,,wod zrodlanych”, a nie, jak w regulacji polskiej
,haturalnych wod zrédlanych” — nazwa ,naturalna” jest zastrzezona tylko dla wod

mineralnych. W zwiazku z tym, w celu prawidlowej implementacji dyrektywy, Komisja



Europejska wnosi o odpowiednia zmiang nazewnictwa wod regulowanych przepisami
krajowymi. Stosownie do powyzszych uwag projekt przewiduje zmiang nazwy
dotychczasowych ,,naturalnych wod Zrédlanych” na ,,wody Zrédlane™.

Ponadto uwzgledniajac uwagi producentéw wod stotowych, projekt przewiduje zmiang
definicji tych wod (pkt 3 lit. s). Wynika to z faktu, ze na podstawie obowiazujacych
przepisow ,,wody stolowe” moga by¢ produkowane na bazie wod Zrddlanych, do ktérych
dodawana jest naturalna woda mineralna lub okre$lone sktadniki mineralne. Natomiast,
zgodnie ze stanowiskiem producentéw wodd, baze dla produkcji wod stolowych stanowic
moga zarowno wody zrodlane, jak i naturalne wody mineralne. W zwiazku z tym nalezy
dokonac¢ stosownej zmiany definicji ,,wody stolowe;j”.

Proponowana zmiana 23 dotyczy przepisOw ustawy odnoszacych si¢ do grzybow
1 przetwordw grzybowych zawierajacych w swoim skladzie grzyby. Zmiany te sa
konsekwencja prac legislacyjnych nad rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 30 listopada
2008 r. w sprawie grzybow dopuszczonych do obrotu lub produkcji przetwordéw grzybowych
oraz $rodkdw spozywczych zawierajacych grzyby oraz uprawnien klasyfikatora grzybow
i grzyboznawcy (Dz. U. Nr 218, poz. 1399). Regulacja objeta rozporzadzeniem stanowi
specyfike polska, a jej zakres dotyczacy grzybow nie znajduje wprost odpowiednika
w regulacjach obowiazujacych w Unii Europejskiej. Z powyzsze] przyczyny projektowane
rozporzadzenie podlegato procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisOw rozporzadzenia
Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego
systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039, z pdzn. zm.).
W ramach procedury Komisja Europejska zglosita uwage dotyczaca rozwazenia
wprowadzenia do przepisow krajowych dokumentu: Commission Recommendation
89/12/EEC of 21 December 1988 on the adoption of standards on tinned mushrooms.
Uwzgledniajac powyzsza rekomendacj¢ nalezy wprowadzi¢ zmiang w art. 44 zawierajacym
upowaznienie dla Ministra Zdrowia, na podstawie ktérego wydane zostanie rozporzadzenie
okreslajace m.in. szczegdétowe wymagania dotyczace oznakowania grzybow zgodnie
z rekomendacja Komisji.

Proponowana zmiana 24 jest konsekwencja wejscia w zycie dyrektywy nr
2006/141/WE z dnia 22 grudnia 2006 r. w sprawie preparatow do poczatkowego zywienia
niemowlat 1 preparatow do dalszego zywienia niemowlat oraz zmieniajacej dyrektywe
1999/21/WE.

Proponowana zmiana w art. 1 pkt 25 odnoszaca si¢ do art. 46 ust. 1 pkt 2 ustawy

uwzglednia regulacje zawarte w rozporzadzeniu (WE) nr 1924/2006 dotyczace znakowania



zywnos$ci oswiadczeniami zywieniowymi i zdrowotnymi. Zgodnie z proponowana zmiang
opakowanie §rodka spozywczego nie moze zawiera¢ o$wiadczen zywieniowych
i zdrowotnych, ktére bylyby sprzeczne z wymaganiami okreslonymi w przepisach
rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006.

Zmiana 26 wynika z doswiadczen na tle stosowania przepisu art. 49 w zakresie
oznakowania $rodkéw spozywczych wartoscia odzywcza. Propozycja dodania nowego ust. 3
w cytowanym artykule ma na wzgledzie wyeliminowanie niejasno$ci interpretacyjnych
zglaszanych przez przedsigbiorcoéw, ktorzy maja watpliwosci, czy moga znakowaé zywno$¢
wartoscia odzywcza, w przypadku gdy nie zawiera ona o§wiadczenia zywieniowego.

Zmiana 27, dotyczaca art. 50 ust. 2 ustawy, wynika z konieczno$ci dostosowania tego
przepisu do zmian wprowadzanych niniejsza ustawa, natomiast zmiana ust. 4 w art. 50
ustawy ma charakter redakcyjny, bowiem z dniem 1 stycznia 2009 r. uchylone zostato
rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2092/91 z dnia 24 czerwca 1991 r. w sprawie produkcji
ekologicznej produktow rolnych oraz znakowania produktéw rolnych 1 $rodkow
spozywczych. Rozporzadzenie to zostalo zastapione rozporzadzeniem Rady (WE)
nr 834/2007 z dnia 28 czerwca 2007 r. w sprawie produkcji ekologicznej 1 znakowania
produktow ekologicznych 1 wuchylajacego rozporzadzenie (EWG) nr 2092/91, co
w konsekwencji pociaga za soba konieczno$¢ wprowadzenia odpowiedniej zmiany.

Zmiana proponowana w art. 1 pkt 28 (dotyczy propozycji dodania nowego rozdzialu

12 w dziale II ustawy) uwzglednia obowiazki, wynikajace z rozporzadzenia (WE)
nr 1924/2006 regulujacego zagadnienia stosowania oswiadczen zywieniowych i zdrowotnych,
podmiotow dziatajacych na rynku spozywczym produkujacych lub wprowadzajacych do
obrotu zywno$¢ oznakowana takimi o§wiadczeniami.
Proponowany art. 52b jest przepisem kompetencyjnym wskazujacym organy wilasciwe do
realizacji zadan wynikajacych z art. 13 ust. 5, art. 14, art. 15 ust. 2 oraz art. 16 — 19
rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006. Organami tymi sa Gléwny Inspektor Sanitarny oraz
wlasciwy terenowo panstwowy powiatowy lub graniczny inspektor sanitarny.

Zmiany proponowane w art. 1 pkt 29 i 30 nadajace nowe brzmienie art. 53 oraz art. 56
ustawy maja na wzgledzie dostosowanie przepisow do przepisow rozporzadzenia (WE)
nr 2023/2006 oraz rozporzadzenia (WE) nr 282/2008.

Zmiany w tym zakresie wynikaja z faktu wejScia w Zycie rozporzadzenia Komisji (WE)
nr 282/2008 w sprawie materialow 1 wyrobow z tworzyw sztucznych pochodzacych
z recyklingu przeznaczonych do kontaktu z zywnoS$cia oraz zmieniajacego rozporzadzenie

nr 2023/2006. Przepisy tego rozporzadzenia wprowadzaja okreslone obowiazki wobec



podmiotow dziatajacych w zakresie recyklingu materiatow 1 wyrobow z tworzyw sztucznych.
W zwiazku z tym stowniczek zawarty w art. 3 powinien by¢ uzupelniony o pojgcia podmiotu
zajmujacego si¢ recyklingiem i przetworcy materialow 1 wyrobow z tworzyw sztucznych
pochodzacych z recyklingu (art. 1 pkt 3 lit. i oraz 1). Ponadto w celu doprecyzowania
przepisow dotyczacych materiatow 1 wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia
projekt wprowadza nowe definicje — podmiotu dziatajacego na rynku materialow 1 wyrobow
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia oraz zaktadu dzialajacego na rynku materialow
1 wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia (art. 1 pkt 3 lit. h i w). Z uwagi na
powyzsze zmiany nalezalo konsekwentnie wprowadzi¢ zmiany do przepisow art. 61 1 63 — 65
(art. 1 pkt 32 1 34 — 36 projektu ustawy) odnoszacych si¢ do obowiazku rejestracji podmiotow
dzialajacych w zakresie materialéw i wyrobow z tworzyw sztucznych. Ponadto w przepisach
karnych ustawy projekt przewiduje odpowiedzialno§¢ w przypadku prowadzenia dziatalno$ci
w zakresie produkcji lub obrotu materiatami i wyrobami przeznaczonymi do kontaktu
z zywno$cia, w tym prowadzenia produkcji materiatow 1 wyrobow pochodzacych
z recyklingu bez zezwolenia Komisji oraz w przypadku niedopeinienia obowiazku ztozenia
wniosku o rejestracje¢ zaktadu.

Proponowana zmiana 31 do art. 59 ustawy wynika z do$wiadczen kontrolnych
organéw PIS odnos$nie dostgpnosci dokumentacji potwierdzajacej stan zdrowia 0sOb
pracujacych w styczno$ci z zywnoscia. Dokumentacja ta powinna by¢ przechowywana
w miejscu prowadzenia dzialalno$ci zaktadu, a konkretnie w miejscu zatrudnienia tych oséb,
tak aby mogta by¢ dostepna na zadanie organdéw urzedowej kontroli zywnosci. W sytuacjach,
gdy dokumentacja personalna jest przechowywana w innym miejscu niz miejsce pracy
pracownikow, w trakcie kontroli utrudniony jest dostgp do tej dokumentacji.

Zmiany zawarte w art. 1 pkt 32 i1 33 projektu (art. 61 1 62 ustawy) maja na wzgledzie
dostosowanie kompetencji w zakresie rejestracji oraz zatwierdzania zakladow objetych
nadzorem organdéw Panstwowej Inspekcji Sanitarnej do uprawnien ustawowych, zgodnie
z ktorymi zadania w zakresie biezacego nadzoru sanitarnego sprawuja zarowno wilasciwi
panstwowi powiatowi inspektorzy sanitarni, jak 1 wtasciwi panstwowi graniczni inspektorzy
sanitarni.

Zmiany 34 1 35 projektu, dotyczace art. 63 1 64 ustawy, maja na wzgledzie
doprecyzowanie przepisow obowiazujacych. Z doswiadczen na tle stosowania art. 63 ustawy
wynika, Ze nie jest jednoznaczne przynajmniej dla czg$ci podmiotow dziatajacych na rynku
spozywczym lub rozpoczynajacych taka dziatalno$é, ze niezbgdne jest uprzednie uzyskanie

zatwierdzenia 1 zarejestrowania lub zarejestrowania dziatalnosci zaktadu w zakresie produkcji



lub obrotu zywnos$cia oraz ze dokonywane jest ono na wniosek tych podmiotow. W zwiazku
z tym projekt przewiduje wprowadzenie zmian okreslonych w art. 1 pkt 34 lit. a, b1 d.
Zmiana ta przewiduje roéwniez rozszerzenie podmiotow, ktére bylyby objete wylacznie
obowiazkiem rejestracji zakltadow, bez konieczno$ci uzyskiwania zatwierdzania tych
zaktadow (art. 1 pkt 34 lit. c). Bylyby to m.in. gospodarstwa agroturystyczne, podmioty
prowadzace dziatalno§¢ w zakresie produkcji win gronowych uzyskanych z winogron
pochodzacych z upraw wlasnych w iloSci mniejszej niz 1000 hl w ciagu roku
kalendarzowego, apteki, punkty apteczne oraz hurtownie farmaceutyczne, sklepy zielarskie,
przedsigbiorcy prowadzacy sprzedaz detaliczna innych niz zywno$¢ produktow oraz
wprowadzajacy do obrotu zywno$¢ opakowana (trwala mikrobiologicznie), zaklady
produkujace lub wprowadzajace do obrotu materialty i wyroby przeznaczone do kontaktu
z zywnoscia oraz producenci gazow technicznych na potrzeby przemyshu spozywcezego. Ci
ostatni nie byli dotychczas objeci obowiazkiem rejestracji, jednakze z tego powodu, ze gazy
techniczne dostarczane sa 1 stosowane na potrzeby branzy spozywczej jest konieczne, aby
dostawcy byli objgci rejestrami organow PIS.

Ponadto proponowane zmiany do art. 64 ust. 3 (uchylenie pkt 2) — pkt 35 w art. 1
projektu oraz do art. 67 ust. 1 (uchylenie pkt 4) — pkt 37 w art. 1 projektu maja na wzgledzie
dostosowanie przepisow nowelizowanej ustawy do ustawy o swobodzie dzialalnosci
gospodarcze;j.

Zmiana dotyczaca art. 70 pkt 1 (art. 1 pkt 38 projektu) jest zmiana doprecyzowujaca.
Z tego wzgledu, ze delegacja do wydania przez Ministra Zdrowia rozporzadzenia
okreslajacego wymagania higieniczne w zakresie transportu morskiego dotyczy ,,cukru
surowego luzem”, a nie ,,cukru luzem”, nalezato dokona¢ odpowiedniej zmiany.

Proponowana zmiana 39 do art. 72 ustawy odnoszacego si¢ do pobierania probek
w zakladach zywienia zbiorowego typu zamknigtego wynika z dotychczasowych
doswiadczen oraz uwag prowadzacych tego typu zaklady, a zwlaszcza male zaktady
zywienia zbiorowego, takie jak: zlobki, przedszkola, mate stoldwki pracownicze itp.
W zaktadach tych bezwzgledny obowiazek pobierania i przechowywania probek potraw
podnosi znacznie koszty wyzywienia, a ze wzgledu na mate rozmiary dziatalnos$ci w zakresie
zywienia ryzyko zatru¢ pokarmowych i zakazen jest znikome.

Proponowane zmiany do art. 73 ust. 1 ustawy (art. 1 pkt 40 projektu) maja na
wzgledzie doprecyzowanie zakresu kompetencji, w szczegolnosci Panstwowej Inspekcji
Sanitarnej 1 Inspekcji Weterynaryjnej w sprawowaniu urzegdowych kontroli zywnosci

w konteks$cie obowiazkéw wynikajacych z art. 1 rozporzadzenia (WE) nr 853/2004.
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Projekt przewiduje uchylenie art. 74 ustawy (art. 1 pkt 41), ktory przewiduje
upowaznienie dla Ministra Zdrowia do wydania rozporzadzenia regulujacego procedury
w zakresie urzedowych kontroli zywnos$ci wykonywanych przez organy Panstwowej
Inspekcji Sanitarnej. Zasady przeprowadzania urzedowych kontroli zywnos$ci uregulowane
beda w zarzadzeniu Gtoéwnego Inspektora Sanitarnego.

Zmiana 42 do art. 75 ust. 2 ustawy wynika z doswiadczen praktycznych na tle
obciagzania podmiotéw obowiazkami wynikajacymi ze stwierdzonych w trakcie kontroli
nieprawidtowosci badanych §rodkdw spozywczych i ponoszonymi w zwiazku z tym oplatami.
Praktyka na tym tle wykazala, ze nie w kazdym przypadku wilasciwym jest, aby optaty te
ponosit producent s$rodka spozywczego. Jezeli z okoliczno$ci sprawy wynika, ze za
nieprawidtowa jakos$¢ danego $rodka spozywczego odpowiedzialno$¢ ponosi np. sprzedawca,
woOwczas on powinien by¢ obciazany optatami za czynnos$ci kontrolne.

Proponowane zmiany w pkt 44 odnosza si¢ do granicznych kontroli sanitarnych
1 wynikaja przede wszystkim z dotychczasowych doswiadczen w stosowaniu tych przepisow,
a takze z konieczno$ci nadania tym przepisom bardziej precyzyjnego brzmienia. Zmiana do
art. 79 ustawy (wylaczenia z dokonywania granicznych kontroli sanitarnych) uwzglg¢dnia
wylaczenia analogiczne jak okreslone w art. 2 ust. 1 pkt 1 ustawy, a takze wylaczenia
towarow w ilosciach wskazujacych na ich niehandlowy charakter, w tym w celu wykonania
badan lub doswiadczen albo na cele reklamowe.

Zmiana brzmienia art. 80 ustawy (art. 1 pkt 44 projektu) ma na wzgledzie doprecyzowanie
brzmienia tego przepisu zgodnie z zakresem okreslonym w art. 15 rozporzadzenia (WE)
nr 882/2004.

Zmiana 45 projektu ma na wzgledzie objgcie odpowiedzialnoscia karna, orzekana
w trybie przepisow Kodeksu postgpowania w sprawach o wykroczenia, czynéw okre§lonych
w art. 100 pkt 7, 8, 11, 14 — 16 oraz mozliwoscia orzeczenia kary pieni¢znej w przypadku
rozpoczecia prowadzenia dziatalnos$ci bez zlozenia wniosku o zarejestrowanie zaktadu lub
bez uzyskania decyzji o zatwierdzeniu zaktadu. Ponadto wprowadzono zmiany w art. 103
ustawy o bezpieczefnstwie zywnosci i zywienia dotyczacym kar pieni¢znych (zmiana 46)
bedace konsekwencja nowelizowanych przepis6w materialnych ustawy.

Proponowana zmiana Kodeksu wykroczen (art. 2 projektu) ma na celu dostosowanie
terminologii zawartej w przepisach Kodeksu do przepiséw ustawy o bezpieczenstwie
zywno$ci 1 zywienia uwzgledniajacej w tym zakresie regulacje zawarte w rozdziale III
zatacznika Il do rozporzadzenia (WE) nr 852/2004. Ponadto od dnia 1 stycznia 2009 r.

ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o chorobach zakaznych i1 zakazeniach zostata zastapiona
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ustawa z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen 1 choréb zakaznych
u ludzi. W zwiazku z powyzszym nalezato dostosowac przepis art. 110 Kodeksu wykroczen
do terminologii i zakresu regulacji ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob
zakaznych u ludzi, a nie tylko do ustawy o bezpieczenstwie zywnos$ci i zywienia. Zmiana
dotyczaca art. 111 § 1 pkt 1 zwiazana jest z faktem, ze od dnia wej$cia w zycie (6.01.2003 r.)
ustawy z dnia 24 lipca 2002 r. o zmianie ustawy o warunkach zdrowotnych zywnosci
1 zywienia oraz innych ustaw (Dz. U. Nr 135, poz. 1145) nie ma w polskim systemie
prawnym pojecia ,,uzywki”. Produkty, ktore byty okreslone jako ,,uzywki”, sa objete definicja
srodka spozywczego (zywnosci), np. kawa, herbata, alkohole spozywane przez ludzi. Zmiana
dotyczaca art. 111 § 2 wynika z faktu, ze przepisy karne za nieprzestrzeganie wymagan
higieniczno-sanitarnych w produkcji i obrocie Zywnos$cia beda zawarte w art. 100 ust. 1 pkt 8
ustawy o bezpieczenstwie zywno$ci i zywienia. Przepis art. 111 § 2 w proponowanym
brzemieniu bedzie odnosit si¢ do produkowania i wprowadzania do obrotu zywnosci
sporadycznie i na mata skalg¢ (np. na targach, jarmarkach, festynach), ktore to czynnosci sa
wylaczone z zakresu regulacji dotyczacych wymagan higienicznych okreslonych w prawie
Zywno$ciowym.
Zmiana dotyczaca art. 112 Kodeksu wykroczen uwzglednia fakt, ze ustawa o bezpieczenstwie
zywno$ci 1 zywienia nie postuguje si¢ pojeciem handlu obwoznego, lecz pojeciem
,wprowadzania do obrotu zywno$ci z obiektow ruchomych”, analogicznie jak przepis
rozporzadzenia (WE) nr 852/2004. Przepisy karne dotyczace nieodpowiednich wymagan
higienicznych przy prowadzeniu dzialalno$ci z urzadzen ruchomych bgda zawarte w art. 100
ust. 1 pkt 8 ustawy o bezpieczenstwie zywnos$ci 1 zywienia. W zwiazku z powyzszymi
zmianami dokonano réwniez odpowiedniej zmiany w art. 100 ust. 1 pkt 8 (art. 1 zmiana 45).
Propozycje zmiany do ustawy o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (art. 3 projektu)
wynikaja z faktu, ze optaty pobierane w zwiazku z czynno$ciami wykonywanymi w ramach
biezacego nadzoru sanitarnego sa okreslane na podstawie przepisow tej ustawy, z wyjatkiem
optat pobieranych za czynnosci w ramach urzedowych kontroli Zywnosci. Optlaty za
czynno$ci w ramach urzgdowych kontroli Zywnos$ci okre$lone sa przepisami ustawy
0 bezpieczenstwie zywnos$ci 1 zywienia, zgodnie z art. 75 tej ustawy. Odrebno$¢ ta wynika
z przepisoéw art. 27 rozporzadzenia (WE) nr 882/2004. Proponowana zmiana doprecyzowuje
przepisy ustawy o PIS. Jednocze$nie projekt przewiduje rezygnacj¢ z prowadzenia odrgbnej
ksiazki kontroli sanitarnej na potrzeby kontroli przeprowadzanych przez organy PIS, przez
nadanie nowego brzmienia art. 31 tej ustawy. Przyjgcie tej zmiany spowoduje, ze

przedsigbiorcy nie beda musieli prowadzi¢ w zaktadach odrgbnych ksiazek kontroli sanitarne;j
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dla tych kontroli. Stosowana bedzie jedna ksiazka kontroli wprowadzona przepisami ustawy
o swobodzie dziatalnosci gospodarczej.

Zmiany ustawy o PIS przewiduja powotanie Zespotu do spraw Suplementéw Diety w ramach
Rady Sanitarno-Epidemiologicznej jako organu opiniodawczo-doradczego Gloéwnego
Inspektora Sanitarnego w zakresie spraw zwiazanych z wydawaniem opinii o produktach
objetych powiadomieniem o pierwszym wprowadzeniu do obrotu (art. 29 ustawy).

Art. 4 1 6 projektu wprowadzaja okresy przejsciowe dla $rodkéw spozywczych
niespetniajacych wymagan okreslonych w niniejszej nowelizacji ustawy, a takze dla wod
stolowych, wod zrédlanych oraz innych S$rodkow spozywcezych, ktore nie spetniaja
okreslonych wymagan wprowadzonych zmianami objetymi projektem ustawy. Art. 5 projektu
dotyczy substancji dodatkowych dopuszczonych do obrotu i stosowania w Zywnosci
przepisami wydanymi na podstawie art. 11 ust. 1 ustawy o bezpieczenstwie zywnoS$ci
1 Zywienia.

Projekt przewiduje, ze ustawa wejdzie w zycie po uptywie 30 dni od dnia ogloszenia,
z wyjatkami okre§lonymi w art. 12 projektowanej ustawy. Terminy te wynikaja
z koniecznos$ci dostosowania przepisow projektowanej ustawy do termindéw stosowania
przepisow rozporzadzenia (WE) nr 1331/2008, rozporzadzenia (WE) nr 1332/2008,
rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 oraz rozporzadzenia (WE) nr 1334/2008.

Podmioty, o ktérych mowa w ustawie z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci
lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 r. Nr 42,
poz. 337) nie zgtosily zainteresowania ww. projektem.

Projektowana ustawa nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisow
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z
2004 r. Nr 65, poz. 597).

Projekt ustawy jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.
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Ocena Skutkow Regulacji

1. Podmioty, na ktore oddziatujq projektowane regulacje
Projektowana ustawa obejmuje zakresem regulacji przedsigbiorcow produkujacych lub
wprowadzajacych zywno$¢ do obrotu, w tym importeréw i eksporterow zywnos$ci, organy

urzedowej kontroli Zywnosci, w szczegolnosci Panstwowa Inspekcje Sanitarna.

2. Konsultacje spoteczne

W ramach konsultacji projekt zostat przekazany do konsultacji zwiazkom i zrzeszeniom
przedsigbiorcéw branzy spozywczej zajmujacych si¢ produkcja i obrotem zywnos$cia, w tym
Radzie Gospodarki Zywno$ciowej oraz organizacjom konsumentéw — Radzie Krajowej
Federacji Konsumentow, Stowarzyszeniu Konsumentéw Polskich i Stowarzyszeniu Ochrony
Zdrowia Konsumentéw. Projekt zostal réwniez umieszczony na stronach Biuletynu
Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

Ponadto projekt zostal przekazany do zaopiniowania do panstwowych wojewodzkich
inspektorow sanitarnych.

Uwagi zgloszone w trakcie uzgodnien zostaty w wigkszos$ci uwzglednione w projekcie.
W dniu 27 lutego 2009 r. odbyta si¢ konferencja uzgodnieniowa z udziatem poszczegolnych
resortdOw oraz instytutow, podczas ktorej uzgodniono tre$¢ projektu. W przypadku
nieuwzglednionych uwag zgtoszonych przez podmioty spoteczne zostaty wystosowane pisma
z wyjasnieniami do poszczegdlnych podmiotow.

W  projekcie nie uwzgledniono uwag podmiotow spolecznych (Krajowej Izby
Gospodarczej ,,Przemyst Rozlewniczy”, Polskiej Federacji Producentéw Zywnosci)
dotyczacych mozliwo$ci stosowania okre$lenia ,,naturalna” w odniesieniu do wod zrédlanych.
Jednakze proponowane zmiany wynikaja z uwag Komisji Europejskiej oraz panstw
cztonkowskich, przestanych w zwiazku z notyfikacja projektu rozporzadzenia Ministra
Zdrowia w sprawie naturalnych wod mineralnych, naturalnych woéd Zrodlanych i wod
stotowych. Komisja Europejska zglosita uwage, ze dyrektywa nr 2003/40/WE wdrazana
w ww. rozporzadzeniu wprowadza kategori¢ ,,wod zrdédlanych”, a nie, jak w regulacji polskiej
,haturalnych wod zrédlanych”. Zgodnie ze stanowiskiem Komisji Europejskiej nazwa
»haturalna” jest zastrzezona tylko dla ,,wd6d mineralnych” i przepisy polskie powinny zostac¢
odpowiednio dostosowane. W zwiazku z powyzszym projekt ustawy wprowadza zmiang
nazwy dotychczasowych ,naturalnych wod zrodlanych” na ,,wody zrodlane” w celu

prawidtowej implementacji ww. dyrektywy.
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W projekcie ustawy nie uwzgledniono réwniez uwagi Polskiej Federacji Producentow
Zywnoéci odnoszacej sie do zmiany art. 73 ust. 4 pkt 2 stwierdzajacej, Ze ,,wszystkie istotne
dane i informacje potwierdzajace” zapewnianie zgodnosci z rozporzadzeniem nr 1924/2006
w zakresie stosowanych przez podmiot dziatajacy na rynku spozywczym oswiadczen
zywieniowych i1 zdrowotnych nie powinny by¢ przedmiotem kontroli na poziomie terenowych
organow urz¢dowej kontroli zywnosci. Przepis powyzszy stanowi implementacjg art. 6 ust. 3
rozporzadzenia nr 1924/2006, ktory okresla, ze ,,wtasciwe organy Panstwa Cztonkowskiego
moga zobowigza¢ podmiot dziatajacy na rynku spozywczym lub osobg, ktéra wprowadza
produkt na rynek, do przedstawienia wszystkich istotnych elementow i danych, ktore
potwierdzaja zgodno$¢ z niniejszym rozporzadzeniem”. Wlasciwymi organami w Polsce sa
wlasnie terenowe organy Pafstwowej Inspekcji Sanitarnej, ktore prowadza bezposredni
nadzoér nad przedsigbiorcami produkujacymi lub wprowadzajacymi do obrotu zywnos¢ oraz
umieszczajacymi na opakowaniu $rodkdw spozywczych o$wiadczenia zywieniowe
1 zdrowotne, 1 ktoére beda zobowiazywac¢ podmioty do przedstawiania ,,wszystkich istotnych
danych 1 informacji”.

Nie uwzgledniono réwniez propozycji Polskiej Federacji Producentéw Zywnosci
dotyczacej zmiany do art. 25 ustawy o bezpieczenstwie zywnos$ci 1 zywienia, nieobje¢tej
projektem nowelizacji, dotyczacego reklamy preparatow do poczatkowego zywienia
niemowlat. Powyzszy artykul stanowi wdrozenie przepisow dyrektywy Komisji
2006/141/WE, dotyczacych reklamy preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat.
Przepis art. 25 ust. 1 ustawy stanowi bezposrednie wdrozenie art. 14 ust. 1 ww. dyrektywy,
ktory nie wprowadza rozroznienia kategorii odbiorcow reklamy, a ogranicza si¢ do
okreslenia, ze reklama moze by¢ prowadzona wytacznie w publikacjach popularnonaukowych
specjalizujacych si¢ w upowszechnianiu wiedzy z zakresu opieki nad dzieckiem lub
w publikacjach naukowych, a takze musi by¢ ograniczona do informacji potwierdzonych
badaniami naukowymi. Dodatkowo przepis dyrektywy okres$la, ze ,,panstwa cztonkowskie
moga jeszcze bardziej ograniczy¢ reklame¢ lub wprowadzi¢ jej zakaz”, co nie zostalo
uwzglednione w ww. przepisie krajowym.

W projekcie ustawy nie uwzgledniono uwagi Rady Gospodarki Zywnosciowej
dotyczacej pozostawienia obecnego brzmienia art. 103 ust. 1 pkt 3 ustawy o bezpieczenstwie
zywnosci 1 zywienia. Przedmiotowy przepis stanowi, ze karze pienig¢znej podlega ten, kto nie
wycofuje z obrotu $rodka spozywczego szkodliwego dla zdrowia lub zycia czlowieka, §rodka
spozywczego zepsutego oraz S$rodka spozywczego zafalszowanego. Obecne brzmienie

art. 103 ust. 1 pkt 3 musi zosta¢ zmienione z tego wzgledu, ze obowiazek wycofania z obrotu
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srodka spozywczego szkodliwego dla zdrowia lub zycia czlowieka, srodka spozywczego
zepsutego oraz $rodka spozywczego zafalszowanego nie moze by¢ uzalezniony od faktu
wydania przez organ urzgdowej kontroli Zywnosci decyzji nakazujacej wycofanie z obrotu
takiego produktu. Przepis powyzszy w proponowanym brzmieniu jest zgodny z art. 19
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, ktory dotyczy odpowiedzialnosci podmiotu dziatajacego
na rynku spozywczym za zywnos$¢ produkowana i wprowadzana do obrotu. Zgodnie z tym
artykulem przedsigbiorca ma obowiazek wycofania z obrotu $rodka spozywczego, jezeli
uwaza lub ma podstawy, aby sadzi¢, ze ten S$rodek spozywczy nie spelnia wymagan
w zakresie bezpieczenstwa zywnosci. W przypadku gdy produkt moégl dotrze¢ juz do
konsumenta, przedsigbiorca ma obowiazek poinformowania konsumentéw o przyczynach
jego wycofania 1 w razie koniecznosci odebrania od konsumentéw tego produktu. Ww.
przepis dotyczy przedsigbiorcow na kazdym etapie produkcji i obrotu zywnoscia. Ponadto
w przypadku gdy przedsigbiorca uwaza lub ma podstawy, aby sadzi¢, ze $rodek spozywczy
moze by¢ szkodliwy dla zdrowia, niezwlocznie informuje o tym wilasciwe wiadze, tj.
wlasciwego terenowo panstwowego powiatowego inspektora sanitarnego. Dodatkowo przepis
art. 19 rozporzadzenia 178/2002 zobowiazuje przedsigbiorcow do wspdtpracy z wlasciwymi
wladzami podczas dziatan podejmowanych w celu uniknigcia lub zmniejszenia ryzyka
zwiazanego z dostarczang lub dostarczona przez siebie Zywnoscia.

W projekcie ustawy nie uwzgledniono uwagi Izby Gospodarczej ,,Farmacja Polska”
dotyczacej stosowania w projekcie ustawy odestania wprost do definicji sktadnika
odzywczego zawarte] w rozporzadzeniu (WE) nr 1924/2006. Zdaniem Izby definicja ta
zostala okreslona na potrzeby tego rozporzadzenia. Jednakze obowiazujaca obecnie ustawa
z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnos$ci 1 zywienia wprowadza w analogiczny
sposob szereg innych definicji, np. substancji dodatkowej, pozostalosci pestycyddéw czy
wprowadzenia na rynek, ktore okreslone zostalty w przepisach innych rozporzadzen
wspolnotowych. Definicje zawarte w rozporzadzeniach UE sa stosowane wprost i nie mozna
ich powiela¢ w przepisach prawa krajowego. Dla utatwienia przedsigbiorcom postugiwania
si¢ licznymi definicjami, jakie wprowadza wspdlnotowe prawo zywnosciowe, w przepisach
ustawy o bezpieczenstwie zywnos$ci i zywienia zawarto odestania do odpowiednich unijnych
aktow prawnych.

W projekcie ustawy nie uwzgledniono uwag Izby Gospodarczej ,,Farmacja Polska”
oraz Krajowej Rady Suplementow i1 Odzywek odnoszacych si¢ do powiadamiania
o pierwszym wprowadzeniu do obrotu na terytorium RP okre§lonych produktéw. Projekt

przewiduje, ze podmiot dziatajacy na rynku spozywczym bgdzie powiadamiat o pierwszym

16



wprowadzeniu do obrotu np. suplementow diety zarowno w formie elektronicznej, przez
wprowadzenie do elektronicznego formularza powiadomienia, jak réwniez na formularzu
w formie pisemnej. Data ztozenia powiadomienia bgdzie data otrzymania przez Gléwnego
Inspektora Sanitarnego powiadomienia w formie pisemnej, zawierajacej oryginalny podpis
1/lub pieczatke¢ podmiotu dzialajacego na rynku spozywczym.

Formularz dostgpny w formie -elektronicznej bedzie tak skonstruowany, aby
umozliwi¢ podmiotowi dotaczenie do niego, rowniez w formie elektronicznej, kopii
uprzedniego powiadomienia lub zezwolenia dotyczacego danego produktu wydanego przez
wlasciwy organ w innym panstwie czlonkowskim Unii Europejskiej, jezeli dany produkt
znajduje si¢ w obrocie w tym panstwie cztonkowskim, opinii jednostki naukowej oraz innych
dokumentéw niezbednych w danej sprawie. Konieczno$§¢ przestania formularza
powiadomienia w formie pisemnej wynika z faktu, iz wigkszo$¢ podmiotdéw, ktore dokonuja
przedmiotowych powiadomien, nie spetnia wymagan dotyczacych warunkow stosowania
podpisu elektronicznego okreslonych w ustawie z dnia 18 wrzesnia 2001 r. o podpisie
elektronicznym (Dz. U. Nr 130, poz. 1450, z p6zn. zm.). Nie mozna w zwiazku z tym
nakltada¢ obowiazkéw, okreslonych w powyzszej ustawie o podpisie elektronicznym,
w ustawie o bezpieczenstwie zywnos$ci 1 zywienia. Formularz do papierowego potwierdzenia
bedzie generowany automatycznie przez system informatyczny, a podmiot dokonujacy
powiadomienia bgdzie wylacznie drukowat strong¢ z powiadomieniem oraz ja podpisywal. Do
powiadomienia w formie papierowej nie beda zataczane zadne zataczniki. Papierowa forma
powiadomienia ma by¢ rowniez stosowana do celow dowodowych w ewentualnym
postgpowaniu administracyjnym lub sadowym.

Ponadto odnoszac si¢ do uwag Izby Gospodarczej ,,Farmacja Polska” dotyczacych
danych stanowiacych tajemnicg¢ przedsigbiorcy nalezy zaznaczyé, ze w elektronicznym
formularzu powiadomienia przewidziano, tak jak dotychczas w rejestrze produktow objetych
powiadomieniami, dostgpnym na stronie internetowej GIS, Ze informacja, ktéra bedzie
stanowila tajemnicg przedsigbiorcy, bedzie sktad ilosciowy danego produktu. Dane te, ktore
beda kazdorazowo okreslane przez podmiot dokonujacy powiadomienia, nie beda dostgpne
w systemie dla os6b postronnych, jak rowniez na stronie internetowej GIS. Pozostate dane
wskazywane przez przedsigbiorcow dotyczace: nazwy produktu oraz jego producenta,
postaci, w jakiej jest wprowadzany do obrotu, wzoru oznakowania, kwalifikacji, sktadu
jakosciowego (skladniki, w tym substancje czynne) oraz nazwy i adresu podmiotu
powiadamiajacego o pierwszym wprowadzeniu do obrotu, stanowia istotne elementy wiedzy

o produkcie i powinny by¢ udostepniane konsumentom.
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W projekcie ustawy pozostawiono przepisy dotyczace Zespotu do spraw Suplementow
Diety pomimo watpliwosci wobec tych regulacji zgloszonych przez Izbg Gospodarcza
,Farmacja Polska”, Krajowa Rad¢ Suplementéw 1 Odzywek, Polski Komitet Zielarski, Polski
Zwiazek Producentow Lekow bez Recepty ,,PASMI”. Na podstawie obowiazujacych
przepisow, w przypadku podjgcia decyzji o konieczno$ci przeprowadzenia postgpowania
majacego na celu wyjasnienie, czy produkt objety powiadomieniem speilnia wymagania
okreslone dla danego produktu, zgodnie z kwalifikacja dokonana przez przedsigbiorce,
Gltoéwny Inspektor Sanitarny moze zobowigza¢ podmiot do przedtozenia opinii jednostki
naukowej lub Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobojczych. Nie ma koniecznosci, jak to wskazuje Krajowa Rada Suplementow i
Odzywek, kazdorazowego zobowiazywania podmiotow do uzyskania ww. opinii w drodze
decyzji administracyjnych. Zasada ta znajduje roéwniez swoje oparcie w art. 123 Kodeksu
postgpowania administracyjnego. Zobowiazanie podmiotu do przedtozenia opinii nie jest
rozstrzygnigciem sprawy co do jej istoty, lecz dotyczy konkretnej kwestii wynikajacej w toku
postgpowania wyjasniajacego prowadzonego przez GIS.

Ponadto projekt nowelizacji umozliwi Gléwnemu Inspektorowi Sanitarnemu
zazadanie opinii Zespotu do spraw Suplementéw Diety, dziatajacego w ramach Rady
Sanitarno-Epidemiologicznej, na podstawie przepisOw ustawy o Panstwowej Inspekcji
Sanitarnej. Zgodnie z wprowadzang zmiang Zesp6t do spraw Suplementow Diety bedzie
organem opiniodawczo-doradczym Gtownego Inspektora Sanitarnego dziatajacym w ramach
Rady Sanitarno-Epidemiologicznej. Zespot bedzie stanowit wsparcie merytoryczne i naukowe
Gtownego Inspektora Sanitarnego przy wyjasnianiu okolicznosci dotyczacych produktow
objetych powiadomieniem przez opracowywanie pisemnych opinii w formie uchwat
podejmowanych wigkszoscia gtoséw czlonkdéw Zespotu. Gtowny Inspektor Sanitarny bedzie
zaprasza¢ do prac Zespotu osoby, ktérych kwalifikacje beda odpowiednie do wykonywania
ww. zadan, w zalezno$ci od potrzeb. Nie bedzie wigc zachodzila sytuacja, w ktorej, jak
sugeruje Izba Gospodarcza ,,Farmacja Polska” i Krajowa Rada Suplementow i Odzywek,
zadania powierzone Zespotowi beda rozstrzygane przez osoby posiadajace kompetencje
jedynie z dziedzin sanitarno-epidemiologicznych.

Opinia Zespotu bedzie miata charakter opiniodawczy-doradczy. Bedzie to jeden
z dokumentow, oprdcz opinii jednostki naukowej oraz opinii Urzgdu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, na podstawie ktorych
Gtowny Inspektor Sanitarny bedzie mogt zajmowac stanowisko w sprawie produktu objetego

powiadomieniem w ramach przeprowadzanego postgpowania. W zwiazku z powyzszym
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Gtowny Inspektor Sanitarny bedzie mogt zaja¢ stanowisko dotyczace danego produktu na
podstawie ww. dokumentow — jednego, dwodch lub wszystkich trzech — w zalezno$ci od
rodzaju produktu oraz rodzaju i zakresu watpliwosci dotyczacych danego produktu.
Kluczowa opinia w zakresie ewentualnego speiniania przez produkt wymagan produktu
leczniczego, w przypadku watpliwosci, bedzie opinia Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobdjczych.

Nalezy zaznaczy¢, ze postgpowanie wyjasniajace jest przeprowadzane w przypadku
watpliwosci co do kwalifikacji 1 sktadu produktu. W odniesieniu do wielu produktow
postgpowanie nie jest przeprowadzane. Obecnie w przypadku niektérych produktéw
konieczne jest uzyskanie zarowno opinii jednostki naukowej, jak 1 opinii Urzedu —
w zalezno$ci od rodzaju produktu i wskazywanej przez podmiot kwalifikacji.

Jednym z zadan Zespotu do spraw Suplementow Diety bedzie przygotowanie listy
sktadnikoéw roslinnych z uwzglednieniem ich maksymalnych dawek w suplementach diety.
Nie oznacza to jednak, ze lista przygotowana przez Zespol begdzie ostateczna, bowiem
zostanie ona poddana konsultacjom z innymi podmiotami, w tym m.in. z Urzedem Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.

Zespot bedzie mial réwniez za zadanie okres$lanie maksymalnych dawek witamin
1 sktadnikéw mineralnych w zalecanej dziennej porcji w suplementach diety, powyzej ktorych
wykazuja one dziatanie lecznicze. Maksymalne dawki witamin i1 sktadnikéw mineralnych
beda okreslane, na potrzeby przeprowadzanych postgpowan dotyczacych produktow objetych
powiadomieniami o pierwszym wprowadzeniu do obrotu na terytorium RP, do czasu
opracowania przez Komisj¢ FEuropejska wspdlnotowych regulacji  dotyczacych
maksymalnych dawek witamin i sktadnikdw mineralnych w suplementach diety, ktore beda
obowiazywaty w calej Wspdlnocie.

W projekcie ustawy nie uwzglgdniono uwagi Polskiego Komitetu Zielarskiego
dotyczace] wprowadzenia obligatoryjnego zadania opinii Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow Biobojczych dla wszystkich suplementow
diety zawierajacych sktadniki ros§linne. Duza czg$¢ produktéw objetych powiadomieniami,
w tym produktéw zawierajacych substancje roslinne, nie wymaga przedtozenia opinii Urzgdu,
bowiem nie wszystkie te produkty budza watpliwosci co do sktadu oraz wlasciwosci.
Gtéwny Inspektor Sanitarny wymaga od podmiotu dokonujacego powiadomienia
przedlozenia takiej opinii jedynie w przypadku, kiedy przeprowadzane jest postgpowanie
wyjasniajace, o ktorym mowa wyzej, oraz jezeli zachodzi podejrzenie, ze produkt moze

spelnia¢  wymagania produktu leczniczego. W przypadku braku watpliwosci co do
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kwalifikacji 1 sktadu produktu postepowanie nie jest przeprowadzane, a w odniesieniu do
wielu produktow dla celow postgpowania wystarczajace jest przedtozenie przez podmiot
opinii jednostki naukowe;.

Projekt nie uwzglednia rowniez uwagi Polskiego Zwiazku Producentéw Lekow bez
Recepty ,,PASMI” dotyczacej zbyt dtugiego czasu trwania postgpowania majacego na celu
wyjasnienie, czy produkt objety powiadomieniem spetnia wymagania okreslone dla danego
produktu, zgodnie z kwalifikacja dokonang przez przedsigbiorcg. Jednakze okreslony na 60
dni roboczych czas trwania ww. postgpowania w wielu przypadkach jest niewystarczajacy do
wyjasnienia wszystkich okolicznosci dotyczacych produktéw. Postgpowanie wyjasniajace jest
przeprowadzane w przypadku watpliwosci co do kwalifikacji 1 sktadu produktu. W przypadku
wielu produktéw postgpowanie nie jest przeprowadzane. Nie ma réwniez mozliwosci
wprowadzenia tzw. ,,milczacej zgody”. Zgodnie z art. 30 ust. 4 ustawy o bezpieczenstwie
zywnosci 1 zywienia, o wynikach postgpowania podmiot jest powiadamiany pisemnie,
a stanowisko Gléwnego Inspektora Sanitarnego nie stanowi zezwolenia na wprowadzenie do
obrotu danego produktu. W zwiazku z tym, w przypadku pewnosci ze strony
powiadamiajacego co do prawidtowosci kwalifikacji produktu, nie ma przeciwwskazan, aby
wprowadzil on produkt do obrotu po dokonaniu powiadomienia lub jednoczesnie
z powiadomieniem.

W projekcie ustawy nie uwzgledniono rowniez uwag Krajowej Rady Suplementéw
1 Odzywek oraz firmy Hasco-Lek dotyczacych pozostawienia dotychczasowego brzmienia
art. 30 ust. 1 ustawy. Uwagi te nie mogly zosta¢ uwzglednione z uwagi na koniecznos¢
sprawdzania, w ramach post¢powania dotyczacego produktow objetych powiadomieniami,
czy produkt jest srodkiem spozywczym oraz czy spetnia wymagania dla danego rodzaju
srodka spozywczego, jak rowniez czy nie spelnia wymagah innego rodzaju produktu
przeznaczonego do uzywania przez ludzi, w szczegdlnosci produktu leczniczego
w rozumieniu przepisdéw prawa farmaceutycznego, kosmetyku w rozumieniu przepisow
o kosmetykach lub wyrobu medycznego w rozumieniu przepisow o wyrobach medycznych.
Wprowadzenie mozliwo$ci wyjasnienia ww. watpliwosci jest szczegolnie istotne ze wzgledu
na sktad produktow obejmowanych powiadomieniami, wiasciwosci poszczegdlnych
sktadnikow oraz ich przeznaczenie w odniesieniu do proponowanych przez przedsigbiorcow
kwalifikacji tych produktow.

Projekt ustawy nie uwzglednia rowniez uwagi firmy Hasco-Lek dotyczacej wskazania
w art. 1 ust. 2 pkt 1 ustawy o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia wykazu rozporzadzen

Wspolnoty Europejskiej. Jednakze wykaz rozporzadzen, ktore ustawa wykonuje w zakresie
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swojej regulacji, znajduje si¢ w odnosniku nr 2 ustawy o bezpieczenstwie zywnosSci
1 zywienia, a projekt uzupetnia ten wykaz o nowe rozporzadzenia WE, ktorych przepisy
nalezy stosowa¢ wprost. Nie uwzgledniono réwniez uwagi ww. firmy dotyczacej
umieszczenia w ustawie definicji ,,producenta”, z uwagi na fakt, ze definicja ta znajduje si¢
w ustawie z dnia 21 grudnia 2000 r. o jakosci handlowej artykutléw rolno-spozywczych
(Dz. U. Nr 187, poz. 1577, z p6zn. zm.) i w zwiazku z tym nie ma potrzeby powtarzania jej
Ww ustawie o bezpieczenstwie Zywnos$ci i zywienia.

W projekcie ustawy nie mozna réwniez uwzgledni¢ uwagi Polskiego Zwiazku
Producentow Lekow bez Recepty ,,PASMI” dotyczacej uwzglednienia w przepisie art. 80
ustawy o bezpieczenstwie zywnos$ci 1 zywienia mozliwosci dokonywania granicznej kontroli
sanitarnej  produktow kwalifikowanych przed przedsigbiorcg jako np. suplement diety
niezaleznie od wynikoOw postgpowania wyjasniajacego przeprowadzanego na podstawie
art. 30 ustawy. Jednakze nalezy zaznaczy¢, ze organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej
wystawiaja $wiadectwo jakosci zdrowotnej zywno$ci, ktore jest dokumentem
dopuszczajacym do obrotu dany $rodek spozywczy na terytorium calej Wspdlnoty. Organy
urzedowej kontroli zywno$ci ponosza odpowiedzialno$¢ za wynik granicznej kontroli
sanitarnej zywnosci. W przypadku watpliwosci co do prawidlowej kwalifikacji produktu,
graniczni inspektorzy sanitarni nie maja kompetencji do podejmowania ostatecznej decyz;ji,
bowiem w zakresie powiadamiania o pierwszym wprowadzeniu do obrotu okre§lonych
rodzajow produktow oraz przejscia w tym zakresie procedury na podstawie art. 29 ww.
ustawy wilasciwy jest Glowny Inspektor Sanitarny. W takich przypadkach swiadectwo organu
PIS zawiera kwalifikacje¢ ,,inne przeznaczenie” z odestaniem do wynikéw postgpowania
wyjasniajacego przeprowadzanego przez GIS.

Projekt ustawy nie uwzglednia uwag Krajowej Rady Suplementow i Odzywek
dotyczacych skrocenia do 14 dni terminu sktadania wniosku o wpis do rejestru zakladéw lub
o zatwierdzenie zakladu. Proponowane skrocenie ww. terminu z 30 do 14 dni jest zgodne
z polityka Rzadu dotyczaca upraszczania prowadzenia dzialalnosci gospodarczej przez
przedsigbiorcow. Termin zaproponowany w ustawie uwzglednia faktyczne mozliwos$ci
praktycznego wykonywania przez organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej czynno$ci
zwiazanych z rejestracja 1 zatwierdzaniem zaktadow.

Projekt nie uwzglednia rowniez uwag Krajowej Rady Suplementow 1 Odzywek
dotyczacych przepisoOw ustawy regulujacych kary pieni¢zne okreslonych w art. 103 ustawy.
Jednakze na podstawie art. 103 ustawy, zgodnie z przepisami art. 104 ustawy, kary pieni¢zne

wymierza, w drodze decyzji, wlasciwy panstwowy wojewodzki inspektor sanitarny,
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a ustalajac wysoko$¢ kary uwzglednia stopien szkodliwo$ci czynu, stopien zawinienia
1 zakres naruszenia, dotychczasowa dziatalno$¢ podmiotu dziatajacego na rynku spozywczym
1 wielko$¢ produkeji zaktadu. Oznacza to, ze w tym przypadku moga by¢ zastosowane wobec
przedsigbiorcow okolicznosci tagodzace wynikajace z ww. wytycznych do wymierzenia kary,
co jest szczegolnie istotne w przypadku matych przedsigbiorcéw. Przepisy dotyczace kar
pieni¢znych w proponowanym brzmieniu uzyskaty akceptacje Ministerstwa Finanséw oraz

Ministerstwa Sprawiedliwosci.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i budzety
jednostek samorzadu terytorialnego
Projektowane regulacje nie beda miaty wptywu na budzet panstwa i budzety jednostek

samorzadu terytorialnego.

4. Wptyw regulacji na rynek pracy

Regulacje objete projektem ustawy moga mie¢ pozytywny wpltyw na rynek pracy przez
fakt, ze na zywno$¢ produkowana zgodnie z wymaganiami dostosowanymi do wymagan
wspolnotowych zwigkszaé si¢ bedzie zapotrzebowanie zarowno konsumentow krajowych, jak
1 zagranicznych. Efekty tego typu oddziatywan odnotowywane sa od okresu rozpocze¢cia
dostosowywania prawa krajowego do przepisow wspdlnotowych. Zwigkszenie popytu na
zywno$¢ krajowa powoduje aktywizacj¢ po stronie organizacji i tworzenie nowych miejsc

pracy, a takze rozwo6j krajowego rolnictwa.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsigbiorczo$¢, w tym na
funkcjonowanie przedsigbiorstw

Projektowana ustawa, dostosowujac wymagania krajowe do standardéw obowiazujacych
w Unii Europejskiej, moze wplyna¢ na wigksza konkurencyjnos$¢ krajowego przemystu
spozywczego rowniez na rynkach europejskich.

Ponadto projektowane regulacje wprowadzaja uproszczenia zasad prowadzenia przez
przedsigbiorcow dziatalnosci gospodarczej w zakresie produkcji oraz obrotu zywnosci oraz
materialow 1 wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywno$cia przy zachowaniu
jednoczes$nie ram prawnych i1 bezpieczenstwa konsumentow.

Liberalizacja przepisow dotyczy m.in. zwolnienia z obowiazku uzyskania przez
gospodarstwa agroturystyczne oraz zaklady produkujace lub wprowadzajace do obrotu

materialy 1 wyroby do kontaktu z zZywnoscia zatwierdzenia wydawanego w drodze decyzji
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przez organy PIS, rezygnacji z prowadzenia przez przedsigbiorcow ksiazki kontroli sanitarne;j
wylacznie na potrzeby organow PIS w czasie kontroli oraz rezygnacji z obowiazku pobierania

1 przechowywania probek zywnosci przez zaktady zywienia zbiorowego typu zamknigtego.

6. Wplyw regulacji na sytuacjg i rozwdj regionalny

Regulacje zaproponowane w projekcie ustawy moga mie¢ pozytywny wpltyw na sytuacje
1rozw0j gospodarczy regionéw, poniewaz produkowana zywno$¢ bedzie odpowiadata
wymogom jakosciowym zywno$ci wspdlnotowej, co powinno spowodowaé zwigkszenie
popytu oraz produkcji. W szczegodlnosci odnosi¢ si¢ to bedzie do zywnosci produkowane;

metodami tradycyjnymi lub w warunkach tradycyjnych.

7. Wpltyw regulacji na zdrowie ludzi

Regulacje przewidziane projektem przyczynia si¢ do skuteczniejszego zapewniania
odpowiednich warunkéw zdrowotnych produkowanej i wprowadzanej do obrotu zywnosci.
Tym samym regulacje te pozwola na skuteczniejsze zapewnianie bezpieczenstwa zdrowia

konsumentow.

8. Wptyw regulacji na Srodowisko

Regulacje przewidziane projektem nie beda mialy wptywu na §rodowisko.

09 15zb
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KOMITETU INTEGRACJI EUROPEJSKIEJ
SEKRETARZ

KOMITETU INTEGRACIJI EUROPEJSKIEJ
SEKRETARZ STANU

Mikolaj Dowgielewicz

Min.MD/o?O l{f /09/DP/bm, md Warszawa, dnia@wrzeénia 2009 r.

Pan
Maciej Berek
Sekretarz Rady Ministréw

Opinia o zgodnosci z prawem Unii Europejskiej projektu ustawy o zmianie ustawy o bez-
pieczenistwie 7ywnosci i iywienia oraz niektérych innych ustaw, wyrazona na podstawie
art. 9 pkt 3 w zwigzku z art. 2 ust. 1 pkt 2 i ust. 2 pkt 2a ustawy z dnia 8 sierpnia 1996 r.
o Komitecie Integracji Europejskiej (Dz. U. Nr 106, poz. 494, z p6zn. zm.) przez Sekre-
tarza Komitetu Integracji Europejskiej Mikolaja Dowgielewicza

Szanowny Panie Ministrze,

W zwiazku z przedlozonym projektem ustawy (pismo sygn. RM-10-92-09 NOWY

TEKST) uprzejmie przedstawiam nastepujaca opinie:

L

II.

I11.

Do uprzejmej wiadomosci:

Projektowana nowelizacja ma charakter kompleksowy i uwzglednia zmiany prawo-
dawstwa wspolnotowego w obszarze bezpieczenistwa zywnosci, jakie nastapily od
chwili uchwalenia ustawy o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia.

Najwazniejsze zmiany dotycza zamieszczania w oznakowaniu zywnosci o§wiadczen
zywieniowych i zdrowotnych, a takze obrotu i stosowania aromatdw, substancji do-
datkowych 1 enzymoéw spozywczych oraz preparatéw dla niemowlat. Ponadto w pro-
jekcie zmieniono zasady rejestracji i zatwierdzania zakladéw spozywczych, doprecy-
zowano kompetencje poszczegolnych stuzb urzgdowej kontroli zywnosci oraz uszcze-
gotowiono wymagania dotyczace postgpowania wyjasniajacego, prowadzonego w od-
niesieniu do $rodkéw specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wprowadzanych po
raz pierwszy do obrotu.

W konkluzji stwierdzam, ze projektowana ustawa jest zgodna z prawem Unii
Europejskiej.

Z powazaniem,

Pani Ewa Kopacz
Minister Zdrowia
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TABELA ZBIEZNOSCI

TYTUL PROJEKTU:

Ustawa o zmianie ustawy o bezpieczenstwie zywnosci i Zywienia oraz niektérych innych ustaw

TYTUL WDRAZANEGO AKTU
PRAWNEGO / WDRAZANYCH
AKTOW PRAWNYCH V;

1) rozporzadzenie (WE) nr 1881/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 19 grudnia 2006 r. ustalajace najwyzsze dopuszczalne poziomy niektorych
zanieczyszczen w $rodkach spozywczych (Dz. Urz. UE L 364 z 20.12.2006, str. 5),

2) rozporzadzenia (WE) nr 1882/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 19 grudnia 2006 r. ustanawiajace metody pobierania probek do celow
urzgdowej kontroli poziomoéw azotandow w niektorych srodkach spozywczych (Dz. Urz. UE L 364 z20.12.2006, str. 25),

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

4) rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawie o$wiadczen zywieniowych i zdrowotnych
dotyczacych zywnosci (Dz. Urz. UE L 12 z 18.01.2007, str. 3),

5) rozporzadzenie nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawie dodawania do zywno$ci witamin i sktadnikoéw
mineralnych oraz niektérych innych substancji (Dz. Urz. UE L 404 z 30.12.2006, str. 26),

6) rozporzadzenie (WE) nr 2023/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 grudnia 2006 r. w sprawie dobrej praktyki produkcyjnej w odniesieniu do
materialdw i wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywno$cia (Dz. Urz. UE L 384 z 29.12.2006, str. 75),

7) rozporzadzenie (WE) nr 333/2007 Parlamentu Europejkskiegoi Rady z dnia 28 marca 2007 r. ustanawiajace metody pobierania probek i metody analiz do
celow urzedowej kontroli poziomoéw otowiu, kadmu, rtgci, cyny nieorganicznej, 3— MCPD i benzo[a]pirenu w $rodkach spozywczych (Dz. Urz. UE L 88 z
29.03.2007, str. 29),

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

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

10) rozporzadzenie (WE) nr 1333/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie dodatkéw do zywnosci (Dz. Urz. UE L 354 z
31.12.2008, str. 16), nr 1334/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie $rodkéw aromatyzujacych i niektorych sktadnikéw zywnosci o wlasciwosciach
aromatyzujacych do uzycia w oraz na $rodkach spozywczych oraz zmieniajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 1601/91, rozporzadzenia (WE) nr 2232/96
oraz (WE) nr 110/2008 oraz dyrektywe 2000/13/WE (Dz. Urz. UE L 354 z 31.12.2008, str. 34),

11) rozporzadzenie (WE) nr 1334/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie srodkow aromatyzujacych i niektorych
sktadnikow zywnosci o wlasciwo$ciach aromatyzujacych do uzycia w oraz na srodkach spozywczych oraz zmieniajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr
1601/91, rozporzadzenia (WE) nr 2232/96 oraz (WE) nr 110/2008 oraz dyrektywe 2000/13/WE (Dz. Urz. UE L 354 z 31.12.2008, str. 34),

12) rozporzadzenie Komisji (WE) nr 282/2008 z dnia 27 marca 2008 r. w sprawie materialéw i wyroboéw z tworzyw sztucznych pochodzacych z recyklingu
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 2023/2006 (Dz. Urz. UE L 86 z 28.03.2008, str. 9),

13) rozporzadzenie (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 2004 r. w sprawie materiatdw i wyrobow przeznaczonych
do kontaktu z zywnoscia oraz uchylajace dyrektywy 80/590/EWG i 89/109/EWG (Dz. Urz. UE L 338 z 13.11.2004, str. 4),

14) rozporzadzenie Rady (EWG) nr 315/93 z dnia 8 lutego 1993 r. ustanawiajace procedury Wspodlnoty w odniesieniu do substancji skazajacych w zywnos$ci
(Dz. Urz. WE L 37 z 13.02.1993, str. 1, z pdzn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 2, str. 204),

15) dyrektywa nr 2006/141/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 grudnia 2006 r. w sprawie preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat i
preparatow do dalszego zywienia niemowlat oraz zmieniajacej dyrektywe 1999/21/WE (Dz. Urz. UE L 401 z 30.12.2006, str. 1),

16) dyrektywa 96/70/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 pazdziernika 1996 r. zmieniajaca dyrektywe Rady 80/777/EWG w sprawie zblizenia
ustawodawstw Panstw Cztonkowskich w zakresie wydobywania i wprowadzania do obrotu naturalnych wod mineralnych (Dz. Urz. L 299 z 23.11.1996, str.
26, Polskie wydanie specjalne rozdz. 13 t 18 str. 46)
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Jedn. Red. Tresé przepisu UE b Koniecz | Jedn. red. (*) Tre$é przepisu/6w projektu (*) | Uzasadnienie uwzglednienia w
nose projekcie przepisow
wdrozenia .
wykraczajacych poza
minimalne wymogi prawa UE
art. 3ust. 2 lit. a ,»Srodki aromatyzujace (aromaty)” T art.1 pkt 3 lit. a ,»2) aromat (§rodek

rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr
1334/2008 z dnia 16
grudnia 2008 r. w sprawie
srodkow aromatyzujacych
1 niektorych sktadnikow
Zywnosci o
wlasciwo$ciach
aromatyzujacych do
uzycia w oraz na srodkach
spozywczych oraz
zmieniajacego
rozporzadzenie Rady
(EWG) nr 1601/91,
rozporzadzenia (WE) nr
2232/96 oraz (WE) nr
110/2008 oraz dyrektywe
2000/13/WE (Dz. Urz.
UE L 354 z31.12.2008,
str. 34)

to produkty:

(1) nieprzeznaczone do
bezposredniego spozycia,
dodawane

do $rodkéw spozywczych w celu
nadania im aromatu lub smaku lub
zmiany ich aromatu lub smaku;

(i1) wytworzone z produktéw lub
zawierajace produkty z
nast¢pujacych kategorii: substancje
aromatyczne, preparaty
aromatyczne, srodki
aromatyzujace z przetworzenia
termicznego, srodki aromatyzujace
dymu wedzarniczego, prekursory
srodkow aromatyzujacych lub inne
srodki aromatyzujace albo ich
mieszanki;

ustawy o zmianie
ustawy o
bezpieczenstwie
zywnosci 1
Zywienia oraz
niektorych innych
ustaw

aromatyzujacy) — srodek
aromatyzujacy w
rozumieniu art. 3 ust. 2 lit. a
rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE)
nr 1334/2008 z dnia 16
grudnia 2008 r. w sprawie
srodkow aromatyzujacych i
niektorych sktadnikéw
zywnosci o wlasciwosciach
aromatyzujacych do uzycia
w oraz na $rodkach
spozywczych oraz zm.
rozporzadzenie Rady
(EWG) nr 1601/91,
rozporzadzenia (WE) nr
2232/96 oraz (WE) nr
110/2008 oraz dyrektywe
2000/13/WE (Dz. Urz. UE
L 354 z31.12.2008, str.
34), zwanego dalej
,rozporzadzeniem nr
1334/2008”.”




art. 3 ust. 2 lit. a
rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr
1332/2008 z dnia 16
grudnia 2008 r. w sprawie
enzymow spozywczych,
zmieniajacego dyrektywe
Rady 83/417/EWG,
rozporzadzenie Rady
(WE) nr 1493/1999,
dyrektywe 2000/13/WE,
dyrektywe Rady
2001/112/WE oraz
rozporzadzenie (WE) nr
258/97 (Dz. Urz. UE L
354 2 31.12.2008, str. 7)

stosuje si¢ rOwniez nastgpujace
definicje:

a),,enzym spozywczy’ oznacza
produkt otrzymany z roslin,
zwierzat lub mikroorganizméw,
lub produktéw z nich
pochodzacych, w tym produkt
otrzymany w procesie fermentacji
z wykorzystaniem
mikroorganizmow:

(1) zawierajacy jeden lub wigksza
ilo$¢ enzymow zdolnych do
katalizy okreslonej reakcji
biochemicznej; oraz

(i1) dodawany do zywnos$ci w celu
spetienia funkcji technologiczne;j
na jakimkolwiek etapie produkc;ji,
przetworstwa, przygotowania,
obrobki, pakowania, transportu lub
przechowywania srodkow
spozywczych;

b),,spozywczy preparat
enzymatyczny’’ oznacza preparat
sktadajacy si¢ z co najmniej
jednego enzymu, zawierajacy takie
substancje jak dodatki do zywnosci
lub inne sktadniki zywnosci,
dodane w celu utatwienia
przechowywania, sprzedazy,
normalizacji, rozcienczania lub
rozpuszczania enzymow.

art.1 pkt 3 lit. a
ustawy o zmianie
ustawy o
bezpieczenstwie
Zywnosci 1
Zywienia oraz
niektorych innych
ustaw

,»10a) enzym spozywczy —
enzym SpozZywcezy w
rozumieniu art. 3 ust. 2 lit. a
rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (WE)
nr 1332/2008 z dnia 16
grudnia 2008 r. w sprawie
enzymow spozywczych,
zmieniajacego dyrektywe
Rady 83/417/EWG,
rozporzadzenie Rady (WE)
nr 1493/1999, dyrektywe
2000/13/WE, dyrektywe
Rady 2001/112/WE oraz
rozporzadzenie (WE) nr
258/97 (Dz. Urz. UE L 354
z31.12.2008, str. 7),
zwanego dalej
,rozporzadzeniem nr
1332/2008”.”




art. 2 ust. 2 pkt 5

rozporzadzenia (WE) nr
1924/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady z
dnia 20 grudnia 2006 r. w

sprawie oswiadczen
zywieniowych i

zdrowotnych dotyczacych
zywnosci (Dz. Urz. UE L
12 z 18.01.2007, str. 3)

,,o8wiadczenie zdrowotne”
oznacza kazde oSwiadczenie, ktore
stwierdza, sugeruje lub daje do
zrozumienia, ze istnieje zwiazek
pomigdzy kategoria Zywnosci,
dana zywnoscia lub jednym z jej
sktadnikow a zdrowiem

art. 1 pkt 3 lit. £
ustawy o zmianie
ustawy o
bezpieczenstwie
Zywnosci 1
zywienia oraz
niektorych innych
ustaw

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

art. 2 ust. 2 pkt 4

rozporzadzenia (WE) nr
1924/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady z
dnia 20 grudnia 2006 r. w

sprawie o§wiadczen
zywieniowych i

zdrowotnych dotyczacych
zywnosci (Dz. Urz. UE L
12 z 18.01.2007, str. 3)

»o$wiadczenie zywieniowe”
oznacza kazde oSwiadczenie, ktore
stwierdza, sugeruje lub daje do
zrozumienia, ze dana Zywnos$¢ ma
szczegbdlne wlasciwosci odzywceze
ze wzgledu na:

a) energi¢ (warto$¢ kaloryczna),
ktorej

(1) dostarcza;

(i1) dostarcza w zmniejszonej lub
zwigkszonej ilosci; lub

(i11) nie dostarcza; lub

b) substancje odzywcze lub inne
substancje,

art. | pkt3litg
ustawy o zmianie
ustawy o
bezpieczenstwie
zywnosci 1
zywienia oraz
niektorych innych
ustaw

,»21) o$wiadczenie
zywieniowe — oswiadczenie
Zywieniowe w rozumieniu
art. 2 ust. 2 pkt 4
rozporzadzenia nr
1924/2006.”




(1) ktore zawiera;

(i1) ktére zawiera w zmniejszonej
lub zwigkszonej ilosci;

lub

(ii1) ktorych nie zawiera;

art. 2 ust. 2 lit. d
rozporzadzenia nr
1935/2004 Parlamentu
Europejskiego 1 Rady z
dnia 27 pazdziernika 2004
.

w sprawie materiatow i
wyrobow przeznaczonych
do kontaktu z Zywno$cia
oraz uchylajace
dyrektywy 80/590/EWG 1
89/109/EWG (Dz. Urz. L
338 213.11.2004, str. 4)

»podmiot dzialajacy na rynku”
oznacza osoby fizyczne lub
prawne odpowiedzialne za
spetnienie wymogow okreslonych
W niniejszym rozporzadzeniu w
przedsigbiorstwie pozostajacym
pod ich kontrola.

art. 1 pkt 3 lit. h
ustawy o zmianie
ustawy o
bezpieczenstwie
Zzywnosci i
Zywienia oraz
niektorych innych
ustaw

,»21a) podmiot dziatajacy na
rynku materialow i
wyrobdw przeznaczonych
do kontaktu z zywno$cia —
podmiot dziatajacy na
rynku w rozumieniu art. 2
ust. 2 lit.d rozporzadzenia
nr 1935/2004.”

art. 2 ust. 2 lit. f
rozporzadzenia Komisji
(WE) nr 282/2008 z dnia
27 marca 2008 r. w
sprawie materiatow i
wyrobow z tworzyw
sztucznych pochodzacych
z recyklingu
przeznaczonych do
kontaktu z zywnoscig oraz
zmieniajacego
rozporzadzenie (WE) nr

,podmiot zajmujacy si¢
recyklingiem” oznacza osobg
fizyczna lub prawna, ktoéra ponosi
odpowiedzialno$¢ za to, aby
przedsigbiorstwo pozostajace pod
jej kontrola spetnialo wymagania
niniejszego rozporzadzenia w

odniesieniu do procesu recyklingu.

art. 1 pkt 3 lit. 1
ustawy o zmianie
ustawy o
bezpieczenstwie
Zywnosci i
Zywienia oraz
niektorych innych
ustaw

,,22a) podmiot zajmujacy
si¢ recyklingiem — podmiot
zajmujacy sig recyklingiem
materialow 1 wyrobow z
tworzyw sztucznych w
rozumieniu art. 2 ust. 2 lit.
f rozporzadzenia Komisji
(WE) nr 282/2008 z dnia 27
marca 2008 r. w sprawie
materialow 1 wyrobow z
tworzyw sztucznych
pochodzacych z recyklingu




2023/2006 (Dz. Urz. UE
L 86 z28.03.2008, str. 9)

przeznaczonych do
kontaktu z zywno$cia oraz
Zmieniajacego
rozporzadzenie (WE) nr
2023/2006 (Dz. Urz. UE L
86 z 28.03.2008, str. 9),
zwanego dalej
,,Jozporzadzeniem nr 282”.”

art. 2 lit. d dyrektywy
Komisji 2006/141/WE

z dnia 22 grudnia 2006 r.
w sprawie preparatoéw do
poczatkowego zywienia
niemowlat i preparatow
do dalszego zywienia
niemowlat oraz
zmieniajaca dyrektywe
1999/21/WE (Dz. Urz.

pojecie ,,preparaty do dalszego
zywienia niemowlat” oznacza
srodki specjalnie przeznaczone do
zywienia niemowlat w momencie
wprowadzania odpowiedniego
zywienia uzupetniajacego, bedace
podstawowym sktadnikiem
ptynnym stopniowo coraz bardziej
zréznicowanego odzywiania takich
dzieci;

art. 1 pkt 3 lit. k
ustawy o zmianie
ustawy o
bezpieczenstwie
Zywnosci 1
Zywienia oraz
niektorych innych
ustaw

,,20) preparat do dalszego
zywienia niemowlat —
srodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia
zZywieniowego stanowiacy
podstawowy ptynny
sktadnik stopniowo
roéznicujacej si¢ diety,
stosowany w zywieniu
niemowlat od momentu

UE L 401 z 30.12.2006, wprowadzenia

str.1) odpowiedniego zywienia
uzupeltniajacego.”

art. 2 lit. ¢ dyrektywy pojgcie ,,preparaty do art. 1 pkt3lit. k |,,27) preparat do

Komisji 2006/141/WE

z dnia 22 grudnia 2006 r.
w sprawie preparatéw do
poczatkowego zywienia
niemowlat i preparatow
do dalszego zywienia
niemowlat oraz
zmieniajaca dyrektywe

poczatkowego zywienia
niemowlat” oznacza Srodki
spozywcze specjalnie
przeznaczone do

zywienia niemowlat w ciagu
pierwszych miesigcy zycia, same
w sobie wystarczajace, aby zostaly
spelnione potrzeby pokarmowe

ustawy o zmianie
ustawy o
bezpieczenstwie
Zywnosci 1
Zywienia oraz
niektorych innych
ustaw

poczatkowego zywienia
niemowlat — srodek
spozywczy specjalnego
przeznaczenia
zZywieniowego stosowany w
zywieniu niemowlat przez
pierwsze miesiace zycia,
pokrywajacy catkowite




1999/21/WE (Dz. Urz. takich dzieci do momentu zapotrzebowanie

UE L 401 z30.12.2006, | wprowadzenia odpowiedniego zywieniowe do czasu

str.1) zywienia uzupetniajacego; wprowadzenia
odpowiedniego zywienia
uzupelniajacego.”

art. 2 ust. 2 lit. e
rozporzadzenia (WE) nr
282/2008 z dnia 27 marca
2008 r. w sprawie
materiatow i wyrobodw z
tworzyw sztucznych
pochodzacych z
recyklingu
przeznaczonych do
kontaktu z zywnoscig oraz
zmieniajacego
rozporzadzenie (WE) nr
2023/2006 (Dz. Urz. UE
L 86 z 28.03.2008, str. 9)

»przetworca” oznacza osobg
fizyczna lub prawna, ktdéra ponosi
odpowiedzialnos¢ za to, aby
przedsigbiorstwo pozostajace pod
jej kontrola spetnialo wymagania
niniejszego rozporzadzenia w
odniesieniu do materiatow i
wyrobow z tworzyw sztucznych
pochodzacych z recyklingu

art. 1 pkt 3 lit. 1
ustawy o zmianie
ustawy o
bezpieczenstwie
Zywnosci i
Zywienia oraz
niektorych innych
ustaw

,»29a) przetworca —
przetwoérca w rozumieniu
art. 2 ust. 2 lit. e
rozporzadzenia (WE) nr
282/2008.”

art. 2 ust. 2 pkt 2
rozporzadzenia nr
1924/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady z
dnia 20 grudnia 2006 r. w
sprawie oswiadczen
zywieniowych i
zdrowotnych dotyczacych
zywnosci (Dz. Urz. UE L
12 7 18.01.2007, str. 3)

,sktadnik odzywczy” oznacza
biatko, weglowodany, tluszcz,
btonnik pokarmowy, sod,
witaminy i sktadniki mineralne,
wymienione w zataczniku do
dyrektywy 90/496/EWG, oraz
substancje, ktore naleza do jednej z
tych kategorii lub

stanowia jej sktadniki;

art. 1 pkt 3 lit. m
ustawy o zmianie
ustawy o
bezpieczenstwie
zywnosci i
Zywienia oraz
niektorych innych
ustaw

,»33) sktadnik odzywczy —
sktadnik odzywczy w
rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt

2 rozporzadzenia nr
1924/2006”

art.21 ust.1 lit.a
rozporzadzenia

wprowadza si¢ nastgpujace
zmiany:

art. 1 pkt 3 lit.m
ustawy o zmianie

,,34) sktadnik zywnosci —
kazda substancj¢

Zmiana do dyrektywy
2000/13/WE wprowadzone




Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr
1332/2008

z dnia 16 grudnia 2008 r.
W sprawie enzymow
spozywczych, zmieniajace
dyrektywe Rady
83/417/EWG,
rozporzadzenie

Rady (WE) nr 1493/1999,
dyrektywe 2000/13/WE,
dyrektywe Rady
2001/112/WE oraz
rozporzadzenie (WE) nr
258/97 (Dz. Urz. UE L
354 z31.12.2008, str. 7)

1) w art. 6 ust. 4 wprowadza si¢
nastepujace zmiany:

a) litera a) otrzymuje brzmienie:
,»a) »Sktadnik« oznacza kazda
substancje, w tym dodatki

1 enzymy, uzyta przy wytworzeniu
lub przygotowywaniu

srodka spozywczego 1 nadal
obecna

w produkcie gotowym, nawet w
zmienionej

formie.”;

ustawy o
bezpieczenstwie
Zywnosci 1
Zywienia oraz
niektérych innych
ustaw

wystepujaca w Zywnosci, w
tym substancje dodatkowe 1
enzymy, uzyta przy
wytwarzaniu lub
przygotowywaniu §rodkow
spozywczych, obecna w
gotowym produkcie, nawet
jezeli jest ona w zmienionej
formie”

rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i
Rady (WE) nr 1332/2008

z dnia 16 grudnia 2008 r. w
sprawie enzymow
spozywczych, zmieniajace
dyrektywe Rady
83/417/EWG,
rozporzadzenie

Rady (WE) nr 1493/1999,
dyrektywe 2000/13/WE,
dyrektywe Rady
2001/112/WE oraz
rozporzadzenie (WE) nr
258/97 (Dz. Urz. UE L 354
7 31.12.2008, str. 7)

art. 3 ust. 2 lit. 1
rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr
1334/2008 z dnia 16
grudnia 2008 r. w sprawie
srodkoOw aromatyzujacych
1 niektorych sktadnikow
Zywnosci o
wiasciwosciach
aromatyzujacych do
uzycia w oraz na srodkach
spozywczych oraz
zmieniajacego
rozporzadzenie Rady

,»sktadnik zywnosci o
wlasciwo$ciach aromatyzujacych”
oznacza sktadnik zywnosci inny
niz $rodki aromatyzujace,

ktory mozna dodac do srodkow
spozywczych przede wszystkim w
celu nadania im aromatu lub
zmiany ich aromatu i ktory
znacznie przyczynia si¢ do
obecnos$ci w srodkach
spozywczych niektorych naturalnie
wystepujacych substancji
niepozadanych;

art. 1 pkt 3 lit. n
ustawy o zmianie
ustawy o
bezpieczenstwie
Zywnosci 1
Zywienia oraz
niektorych innych
ustaw

,»34a) sktadnik zywnosci o
wlasciwos$ciach
aromatyzujacych — sktadnik
zywnosci o wlasciwosciach
aromatyzujacych w
rozumieniu art. 3 ust. 2 lit. 1
rozporzadzenia nr
1334/2008”




(EWG) nr 1601/91,
rozporzadzenia (WE) nr
2232/96 oraz (WE) nr
110/2008 oraz dyrektywe
2000/13/WE (Dz. Urz.
UE L 354 z31.12.2008,

str. 34)

art. 3 ust. 2 lit. a ,dodatek do zywno$ci” oznacza art. 1 pkt3lit. p  |,,36) substancja dodatkowa
rozporzadzenia kazda substancje, ktora w ustawy o zmianie |— dodatek do zywno$ci w
Parlamentu Europejskiego | normalnych warunkach ani nie jest ustawy o rozumieniu art. 3 ust. 2 lit. a
i Rady (WE) nr spozywana sama jako zywnos¢, bezpieczenstwie |rozporzadzenia Parlamentu
1333/2008 z dnia 16 ani nie jest stosowana jako Zywnosci i Europejskiego i Rady (WE)
grudnia 2008 r. w sprawie | charakterystyczny sktadnik Zywienia oraz nr 1333/2008 z dnia 16
dodatkéw do zywno$ci zywnosci, bez wzgledu na swoja niektorych innych | grudnia 2008 r. w sprawie
(Dz. Urz. UE L 354 z ewentualna warto$¢ ustaw dodatkéw do zywnosci (Dz.

31.12.2008, str. 16)

odzywcza, ktorej celowe dodanie,
ze wzgledoéw technologicznych, do
zywnosci w trakcie jej produkeji,
przetwarzania, przygotowywania,
obrobki, pakowania, przewozu lub
przechowywania powoduje, lub
mozna spodziewac sig zasadnie, ze
powoduje, iz substancja ta lub jej
produkty pochodne staja si¢
bezposrednio lub posrednio
sktadnikiem tej zywnosci;

Za dodatki do zywno$ci nie uwaza
si¢ jednak:

(1) monosacharydow,
disacharydow lub oligosacharydow
oraz srodkow spozywczych

Urz. UE L 354 z
31.12.2008, str. 16),
zwanego dalej

,rozporzadzeniem nr
1333/2008”.”




zawierajacych te substancje,
zastosowanych ze wzgledu na
swoje wlasciwosci stodzace;

(i1) $rodkow spozywcezych,
zardwno suszonych, jak i w formie
skoncentrowanej, w tym $rodkow
aromatyzujacych dodanych w
trakcie produkcji
wielosktadnikowych srodkéw
spozywczych, ze wzgledu na ich
wlasciwos$ci aromatyczne,
smakowe lub odzywcze wraz z
wtornym efektem barwiacym;
(ii1) substancji stosowanych w
materiatach pokrywajacych lub
powlekajacych, ktore nie stanowia
elementu §rodkéw spozywczych i
nie sg przeznaczone do spozycia
wraz z tymi srodkami
Spozywczymi,

(iv) produktéw zawierajacych
pektyne i pochodzacych z
wysuszonych wyttokéw z jabtek
lub wysuszonych skoérek owocow
cytrusowych lub pigwy albo ich
mieszaniny, otrzymywanych
poprzez dziatanie rozcienczonym
kwasem, po ktorym nastgpuje
cze$ciowa neutralizacja solami
sodowymi lub potasowymi
(,,pektyna ptynna”);
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(v) baz gumy do zucia;

(vi) dekstryn biatej lub zébttej,
skrobi prazonej lub
dekstrynowanej, skrobi
modyfikowanej dzialaniem
kwasow

lub zasad, skrobi bielonej, skrobi
modyfikowanej fizycznie i skrobi
poddanej dziataniu enzyméw
amylolitycznych;

(vii) chlorku amonu;

(viii) osocza krwi, zelatyny
spozywczej, hydrolizatow
biatkowych 1 ich soli, biatka mleka
1 glutenu;

(ix)pozbawionych funkcji
technologicznej: aminokwasow i
ich soli, innych niz kwas
glutaminowy, glicyna, cysteina i
cystyna oraz ich sole;

(x) kazeinianéw 1 kazeiny;

(xi) inuliny;

art. 3 ust. 2 lit. b
rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr
1333/2008 z dnia 16
grudnia 2008 r. w sprawie
dodatkéw do zywnosci
(Dz. Urz. UEL 354 z
31.12.2008, str. 16)

»substancja pomocnicza w
przetworstwie” oznacza kazda
substancje, ktora:

(1) nie jest spozywana sama jako
Zywnos¢;

(i1) jest celowo stosowana przy
przetwarzaniu surowcow,
zywnosci lub jej sktadnikow, w
celu osiagnigcia okreslonego celu

art. 1 pkt 3 lit. p
ustawy o zmianie
ustawy o
bezpieczenstwie
zywnosci 1
Zywienia oraz
niektorych innych
ustaw

,37) substancja pomagajaca
W przetwarzaniu —
substancje pomocnicza w
przetworstwie w
rozumieniu art. 3 ust. 2 lit. b
rozporzadzenia nr
1333/2008”
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technologicznego w trakcie
obrobki lub przetwarzania;

oraz

(i) moze spowodowaé
niezamierzona, ale technicznie
nieunikniong obecnos¢ w
produkcie koncowym pozostatosci
tej substancji lub jej pochodnych,
pod warunkiem Ze nie stanowia
one jakiegokolwiek zagrozenia dla
zdrowia

oraz nie maja zadnego wptywu
technologicznego na produkt
koncowy;

art. 1 ust. 5 dyrektywy
96/70/WE Parlamentu
Europejskiego 1 Rady

z dnia 28 pazdziernika
1996 r.

zmieniajaca dyrektywe
Rady 80/777/EWG w
sprawie zblizenia
ustawodawstw Panstw
Cztonkowskich w
zakresie wydobywania i
wprowadzania do obrotu
naturalnych wod
mineralnych (Dz. Urz. L
299 723.11.1996, str.
26 Polskie wydanie
specjalne rozdz 13t 018

5) W art. 9 dodaje si¢ ustepy w
brzmieniu:

»A4a. Wyrazy »woda zroédlana« sa
zastrzezone dla wody,

ktora jest przeznaczona do
spozycia przez ludzi w swym
stanie naturalnym, oraz
butelkowanej u zrédta, ktora:

— spetnia warunki wydobycia
ustanowione w zalaczniku I1

ust. 2 1 3, ktére musza by¢ w petni
stosowane do wadd Zrédlanych,
— spetnia wymogi
mikrobiologiczne ustanowione w
art. 5,

— spetnia warunki etykietowania
art. 7ust. 2 lit. b) i ¢)

art. 1 pkt 3 lit. s
ustawy o zmianie
ustawy o
bezpieczenstwie
Zywnosci 1
Zywienia oraz
niektorych innych
ustaw

,»J1) woda stotowa — wodg
powstala przez dodanie:

a) naturalnej wody
mineralnej lub soli
mineralnych zawierajacych
co najmniej jeden sktadnik
majacy znaczenie
fizjologiczne, taki jak: sod,
magnez, wapn, chlorki,
siarczany, wodorowgglany
lub weglany do wody
zrodlanej albo

b) wody zrdédlanej lub soli
mineralnych, o ktérych
mowa w lit. a, do naturalne;j
wody mineralnej”

Zmiana w zwiazku z
uwagami KE do
notyfikowanego projektu
rozporzadzenia w sprawie
naturalnych wod
mineralnych, wod
zrodlanych 1 wod
stotowych. Dyrektywa
96/70/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z
dnia 28 pazdziernika 1996
r. zmieniajaca dyrektywe
Rady 80/777/EWG w
sprawie zblizenia
ustawodawstwa Panstw
Cztonkowskich w zakresie
wydobywania i
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str. 46 - 48)

oraz art. 8,

— nie byta poddawana zadnym
procesom innym niz te okre§lone
w art. 4. Inne procesy moga zostac
dopuszczone zgodnie z procedura
przewidziana w art. 12.
Dodatkowo wody zroédlane musza
by¢ zgodne z przepisami
dyrektywy Rady 80/778/EWG z
dnia 15 lipca 1980 r.

odnoszacej si¢ do jakosci wody
przeznaczonej do spozycia

przez ludzi (*).

4b. Przy braku przepisow
wspolnotowych dotyczacych
procesow, ktorym poddawane sa
wody zrodlane, do ktorych odnosi
si¢ art. 9 ust. 4a tiret czwarte,
Panstwa Cztonkowskie moga
zachowac¢ swe przepisy krajowe.

wprowadzania do obrotu
naturalnych wod
mineralnych.

art. 1 ust. 5 dyrektywy
96/70/WE Parlamentu
Europejskiego 1 Rady
z dnia 28 pazdziernika
1996 r.

zmieniajaca dyrektywe
Rady 80/777/EWG w
sprawie zblizenia
ustawodawstw Panstw
Cztonkowskich w
zakresie wydobywania i

5) W art. 9 dodaje si¢ ustepy w
brzmieniu:

»A4a. Wyrazy »woda zrédlana« sa
zastrzezone dla wody,

ktora jest przeznaczona do
spozycia przez ludzi w swym
stanie naturalnym, oraz
butelkowanej u zrédta, ktora:

— spetnia warunki wydobycia
ustanowione w zalaczniku II

ust. 2 1 3, ktore musza by¢ w pelni

art. 1 pkt 3 lit. t
ustawy o zmianie
ustawy o
bezpieczenstwie
Zywnosci 1
Zywienia oraz
niektorych innych
ustaw

»J1a) woda zrodlana —
wodg podziemna
wydobywana jednym lub
kilkoma otworami
naturalnymi lub
wierconymi, pierwotnie
czysta pod wzgledem
chemicznym i
mikrobiologicznym,
nierézniaca si¢
wiasciwo$ciami 1 sktadem

Zmiana w zwiazku z
uwagami KE do
notyfikowanego projektu
rozporzadzenia w sprawie
naturalnych wod
mineralnych, wod
zrodlanych 1 wod
stolowych. Dyrektywa
96/70/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z
dnia 28 pazdziernika 1996
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wprowadzania do obrotu
naturalnych wéd
mineralnych (Dz. Urz. L
299 723.11.1996, str.

26 Polskie wydanie
specjalne rozdz 13 t 018
str. 46 - 48)

stosowane do wod zrodlanych,
— spetnia wymogi
mikrobiologiczne ustanowione w
art. 5,

— speltnia warunki etykietowania
art. 7 ust. 2 lit. b) i ¢)

oraz art. 8,

— nie byta poddawana zadnym
procesom innym niz te okre§lone
w art. 4. Inne procesy moga zostac
dopuszczone zgodnie z procedura
przewidziana w art. 12.
Dodatkowo wody zrodlane musza
by¢ zgodne z przepisami
dyrektywy Rady 80/778/EWG z
dnia 15 lipca 1980 r.

odnoszacej si¢ do jakosci wody
przeznaczonej do spozycia

przez ludzi (*).

4b. Przy braku przepisow
wspolnotowych dotyczacych
procesow, ktorym poddawane sa
wody zrodlane, do ktorych odnosi
si¢ art. 9 ust. 4a tiret czwarte,
Panstwa Cztonkowskie moga
zachowac¢ swe przepisy krajowe.

mineralnym od wody
przeznaczonej do spozycia
przez ludzi okreslonej w
przepisach ustawy z dnia 7
czerwca 2001 r. o
zbiorowym zaopatrzeniu w
wodg 1 zbiorowym
odprowadzaniu $ciekow
(Dz. U. 22006 r. Nr 123,
poz. 858,z 2007 r. Nr 147,
poz. 1033 oraz z 2009 r. Nr
18, poz. 97).”

r. zmieniajaca dyrektywe
Rady 80/777/EWG w
sprawie zblizenia
ustawodawstwa Panstw
Cztonkowskich w zakresie
wydobywania i
wprowadzania do obrotu
naturalnych wod
mineralnych.

art. 3ust. 112
rozporzadzenia (WE) nr
1925/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady

z dnia 20 grudnia 2006 r.

Artykut 3

Wymagania dotyczace dodawania
witamin i sktadnikéw mineralnych
1. Do zywnos$ci mozna dodawaé
tylko witaminy lub sktadniki

art. 1 pkt 3 lit. u
ustawy o zmianie
ustawy o
bezpieczenstwie
Zywnosci i

uchyla sig pkt 53,

14




w sprawie dodawania do
zywnoS$ci witamin i
sktadnikéw mineralnych
oraz niektorych innych
substancji (Dz. Urz. L 404
z30.12.2006, str. 26)

mineralne okreslone w wykazie
zawartym w zalaczniku [, w
formach wymienionych w
zalaczniku 11, z zastrzezeniem
przepisow okreslonych w
niniejszym rozporzadzeniu.

2. Witaminy 1 sktadniki mineralne
W postaci przyswajalnej dla
ludzkiego organizmu moga by¢
dodawane do zywnosci bez
wzgledu na to, czy zwykle
znajduja si¢ one w tej zywnosci, w
szczegolnosci ze wzgledu na jeden
lub wigcej nastepujacych
powodow:

a) niedobdr jednej lub wigcej
witamin lub sktadnikow
mineralnych w catej populacji lub
w okres$lonych grupach populacji,
ktéry mozna wykaza¢ na
podstawie symptomow klinicznych
lub podklinicznych lub na ktory
wskazuje szacowane niskie
spozycie skladnika odzywczego;
lub

b) mozliwo$¢ poprawy stanu
wyzywienia catej populacji lub
okreslonych grup populacji lub
zniwelowania ewentualnych
niedoboréw witamin lub
sktadnikow mineralnych w

Zywienia oraz
niektorych innych
ustaw
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przyjmowanym pozywieniu
bedacych skutkiem zmian w
zwyczajach zywieniowych; lub
¢) rozwdj ogolnie uznanej wiedzy
naukowej na temat roli witamin i
sktadnikéw mineralnych w
zywieniu i ich skutkow
zdrowotnych.

art. 2 ust. 2 lit. ¢
rozporzadzenia nr

,przedsigbiorstwo” oznacza
przedsigbiorstwo publiczne lub

art. 1 pkt 3 lit. w
ustawy o zmianie

,»D4a) zaktad dziatajacy na
rynku materiatow i

1935/2004 Parlamentu prywatne prowadzace jakakolwiek ustawy o wyrobdw przeznaczonych
Europejskiego i Rady z dziatalnos$¢ zarobkowa lub bezpieczenstwie |do kontaktu z zywnoS$cia —
dnia 27 pazdziernika 2004 | niezarobkowa zwiazana z zywnosci 1 przedsigbiorstwo w

r. w sprawie materialow i | dowolnym etapem produkcji, Zywienia oraz rozumieniu art. 2 ust. 2 lit. ¢
wyrobow przeznaczonych | przetwarzania lub dystrybucji niektorych innych |rozporzadzenia nr

do kontaktu z zywno$cia | materialow 1 wyrobow; ustaw 1935/2004”

oraz uchylajace

dyrektywy 80/590/EWG i

89/109/EWG (Dz. Urz. L

338 2 13.11.2004, str. 4)

art. 1 rozporzadzenia Artykut 1 art. 1 pkt 9 »Art. 9. Wymagania
Parlamentu Europejskiego | Przedmiot ustawy o zmianie |dotyczace substancji

i Rady nr 1333/2008 z Niniejsze rozporzadzenie ustawy o dodatkowych do zywnosci
dnia 16 grudnia 2008 r. w |ustanawia zasady dotyczace bezpieczenstwie | okresla rozporzadzenie nr
sprawie dodatkow do dodatkéw zywnosci i 1333/2008”

zywnosci (Dz. Urz. UE L | do Zzywnosci stosowanych w Zywienia oraz

354 2 31.12.2008, str. 16); | srodkach spozywczych w celu niektorych innych

11) zapewnienia ustaw

efektywnego funkcjonowania
rynku wewngtrznego
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oraz wysokiego poziomu ochrony
zdrowia ludzi oraz wysokiego
poziomu ochrony konsumentéw, w
tym ochrony interesow
konsumentow

i sprawiedliwych praktyk w handlu
Zywnoscia,

z uwzglednieniem — w
odpowiednich przypadkach —

ochrony

Srodowiska.
art. 30 rozporzadzenia Artykut 30 art. 1 pkt. 10 ,»Art. 10. Minister wlasciwy
Parlamentu Europejskiego | Ustanowienie wspolnotowych ustawy o zmianie |do spraw zdrowia okresli, w
i Rady nr 1333/2008 z wykazéw dodatkow do zywnosci ustawy o drodze rozporzadzenia:
dnia 16 grudnia 2008 r. w | 1. Dodatki do zywnosci, ktore sa bezpieczenstwie | 1) wykaz substancji
sprawie dodatkow do dopuszczone do stosowania w Zywnosci 1 dodatkowych (dozwolonych
zywnosci (Dz. Urz. UE L | $§rodkach spozywczych na mocy zywienia oraz substancji dodatkowych),
354 2 31.12.2008, str. 16); | dyrektyw 94/35/WE, 94/36/WE i niektorych innych | ktore moga by¢
11) 95/2/WE, ze zmianami na mocy ustaw wprowadzane do obrotu

dyrektywa Komisji
81/712/EWG z dnia 28
lipca 1981 .
ustanawiajacej
wspolnotowe metody
analiz w celu kontroli
spetniania kryteriow
czystosci przez niektore
dodatki stosowane w
srodkach spozywczych
(Dz. Urz. WE L 257 z

1N N0 1001 b 1. TN

art. 31 niniejszego
rozporzadzenia, 1 warunki ich
stosowania zostang umieszczone w
zataczniku II do niniejszego
rozporzadzenia po zakoficzeniu
przegladu ich zgodnosci z jego art.
6,7 i 8. Srodki zwiazane z
wlaczeniem takich dodatkow do
zatacznika Il majace na celu
zmiang elementow innych niz
istotne niniejszego rozporzadzenia
sa przyjmowane zgodnie z

1 stosowane w Zywnos$ci, w
tym w aromatach, zgodnie z
ich funkcjami
technologicznymi, oraz
szczegdtowe warunki ich
stosowania, w tym rodzaj
srodkéw spozywczych, w
ktorych moga by¢
stosowane, oraz ich
dopuszczalne maksymalne
poziomy,

2) specyfikacje i1 kryteria
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10.09.1981, str. 1; Dz.
Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 13, t. 6,
str. 176);

dyrektywa Komisji
2008/60/WE z dnia 17
czerwca 2008 r.
ustanawiajacej szczegolne
kryteria czysto$ci
dotyczace substancji
stodzacych stosowanych
w $rodkach spozywczych
(Dz. Urz. UEL 158 z
18.06.2008, str. 17);
dyrektywa Komisji
2008/84/WE z dnia 27
sierpnia 2008 .
ustanawiajacej szczegolne
kryteria czystosci dla
dodatkéw do $rodkow
spozywczych innych niz
barwniki i substancje
stodzace (Dz. Urz. UE L
253 220.09.2008, str. 1, z
pozn. zm.);

dyrektywa Komisji
2008/128/WE z dnia 22
grudnia 2008 r.
ustanawiajacej szczegolne
kryteria czystosci
dotyczace barwnikow

procedura regulacyjna polaczona

z kontrola, o ktérej mowa w art. 28
ust. 4. Przeglad ten nie obejmuje
ponownej oceny ryzyka przez
urzad. Przeglad zostanie
zakonczony do dnia 20 stycznia
2011 r.

Dodatkéw do zywnosci oraz
sposobow ich wykorzystania, ktore
staty si¢ zbedne, nie umieszcza si¢
w zataczniku II.

2. Dodatki do zywnosci
dopuszczone do stosowania w
dodatkach do zywno$ci w
dyrektywie 95/2/WE i warunki ich
stosowania zostang umieszczone w
czesci 1 zalacznika 111 do
niniejszego rozporzadzenia po
zakonczeniu przegladu ich
zgodnosci z jego art. 6. Srodki
zwiazane z wlaczeniem takich
dodatkow do zalacznika III majace
na celu zmiang innych niz istotne
elementOw niniejszego
rozporzadzenia sa przyjmowane
zgodnie z procedura regulacyjna
potaczona z kontrola, o ktorej
mowa w art. 28 ust. 4.

Przeglad ten nie obejmuje
ponownej oceny ryzyka przez
urzad.

czystosci substancji
dodatkowych

—majac na wzgledzie
potrzebg zapewnienia
bezpieczenstwa zywnos$ci
oraz wymagania w tym
zakresie obowiazujace w
Unii Europejskie;j.”
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stosowanych w $rodkach
spozywczych (Dz. Urz.
UEL 62z10.01.20009, str.
20);

Przeglad zostanie zakonczony do
20 stycznia 2011 r.

Dodatkéw do zywnosci oraz
sposobdw ich wykorzystania, ktore
staty si¢ zbgdne, nie umieszcza si¢
w zataczniku III.

L 354/26 PL Dziennik Urzedowy
Unii Europejskiej 31.12.2008

3. Dodatki do zywno$ci
dopuszczone do stosowania w
srodkach aromatyzujacych w
dyrektywie 95/2/WE i warunki ich
stosowania zostang umieszczone w
czesci 4 zatacznika 111 do
niniejszego rozporzadzenia po
zakonczeniu przegladu ich
zgodnosci z jego art. 6. Srodki
zwiazane z wlaczeniem takich
dodatkoéw do zatacznika Il majace
na celu zmiang innych niz istotne
elementéw niniejszego
rozporzadzenia sa przyjmowane
zgodnie z procedura regulacyjna
potaczona z kontrola, o ktorej
mowa w art. 28 ust. 4. Przeglad ten
nie obejmuje ponownej oceny
ryzyka przez urzad. Przeglad
zostanie zakonczony do dnia

20 stycznia 2011 r.

Dodatkow do zywnosci oraz
sposobow ich wykorzystania, ktore
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staty si¢ zbgdne, nie umieszcza si¢
w zataczniku III.

4. Specyfikacje dodatkéw do
zywnosci objetych przepisami ust.
1-3 niniejszego artykutu przyjete
zostang zgodnie z przepisami
rozporzadzenia (WE) nr
1331/2008 [ustanawiajacego
jednolita procedur¢ wydawania
zezwolen na stosowanie dodatkow
do zywnosci, enzymow
spozywczych i §rodkow
aromatyzujacych], jednoczesnie z
umieszczeniem tych dodatkow do
zywnos$ci w zatacznikach zgodnie
z przepisami tych ustgpow.

5. Srodki dotyczace wszelkich
wlasciwych §rodkow
przej$ciowych

majacych na celu zmiang
elementéw innych niz istotne
niniejszego

rozporzadzenia, miedzy innymi
poprzez jego uzupelnienie, sa
przyjmowane zgodnie z procedura
regulacyjna

potaczona z kontrola, o ktorej
mowa w art. 28 ust. 3.

Tres¢ catych dyrektyw.
art.1 rozporzadzenia (WE) | Artykut 1 art. 1 pkt 11 »Art. 10a. Wymagania
nr 1332/2008 Parlamentu | Przedmiot ustawy o zmianie |dotyczace enzymow

20




Europejskiego i Rady z Niniejsze rozporzadzenie okresla ustawy o spozywczych okresla
dnia 16 grudnia 2008 r. w | przepisy dotyczace enzymow bezpieczenstwie |rozporzadzenie nr
sprawie enzymow spozywczych stosowanych w Zywnosci 1 1332/2008.”
spozywczych, zmieniajace | srodkach spozywczych, w tym zZywienia oraz
dyrektywe Rady enzymow niektérych innych
83/417/EWG, stosowanych jako substancje ustaw
rozporzadzenie Rady pomocnicze w przetworstwie,
(WE) nr 1493/1999, w celu zapewnienia efektywnego
dyrektywe 2000/13/WE, | funkcjonowania rynku
dyrektywe Rady wewnetrznego, zapewniajac
2001/112/WE oraz wysoki poziom ochrony zdrowia
rozporzadzenie (WE) nr  |ludzkiego oraz wysoki poziom
258/97 (Dz. Urz. UE L ochrony konsumentow,
354z 31.12.2008, str. 7) |z uwzglednieniem interesow
konsumentoéw i uczciwych praktyk
w handlu Zywnos$cia, w
stosownych przypadkach biorac
pod uwage ochrong $rodowiska.
art. 1 rozporzadzenia Artykut 1 art. 1 pkt 12 uchyla sig art. 11
Parlamentu Europejskiego | Przedmiot i zakres zastosowania ustawy o zmianie
1 Rady nr 1331/2008 z 1. Niniejsze rozporzadzenie ustawy o
dnia 16 grudnia 2008 r. ustanawia jednolita procedurg bezpieczenstwie
ustanawiajace jednolita oceny i wydawania zezwolen Zywnosci 1
procedurg wydawania (dalej zwana ,,jednolita Zywienia oraz
zezwolen na stosowanie | procedura”) niektorych innych
dodatkow do zywnos$ci, | na stosowanie dodatkéw do ustaw

enzymow spozywczych i
srodkow aromatyzujacych
(Dz. Urz. UE L 354 z
31.12.2008, str. 1)

zywnosci, enzymow spozywczych,
srodkow aromatyzujacych oraz
surowcow do produkceji srodkow
aromatyzujacych i surowcow do
produkcji niektérych sktadnikow
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zywnosci o wlasciwos$ciach
aromatyzujacych, stosowanych lub
przeznaczonych do stosowania w
srodkach spozywczych lub na ich
powierzchni (dalej zwanych
»substancjami”), ktora przyczynia
si¢ do swobodnego przeptywu
zywnos$ci we Wspdlnocie i do
wysokiego poziomu ochrony
zdrowia ludzkiego oraz do
wysokiego poziomu ochrony
konsumentow, w tym ochrony
interesOw konsumentow.

art. 1 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego
i Rady nr 1334/2008 z
dnia 16 grudnia 2008 r. w
sprawie §rodkoéw
aromatyzujacych 1
niektorych sktadnikoéw
Zywnosci o
wlasciwo$ciach
aromatyzujacych do
uzycia w oraz na srodkach
spozywczych oraz
zmieniajace
rozporzadzenie Rady
(EWG) nr 1601/91,
rozporzadzenia (WE) nr
2232/96 oraz (WE) nr
110/2008 oraz dyrektywe

Artykut 1

Przedmiot

Niniejsze rozporzadzenie okresla
przepisy dotyczace srodkow
aromatyzujacych i sktadnikow
zywnosci o wlasciwosciach
aromatyzujacych do uzycia w i na
srodkach spozywczych w celu
zapewnienia skutecznego
funkcjonowania rynku
wewngtrznego poprzez
zapewnienie wysokiego poziomu
ochrony zdrowia ludzi i wysokiego
poziomu ochrony konsumentow, w
tym ochrony interesow
konsumentoéw oraz uczciwych
praktyk w handlu $§rodkami
spozywczymi z uwzglednieniem

art. 1 pkt 13
ustawy o zmianie
ustawy o
bezpieczenstwie
Zywnosci 1
zywienia oraz
niektorych innych
ustaw

»Art. 13. Wymagania
dotyczace aromatow i
sktadnikoéw zywnosci o
wiasciwosciach
aromatyzujacych okresla
rozporzadzenie nr
1334/2008.”
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2000/13/WE (Dz. Urz.
UE L 354 z31.12.2008,

— W stosownych
przypadkach — kwestii ochrony

str. 34) srodowiska.
art. 2 ust. 4 Jezeli prawodawstwo wspdlnotowe art. 1 pkt 14 17 »Art. 17. 1. Minister
rozporzadzenie nie przewiduje szczegdlnych ustawy o zmianie |wlasciwy do spraw zdrowia

Parlamentu Europejskiego
i1 Rady nr 1881/2006 z
dnia 19 grudnia 2006 r.
ustalajace najwyzsze
dopuszczalne poziomy
niektorych
zanieczyszczen w
srodkach spozywczych
(Dz. Urz. UE L 364 z
20.12.2006, str. 5),

2),

art. Sust. 3
rozporzadzenia Rady
(EWG) nr 315/93 z dnia 8
lutego 1993 r.
ustanawiajace procedury
Wspdlnoty w odniesieniu
do substancji skazajacych
w zywnosci (Dz. Urz. L
37 213.2.1993, str.

1, Polskie wydanie
specjalne rozdz. 15 t m 02
str. 204)

najwyzszych dopuszczalnych
poziomdéw w odniesieniu do
produktow spozywczych dla
niemowlat i matych dzieci,
panstwa cztonkowskie moga
wprowadzi¢ bardziej

rygorystyczne poziomy.

Jesli Panstwo Czlonkowskie
utrzymuje przepisy swojego
prawa krajowego, powiadamia o
tym Komisjg¢ i inne Panstwa
Cztonkowskie w terminie szeSciu
miesigcy od przyjgcia niniejszego
rozporzadzenia.

b) Jezeli Panstwo Cztonkowskie
uznaje za niezbedne przyjecie
nowych przepisow, powiadamia
Komisj¢ 1 inne Panstwa

ustawy o
bezpieczenstwie
Zywnosci i
Zywienia oraz
niektorych innych
ustaw

W porozumieniu z
ministrem wtasciwym do
spraw rolnictwa moze
okresli¢, w drodze
rozporzadzenia,
maksymalne poziomy
substancji
zanieczyszczajacych innych
niz okreslone w
rozporzadzeniu nr
1881/2006, ktére moga si¢
znajdowac¢ w $rodkach
spozywczych lub na ich
powierzchni,
przeznaczonych do obrotu
lub do produkcji innych
srodkdéw spozywczych,
majac na wzgledzie
potwierdzone dane
naukowe, potrzebe
zapewnienia
bezpieczenstwa zywnosci
oraz ochrong zdrowia
publicznego.

2. Minister wlasciwy do
spraw zdrowia moze wydaé
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Cztonkowskie o przewidzianych
srodkach oraz podaje
uzasadniajace je powody. Komisja
konsultuje si¢ z Panstwami
Cztonkowskimi w ramach Statego
Komitetu ds. Srodkow
Spozywczych, jesli uznaje, ze
konsultacja taka

bedzie pozyteczna lub gdy
wnioskuje o to Panstwo
Cztonkowskie.

Panstwa Czlonkowskie moga
przyjac te przewidziane srodki
jedynie

w trzy miesiace po takim
powiadomieniu oraz pod
warunkiem

ze opinia Komisji nie jest
negatywna.

W przypadku negatywnej opinii
przed wygasnigciem terminu
okre$lonego w drugim ustgpie
Komisja wszczyna procedurg
przewidziang

w art. 8 w celu ustalenia, czy
przewidziane §rodki moga

by¢ zastosowane z zastrzezeniem,

jezeli to konieczne, odpowiednich
zmian.

rozporzadzenie, o ktérym
mowa w ust. 1, z
zachowaniem trybu i po
spetnieniu warunkow
okreslonych w art. 5 ust. 3
rozporzadzenia nr 315/93.”

art. 4 dyrektywy Rady
89/398/EWG z dnia 3

Artykut 4
1. Przepisy szczegolne, majace

art. 1 pkt15
ustawy o zmianie

»Srodki spozywceze
specjalnego przeznaczenia

Zmiana 15 w art. 1 ma na
wzgledzie rezygnacije z
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maja 1989 r. w sprawie
zblizenia ustawodawstwa
Panstw Czlonkowskich
odnoszacych si¢ do
srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia
zywieniowego. (Dz. Urz.
L 186z 30.6.1989, str.
27, Polskie wydanie
specjalne rozdz. 13t 10
str. 9)

zastosowanie do grup zywnosci,
wymienionych w zataczniku I, o
specjalnym przeznaczeniu
zywieniowym, ustanawia si¢ w
drodze dyrektyw szczegdtowych.
Takie dyrektywy szczegotowe
moga obejmowac w szczegodlnosci:
a) zasadnicze wymogi w stosunku
do charakteru lub sktadu
produktow;

b) przepisy dotyczace jakosci
SUrowcoOw;

¢) wymagania w zakresie higieny;
d) dozwolone zmiany w
rozumieniu art. 3 ust. 2;

e) wykaz dodatkow;

f) przepisy dotyczace
etykietowania, prezentacji i
reklamy;

g) procedury pobierania probek i
metody analizy niezbedne do
sprawdzenia zgodno$ci z
wymogami dyrektyw
szczegblowych.

Takie dyrektywy szczegotowe
przyjmuje sig:

— w przypadku lit. ) przez Rade
stanowiaca zgodnie z

procedura przewidziana w art.
100a,

— w przypadku innych liter

ustawy o
bezpieczenstwie
Zywnosci 1
Zywienia oraz
niektérych innych
ustaw

zywieniowego, ze wzgledu
na swoje przeznaczenie,
obejmuja w szczegdlnosci
nastgpujace grupy”

katalogu zamknigtego
zawartego w art. 24 ust. 2,
tak jak wynika to wprost z
dyrektywy Rady
89/398/EWG z dnia 3 maja
1989 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw Panstw
Cztonkowskich
odnoszacych si¢ do
srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia
zywieniowego. Zmiana ta
uwzglednia fakt, Zze na
rynku pojawiaja si¢ srodki
spozywcze dietetyczne nie
nalezace do grup $rodkow
spozywczych specjalnego
przeznaczenia
zZywieniowego
wymienionych w przepisie.
Biorac pod uwagg, ze dla
tych srodkéw spozywczych
nie zostaly okreslone
szczegblowe wymagania, a
zaspokajaja one szczegdlne
potrzeby zywieniowe
okreslonych grup
konsumentow, uzasadnione
jest utrzymanie obowiazku
powiadomienia Gléwnego
Inspektora Sanitarnego na
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zgodnie z procedura przewidziana
w art. 13.

Przepisy, ktére moga wywotywac
skutki dla zdrowia publicznego,
przyjmuje si¢ po konsultacji z
Komitetem Naukowym

ds. Zywnosci, ustanowionym
decyzja

74/234/EWG (1).

2. Wykaz substancji specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego,
takich jak: witaminy, sole
mineralne, aminokwasy i inne
substancje przeznaczone jako
dodatki do srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wraz z majacymi
zastosowanie do nich kryteriami
czystosci oraz, w miarg potrzeby,
warunkami, zgodnie z ktorymi
powinny by¢ one stosowane,
przyjmuje si¢ zgodnie z procedura
przewidziang w art. 13.

dotychczasowych
zasadach. Odnosi si¢ to do
takich §rodkow
spozywczych, jak: herbatki
dla niemowlat, wody
stotowe jodowane.

art. 3, 11, 12
rozporzadzenia (WE) nr
1925/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady z
dnia 20 grudnia 2006 r. w
sprawie dodawania do
zywno§$ci witamin i
sktadnikow mineralnych

Artykut 3

Wymagania dotyczace dodawania
witamin i sktadnikéw mineralnych
1. Do zywnos$ci mozna dodawad
tylko witaminy lub sktadniki
mineralne okreslone w wykazie
zawartym w zataczniku I, w
formach wymienionych w

art. 1 pkt 16
ustawy o zmianie
ustawy o
bezpieczenstwie
Zywnosci 1
zywienia oraz
niektorych innych
ustaw

,Art. 28.1. Do srodkow
spozywczych moga by¢
dodawane witaminy,
sktadniki mineralne lub
inne sktadniki o dziataniu
odzywczym lub innym
fizjologicznym, z
uwzglednieniem wymagan
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oraz niektorych innych
substancji (Dz. Urz. UE L
404 z30.12.2006, str. 26,
Z pOzn. zm.)

zalaczniku 11, z zastrzezeniem
przepisow okreslonych w
niniejszym rozporzadzeniu.

2. Witaminy i sktadniki mineralne
W postaci przyswajalnej dla
ludzkiego organizmu moga byc¢
dodawane do zywnosci bez
wzgledu na to, czy zwykle
znajduja sig one w tej zywnosci, w
szczegodlnosci ze wzgledu na jeden
lub wigcej nastgpujacych
powodow:

a) niedobdr jednej lub wigcej
witamin lub sktadnikow
mineralnych w catej populacji lub
w okreslonych grupach populacji,
ktory mozna wykaza¢ na
podstawie symptomow klinicznych
lub podklinicznych lub na ktéry
wskazuje szacowane niskie
spozycie sktadnika odzywczego;
lub

b) mozliwo$¢ poprawy stanu
wyzywienia calej populacji lub
okreslonych grup populacji lub
zniwelowania ewentualnych
niedoboréw witamin lub
sktadnikéw mineralnych w
przyjmowanym

pozywieniu bedacych skutkiem
zmian w zwyczajach

okreslonych w
rozporzadzeniu (WE) nr
1925/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia
20 grudnia 2006 r. w
sprawie dodawania do
Zywnosci witamin i
sktadnikéw mineralnych
oraz niektorych innych
substancji (Dz. Urz. UE L
404 z30.12.2006, str. 26, z
pézn. zm.), zwanym dalej
,»rozporzadzeniem nr
1925/2006.”
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zywieniowych; lub

¢) rozwdj ogolnie uznanej wiedzy
naukowej na temat roli witamin i
sktadnikéw mineralnych w
zywieniu i ich skutkow
zdrowotnych.

3. Modyfikacje wykazéw, o
ktérych mowa w ust. 1 niniejszego
artykulu, przyjmowane sa zgodnie
z procedura okreslona w art. 14
ust. 2, z uwzglednieniem opinii
Urzedu.

Przed wprowadzeniem tych
modyfikacji Komisja
przeprowadza

konsultacje z zainteresowanymi
podmiotami, w szczegodlnosci z
podmiotami gospodarczymi
dziatajacymi na rynku
spozywczym

1z grupami konsumentow.

Artykut 11

Przepisy krajowe

1. Do dnia 19 lipca 2007 r.
Panstwa Czlonkowskie
poinformuja Komisj¢ o
istniejacych przepisach krajowych
dotyczacych obowigzkowego
dodawania witamin i sktadnikéw
mineralnych, a takze dotyczacych

2. Minister wtasciwy do
spraw zdrowia okresli, w
drodze rozporzadzenia:
1) srodki spozywcze, do
ktorych sa obligatoryjnie
dodawane witaminy i
sktadniki mineralne,
2) poziomy lub
maksymalne poziomy
witamin i sktadnikow
mineralnych
— majac na wzgledzie
potwierdzone dane
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produktéw objetych odstgpstwem,
o ktérym mowa w art. 4 lit. b).

2. Jesli wobec braku przepisow
wspolnotowych Panstwo
Cztonkowskie stwierdzi
koniecznos$¢ przyjecia nowego
aktu

prawnego:

a) dotyczacego obowiazkowego
dodawania do okreslonej zywnosci
lub jej kategorii witamin 1
sktadnikéw mineralnych;

lub

b) dotyczacego zakazu lub
ograniczenia stosowania
niektorych innych substancji w
produkcji okreslonej zywnosci;
powiadamia ono Komisj¢ zgodnie
z procedura okreslona w art. 12.

Artykut 12

Procedura powiadamiania

1. Jezeli Panstwo Cztonkowskie
stwierdzi konieczno$¢ przyjgcia
nowego aktu prawnego,
powiadamia ono Komis;jg i
pozostate Panstwa Cztonkowskie o
planowanych $rodkach i podaje ich
uzasadnienie.

2. W uzasadnionych przypadkach
lub na wniosek Panstwa

naukowe, w tym dotyczace
zmiennego
zapotrzebowania réznych
grup konsumentow,

wymagania okreslone w art.

12 rozporzadzenia nr
1925/2006 oraz potrzebg
zapewnienia
bezpieczenstwa zywnosci.
3. Minister wlasciwy do
spraw zdrowia moze
okresli¢ w rozporzadzeniu,
o ktéorym mowa w ust. 2,
zakazy lub ograniczenia w
stosowaniu niektorych
substancji innych niz
witaminy 1 sktadniki
mineralne w produkcji
okreslonych srodkow
spozywczych.”
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Cztonkowskiego, Komisja
konsultuje si¢ z Komitetem, o
ktorym mowa w art. 14 ust. 1, 1
wyraza opini¢ na temat
planowanych $rodkow.

3. Zainteresowane Panstwo
Czlonkowskie moze zastosowac
planowane $rodki dopiero szes$¢
miesigcy po powiadomieniu, o
ktérym mowa w ust. 1, i pod
warunkiem, ze Komisja nie wyrazi
opinii negatywnej. Jesli opinia
Komisji jest negatywna, stwierdza
ona, zgodnie z

procedura, o ktérej mowa w art. 14
ust. 2 i przed uptywem okresu
WYZnaczonego w pierwszym
akapicie niniejszego ustgpu,

czy planowane $rodki moga zostac
zastosowane. Komisja moze
wystapi¢ o wprowadzenie do
planowanych §rodkéw pewnych
poprawek.

dyrektywy nr Artykut 9 art. 1 pkt 16 »ATt. 29. 1. W celu
2006/141/WE z dnia 22 1. W celu utatwienia ustawy o zmianie | monitorowania produktow
grudnia 2006 r. w sprawie | przeprowadzania skutecznej ustawy o wprowadzanych do obrotu
preparatéw do kontroli urzgdowej preparatéw do bezpieczenstwie |na terytorium
poczatkowego zywienia | poczatkowego zywienia zywnosci 1 Rzeczypospolitej Polskiej,
niemowlat i preparatow | niemowlat, Zywienia oraz podmiot dziatajacy na

do dalszego zywienia w momencie gdy podmiot branzy niektorych innych |rynku spozywczym, ktory

30




niemowlat oraz
zmieniajacej dyrektywe
1999/21/WE (Dz. Urz. L
401 z 30.12.2000, str. 1)

art. 15 rozporzadzenia
(WE) nr 1925/2006
Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 20 grudnia
2006 r. w sprawie
dodawania do zywnosci
witamin i sktadnikow
mineralnych oraz
niektorych innych
substancji (Dz. Urz. UE L
404 2 30.12.2006, str. 26,
Z pozn. zm.)

zywnosciowej wprowadza do
obrotu preparat do poczatkowego
zywienia niemowlat,

powiadamia on wlasciwe organy
panstw czlonkowskich, w ktorych
produkt ten jest sprzedawany,
poprzez przestanie

im wzoru etykiety stosowanej dla
tego produktu.

Artykut 15

Monitorowanie

W celu utatwienia skutecznego
nadzoru nad zywnoscia z
dodatkiem

witamin i sktadnikéw mineralnych,
jak réwniez nad zywnoscia
zawierajaca substancje
wymienione w zataczniku III czes¢
B i cz¢s¢ C, Panstwa
Cztonkowskie moga nakazac
producentowi lub osobie
odpowiedzialnej za wprowadzanie
takiej zywnos$ci do obrotu na ich
terytorium poinformowanie
wlasciwego organu o
wprowadzeniu tej zywnos$ci do
obrotu poprzez

przekazanie wzoru etykiety uzytej
na produkcie. W takich
przypadkach

ustaw

wprowadza lub ma zamiar
wprowadzi¢ po raz
pierwszy do obrotu:

1) preparaty do
poczatkowego zywienia
niemowlat oraz $rodki
spozywcze specjalnego
przeznaczenia
zywieniowego, ktore nie
naleza do grup okre$lonych
w art. 24 ust. 2 pkt 1-3 ,
2) suplementy diety,

3) srodki spozywcze, do
ktérych dodawane sa
witaminy, sktadniki
mineralne lub substancje, o
ktorych mowa w zataczniku
III czgs¢ B 1 C do
rozporzadzenia nr
1925/2004

— jest obowigzany
powiadomi¢ o tym fakcie
Gtoéwnego Inspektora
Sanitarnego.

2. W powiadomieniu, o
ktérym mowa w ust. 1,
podmiot dziatajacy na
rynku spozywczym podaje
nast¢pujace dane:

1) nazwe produktu oraz
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wymagana moze by¢ tez
informacja o wycofaniu produktu z
obrotu.

jego producenta;

2) posta¢ produktu, w jakiej
jest on wprowadzany do
obrotu;

3) wzor oznakowania w
jezyku polskim;

4) kwalifikacje lub rodzaj
srodka spozywczego
przyjeta przez podmiot
dzialajacy na rynku
Spozywczym,;

5) sktad jakosciowy i
ilosciowy obejmujacy dane
dotyczace sktadnikéw
zawartych w produkcie, w
tym substancji czynnych;

6) nazwe i1 adres podmiotu
powiadamiajacego o
pierwszym wprowadzeniu
do obrotu oraz numer
identyfikacji podatkowej
(NIP), jezeli taki numer
podmiot powiadamiajacy
posiada.

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

art. 1 ust. 5 dyrektywy
96/70/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z
dnia 28 pazdziernika 1996
r. zmieniajaca dyrektywe
Rady 80/777/EWG w
sprawie zblizenia
ustawodawstwa Panstw
Cztonkowskich w
zakresie wydobywania i
wprowadzania do obrotu
naturalnych wod
mineralnych (Dz. Urz. L
299 7 23.11.1996, str.
26, Polskie wydanie
specjalne rozdz. 13t 18

5) W art. 9 dodaje si¢ ustepy w
brzmieniu:

»A4a. Wyrazy »woda zrédlana« sa
zastrzezone dla wody, ktora jest
przeznaczona do spozycia przez
ludzi w swym stanie naturalnym,
oraz butelkowanej u zrédta, ktora:
— spetnia warunki wydobycia
ustanowione w zalaczniku I1

ust. 2 1 3, ktére musza by¢ w pelni
stosowane do wod zrodlanych,

— spetnia wymogi
mikrobiologiczne ustanowione w
art. 5,

— spetnia warunki etykietowania
art. 7 ust. 2 lit. b) i ¢)

art. 1 pkt 20
ustawy o zmianie
ustawy o
bezpieczenstwie
zywnosci 1
Zywienia oraz
niektorych innych
ustaw

,Naturalne wody mineralne,
wody Zrddlane 1 wody
stolowe”
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str. 46)

oraz art. 8,

— nie byta poddawana zadnym
procesom innym niz te okre§lone
w art. 4. Inne procesy moga zostac
dopuszczone zgodnie z procedura
przewidziana w art. 12.
Dodatkowo wody zroédlane musza
by¢ zgodne z przepisami
dyrektywy Rady 80/778/EWG z
dnia 15 lipca 1980 r.

odnoszacej si¢ do jakosci wody
przeznaczonej do spozycia

przez ludzi (*).

4b. Przy braku przepisow
wspolnotowych dotyczacych
procesow, ktorym poddawane sa
wody zrodlane, do ktorych
odnosi si¢ art. 9 ust. 4a tiret
czwarte, Panstwa Czlonkowskie
moga zachowaé swe przepisy
krajowe.

art. 1 ust. 5 dyrektywy
96/70/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z
dnia 28 pazdziernika 1996
r. zmieniajaca dyrektywe
Rady 80/777/EWG w
sprawie zblizenia
ustawodawstwa Panstw
Cztonkowskich w
zakresie wydobywania i

5) W art. 9 dodaje si¢ ustgpy w
brzmieniu:

»4a. Wyrazy »woda zrodlana« sa
zastrzezone dla wody, ktora jest
przeznaczona do spozycia przez
ludzi w swym stanie naturalnym,
oraz butelkowanej u zrédta, ktora:
— spetnia warunki wydobycia
ustanowione w zalaczniku I1

ust. 2 1 3, ktore musza by¢ w pelni

art. 1 pkt 22
ustawy o zmianie
ustawy o
bezpieczenstwie
zywnosci 1
zywienia oraz
niektorych innych
ustaw

»Art. 37. 1. Do wod
zrddlanych 1 wod stolowych
stosuje si¢ przepisy art. 33
ust. 1-3.

2. Wody zrédlane i wody

stotowe podlegaja ocenie i
kwalifikacji rodzajowe;.

Art. 38. 1. Oceny i
kwalifikacje rodzajowe

34




wprowadzania do obrotu
naturalnych wéd
mineralnych (Dz. Urz. L
299 723.11.1996, str.
26, Polskie wydanie
specjalne rozdz. 13t 18
str. 46)

stosowane do wod zrodlanych,
— spetnia wymogi
mikrobiologiczne ustanowione w
art. 5,

— spelnia warunki etykietowania
art. 7 ust. 2 lit. b) i ¢)

oraz art. 8,

— nie byta poddawana zadnym
procesom innym niz te okre§lone
w art. 4. Inne procesy moga zostac
dopuszczone zgodnie z procedura
przewidziana w art. 12.
Dodatkowo wody zrodlane musza
by¢ zgodne z przepisami
dyrektywy Rady 80/778/EWG z
dnia 15 lipca 1980 r.

odnoszacej si¢ do jakosci wody
przeznaczonej do spozycia

przez ludzi (*).

4b. Przy braku przepisow
wspolnotowych dotyczacych
procesow, ktorym poddawane sa
wody zrodlane, do ktorych
odnosi si¢ art. 9 ust. 4a tiret
czwarte, Panstwa Czlonkowskie
moga zachowaé swe przepisy
krajowe.

naturalnych wod
mineralnych, wod
zrddlanych 1 wod stotowych
moga by¢ przeprowadzane
przez jednostke naukowa
lub inny podmiot,
upowaznione, w drodze
decyzji, przez Gléwnego
Inspektora Sanitarnego albo
przez jednostki naukowe
lub inne podmioty innych
panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej wlasciwe do
przeprowadzania ocen i
kwalifikacji rodzajowych
naturalnych wod
mineralnych w tych
panstwach.

2. Jednostka naukowa lub
inny podmiot, o ktérych
mowa w ust. 1, dziatajace
na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej
moga ubiegac si¢

o uzyskanie upowaznienia
Gtownego Inspektora
Sanitarnego, jezeli:

1) sa wlasciwe w zakresie
spraw zwiazanych z
przeprowadzaniem ocen i
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kwalifikacji rodzajowych
naturalnych wod
mineralnych, wod
zrédlanych i wod
stotowych;

2) zatrudniaja osoby
posiadajace odpowiednie
kwalifikacje dla
przeprowadzania ocen i
kwalifikacji rodzajowych
wod;

3) posiadaja co najmnigj
trzyletnie do§wiadczenie w
zakresie zagadnien objgtych
przeprowadzaniem ocen

1 kwalifikacji rodzajowych
naturalnych wod
mineralnych, wod
zroédlanych 1 wod
stotowych.

3. Gléwny Inspektor
Sanitarny moze cofnaé, w
drodze decyzji,
upowaznienie, jezeli
jednostka naukowa lub inny
podmiot, o ktorych mowa w
ust. 1, nie beda spetniac
kryteriow, o ktorych mowa
wust. 2 pkt 112.

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

1) szczegblowe wymagania,
jakie powinny spetniac¢
naturalne wody mineralne,
wody zrodlane 1 wody
stotowe, w tym wymagania
mikrobiologiczne,
maksymalne dopuszczalne
poziomy naturalnych
sktadnikéw mineralnych
tych wod, warunki
poddawania tych wod
procesom usuwania
sktadnikéw lub nasycania
dwutlenkiem wegla,

2)wzorcowy zakres badan,
sposob przeprowadzania
oceny 1 kwalifikacji
rodzajowej wdd, o ktorych
mowa w pkt 1,
3)szczegbdlne wymagania
dotyczace oznakowania,
prezentacji i reklamy wod,
o ktérych mowa w pkt 1,
4)szczegbdtowe wymagania
higieniczne dotyczace
wydobywania, transportu i
rozlewu waéd, o ktorych
mowa w pkt 1
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— majac na wzgledzie
potrzebg zapewnienia
bezpieczenstwa zywnosci,
przestrzeganie warunkow
okreslonych w art. 33 oraz
jednolite wymagania w tym
zakresie obowiazujace w
Unii Europejskie;j.”

art. 3 dyrektywy nr

2006/141/WE z dnia 22
grudnia 2006 r. w sprawie

preparatow do

poczatkowego zywienia
niemowlat 1 preparatow
do dalszego zywienia

niemowlat oraz

zmieniajacej dyrektywe

1999/21/WE

Art. 3 Preparaty do poczatkowego
zywienia niemowlat i preparaty do
dalszego zywienia niemowlat
moga by¢ przedmiotem obrotu we
Wspdlnocie jedynie pod
warunkiem, ze sa one zgodne z
niniejsza dyrektywa. Zaden
produkt inny niz preparaty do
poczatkowego zywienia niemowlat
nie moze by¢ wprowadzany do
obrotu, ani w inny sposob
prezentowany jako sam w sobie
wystarczajacy do zaspokojenia
potrzeb pokarmowych normalnych
1 zdrowych

niemowlat w ciagu pierwszych
miesigcy zycia do momentu
wprowadzenia odpowiedniego
zywienia uzupehniajacego.

art.1 pkt 24
ustawy o zmianie
ustawy o
bezpieczenstwie
zywnosci 1
zywienia oraz
niektorych innych
ustaw

,4. Srodki spozywcze
niebgdace preparatami do
poczatkowego zywienia
niemowlat nie moga by¢
oznakowane, prezentowane,
reklamowane, promowane i
wprowadzane do obrotu
jako $rodki spozywcze
wystarczajace do
zaspokajania potrzeb
zywieniowych prawidtowo
rozwijajacych si¢
niemowlat w ciagu
pierwszych miesigcy zycia
do momentu wprowadzenia
odpowiedniego zywienia
uzupetniajacego.”

art. 3 rozporzadzenia

(WE) nr 1924/2006

Parlamentu Europejskiego
i1 Rady z dnia 20 grudnia

Artykut 3

Zasady ogolne dotyczace
wszystkich o§wiadczen
Oswiadczenia zywieniowe i

art. 1 pkt 25
ustawy o zmianie
ustawy o
bezpieczenstwie

»2) przypisywac srodkowi
spozywczemu wlasciwosci
zapobiegania chorobom lub
ich leczenia albo
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2006 r. w sprawie
o$wiadczen
zywieniowych i
zdrowotnych dotyczacych
zywnosci (Dz. Urz. UE L
404 z 30.12.20006, str. 9, z

zdrowotne moga by¢ stosowane
przy etykietowaniu, prezentacji i w
reklamie zywno$ci wprowadzanej
na rynek we Wspdlnocie jedynie w
przypadku, gdy sa one zgodne z
przepisami niniejszego

Zywnosci 1
zZywienia oraz
niektorych innych
ustaw

odwotywac si¢ do takich
wlasciwosci, z
zastrzezeniem art. 24 ust. 4
1 art. 33 ust. 4, oraz
zawiera¢ oSwiadczen
zywieniowych lub

pozn. zm.) rozporzadzenia. zdrowotnych niezgodnych z
przepisami rozporzadzenia
nr 1924/2006.”;

art. 3, art. 13 ust 5, art. 14, | Artykut 3 art. 1 pkt. 28 ,,Rozdziat 12

art. 15 ust. 2 oraz art. 16— | Zasady ogdlne dotyczace ustawy o zmianie |OS$wiadczenia Zywieniowe 1

19 rozporzadzenia (WE) | wszystkich o§wiadczen ustawy o zdrowotne

nr 1924/2006 Parlamentu | O$wiadczenia Zywieniowe 1 bezpieczenstwie | Art. 52a. Srodki spozywcze

Europejskiego i Rady z zdrowotne moga by¢ stosowane Zywnosci 1 moga by¢ znakowane

dnia 20 grudnia 2006 r. w
sprawie oswiadczen
zywieniowych 1
zdrowotnych dotyczacych
zywnosci (Dz. Urz. UE L
404 z 30.12.2006, str. 9, z
pozn. zm.)

przy etykietowaniu, prezentacji i w
reklamie zywno$ci wprowadzanej
na rynek we Wspolnocie jedynie w
przypadku, gdy sa

one zgodne z przepisami
niniejszego rozporzadzenia.

Bez uszczerbku dla dyrektyw
2000/13/WE 1 84/450/EWG,
oswiadczenia zywieniowe i
zdrowotne nie moga:

a) by¢ nieprawdziwe,
niejednoznaczne lub
wprowadzajace w biad;

b) budzi¢ watpliwosci co do
bezpieczenstwa lub adekwatnosci
odzywczej innej zywnosci;

¢) zachgca¢ do nadmiernego

zywienia oraz
niektorych innych
ustaw

oswiadczeniami
zywieniowymi i
zdrowotnymi pod
warunkiem spelniania
wymagan okreslonych w
rozporzadzeniu nr
1924/2006.
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spozycia danej zywnosci lub
stanowi¢ przyzwolenie dla niego;
d) stwierdza¢, sugerowac lub
dawac¢ do zrozumienia, ze
zrbwnowazony 1 zréznicowany
sposob odzywiania si¢ nie moze
zapewni¢ odpowiednich ilo$ci
sktadnikéw odzywczych w
ujeciu 0gdlnym. Odstgpstwa w
przypadku sktadnikow
odzywczych, ktoérych nie mozna
dostarczy¢ w wystarczajacej
ilo$ci przez stosowanie
zréwnowazonego i
zréznicowanego

sposobu odzywiania sig, tacznie z
warunkami ich stosowania,
moga by¢ przyjete zgodnie z
procedura okreslona w

art. 24 ust. 2, przy uwzglednieniu
szczegOlnych warunkow
wystepujacych w Panstwach
Cztonkowskich;

) odnosic si¢ do zmian w
funkcjonowaniu organizmu w
sposob wzbudzajacy lub
wykorzystujacy lek u konsumenta
przy pomocy tekstu badz przy
pomocy obrazow, przedstawien
graficznych lub symbolicznych;
Art. 13 ust. 5
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Dodawanie o$wiadczen do
wykazu, o ktorym mowa w ust. 3,
w oparciu o0 nowo uzyskane dane
naukowe lub dodawanie
oswiadczen zawierajacych
wniosek o ochrong zastrzezonych
danych, nastgpuje zgodnie z
procedura, o ktorej mowa w art.
15-18.

Artykut 14

Oswiadczenia o zmniejszaniu
ryzyka choroby

1. Nie naruszajac art. 2 ust. 1 lit. b)
dyrektywy 2000/13/WE,
oswiadczenia o zmniejszaniu
ryzyka choroby moga by¢
stosowane po uzyskaniu
zezwolenia na wpisanie ich do
wspolnotowego wykazu
dopuszczalnych o§wiadczen wraz
ze wszelkimi niezbednymi
warunkami stosowania tych
oswiadczen, zgodnie z procedura
okreslona w art. 15—18 niniejszego
rozporzadzenia. 30.12.2006 PL
Dziennik Urzgdowy Unii
Europejskiej L 404/17

2. Oprécz wymogow ogdlnych
okreslonych w niniejszym
rozporzadzeniu oraz wymogow
szczegOlnych zawartych w ust. 1,

Art. 52b. 1. Gléwny
Inspektor Sanitarny jest
wilasciwym organem
krajowym w rozumieniu
art. 13 ust. 5, art. 14, art. 15
ust. 2 oraz art. 16 — 19
rozporzadzenia nr
1924/2006, w zakresie
odnoszacym sig do
przyjmowania i
przekazywania do
Europejskiego Urzedu ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci
(EFSA) wnioskow
podmiotow dziatajacych na
rynku spozywczym w celu
udzielenia zezwolenia na
wpisanie o$wiadczenia o
zmniejszeniu ryzyka
choroby lub o$wiadczenia
odnoszacego si¢ do rozwoju
1 zdrowia dzieci lub
oswiadczenia zawierajacego
wniosek o ochrong
zastrzezonych danych do
wspolnotowego rejestru
oswiadczen zywieniowych i
zdrowotnych dotyczacych
zywnoS$ci.”
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w przypadku o$wiadczen o
zmniejszeniu ryzyka choroby przy
etykietowaniu, a jesli ono nie
wystepuje — w prezentacji lub w
reklamie — zamieszcza si¢
réwniez stwierdzenie, ze istnieje
wiele czynnikow ryzyka choroby,
ktorej dotyczy oswiadczenie, i ze
zmiana jednego z tych czynnikéw
ryzyka moze wywiera¢ korzystny
wptyw lub nie wywiera¢ go.
Art.15 ust.2

Whiosek jest przesytany do
wlasciwego organu krajowego w
Panstwie Cztonkowskim.

a) Wilasciwy organ krajowy:

(1) potwierdza na piSmie
otrzymanie wniosku w ciagu 14
dni od daty jego wptynigcia.
Potwierdzenie to zawiera datg
otrzymania wniosku;

(i1) niezwtocznie informuje o tym
Urzad; oraz

(ii1) udostepnia Urzedowi wniosek
wraz ze wszystkimi posiadanymi
informacjami uzupetniajacymi
dostarczonymi przez
wnioskodawce;

b) Urzad:

(1) bezzwlocznie powiadamia
pozostate Panstwa Czlonkowskie

2. Wiasciwy panstwowy
powiatowy inspektor
sanitarny lub panstwowy
graniczny inspektor
sanitarny sa organami
wlasciwymi w sprawach
czasowego zawieszania na
terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej stosowania
o$wiadczenia
zywieniowego lub
zdrowotnego niezgodnego z
przepisami rozporzadzenia
nr 1924/2006.

3. W przypadku wydania
decyzji w zakresie, o
ktorym mowa w ust. 2,
wlasciwy panstwowy
inspektor sanitarny
powiadamia Glownego
Inspektora Sanitarnego,
przesytajac kopig
ostatecznej decyzji.”;
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oraz Komisj¢ o wniosku 1
udostgpnia im wniosek wraz ze
wszystkimi posiadanymi
informacjami uzupetniajacymi
dostarczonymi przez
wnioskodawece;

(i1) podaje do publicznej
wiadomosci streszczenie wniosku,
o ktorym mowa w ust. 3 lit. g).
Artykut 16

Opinia Urzgdu

1. Przy wydawaniu swoich opinii
Urzad doktada staran, aby
dotrzymac terminu szesciu
miesiecy od daty wplynigcia
prawidtowego wniosku. Termin
ten zostaje przedtuzony w
przypadku, gdy Urzad zwroéci sig
do wnioskodawcy o informacje
dodatkowe, o ktorych mowa w ust.
2.

2. Urzad lub wlasciwy organ
krajowy za posrednictwem Urzedu
moze w razie potrzeby zwrocic si¢
do wnioskodawcy

o uzupehienie dokumentacji
zataczonej do wniosku w
okreslonym terminie.

3. W celu wydania opinii Urzad:
a) weryfikuje, czy proponowane
sformulowanie o§wiadczenia
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zdrowotnego jest potwierdzone
danymi naukowymi;

b) rozwaza, czy sformutowanie
oswiadczenia zdrowotnego
odpowiada kryteriom okreslonym
W niniejszym rozporzadzeniu;
¢) stwierdza, czy proponowane
sformulowanie o§wiadczenia
zdrowotnego jest zrozumiale i
sensowne dla przecig¢tnego
konsumenta.

4. Jesli opinia co do wydania
zezwolenia na stosowanie
o$wiadczenia zdrowotnego jest
pozytywna, zawiera ona
dodatkowo

nastgpujace szczegoty:

a) nazwg 1 adres wnioskodawcy;
b) okreslenie sktadnika
odzywczego lub innej substancji
albo zywnosci lub kategorii
zywnosci, ktorej ma dotyczy¢
oswiadczenie zdrowotne, tacznie z
jej szczegblnymi cechami;

c¢) zalecane sformulowanie
oswiadczenia zdrowotnego, w
razie potrzeby wraz ze
szczegdtowymi warunkami
stosowania;

d) w razie potrzeby warunki i
ograniczenia stosowania danej

44




zywnosci lub dodatkowe
wyjasnienia lub ostrzezenia, ktére
powinny towarzyszy¢
o$wiadczeniom zdrowotnym
umieszczanym na etykiecie i w
reklamach.

5. Urzad przedktada Komisji,
Panstwom Czlonkowskim i
wnioskodawcy opini¢ wraz ze
sprawozdaniem opisujacym

oceng o$wiadczenia zdrowotnego
oraz z uzasadnieniem opinii i
informacjami, na jakich zostata
ona oparta.

6)Urzad podaje swoja opini¢ do
wiadomosci publicznej zgodnie z
art. 38 ust. 1 rozporzadzenia (WE)
Nr 178/2002.

Whioskodawca lub czlonkowie
spoteczenstwa moga zgtaszac¢
Komisji uwagi w terminie 30 dni
od podania opinii do wiadomosci
publiczne;.

Artykut 17

Zezwolenie wspolnotowe

1. Komisja przedktada
Komitetowi, o ktorym mowa w art.
22 ust. 2, w terminie trzech
miesiecy od daty otrzymania opinii
Urzegdu, projekt decyzji w sprawie
wykazu dopuszczonych
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oswiadczen zdrowotnych, z
uwzglednieniem opinii Urzedu,
wszelkich odpowiednich
przepisd6w prawa wspolnotowego
oraz pozostatych uzasadnionych
czynnikdw majacych znaczenie dla
badanej sprawy. Jezeli projekt
decyzji nie jest zgodny z opinia
Urzedu, Komisja wyjasnia
przyczyny roznic.

2. Projekt decyzji w sprawie
zmiany wykazu dopuszczonych
oswiadczen zdrowotnych zawiera
informacje, o ktorych mowa w art.
16 ust. 4.

3. Ostateczna decyzja w sprawie
wniosku jest podejmowana
zgodnie z procedura, o ktorej
mowa w art. 24 ust. 2.

4. Komisja powiadamia
bezzwlocznie wnioskodawce o
swojej decyzji i publikuje
szczegoOty tej decyzji w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej.

5. Oswiadczenia zdrowotne
zawarte w wykazach, o ktorych
mowa w art. 13 1 14, moga by¢
stosowane zgodnie z dotyczacymi
ich warunkami, przez kazdy
podmiot dziatajacy na rynku
spozywczym, o ile ich stosowanie
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nie jest ograniczone przepisami
art. 20.

6. Udzielenie zezwolenia nie
uchyla ogolnej odpowiedzialno$ci
cywilnej 1 karnej podmiotu
dziatajacego na rynku
spozywczym w odniesieniu do
danej zywnosci.

Artykut 18

Zmiana, zawieszanie 1 cofanie
zezwolen

1. Wnioskodawca/uzytkownik
oswiadczenia zawartego w
wykazach, o ktérych mowa w art.
13 1 14, moze wnie$¢ 0 zmiang
odno$nego wykazu. Procedura
okreslona w art. 15—17 jest
stosowana odpowiednio.

2. Urzad, z wlasnej inicjatywy lub
na wniosek Panstwa
Cztonkowskiego albo Komisji,
wydaje opinig¢ w kwestii, czy
oswiadczenie zdrowotne zawarte
w wykazach, o ktéorych mowa w
art. 131 14, w dalszym ciagu
spetnia warunki okreslone w
niniejszym rozporzadzeniu. Urzad
niezwlocznie przekazuje swoja
opini¢ w sprawie danego
o$wiadczenia Komisji, Panstwom
Czlonkowskim i, w stosownych
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przypadkach, pierwotnemu
wnioskodawcy. Urzad podaje
swoja opini¢ do publicznej
wiadomosci zgodnie z art. 38 ust. 1
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002.
Whioskodawca/uzytkownik lub
cztonek spoteczenstwa moze
zglasza¢ Komisji uwagi w ciagu
30 dni od podania opinii do
wiadomosci publicznej. Komisja
bezzwlocznie analizuje opini¢
Urzedu i1 wszelkie otrzymane
uwagi. W stosownych
przypadkach zezwolenie zostaje
zmienione, zawieszone lub
cofnigte, zgodnie z procedura
okreSlona w art. 17.

Artykut 19

Rejestr wspolnotowy

1. Komisja tworzy i prowadzi
wspolnotowy rejestr oswiadczen
zywieniowych i zdrowotnych
dotyczacych zywnosci, zwany
dalej ,,rejestrem”.

2. Rejestr zawiera:

a) oswiadczenia zywieniowe i
warunki, ktére maja do nich
zastosowanie zgodnie z
zalacznikiem;

b) ograniczenia przyjgte zgodnie z
art. 4 ust. 5;




¢) dozwolone o$wiadczenia
zdrowotne i warunki, ktore maja
do nich zastosowanie zgodnie z
art. 13 ust. 3, art. 14 ust. 1,

art. 18 ust. 2, art. 20, art. 23 ust. 2
oraz art. 27 ust. 6, oraz Srodki
krajowe, o ktérych mowa w art. 22
ust. 3;

d) wykaz odrzuconych o§wiadczen
zdrowotnych i powody ich
odrzucenia.

Oswiadczenia zdrowotne, na
ktorych stosowanie wydano
zezwolenie w oparciu o
zastrzezone dane, zamieszcza si€
w

oddzielnym zataczniku do rejestru,
wraz z nastgpujacymi
informacjami:

1) data wydania przez Komisjg
zezwolenia na stosowanie
o$wiadczenia zdrowotnego 1
nazwe pierwotnego
wnioskodawcy,

ktoremu wydano zezwolenie;

2) uwaga, ze Komisja udzielita
zezwolenia na stosowanie danego
o$wiadczenia zdrowotnego na
podstawie zastrzezonych

danych;

3) uwaga o ograniczeniu
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stosowania danego o§wiadczenia
zdrowotnego,

chyba zZe kolejny wnioskodawca
uzyska zezwolenie na jego
stosowanie bez powotywania si¢
na zastrzezone dane

pierwotnego wnioskodawcy.

3. Rejestr jest dostepny publicznie.

art. 1 12 rozporzadzenia
Komisji (WE) nr
2023/2006 z dnia 22
grudnia 2006 r. w sprawie
dobrej praktyki
produkcyjnej w
odniesieniu do materialow
1 wyrobow
przeznaczonych do
kontaktu z Zywnoscia
(Dz. Urz. L 384 z
29.12.2006, str. 75)

Artykut 1

Przedmiot

Niniejsze rozporzadzenie
ustanawia zasady dobrej praktyki
produkcyjnej (GMP) w
odniesieniu do grup materialow i
wyrobow przeznaczonych do
kontaktu z zywnoscia (dalej
zwanych materiatami 1 wyrobami),
ktérych wykaz zawiera zatacznik 1
do rozporzadzenia (WE) nr
1935/2004, oraz kombinacji tych
materiatlow 1 wyrobow lub
materiatléw 1 wyrobow
pochodzacych z recyklingu i
wykorzystywanych w produkcji
tych materiatéw 1 wyrobow.
Artykut 2

Zakres

Niniejsze rozporzadzenie ma
zastosowanie we wszystkich
sektorach i na wszystkich etapach
produkcji, przetwarzania i

art. 1 pkt 29
ustawy o zmianie
ustawy o
bezpieczenstwie
zywnosci 1
Zywienia oraz
niektorych innych
ustaw

»Art. 53. 1. Podmioty
dziatajace na rynku
materialéw 1 wyrobow
przeznaczonych do
kontaktu z zywnoscia sa
obowiazane przestrzegac
wymagan w zakresie dobre;j
praktyki produkcyjnej
okreslonych w
rozporzadzeniu Komisji
(WE) nr 2023/2006 z dnia
22 grudnia 2006 r. w
sprawie dobrej praktyki
produkcyjnej w odniesieniu
do materiatow 1 wyrobow
przeznaczonych do
kontaktu z zywnoscia (Dz.
Urz. UEL 384 z
29.12.2006, str. 75),
zwanego dalej
,rozporzadzeniem nr
2023/2006.”
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art. 1 rozporzadzenia
Komisji (WE) nr
282/2008 z dnia 27 marca
2008 r. w sprawie
materiatéw 1 wyrobow z
tworzyw sztucznych
pochodzacych z
recyklingu
przeznaczonych do
kontaktu z zywnoscia oraz
zmieniajace
rozporzadzenie (WE) nr
2023/2006 (Dz. Urz. L 86
7 28.3.2008, str. 9)

dystrybucji materiatow i wyrobow,
z wyjatkiem produkcji substancji
wyjsciowych.

Szczegodtowe zasady okreslone w
Zalaczniku maja zastosowanie do
odpowiednich wyszczegolnionych
W nim procesow.

Artykut 1

Przedmiot i zakres

1. Niniejsze rozporzadzenie stosuje
si¢ do materiatow 1 wyrobow z
tworzyw sztucznych oraz do ich
czesci przeznaczonych do kontaktu
ze srodkami spozywczymi w
rozumieniu

art. 1 dyrektywy 2002/72/WE,
zawierajacych tworzywa sztuczne
pochodzace z recyklingu
(,,materiaty 1 wyroby z tworzyw
sztucznych pochodzacych z
recyklingu”).

2. Podmioty zajmujace si¢
recyklingiem i przetworcy
sa obowiazani przestrzegac
wymagan okreslonych w
rozporzadzeniu nr
282/2008.”

art. 5 rozporzadzenia
Komisji (WE) nr
282/2008 z dnia 27 marca
2008 r. w sprawie
materialow 1 wyrobow z
tworzyw sztucznych
pochodzacych z

Artykut 5

Whiosek o udzielenie zezwolenia
na procesy recyklingu i opinia
Urzedu

1. Procedura udzielania zezwolen,
o ktoérej mowa w art. 9-10
rozporzadzenia (WE) nr

W aYe WalllaVaVYa W | 4

art. 1 pkt 30
ustawy o zmianie
ustawy o
bezpieczenstwie
Zywnosci 1
Zywienia oraz
niektorych innych

,»Art. 56. Gtowny Inspektor
Sanitarny jest organem
wlasciwym, w rozumieniu
art. 13 rozporzadzenia nr
1935/2004, do:

1) przyjmowania wnioskow
podmiotoéw, o ktorych
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recyklingu
przeznaczonych do
kontaktu z zywnoscia
zmieniajace
rozporzadzenie (WE) nr
2023/2006 (Dz. Urz. L 86
7 28.3.2008, str. 9)

1935/2004, ma zastosowanie z
uwzglednieniem niezbgdnych
zmian do zezwolen na

procesy recyklingu z
zastrzezeniem szczegolnych
postanowien ust. 2—4 niniejszego
artykuthu.

2. Dokumentacja techniczna
powinna zawiera¢ informacje
wyszczegdlnione w wytycznych w
sprawie oceny bezpieczenstwa
procesow recyklingu, ktére zostang
opublikowane przez

Urzad najpozniej sze$¢ miesigcy
po dacie opublikowania
niniejszego

rozporzadzenia.

3. W ciagu sze$ciu miesigcy od
otrzymania waznego

wniosku Urzad wydaje opinig
odnosnie do tego, czy dany
proces recyklingu spetnia warunki
wymienione w art. 4.

28.3.2008 PL Dziennik Urzgdowy
Unii Europejskiej L 86/13

(1) Dz.U.L 44 z 15.2.1978, s. 15.
4. W przypadku gdy opinia
dotyczaca udzielenia zezwolenia
na proces recyklingu poddawany
ocenie jest pozytywna, opinia
Urzgdu powinna obejmowac

ustaw

mowa w art. 53, o
udzielenie zezwolenia na
stosowanie substancji
nieobjetych wykazami, o
ktérych mowa w art. 54,
oraz na procesy recyklingu
materialdéw 1 wyrobow z
tworzyw sztucznych
zgodnie z przepisami
rozporzadzenia nr
282/2008;

2) przekazywania tych
wnioskow do
Europejskiego Urzedu ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci.”
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art. 13 rozporzadzenia
(WE) nr1935/2004
Parlamentu Europejskiego
1 Rady z dnia 27
pazdziernika 2004 r. w
sprawie materiatow i
wyrobow przeznaczonych
do kontaktu z zywnoscia
oraz uchylajace
dyrektywy 80/590/EWG 1
89/109/EWG ( Dz. Urz. L
338z 13.11.2004, str. 4)

nastepujace dane:

a) krotki opis procesu recyklingu;
b) w stosownych przypadkach
wszelkie zalecenia w sprawie
warunkow lub ograniczen
odnos$nie do surowca z tworzywa
sztucznego;

¢) w stosownych przypadkach
wszelkie zalecenia dotyczace
warunkow lub ograniczen
odnosnie do procesu recyklingu;
d) w stosownych przypadkach
wszelkie kryteria charakteryzujace
tworzywo sztuczne poddane
recyklingowi;

e) w stosownych przypadkach
wszelkie zalecenia dotyczace
warunkow zastosowania tworzywa
sztucznego pochodzacego

z recyklingu;

f) w stosownych przypadkach
wszelkie zalecenia dotyczace
monitorowania zgodnos$ci procesu
recyklingu z warunkami
zawartymi w zezwoleniu.

Artykut 13

Wiasciwe organy Panstw
Cztonkowskich

Kazde Panstwo Cztonkowskie
powiadamia Komisj¢ oraz Urzad o

53




nazwach, adresach oraz punktach
kontaktowych wiasciwego
krajowego

organu badz organoéw
odpowiedzialnych na jego
terytorium za przyjmowanie
wnioskow o udzielenie
zezwolenia, o ktorych mowa w art.
9-12. Komisja podaje do
publicznej wiadomosci nazwy i
adresy wlasciwych organow
krajowych, jak réwniez punktow
kontaktowych, o ktorych zostata

powiadomiona

zgodnie z niniejszym artykulem.
art. 55 rozporzadzenia Artykut 55 art. 1 pkt45146 |,, 8) nie wdraza w zaktadzie | Zmiana 45 projektu ma na
(WE) nr 882/2004 Sankcje ustawy o zmianie |procedur opartych na wzgledzie objecie

Parlamentu Europejskiego
1 Rady z dnia 29 kwietnia
2004 r. w sprawie kontroli
urzedowych
przeprowadzanych w celu
sprawdzenia zgodnosci z
prawem paszowym i
Zywnos$ciowym oraz
regutami dotyczacymi
zdrowia zwierzat i
dobrostanu zwierzat (Dz.
Urz. L 165 2 30.4.2004,
str. 1, Polskie wydanie
specjalne rozdz. 3 t 45 str.

1. Panstwa Cztonkowskie
ustanawiajq zasady stosowania
sankcji obowiazujacych w
przypadku naruszen prawa
paszowego

1 zywno$ciowego oraz innych
przepiso6w wspdlnotowych
odnoszacy si¢ do ochrony zdrowia
zwierzat i ich dobrostanu

oraz podejmuja wszelkie
niezbgdne $rodki zapewniajace ich
wprowadzenie. Przewidziane
sankcje musza by¢ skuteczne,
proporcjonalne 1 odstraszajace.

ustawy o
bezpieczenstwie
zywnosci 1
zywienia oraz
niektorych innych
ustaw

zasadach systemu HACCP
wbrew obowigzkowi
okreslonemu w art. 5
rozporzadzenia nr 852/2004
lub nie przestrzega
wymagan higienicznych
wbrew obowiazkowi
okreslonemu w art. 59 ust.
1,7,

b) pkt 11 otrzymuje
brzmienie:

,11) zatrudnia osoby, co do
ktoérych stwierdzone zostaty
przeciwwskazania do

odpowiedzialnos$cia karna,
orzekana w trybie
przepiséw Kodeksu
postgpowania w sprawach
o wykroczenia, czynow
okreslonych w art. 100 pkt
7,8, 11, 14-16 oraz
mozliwoscia orzeczenia
kary pieni¢znej w
przypadku rozpoczecia
prowadzenia dziatalnosci
bez zlozenia wniosku o
zarejestrowanie zaktadu
lub bez uzyskania decyzji o
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200)

232 PL Dziennik Urzgdowy Unii
Europejskiej 03/t. 45

2. Panstwa Czlonkowskie
powiadamiaja bezwtocznie
Komisjg o przepisach majacych
zastosowanie w przypadku
naruszen prawa paszowego i
zywno$ciowego oraz o wszelkich
p6zniejszych zmianach.

wykonywania prac, przy
wykonywaniu ktérych
istnieje mozliwos¢
przeniesienia zakazenia na
inne osoby wbrew
zakazowi, o ktérym mowa
w rozdziale VIII ust. 2
rozporzadzenia nr 852/2004
lub osoby nieposiadajace
orzeczen lekarskich do
celow sanitarno—
epidemiologicznych o
braku przeciwwskazan do
wykonywania prac, przy
wykonywaniu ktorych
istnieje mozliwo$¢
przeniesienia zakazenia na
inne osoby wbrew
obowiagzkowi okre$lonemu
w art. 59 ust. 2,7,

¢) uchyla si¢ pkt 12,

d) po pkt 13 dodaje sig pkt
14 — 16 w brzmieniu:

,»14) nie przestrzega w
zaktadzie dzialajacym na
rynku materiatow i
wyrobow przeznaczonych
do kontaktu z ZywnoS$cia
zasad dobrej praktyki
produkcyjnej wbrew
obowiagzkowi okre$lonemu

zatwierdzeniu zakladu.

Ponadto wprowadzono
zmiany w art. 103 ustawy o
bezpieczenstwie Zywnosci i
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w art. 4 rozporzadzenia nr
2023/2006,

15) prowadzi proces
recyklingu materiatow i
Wyrobow z tworzyw
sztucznych, bez zezwolenia
Komisji wydanego na
zasadach okreslonych w art.
4— 8 rozporzadzenia nr
282/2008 lub w sposob
niezgodny z warunkami
okreslonymi w tym
zezwoleniu,

16) prowadzi dziatalnos¢

w zakresie produkcji lub
obrotu materiatami i
wyrobami przeznaczonymi
do kontaktu z zywnoscia, w
tym materiatami 1
wyrobami z tworzyw
sztucznych pochodzacymi z
recyklingu, bez ztozenia
wniosku o wpis do rejestru
zaktadow w trybie i na
zasadach okreslonych w art.
63,”;

w art. 103:

a) wust. 1:

— pkt 1 otrzymuje
brzmienie:

,1) nie przestrzega

zywienia dotyczacym kar
pienig¢znych (zmiana 46)
bedace konsekwencja
nowelizowanych
przepiséw materialnych
ustawy.
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wymagan w zakresie
znakowania srodkow
spozywczych, w tym w
zakresie prezentacji,
reklamy i promocji,
okreslonych w art. 27 ust. 4,
art. 33 ust. 3 14 oraz art.
45— 49, a takze wymagan w
tym zakresie okre§lonych w
przepisach wydanych na
podstawie art. 14 ust. 2 pkt
3, art. 22 ust. 1 pkt 3, art. 26
ust. 1 pkt 4, art. 27 ust. 6
pkt 2, art. 39 pkt 3, art. 44
pkt 2, art. 50 ust. 1 1 art.
51,7,

— po pkt 1 dodaje si¢ pkt 1a
i b w brzmieniu:

,1a) nie przestrzega
wymagan w zakresie
znakowania $rodkow
spozywczych, okreslonych
w przepisach wydanych na
podstawie:

a) art. 10 pkt 1 — w zakresie
substancji dodatkowych,

b) art. 13 ust. 2 pkt2 —w
zakresie aromatow,

1b) nie przestrzega
wymagan w zakresie
znakowania $rodkoéw
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spozywczych, okreslonych
w przepisach:

a) rozporzadzenia nr
1333/2008 — w zakresie
substancji dodatkowych,
b) rozporzadzenia nr
1334/2008 — w zakresie
aromatow,”,

— pkt 3 14 otrzymuja
brzmienie:

,»3) nie wycofuje z obrotu
srodka spozywczego
szkodliwego dla zdrowia
lub zycia cztowieka,
srodka spozywczego
zepsutego oraz Srodka
SpOZywCZego
zafatlszowanego,

4) prowadzi dzialalno$¢ w
zakresie produkcji lub
obrotu zywnoscia bez
ztozenia wniosku o wpis do
rejestru zaktadéw lub o
zatwierdzenie zaktadu 1
wpis do rejestru zaktadow
lub wbrew decyzji o
odmowie zatwierdzenia
zakladu w trybie i na

zasadach okreslonych w art.

6 rozporzadzenia nr
852/2004 oraz art. 63.”,
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— pkt 6 otrzymuje
brzmienie:

,0) prowadzi dziatalno$¢ w
zakresie produkcji lub
obrotu zywno$cia wbrew
decyzji o cotnigciu lub
zawieszeniu zatwierdzenia
zaktadu, o ktorej mowa w
art. 66 ust. 1, lub wbrew
decyzji o czasowym
zawieszeniu dzialania lub
zamknigciu catego lub
czes$ci danego zakladu na
podstawie art. 54 ust. 2 lit. e
rozporzadzenia nr
882/2004,”,

b) ust. 2 otrzymuje
brzmienie:

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

1) pkt 1 — 3 — wysokos¢
kary pienig¢znej moze by¢
wymierzona do
pigciokrotnej wartosci
brutto zakwestionowane;j
ilosci srodka spozywczego
lub produktu niebedacego
zywnoscia wprowadzonego
do obrotu jako zywnos¢;
2) pkt 4 — wysoko$¢ kary
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pieni¢znej moze by¢
wymierzona do 5000 zl, nie
mniej niz 1000 zi;

3) pkt 5 — wysokos¢ kary
nie moze by¢ mniejsza niz
500 zt.”

art. 9 1 16 rozporzadzenia
nr 1331/2008 Parlamentu
Europejskiego i Rady z
dnia 16 grudnia 2008 r.
ustanawiajace jednolita
procedure¢ wydawania
zezwolen na stosowanie
dodatkéw do zywnosci,
enzymow spozywczych i
srodkow aromatyzujacych
(Dz. Urz. UE L 354 z
31.12.2008, str. 1), art. 30
rozporzadzenia nr
1333/2008 z dnia 16
grudnia 2008 r. w sprawie
dodatkéw do Zywno$ci
(Dz. Urz. UE L 354 z
31.12.2008, str. 16)

Artykut 9

Srodki wykonawcze

1. Zgodnie z procedura
regulacyjna, o ktérej mowa w art.
14

ust. 2, nie pdzniej niz w terminie
24 miesigcy od przyjecia
poszczegolnych

przepisow sektorowych prawa
zywno$ciowego,

Komisja przyjmuje srodki
wykonawcze do niniejszego
rozporzadzenia

dotyczace w szczego6lnosci:

a) tresci, sporzadzania i sktadania
wniosku, o ktorym mowa

w art. 4 ust. 1;

b) zasad kontroli waznosci
wniosku;

¢) charakteru informacji, ktore
powinna zawiera¢ opinia urzedu
oméwiona w art. 5.

2. Z mys$la o przyjeciu srodkow
wykonawczych, o ktorych
mowa w ust. 1 lit. a), Komisja

art. 5 ustawy o
zmianie ustawy o
bezpieczenstwie
zywnosci i
Zywienia oraz
niektorych innych
ustaw

»Art. 5. 1. Substancje
dodatkowe dopuszczone do
obrotu i stosowania w
ZywnosSci przepisami

wydanymi na podstawie art.

11 ust. 1 ustawy, o ktorej
mowa w art. 1, moga
pozostawaé w obrocie i by¢
stosowane w zywnosci do
dnia wejScia w zycie
zalacznika II do
rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE)
nr 1333/2008 z dnia 16
grudnia 2008 r. w sprawie

dodatkéw do zywnosci (Dz.

Urz. UEL 354 7
31.12.2008, str. 16), nie
dtuzej jednak niz do dnia 2
lutego 2011 r.

2. Srodki spozywcze
zawierajace substancje
dodatkowe, o ktorych
mowa w ust. 1,
wyprodukowane przed

Art. 5 projektu dotyczy
substancji dodatkowych
dopuszczonych do obrotu i
stosowania w Zywnosci
przepisami wydanymi na
podstawie art. 11 ust. 1
ustawy o bezpieczenstwie
Zywnosci 1 Zywienia.
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konsultuje si¢ z urzedem, ktory
przedstawia jej, w terminie szesciu
miesigcy od daty wejscia

w zycie poszczegdlnych przepisow
sektorowych prawa
zywno$ciowego,

wniosek dotyczacy danych
niezbg¢dnych do oceny ryzyka
zwiazanego z przedmiotowymi
substancjami.

Artykut 16

Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi
w zycie dwudziestego dnia po
jego opublikowaniu w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskie;.

W odniesieniu do poszczegdlnych
przepisow sektorowych prawa
Zywno$ciowego niniejsze
rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia
rozpoczegcia stosowania srodkéw, o
ktérych mowa w art. 9 ust. 1.
Artykut 9 stosuje si¢ od dnia 20
stycznia 2009 r.

Artykut 30

Ustanowienie wspdlnotowych
wykazéw dodatkow do
Zywnosci

1. Dodatki do zywnosci, ktore sa
dopuszczone do stosowania

dniem 2 lutego 2011 r.,
moga pozostawaé w obrocie
do wyczerpania zapasow,
nie dtuzej jednak niz do
uplywu daty minimalne;j
trwatosci albo terminu
przydatnosci do spozycia.”
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w $rodkach spozywczych na mocy
dyrektyw 94/35/WE,

94/36/WE 1 95/2/WE, ze zmianami
na mocy art. 31 niniejszego
rozporzadzenia, 1 warunki ich
stosowania zostang umieszczone
w zataczniku II do niniejszego
rozporzadzenia po zakonczeniu
przegladu ich zgodnosci z jego art.
6,7 1 8. Srodki zwiazane

z wlaczeniem takich dodatkéw do
zatacznika Il majace na celu
zmiang elementow innych niz
istotne niniejszego rozporzadzenia
sa przyjmowane zgodnie z
procedura regulacyjna potaczona
z kontrola, o ktérej mowa w art. 28
ust. 4. Przeglad ten nie obejmuje
ponownej oceny ryzyka przez
urzad. Przeglad zostanie
zakonczony

do dnia 20 stycznia 2011 r.
Dodatkow do zywnosci oraz
sposobow ich wykorzystania, ktore
staly si¢ zbgdne, nie umieszcza si¢
w zalaczniku II.

2. Dodatki do zywnosci
dopuszczone do stosowania w
dodatkach

do zywnosci w dyrektywie
95/2/WE 1 warunki ich stosowania
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zostang umieszczone w czesci 1
zatacznika III do niniejszego
rozporzadzenia po zakonczeniu
przegladu ich zgodnosci z jego

art. 6. Srodki zwigzane z
wlaczeniem takich dodatkéw do
zalacznika

1T majace na celu zmiang innych
niz istotne elementoéw niniejszego
rozporzadzenia sa przyjmowane
zgodnie z procedura

regulacyjna potaczona z kontrola,
o ktorej mowa w art. 28 ust. 4.
Przeglad ten nie obejmuje
ponownej oceny ryzyka przez
urzad.

Przeglad zostanie zakonczony do
20 stycznia 2011 r.

Dodatkow do zywnosci oraz
sposobow ich wykorzystania, ktore
staly si¢ zbgdne, nie umieszcza si¢
w zalaczniku III.

L 354/26 PL Dziennik Urzgdowy
Unii Europejskiej 31.12.2008

3. Dodatki do zywnosci
dopuszczone do stosowania w
srodkach aromatyzujacych w
dyrektywie 95/2/WE i warunki ich
stosowania zostang umieszczone w
czesci 4 zatacznika 111 do
niniejszego rozporzadzenia po
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zakonczeniu przegladu ich
zgodnosci z jego art. 6. Srodki
zwigzane z wlaczeniem takich
dodatkow do zalacznika III majace
na celu zmiang innych niz istotne
elementOw niniejszego
rozporzadzenia sa przyjmowane
zgodnie z procedura regulacyjna
polaczona z kontrola, o ktorej
mowa w art. 28 ust. 4. Przeglad ten
nie obejmuje ponownej oceny
ryzyka przez urzad. Przeglad
zostanie zakonczony do dnia

20 stycznia 2011 r.

Dodatkow do zywnosci oraz
sposobow ich wykorzystania, ktore
staly si¢ zbgdne, nie umieszcza si¢
w zalaczniku III.

4. Specyfikacje dodatkéw do
zywnosci objetych przepisami

ust. 1-3 niniejszego artykutu
przyjgte zostang zgodnie z
przepisami rozporzadzenia (WE)
nr 1331/2008 [ustanawiajacego
jednolita procedure wydawania
zezwolen na stosowanie dodatkow
do zywnosci, enzymow
spozywczych i §rodkow
aromatyzujacych],

jednoczes$nie z umieszczeniem
tych dodatkow do zywnosci
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w zaltacznikach zgodnie z
przepisami tych ustgpow.

5. Srodki dotyczace wszelkich
wiasciwych §rodkow
przej$ciowych majacych na celu
zmiang elementéw innych niz
istotne niniejszego rozporzadzenia,
migdzy innymi poprzez jego
uzupetnienie, sa przyjmowane
zgodnie z procedura regulacyjna
polaczona z kontrola, o ktorej
mowa w art. 28 ust. 3.

POZOSTALE PRZEPISY PROJEKTU"

Jedn. red.

Tres¢ przepisu projektu krajowego

Uzasadnienie wprowadzenia przepisu

art. 1 pkt 1 ustawy o
zmianie ustawy o
bezpieczenstwie zywnosci
1 zywienia oraz niektorych
innych ustaw

,»odno$nik nr 2 do tytutu ustawy otrzymuje brzmienie:..”

Zmiana o charakterze redakcyjnym podyktowana
konieczno$cia zaktualizowania wykazu.

art. 1 pkt 2 ustawy o
zmianie ustawy o
bezpieczenstwie zywnosci
1 zywienia oraz niektorych
innych ustaw

,»1) wymagania zdrowotne zywno$ci — w zakresie
nieuregulowanym w rozporzadzeniach Unii Europejskiej”

Przepis doprecyzowujacy.

art. 1 pkt 3 lit. b ustawy
0 zmianie ustawy o
bezpieczenstwie zywnosci
1 zywienia oraz niektorych
innych ustaw

uchyla si¢ w art. 3 wust. 3 pkt 314

Zmiana redakcyjna.

Ustawa nie postuguj¢ si¢ tymi pojgciami w zwiazku z
tym pkt. 3 i 4 (Srodek aromatyzujacy z przetworzenia
oraz $rodek aromatyzujacy dymu wedzarniczego)zostaty
wykreslone z ustawy o bezpieczenstwie zywnosci i
zywienia 1 stosuje si¢ wprost z rozporzadzenia (WE) nr
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2065/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10
listopada 2003 r. w sprawie §rodkow aromatyzujacych
dymu wedzarniczego uzywanych lub przeznaczonych do
uzycia w srodkach spozywczych lub na ich powierzchni
(Dz. Urz. L 309 2 26.11.2003, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 32, str. 661).

art. 1 pkt 3 lit. d ustawy
0 zmianie ustawy o
bezpieczenstwie zywnosci
1 zywienia oraz niektorych
innych ustaw

uchyla si¢ w art. 3 w ust. 3 pkt 16

Zmiana w zwiazku z uwagami KE do notyfikowanego
projektu rozporzadzenia w sprawie naturalnych wod
mineralnych, wod Zrédlanych 1 wod stotowych.
Dyrektywa 96/70/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 28 pazdziernika 1996 r. zmieniajaca dyrektywe
Rady 80/777/EWG w sprawie zblizenia ustawodawstwa
Panstw Czlonkowskich w zakresie wydobywania 1
wprowadzania do obrotu naturalnych wod mineralnych.

art. 1 pkt 3 lit. e ustawy o
zmianie ustawy o
bezpieczenstwie zywnosci
1 zywienia oraz niektorych
innych ustaw

,»,20) otwor — miejsce czerpania (wydobywania) naturalnej wody
mineralnej lub wody Zrédlanej z naturalnego Zrodta lub z
odwiertu.”

Zmiana w zwiazku z uwagami KE do notyfikowanego
projektu rozporzadzenia w sprawie naturalnych wod
mineralnych, wod zroédlanych i wod stotowych.
Dyrektywa 96/70/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 28 pazdziernika 1996 r. zmieniajaca dyrektywe
Rady 80/777/EWG w sprawie zblizenia ustawodawstwa
Panstw Czlonkowskich w zakresie wydobywania i
wprowadzania do obrotu naturalnych wod mineralnych.

art. 1 pkt 3 lit.j ustawy
0 zmianie ustawy o
bezpieczenstwie zywnosci
1 zywienia oraz niektorych
innych ustaw

uchyla si¢ w art. 3 w ust. 3 pkt 25

Zmiana redakcyjna.

Ustawa nie postuguje si¢ tymi pojeciami w zwiazku z
tym pkt. 25 (preparat aromatyczny) wykresla sig z
ustawy o bezpieczenstwie zywnos$ci i zywienia i stosuje
si¢ wprost z art. 3 ust. 2 lit. D rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady nr 1334/2008 z dnia 16 grudnia
2008 r. w sprawie srodkow aromatyzujacych 1 niektorych
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sktadnikoéw zywnos$ci o wlasciwos$ciach aromatyzujacych
do uzycia w oraz na $rodkach spozywczych oraz
zmieniajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 1601/91
rozporzadzenia (WE) nr 2232/96 oraz (WE) nr 110/2008
oraz dyrektywg 2000/13/WE (Dz. Urz. UE L 354 z
31.12.2008, str. 34).

art. 1 pkt 3 lit. o ustawy o
zmianie ustawy o
bezpieczenstwie zywnosci
1 zywienia oraz niektorych
innych ustaw

uchyla si¢ w art. 3 w ust. 3 pkt 35

Zmiana redakcyjna.

Ustawa nie postuguje si¢ tymi pojgciem (substancja
aromatyczna) w zwiazku z tym pkt. 35 zostat
wykreslony z ustawy o bezpieczenstwie zywnosci i
zywienia 1 stosuje si¢ wprost z art. 3 ust. 2 lit. d
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady nr
1334/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie Ssrodkow
aromatyzujacych i niektorych sktadnikow zywnosci o
wiasciwosciach aromatyzujacych do uzycia w oraz na
srodkach spozywczych oraz zmieniajace rozporzadzenie
Rady (EWG) nr 1601/91 rozporzadzenia (WE) nr
2232/96 oraz (WE) nr 110/2008 oraz dyrektywe
2000/13/WE (Dz. Urz. UE L 354 z 31.12.2008, str. 34)

art. 1 pkt 3 lit. r ustawy o
zmianie ustawy o
bezpieczenstwie zywnosci
1 zywienia oraz niektorych
innych ustaw

,.) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 2073/2005 z dnia 15
listopada 2005 r. w sprawie kryteriow mikrobiologicznych
dotyczacych srodkéw spozywczych (Dz. Urz. UE L 338 z
22.12.2005, str. 1, z pdzn. zm.); rozporzadzenie Komisji (WE)
nr 1881/2006 z dnia 19 grudnia 2006 r. ustalajace najwyzsze
dopuszczalne poziomy niektérych zanieczyszczen w srodkach
spozywczych (Dz. Urz. UE L 364 z 20.12.2006, str. 5, z p6zn.
zm.).

 Rozporzadzenie Rady (EURATOM) nr 3954/87 z dnia 22
grudnia 1987 r. ustanawiajace maksymalne dozwolone poziomy
skazenia radioaktywnego §rodkow spozywczych oraz pasz po
wypadku jadrowym lub w kazdym innym przypadku pogotowia

Aktualizacja odnos$nika zwiazana jest z wejsciem w zycie
nowych aktéw prawnych Unii Europejskie;j.
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radiologicznego (Dz. Urz. WE L 371 2 30.12.1987, str. 11, z
p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t.
1, str. 333); rozporzadzenie Komisji (EURATOM) nr 944/89 z
dnia 12 kwietnia 1989 r. ustanawiajace maksymalne dozwolone
poziomy skazenia radioaktywnego w $rodkach spozywczych o
mniejszym znaczeniu w nastepstwie wypadku jadrowego lub w
kazdym innym przypadku pogotowia radiologicznego (Dz. Urz.
WE L 101 z 13.04.1989, str. 17; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 15, t. 1, str. 347); rozporzadzenie Rady (WE)
nr 733/2008 z dnia 15 lipca 2008 r. w sprawie warunkoéw
regulujacych przywoz produktow rolnych pochodzacych z
krajow trzecich w nastepstwie wypadku w elektrowni jadrowej
w Czarnobylu (Dz. Urz. UE L 201 z 30.06.2008, str. 1).

% Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr
470/2009 z dnia 6 maja 2009 r. ustanawiajace wspolnotowe
procedury okreslania maksymalnych limitow pozostatosci
substancji farmakologicznie czynnych w §rodkach spozywczych
pochodzenia zwierzg¢cego oraz uchylajace rozporzadzenie Rady
(EWG) nr 2377/90 oraz zmieniajace dyrektywe 2001/82/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady i rozporzadzenie (WE) nr
726/2004 Parlamentu Europejskiego 1 Rady (Dz. Urz. UE L 152
7 16.06.2009, str. 11).”,

— w tiret 4 na koncu dodaje si¢ odnosnik nr 6 w brzmieniu:

D rozporzadzenie Komisji (WE) nr 124/2009 z dnia 10 lutego
20009 r. ustalajace maksymalne zawarto$ci w Zzywnosci
kokcydiostatykow 1 histomonostatykow pochodzacych z
nieuniknionego zanieczyszczenia krzyzowego tymi
substancjami pasz, dla ktorych nie sa one przeznaczone (Dz.
Urz. UE L 40 z 11.02.2009, str. 7).”,

art. 1 pkt 4 15 ustawy o
zmianie ustawy o

»Art. 3a. 1. llekro¢ w ustawie jest mowa o panstwie
czlonkowskim Unii Europejskiej nalezy przez to rozumiec

Zmiany 415 w art. 1 projektu wprowadzaja w

odniesieniu do catej ustawy o bezpieczenstwie zywnosci
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bezpieczenstwie zywnosci
1 zywienia oraz niektorych
innych ustaw

rowniez panstwo cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) — strong umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym.

Ilekro¢ w ustawie jest mowa o panstwie trzecim nalezy przez to
rozumie¢ panstwo inne niz wymienione w ust. 1.

uchyla sig art.5 ,,

1 zywienia, a nie jak dotychczas tylko w odniesieniu do
wymagan zdrowotnych, jednolite stosowanie okreslenia
panstw cztonkowskich Unii Europejskiej, w tym panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym.

art. 1 pkt 6 ustawy o
zmianie ustawy o
bezpieczenstwie zywnosci
1 zywienia oraz niektorych
innych ustaw

,art. 6. 1. Srodki spozywcze niespetniajace wymagan
okreslonych w przepisach niniejszego dziatu i w przepisach
Unii Europejskiej dotyczacych bezpieczenstwa zywnosci nie
moga by¢ wprowadzane do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej.

2. Srodki spozywcze niespetniajace pozostatych wymagan
okreslonych w przepisach niniejszego dziatu nie moga by¢
wprowadzane do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej.

3. Dopuszcza sig do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej §rodki spozywcze niespetniajace wymagan, o ktorych
mowa w ust. 2, jezeli zostaly:

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

2) wyprodukowane w panstwie cztonkowskim Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA), bedacym strona
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, albo
wyprodukowane lub wprowadzone do obrotu w Republice
Turcji, zgodnie z prawem tych panstw, w zakresie, w jakim
korzystaja ze swobody przeptywu towaréw na podstawie umow
zawartych ze Wspolnota Europejska

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

4. W przypadku uzasadnionego podejrzenia, ze srodek

Klauzula wzajemnego uznania §rodkow spozywcezych.
Zaproponowane brzmienie dopuszcza wprowadzanie do
obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej srodkow
spozywczych, ktore nie spetniaja wymagan dotyczacych
bezpieczenstwa zywnosci okre§lonych w art. 6 ustawy.
Mozliwo$¢ taka odnosi si¢ do zywnosci, dla ktorej
wymagania zdrowotne nie zostaly zharmonizowane
prawem wspolnotowym oraz dla tej zywnosci, ktéra
zostala wprowadzona do obrotu w innych panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej.

Projektowany przepis ust. 2 w art. 6a wprowadza
réwniez mozliwo$¢ odstapienia od uznania zywnosci
pochodzacej z innych Panstw Cztonkowskich w
przypadku uzasadnionego podejrzenia, ze dany srodek
spozywczy stanowi zagrozenie dla zdrowia lub zycia
konsumentow. W przypadku takiego podejrzenia
dziatania ustawowe podejmuja organy Panstwowej
Inspekcji Sanitarnej w ramach urzedowej kontroli
Zywnosci.

69




spozywczy, o ktérym mowa w ust. 3, moze zagraza¢ zdrowiu
lub zyciu cztowieka, wtasciwy organ urzedowej kontroli
zywnosci zada przedstawienia przez podmiot dziatajacy na
rynku spozywczym w wyznaczonym terminie informacji
potwierdzajacych spelnianie rownowaznych wymagan
zdrowotnych, w tym dokumentéw wydanych przez wlasciwe
wladze panstwa pochodzenia.”;

po art. 6 dodaje sig art. 6a w brzmieniu:

LArt. 6a. 1. Srodki spozywcze niespetniajace wymagan
zdrowotnych okre§lonych w przepisach niniejszego dziatu i w
przepisach Unii Europejskiej dotyczacych bezpieczenstwa
zywno$ci nie moga by¢ stosowane do produkcji innych §rodkéw
spozywczych.

2. Srodki spozywcze zawierajace zanieczyszczenia lub inne
substancje w ilo$ciach szkodliwych dla zdrowia moga by¢
wykorzystane do produkcji $srodkéw spozywcezych oraz
wprowadzane do obrotu po obnizeniu tych zanieczyszczen lub
substancji do dopuszczalnych poziomoéw lub po ich usunigciu,
pod warunkiem, ze:

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

2) whasciwy organ urzedowej kontroli zywnosci stwierdzi, w
drodze decyzji, ich przydatnos$¢ do spozycia lub do produkcji
innych $rodkéw spozywczych.”

art. 1 pkt 8 ustawy o
zmianie ustawy o
bezpieczenstwie zywnosci
1 zywienia oraz niektérych
innych ustaw

,»Rozdzial 2 Substancje dodatkowe i enzymy spozywcze”

Rozporzadzenia wspolnotowe wprowadzaja nowe
kategorie sktadnikéw poprzez wydzielenie enzyméw z
kategorii substancji dodatkowych.

art. I pkt 14 ustawy o

,,16. Srodki spozywcze produkowane i wprowadzane do obrotu

Przepisy zostal przeredagowany 1 ma charakter
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zmianie ustawy o
bezpieczenstwie zywnosci
1 zywienia oraz niektorych
innych ustaw

musza spetnia¢ wymagania:

1) mikrobiologiczne okreslone w rozporzadzeniu Komisji (WE)
nr 2073/2005 z dnia 15 listopada 2005 r. w sprawie kryteriow
mikrobiologicznych dotyczacych srodkéw spozywczych (Dz.
Urz. UE L 338 2 22.12.2005, str. 1, z p6zn. zm.);

2) w zakresie najwyzszych dopuszczalnych poziomow
substancji zanieczyszczajacych okreslonych w rozporzadzeniu
Komisji (WE) nr 1881/2006 z dnia 19 grudnia 2006 r.
ustalajacym najwyzsze dopuszczalne poziomy niektorych
zanieczyszczen w §rodkach spozywcezych (Dz. Urz. UE L 364 z
20.12.2006, str. 5, z pdzn. zm.), zwanym dalej
,rozporzadzeniem nr 1881/2006.”

informacyjny.

art. 1 pkt 14 ustawy o
zmianie ustawy o
bezpieczenstwie zywnosci
1 zywienia oraz niektorych
innych ustaw

,»17. 3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z
ministrem wlasciwym do spraw rolnictwa moze okresli¢, w
drodze rozporzadzenia, na potrzeby urzedowej kontroli
zywno$ci 1 monitoringu, w celu oznaczania pozioméw
zawartos$ci substancji zanieczyszczajacych innych niz okreslone
w rozporzadzeniach Unii Europejskiej :

1) metody pobierania i przygotowywania probek okreslonych
srodkdéw spozywczych,

2) kryteria dla metod analitycznych stosowanych do oznaczania
tych poziomow

— majac na wzgledzie potrzebe zapewnienia bezpieczenstwa
Zywnosci.”;

Y Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 401/2006 z dnia 23 lutego 2006 r.
ustanawiajace metody pobierania probek i analizy do celéw urzgdowej
kontroli poziomdéw mikotoksyn w srodkach spozywczych (Dz. Urz. UE L 70
7 23.02.2006, str. 12); rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1882/2006 z dnia 19
grudnia 2006 r. ustanawiajace metody pobierania probek do celow urzgdowej
kontroli pozioméw azotandow w niektorych srodkach spozywczych (Dz. Urz.
UE L 364 z 20.12.2006, str. 25), rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1883/2006
7 dnia 19 grudnia 2006 r. ustanawiajace metody pobierania probek i metody

Klauzula bezpieczenstwa — w przypadku wystapienia
sytuacji kryzysowej, zagrazajacej zyciu i zdrowiu
cztowieka, substancje zanieczyszczajace ktore nie
zostaty okreslone w rozporzadzeniach Unii Europejskiej,
zostana okreslone przez Ministra do spraw zdrowia wraz
z Ministrem do spraw rolnictwa. Mozliwe bedzie
rowniez okreslenie metod analizy oraz pobierania probek
, co utatwi sprawowanie nadzoru przez organy urzgdowej
kontroli zywnosci.
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analizy do celow urzedowej kontroli dioksyn i dioksynopodobnych
polichlorowanych bifenyli (PCB) w $rodkach spozywczych (Dz. Urz. UE L
364 z20.12.2006, str. 32), rozporzadzenie Komisji (WE) nr 333/2007 z dnia
28 marca 2007 r. ustanawiajace metody pobierania probek i metody analiz do
celow urzedowej kontroli pozioméw otowiu, kadmu, rteci, cyny
nieorganicznej, 3-MCPD i benzo[a]pirenu w $rodkach spozywczych (Dz.
Urz. UE L 88 z29.03.2007, str. 29)”

art. 1 pkt 16,17, 18, 19
ustawy o zmianie ustawy
o bezpieczenstwie
zywnosci 1 Zywienia oraz
niektorych innych ustaw

»art. 29. 4. Powiadomienia, o ktérym mowa w ust. 1, dokonuje
si¢ w formie:

1) elektronicznej, przez wprowadzenie do elektronicznego
formularza powiadomienia, ktérego wzor okreslaja przepisy
wydane na podstawie art. 31 ust. 4 pkt 1, z zastrzezeniem
danych stanowiacych tajemnice przedsigbiorcy oraz

2) pisemnej na formularzu wedlug wzoru, o ktorym mowa w pkt
1.

5. Za dzien ztozenia powiadomienia, o ktérym mowa w ust. 1,
uznaje si¢ dzien otrzymania przez Gtownego Inspektora
Sanitarnego powiadomienia w formie pisemne;j.

w art. 30 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,» 1. Po otrzymaniu powiadomienia, o ktorym mowa w art. 29
ust. 1, Gtowny Inspektor Sanitarny moze przeprowadzi¢
postgpowanie majace na celu wyjasnienie, czy produkt objety
powiadomieniem, ze wzgledu na jego sktad, wlasciwosci
poszczego6lnych sktadnikow oraz przeznaczenie:

1) jest srodkiem spozywczym zgodnie z zaproponowang przez
podmiot dziatajacy na rynku spozywczym kwalifikacja oraz czy
speinia wymagania dla danego rodzaju $rodka spozywczego, w
szczegolnosci, czy jako:

a) Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego
wyraznie rdzni si¢ od zywnosci przeznaczonej do
powszechnego spozycia oraz czy odpowiada szczegdlnym

Zmiany proponowane w art. 1 pkt 16 — 19 dotycza
procedury powiadamiania o pierwszym wprowadzeniu
do obrotu produktow i §rodkéw spozywczych, o ktérych
mowa w art. 29 ust. 1 ustawy. Projekt dostosowuje
brzmienie pkt 1 w ust. 1 art. 29 do zmian wynikajacych z
dyrektywy nr 2006/141/WE z dnia 22 grudnia 2006 r. w
sprawie  preparatow do poczatkowego zZywienia
niemowlat i preparatow do dalszego zywienia niemowlat
oraz zmieniajacej dyrektywe 1999/21/WE oraz pkt 3 ze
wzgledu na wejscie w zycie rozporzadzenia (WE) nr
1925/2006. Ponadto majac na wzgledzie uproszczenie
zasad  skladania  powiadomien o  pierwszym
wprowadzaniu do obrotu, proponuje si¢ wprowadzenie
systemu elektronicznego sktadania tych powiadomien
bezposrednio przez samych przedsigbiorcow. Projekt
zaktada, ze  przedsigbiorcy beda  dokonywali
powiadomien, wpisujac w systemie elektronicznym
prowadzonym w Gléwnym Inspektoracie Sanitarnym
dane objete powiadomieniem. Powiadomienie w formie
pisemne] bedzie dokonywane wylacznie dla celow
potwierdzenia ztozonego elektronicznie powiadomienia.
Jednoczes$nie proponuje si¢, wynikajaca z
dotychczasowego stosowania przedmiotowej regulacji,
zmiang brzmienia ust. 1 w art. 30 okreslajaca zakres
zagadnien, ktére moga podlega¢ wyjasnieniu w ramach
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potrzebom zywieniowym, zgodnie z jego przeznaczeniem, o
ktorym mowa w art. 3 ust. 3 pkt 43, i1 spelnia wymagania
okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 26 ust. 1 1
2,

b) suplement diety lub srodek spozywczy, do ktérego dodano
witaminy, sktadniki mineralne lub inne substancje o dzialaniu
odzywczym lub innym fizjologicznym, spetlnia warunki
okreslone w przepisach wydanych — odpowiednio — na
podstawie art. 27 ust. 6 1 7 oraz w rozporzadzeniu nr 1925/2006;
2) nie spelnia wymagan innego rodzaju produktu
przeznaczonego do uzywania przez ludzi, w szczeg6lnosci
produktu leczniczego w rozumieniu przepisOw prawa
farmaceutycznego, kosmetyku w rozumieniu przepisow o
kosmetykach lub wyrobu medycznego w rozumieniu przepisow
o wyrobach medycznych.”,

,»J. Gléwny Inspektor Sanitarny prowadzi rejestr produktow
objetych powiadomieniem o pierwszym wprowadzeniu do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, o ktorych
mowa w art. 29 ust. 1. Rejestr produktéw jest prowadzony w
formie elektronicznej 1 zawiera dane okreslone na podstawie art.
31 ust. 4 pkt 2 wprowadzone do rejestru w sposob, o ktorym
mowa w art. 29 ust. 4.”,

,0. Dane z rejestru, o ktorym mowa w ust. 5, sa publikowane na
stronie internetowej Glownego Inspektoratu Sanitarnego, z
wytaczeniem danych stanowiacych tajemnice przedsigbiorcy.”;
,»1.W przypadku przeprowadzania postgpowania, o ktorym
mowa w art. 30 ust. 1, Gtéwny Inspektor Sanitarny moze:

1) zazadac opinii Zespotu do Spraw Suplementéw Diety
dziatajacego w ramach Rady Sanitarno— Epidemiologicznej, o
ktérej mowa w art. 9 ustawy z dnia 14 marca 1985 . o

postgpowania przeprowadzanego przez Glownego
Inspektora Sanitarnego. Zmiana odnoszaca si¢ do art. 31
ustawy rozszerza katalog jednostek, ktore beda
przedktadaé opinie o produkcie objetym
powiadomieniem, o ktérym mowa w art. 29 ustawy, o
Zespot do Spraw Suplementéw Diety, ktory utworzony
zostanie na podstawie proponowanej zmiany w art. 9
ustawy o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (art. 3
projektu ustawy). Zmiana przewiduje nowe brzmienie
upowaznienia do wydania rozporzadzenia
wykonawczego okreslajacego m. in. wzdr formularza
powiadomienia wynikajacego z faktu elektronicznego
zglaszania powiadomien o pierwszym wprowadzeniu do
obrotu w kraju produktow.
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Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. z 2006 r. Nr 122, poz.
851, z pozn. zm.");

2) zobowiaza¢ podmiot, o ktorym mowa w art. 29 ust. 1, do
udokumentowania, ze srodek spozywczy spetnia wymagania, o
ktérych mowa w art. 30 ust. 1, w szczeg6lnosci do przedtozenia
opinii:

a) jednostki naukowej wymienionej w wykazie, o ktorym mowa
w ust. 4 pkt 3, lub

b) Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, ze §rodek spozywczy
objety powiadomieniem nie spetnia wymagan produktu
leczniczego w rozumieniu przepisOw prawa farmaceutycznego
lub wyrobu medycznego w rozumieniu przepisOw o wyrobach
medycznych.”,

w art. 31 w ust. 4 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,»1) wzor formularza powiadomienia, o ktérym mowa w art. 29
ust. 4,7,

w art. 31 w ust. 4 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) wykaz krajowych jednostek naukowych wtasciwych do
wydawania opinii, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 2 lit. A,”

»1. W przypadku podejrzenia, ze §rodek spozywczy, o ktérym
mowa w art. 29 ust. 1, niespetniajacy wymagan okreslonych dla
tego srodka, znajduje si¢ w obrocie, wtasciwy panstwowy
powiatowy lub graniczny inspektor sanitarny podejmuje decyzje
0 czasowym wstrzymaniu wprowadzania tego srodka
spozywczego do obrotu lub o wycofaniu z obrotu do czasu
zakonczenia postgpowania, o ktorym mowa w art. 30 ust. 1.”

art. 1 pkt 21 ustawy o
zmianie ustawy o
bezpieczenstwie zywnosci

w art. 35 w ust. 2 uchyla si¢ pkt 4

Zmiana proponowana w art. 1 pkt 21 projektu

polegajaca na wykresleniu wymogu odnosnie okreslenia
warunkow wydobywania, transportu i rozlewu naturalnej
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1 zywienia oraz niektorych
innych ustaw

wody mineralnej we wniosku o uznanie takiej wody, jest
zmiana porzadkujaca. Naturalne wody mineralne sa
zywnoscia 1 w zwiazku z tym ich wydobywanie,
transport i rozlew musza spetnia¢ wymagania
higieniczne w tym zakresie okreslone w rozporzadzenie
(WE) nr 852/2004 w sprawie higieny §rodkoéw
spozywczych. Na potrzeby procedury uznawania przez
GIS naturalnych wéd mineralnych informacje sa
nadmierne. Warunki wydobycia oraz transport
kontrolowane sa przez organy Panstwowej Inspekcji
Sanitarnych w ramach biezacego nadzoru sanitarnego.

art. 1 pkt 23 ustawy o
zmianie ustawy o
bezpieczenstwie zywnosci
1 zywienia oraz niektérych
innych ustaw

,»44. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z
ministrem wlasciwym do spraw §rodowiska okresli, w drodze
rozporzadzenia:

1) wykaz grzybow dopuszczonych do obrotu lub produkcji
przetworow grzybowych oraz §rodkéw spozywczych
zawierajacych grzyby,

2) szczegolowe wymagania dotyczace oznakowania grzybow
oraz przetwordéw grzybowych,

3) wykaz i rodzaje przetwordéw grzybowych dopuszczonych do
obrotu oraz wymagania, jakie musza speinia¢ te przetwory,

4) warunki skupu, przechowywania i sprzedazy grzyboéw oraz
wymagania technologiczne 1 warunki przetwarzania grzybow,
5) wzory atestow na grzyby $wieze i grzyby suszone,

6) warunki 1 tryb uzyskiwania uprawnien klasyfikatora grzybow
1 grzyboznawcy, w tym ramowe programy kursow
specjalistycznych,

7) panstwowego wojewddzkiego inspektora sanitarnego
wlasciwego do nadawania 1 pozbawiania uprawnien, o ktorych
mowa w pkt 6,

8) wzory $wiadectw klasyfikatora grzybow i grzyboznawcy

Zmiana 23 odnosi si¢ do grzybdw i przetworow
grzybowych zawierajacych w swoim sktadzie grzyby.
Zmiany te sa konsekwencja prac legislacyjnych nad
rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 30 listopada
2008 r. w sprawie grzybow dopuszczonych do obrotu lub
produkcji przetworow grzybowych oraz srodkow
spozywczych zawierajacych grzyby oraz uprawnien
klasyfikatora grzybow i grzyboznawcy (Dz. U. Nr 218,
poz. 1399). Regulacja objeta rozporzadzeniem stanowi
specyfike polska, a jej zakres dotyczacy grzyboéw nie
znajduje wprost odpowiednika w regulacjach
obowiazujacych w Unii Europejskiej. Z powyzszej
przyczyny projektowane rozporzadzenie podlegato
procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisow
rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002
r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego
systemu notyfikacji norm i aktoéw prawnych (Dz. U. Nr
239, poz. 2039, z pdzn. zm.). W ramach procedury
Komisja Europejska zgtosita uwage dotyczaca
rozwazenia wprowadzenia do przepisow krajowych
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— majac na wzgledzie potrzebg zapewnienia bezpieczenstwa
zywnosci oraz racjonalne gospodarowanie zasobami grzybow
rosnacych w warunkach naturalnych, w tym ograniczenia
wynikajace z przepisdéw o ochronie przyrody.”

dokumentu: Commission Recommendation 89/12/EEC of
21 December 1988 on the adoption of standards on
tinned mushrooms. Uwzgledniajac powyzsza
rekomendacj¢ nalezy wprowadzi¢ zmiang w art. 44
zawierajacym upowaznienie dla Ministra Zdrowia, na
podstawie ktorego wydane zostanie rozporzadzenie
okreslajace m.in. szczegotowe wymagania dotyczace
oznakowania grzyboéw zgodnie z rekomendacja Komisji.

art. 1 pkt 26 ustawy o
zmianie ustawy o
bezpieczenstwie zywnosci
1 zywienia oraz niektorych
innych ustaw

,»3. Poza przypadkami okreslonymi w ust. 2 znakowanie
srodkdw spozywczych warto$cia odzywcza jest dobrowolne.”

Zmiana 26 wynika z doswiadczen na tle stosowania
przepisu art. 49 w zakresie oznakowania §rodkow
spozywczych wartoscia odzywcza. Propozycja dodania
nowego ust. 3 w cytowanym artykule ma na wzgledzie
wyeliminowanie niejasnos$ci interpretacyjnych
zglaszanych przez przedsigbiorcoOw, ktoérzy maja
watpliwosci czy moga znakowac zywno$¢ wartoscia
odzywcza, w przypadku gdy nie zawiera ona
oswiadczenia Zzywieniowego.

art. 1 pkt 27 ustawy o
zmianie ustawy o
bezpieczenstwie zywnosci
1 zywienia oraz niektorych
innych ustaw oraz
niektorych innych ustaw

w art. 50 uchyla sig ust. 2

Zmiana redakcyjna.

art. 1 pkt 27 ustawy o
zmianie ustawy o
bezpieczenstwie zywnosci
1 zywienia oraz niektorych
innych ustaw

4. Zywnoéé ekologiczna, okre$lona przepisami rozporzadzenia
Rady (WE) nr 834/2007 z dnia 28 czerwca 2007 r. w sprawie
produkcji ekologicznej i znakowania produktéw
ekologicznych i uchylajacego rozporzadzenie (EWG) nr
2092/91 (Dz. Urz. UE L 189 z 20.07.2007, str. 1, z pdzn. zm.),
rozporzadzenia Komisji (WE) nr 889/2008 z dnia 5 wrze$nia
2008 r. ustanawiajacego szczegdtowe zasady wdrazania

Zmiana redakcyjna, dostosowujaca do aktualnego stanu
ustawodawstwa wspolnotowego z obszaru zywnosci
ekologiczne;.
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rozporzadzenia Rady (WE) nr 834/2007 w sprawie produkcji
ekologicznej i znakowania produktéw ekologicznych w
odniesieniu do produkeji ekologicznej, znakowania i kontroli
(Dz. Urz. UE L 250 z 18.09.2008, str. 1, z p6zn. zm.) i
rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1235/2008 z dnia 8 grudnia
2008 r. ustanawiajacego szczegotowe zasady wykonania
rozporzadzenia Rady (WE) nr 834/2007 w odniesieniu do
ustalen dotyczacych przywozu produktow ekologicznych z
krajow trzecich (Dz. Urz. UE L 334 z 12.12.2008, str. 25),
mozna znakowa¢ dodatkowo zgodnie z wymogami
okreslonymi w tych rozporzadzeniach.”

art. 1 pkt 31 ustawy o
zmianie ustawy o
bezpieczenstwie zywnosci
1 zywienia oraz niektérych
innych ustaw

,»J. Kopie orzeczenia lekarskiego oraz dokumentacji, o ktérych
mowa w ust. 2 1 3, znajduja si¢ w miejscu wykonywania pracy
przez osobg, ktorej dotyczy to orzeczenie lub dokumentacja.”

Proponowana zmiana 31 do art. 59 ustawy wynika z
doswiadczen kontrolnych organow PIS odnosnie
dostepnosci dokumentacji potwierdzajacej stan zdrowia
0s0b pracujacych w stycznosci z zywnoscia.
Dokumentacja ta powinna by¢ przechowywana w
miejscu prowadzenia dziatalnosci zaktadu, a konkretnie
w miejscu zatrudnienia tych osob, tak aby mogta by¢
dostepna na zadanie organow urzedowej kontroli
zywnos$ci. W sytuacjach, gdy dokumentacja personalna
jest przechowywana w innym miejscu niz miejsce pracy
pracownikow w trakcie kontroli utrudniony jest dostgp
do tej dokumentac;ji.

art. 1 pkt 32 ustawy o
zmianie ustawy o
bezpieczenstwie zywnosci
1 zywienia oraz niektorych
innych ustaw

art. 61 otrzymuje brzmienie:

»Att. 61. Panstwowy powiatowy inspektor sanitarny lub
panstwowy graniczny inspektor sanitarny sa organami
wlasciwymi w sprawach rejestracji oraz zatwierdzania,
warunkowego zatwierdzania, przedtuzania warunkowego
zatwierdzenia, zawieszania oraz cofania zatwierdzenia
zakladow, ktore:

Przepis o charakterze redakcyjnym doprecyzowujacym
kompetencje organow Panstwowej Inspekcji Sanitarnej
do zakresu dziatania tych organow.
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1) produkuja lub wprowadzaja do obrotu zywno$¢ pochodzenia
niezwierzgcego,
2) wprowadzaja do obrotu produkty pochodzenia zwierzgcego,
nieobjetych urzedowa kontrola organow Inspekcji
Weterynaryjnej,
3) produkuja lub wprowadzaja do obrotu zywno$¢ zawierajaca
jednoczesnie srodki spozywcze pochodzenia niezwierzgcego i
produkty pochodzenia zwierzgcego, o ktorej mowa w art. 1 ust.
2 rozporzadzenia nr 853/2004, z zastrzezeniem art. 73 ust. 6,
4) dziataja na rynku materiatéw i1 wyrobow przeznaczonych do
kontaktu z zywno$cia, w tym zakladow prowadzonych przez
podmioty zajmujace sig¢ recyklingiem

— w trybie 1 na zasadach okreslonych w rozporzadzeniu

nr 852/2004 i rozporzadzeniu nr 882/2004.”;

art. 1 pkt 33 ustawy o
zmianie ustawy o
bezpieczenstwie zywnosci
1 zywienia oraz niektorych
innych ustaw

w art. 62:

a) w ust. 1 wprowadzenie do wyliczenie otrzymuje brzmienie:
»Wlasciwy ze wzgledu na siedzibe zaktadu lub miejsce
prowadzenia przez zaklad dziatalnosci panstwowy powiatowy
inspektor sanitarny lub panstwowy graniczny inspektor
sanitarny:”,

b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. W odniesieniu do obiektow lub urzadzen ruchomych i
tymczasowych wlasciwym w sprawach rejestracji oraz
zatwierdzania jest panstwowy powiatowy inspektor sanitarny
lub panstwowy graniczny inspektor sanitarny:

1) dla obiektow lub urzadzen ruchomych — wlasciwy ze
wzgledu na siedzibe zaktadu,

2) dla obiektow lub urzadzen tymczasowych — wlasciwy ze
wzgledu na miejsce prowadzenia dziatalnos$ci przez zaktad

— ktéry produkuje lub wprowadza do obrotu zywnos¢ z tych
obiektow lub urzadzen.”;

Przepis o charakterze redakcyjnym doprecyzowujacym
kompetencje organéw Panstwowej Inspekcji Sanitarne;j
do zakresu dziatania tych organéw.
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art. 1 pkt 34, 35, 36
ustawy o zmianie ustawy
o bezpieczenstwie
Zywnosci 1 Zywienia oraz
niektdorych innych ustaw

,»1. Zaklady, o ktorych mowa w art. 61, moga rozpoczaé
dziatalno$¢ po zatwierdzeniu lub warunkowym zatwierdzeniu, a
w przypadkach okre§lonych w ust. 2, po uzyskaniu wpisu do
rejestru zaktadow.”,

b) po ust. 1 dodaje sig ust. la w brzmieniu:

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

¢) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Zatwierdzenie nie jest wymagane w odniesieniu do:

1) dzialalnos$ci w zakresie dostaw bezposrednich;

2) urzadzen dystrybucyjnych do sprzedazy zywnosci;

3) obiektoéw lub urzadzen ruchomych lub tymczasowych,
uprzednio dopuszczonych do prowadzenia dziatalno$ci
gospodarczej w zakresie produkcji lub obrotu zywnos$cia w
innym panstwie cztonkowskim Unii Europejskie;j;

4) gospodarstw agroturystycznych;

5) podmiotéw prowadzacych dziatalnos¢ w zakresie produkcji
win gronowych uzyskanych z winogron pochodzacych z upraw
wlasnych w ilo$ci mniejszej niz 1000 hl w ciagu roku
kalendarzowego zgodnie z zasadami okreslonymi w przepisach
0 wyrobie i rozlewie wyrobow winiarskich, obrocie tymi
wyrobami 1 organizacji rynku wina;

6) aptek, punktow aptecznych i hurtowni farmaceutycznych
okreslonych przepisami prawa farmaceutycznego;

7) sklepow zielarskich;

8) przedsigbiorcow prowadzacych sprzedaz detaliczna innych
niz $rodki spozywcze produktéw oraz wprowadzajacych do
obrotu $rodki spozywcze opakowane, trwate mikrobiologicznie;
9) producentéw gazoéw technicznych na potrzeby podmiotow
dziatajacych na rynku spozywczym,;

Zmiany 34 1 35 projektu, dotyczace art. 63 1 64 ustawy,
maja na wzgledzie doprecyzowanie  przepisOw
obowiazujacych. Z doswiadczen na tle stosowania art. 63
ustawy wynika, ze nie jest jednoznaczne przynajmniej
dla czeSci podmiotow  dziatajacych na rynku
spozywczym lub rozpoczynajacych taka dzialalnos¢, ze
niezbgdne jest uprzednie uzyskanie zatwierdzenia i
zarejestrowania lub zarejestrowania dzialalno$ci zaktadu
w zakresie produkcji lub obrotu zywnos$cia oraz ze
dokonywane jest ono na wniosek tych podmiotow. W
zwiazku z tym projekt przewiduje wprowadzenie zmian
okreslonych w art. 1 pkt 34 lit. a, b i d.

Zmiana ta przewiduje réwniez rozszerzenie podmiotow,
ktoére bylyby obj¢te wylacznie obowiazkiem rejestracji
zaktadow, bez koniecznos$ci uzyskiwania zatwierdzania
tych zaktadow (art. 1 pkt 34 lit. ¢). Bylyby to m.in.
gospodarstwa agroturystyczne, podmioty prowadzace
dziatalno$¢ w zakresie produkeji win gronowych
uzyskanych z winogron pochodzacych z upraw wlasnych
w ilo$ci mniejszej niz 1000 hl w ciagu roku
kalendarzowego, apteki, punkty apteczne oraz hurtownie
farmaceutyczne, sklepy zielarskie, przedsigbiorcy
prowadzacy sprzedaz detaliczng innych niz zywnos$¢
produktow oraz wprowadzajacy do obrotu zywno$¢
opakowana (trwala mikrobiologicznie), zaktady
produkujace lub wprowadzajace do obrotu materiaty i
wyroby przeznaczone do kontaktu z zywnos$cia oraz
producenci gazéw technicznych na potrzeby przemystu
spozywczego. Ci ostatni nie byli dotychczas objeci
obowiazkiem rejestracji, jednakze z tego powodu, ze
gazy techniczne dostarczane sg i stosowane na potrzeby
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10) zaktadow prowadzacych dzialalno$¢ gospodarcza

w zakresie posrednictwa w sprzedazy zywnosci ,,na odlegtos¢”
(sprzedazy wysyltkowej), w tym sprzedazy przez Internet;

11) zaktadoéw dziatajacych na rynku materiatow i wyroboéw
przeznaczonych do kontaktu z zywnos$cia, w tym zaktadow
prowadzonych przez podmioty zajmujace si¢ recyklingiem;

12) podmiotéw dziatajacych na rynku spozywczym
prowadzacych produkcje pierwotna.”,

d) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 2, podmiot
dzialajacy na rynku spozywczym lub na rynku materiatow i
wyrobow przeznaczonych do kontaktu z ZzywnoS$cia jest
obowiazany ztozy¢ wniosek o wpis do rejestru zaktadow.”;

w art. 64 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

, 1. Podmioty dziatajace na rynku spozywczym lub na rynku
materiatow 1 wyrobodw przeznaczonych do kontaktu z
zywnoscia sktadaja wniosek o wpis do rejestru zaktadéw albo o
zatwierdzenie zaktadu i o wpis do rejestru zaktadow, w terminie
co najmniej 14 dni przed dniem rozpoczgcia planowane;j
dziatalnosci, w formie pisemnej, wedtug wzorow okre§lonych
odpowiednio na podstawie art. 67 ust. 3 pkt 21 3.”,

w art. 64 po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:

»la. W przypadku zmiany danych podmiot dzialajacy na rynku
spozywczym lub na rynku materiatow i wyroboéw
przeznaczonych do kontaktu z zywnos$cia sktada wniosek o
dokonanie zmian w rejestrze zaktadow, w formie pisemnej,
wedtug wzoru okreslonego na podstawie art. 67 ust. 3 pkt 4,

w terminie 30 dni od dnia powstania zmiany.”,

w art. 64 w ust. 2 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,»1) imig, nazwisko 1 PESEL, miejsce zamieszkania i adres albo
nazwe, siedzibe 1 adres wnioskodawcy, REGON oraz numer

branzy spozywczej jest konieczne, aby dostawcy byli
objeci rejestrami organdow PIS.
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identyfikacji podatkowej (NIP), jezeli podmiot takie numery
posiada,”,

w art. 64 w ust. 3 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

,»3) zaswiadczenie o wpisie do ewidencji gospodarstw rolnych,
W rozumieniu przepisow o krajowym systemie ewidencji
producentow, ewidencji gospodarstw rolnych oraz ewidencji
wnioskOw o przyznanie ptatnosci, zawierajace numer
identyfikacyjny — w odniesieniu do podmiotéw dziatajacych na
rynku spozywczym prowadzacych dziatalno$¢ w zakresie
produkcji pierwotnej lub dostaw bezposrednich.”;

w art. 65 w ust. 1 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,»1) wniosku podmiotu dzialajacego na rynku spozywczym lub
na rynku materiatow i wyroboéw przeznaczonych do kontaktu z
zywnoscia w przypadkach okreslonych w art. 63 ust. 2;”,

w art. 65 w ust. 3 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,»1) wniosku podmiotu dzialajacego na rynku spozywczym lub
na rynku materiatow 1 wyroboéw przeznaczonych do kontaktu z
zywnoscia;”,

— pkt 3 otrzymuje brzmienie:

,»3) decyzji wlasciwego panstwowego powiatowego inspektora
sanitarnego lub panstwowego granicznego inspektora
sanitarnego, jezeli zaktad zaprzestat dziatalnosci w zakresie
produkcji lub obrotu zywnoscia lub materiatami i wyrobami
przeznaczonymi do kontaktu z zywnoscia, a podmiot dziatajacy
na rynku spozywczym lub na rynku materiatow 1 wyroboéw
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia nie ztozyl wniosku,
o ktorym mowa w pkt 1;”;

art. 1 pkt351 38 ustawy
0 zmianie ustawy o
bezpieczenstwie zywnosci
1 zywienia oraz niektorych

w art. 64 w ust. 3 uchyla si¢ pkt 2,
w art. 67 w ust. 1 uchyla si¢ pkt 4;

Proponowane zmiany do art. 64 ust. 3 (uchylenie pkt 2) —
pkt 35 w art. 1 projektu oraz do art. 67 ust. 1 (uchylenie
pkt 4) — pkt 37 w art. 1 projektu maja na wzgledzie
dostosowanie przepisow nowelizowanej ustawy do
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innych ustaw

ustawy z dnia 19 grudnia 2008 r. o swobodzie
dziatalnosci gospodarczej (Dz. U. z 2009 r. Nr 18, poz.
97).

art. 1 pkt 38 ustawy o
zmianie ustawy o
bezpieczenstwie zywnosci
1 zywienia oraz niektorych
innych ustaw

,»1) cukru surowego luzem”

Proponowana zmiana jest niezbgedna z uwagi na fakt, ze
delegacja do wydania przez Ministra Zdrowia
rozporzadzenia okres$lajacego wymagania higieniczne w
zakresie transportu morskiego dotyczy ,,cukru surowego
luzem”, a nie ,,cukru luzem”, nalezalo dokonac¢
odpowiedniej zmiany.

art. 1 pkt 39 ustawy o
zmianie ustawy o
bezpieczenstwie zywnosci
1 zywienia oraz niektorych
innych ustaw

,»1. Zaklad zywienia zbiorowego typu zamknigtego moze
przechowywac probki wszystkich potraw o krotkim okresie
przydatnosci do spozycia, wyprodukowanych i przeznaczonych
do zywienia konsumentéw w tym zaktadzie.

2. Zaktad, o ktérym mowa w ust. 1, w przypadku wprowadzania
do obrotu gotowych potraw pochodzacych z innych zaktadow
przechowuje probki poszczegdlnych potraw otrzymanych wraz
z dostawa partii kazdej potrawy o krotkim okresie przydatnosci
do spozycia z zaktadu, w ktorym zostaty wyprodukowane.

3. Na podstawie pisemnej umowy zaktady, o ktorych mowa w
ust. 2, moga ustali¢, ze obowiazek pobierania i przechowywania
prébek potraw bedzie dotyczyt zaktadu, w ktorym potrawy te
zostaty wyprodukowane.

4. Pobrane probki potraw sa udostgpniane organom Panstwowej
Inspekcji Sanitarnej na zadanie tych organow.”

Proponowana zmiana 39 do art. 72 ustawy odnoszacego
si¢ do pobierania probek w zaktadach zywienia
zbiorowego typu zamknigtego wynika z
dotychczasowych doswiadczen oraz uwag
prowadzacych tego typu zaktady, a zwtaszcza mate
zaklady zywienia zbiorowego, takie jak: ztobki,
przedszkola, mate stoldwki pracownicze itp. W
zaktadach tych bezwzgledny obowiazek pobierania i
przechowywania probek potraw podnosi znacznie koszty
wyzywienia, a ze wzgledu na mate rozmiary dziatalnosci
w zakresie zywienia ryzyko zatru¢ pokarmowych i
zakazen jest znikome.

art. 1 pkt 40 ustawy o
zmianie ustawy o
bezpieczenstwie zywnosci
1 zywienia oraz niektorych
innych ustaw

,Art. 73. 1. Organami urzedowej kontroli zywnosci, o ktorych
mowa w art. 4 rozporzadzenia nr 882/2004, w zakresie
bezpieczenstwa zywnosci, sa:

1) organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, zgodnie z
wlasciwos$cia okreslona przepisami ustawy z dnia 14 marca
1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, w odniesieniu do:

Przepis kompetencyjny. Doprecyzowanie zakresow
kompetencji Panstwowej Inspekcji Sanitarnej 1 Inspekcji
Weterynaryjnej okreslonych z uwzglednieniem
obowiazujacego wspolnotowego ustawodawstwa.
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a) zywnosci pochodzenia niezwierzg¢cego produkowane;j i
wprowadzanej do obrotu, przywozonej z panstw niebedacych
cztonkami Unii Europejskiej oraz wywozonej i powrotnie
wywozonej do tych panstw,

b) produktéw pochodzenia zwierzgcego znajdujacych si¢ w
handlu detalicznym,

¢) zywnosci zawierajacej jednoczesnie srodki spozywcze
pochodzenia niezwierzgcego i produkty pochodzenia
zwierzecego, o ktorej mowa w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia nr
853/2004, produkowanej i wprowadzanej do obrotu lub
wywozonej do panstw niebedacych cztlonkami Unii
Europejskiej, przywozonej z tych panstw w zakresie nieobjgtym
decyzja Komisji 2007/275/WE z dnia 17 kwietnia 2007 .
dotyczaca wykazu zwierzat i produktow majacych podlegac
kontroli w punktach kontroli granicznej na mocy dyrektyw
Rady 91/496/EWG 1 97/78/WE (Dz. Urz. UEL 116 z
4.05.2007, str. 9) oraz powrotnie wywozonej do tych panstw,

d) prawidtowosci stosowania zasad systemu HACCP w
zaktadach objetych nadzorem Panstwowej Inspekcji Sanitarnej;
2) organy Inspekcji Weterynaryjnej, zgodnie z wlasciwoscia
okreslona przepisami ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. o
Inspekcji Weterynaryjnej (Dz. U. z 2007 r. Nr 121, poz. 842, z
pozn. zm.’);

3) inne organy w zakresie posiadanych kompetencji.

2. W sprawach przeprowadzania urzedowych kontroli zywnosci
w odniesieniu do zywnosci produkowanej lub wprowadzonej do
obrotu z obiektéw lub urzadzen ruchomych lub tymczasowych
wlasciwo$¢ organow jest okreslana kazdorazowo wedtug
siedziby zaktadu lub miejsca prowadzenia tej dziatalnosci.

3. Organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej oraz organy,
o ktérych mowa w ust. 1 pkt 3, sa wlasciwe w sprawach
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przeprowadzania urzgdowych kontroli materialéw i wyrobow
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia w zakresie
okreslonym w rozporzadzeniu nr 1935/2004 oraz w
rozporzadzeniu nr 282/2008.

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

1) zywno$¢ genetycznie zmodyfikowang oraz organizmy
genetycznie zmodyfikowane przeznaczone do wykorzystania
jako zywnos$¢ w zakresie uregulowanym w rozporzadzeniu nr
1829/2003, w rozporzadzeniu nr 1830/2003 oraz
rozporzadzeniu (WE) nr 1946/2003 Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 15 lipca 2003 r. w sprawie transgranicznego
przemieszczania organizmow genetycznie zmodyfikowanych
(Dz. Urz. UE L 287 z 05.11.2003, str. 1), zwanym dalej
,rozporzadzeniem nr 1946/2003;

2) kontrolg wszystkich istotnych danych i informacji
potwierdzajacych zapewnianie zgodnos$ci z rozporzadzeniem nr
1924/2006 w zakresie stosowanych przez podmiot dziatajacy na
rynku spozywczym o$wiadczen zywieniowych 1 zdrowotnych.
5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, minister wtasciwy do
spraw rolnictwa oraz Minister Obrony Narodowej okresla, w
drodze rozporzadzenia, szczegotowe warunki i sposob
wspotdziatania w zakresie sprawowania nadzoru organow
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej z organami Inspekcji
Weterynaryjnej, Wojskowej Inspekcji Sanitarnej oraz
Wojskowej Inspekcji Weterynaryjnej, majac na wzgledzie
potrzebg zapewnienia sprawnego nadzoru nad przestrzeganiem
bezpieczenstwa zywnosci 1 zywienia, w tym zapewnienie
organom Wojskowej Inspekcji Sanitarnej oraz Wojskowej
Inspekcji Weterynaryjnej mozliwosci przeprowadzania audytow
w zaktadach zaopatrujacych w zywnos$¢ lub ubiegajacych si¢ o
takie zaopatrywanie Sit Zbrojnych Rzeczypospolitej Polskiej
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oraz wojska obce przebywajace na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej.

6. Jezeli $rodki spozywcze pochodzenia zwierzgcego sa
produkowane lub przechowywane w zaktadzie produkujacym
lub przechowujacym inne $rodki spozywcze lub wiasciwe
wladze panstwa przeznaczenia wywozonej Zywnosci
zawierajacej jednoczesnie produkty pochodzenia roslinnego i
zwierzecego, o ktorej mowa w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia nr
853/2004, wymagaja swiadectwa zdrowia wystawionego przez
urzegdowego lekarza weterynarii, szczegétowe warunki i sposob
wspotdziatania w zakresie sprawowania nadzoru oraz
przeprowadzania urzgdowych kontroli zywnosci, okresla
porozumienie zawarte migdzy Gtownym Inspektorem
Sanitarnym a Gtownym Lekarzem Weterynarii.”;

art. 1 pkt 41 ustawy o
zmianie ustawy o
bezpieczenstwie zywnosci
1 zywienia oraz niektorych
innych ustaw

uchyla sig¢ art. 74

Projekt przewiduje uchylenie art. 74 ustawy (art. 1 pkt
41), ktéry przewiduje upowaznienie dla Ministra
Zdrowia do wydania rozporzadzenia regulujacego
procedury w zakresie urzgdowych kontroli zywnosci
wykonywanych przez organy Panstwowej Inspekcji
Sanitarnej. Zasady przeprowadzania urzgdowych kontroli
zywnosci uregulowane beda w zarzadzeniu Gtiownego
Inspektora Sanitarnego.

art. 1 pkt 42 ustawy o
zmianie ustawy o
bezpieczenstwie zywnosci
1 zywienia oraz niektérych
innych ustaw

,»2. Optatami, o ktérych mowa w ust. 1, jest obciazany
producent $rodka spozywczego lub inny podmiot dzialajacy na
rynku spozywczym odpowiedzialny za towar w obrocie.”;

Zmiana 42 do art. 75 ust. 2 ustawy wynika z
doswiadczen praktycznych na tle obciazania podmiotow
obowiazkami wynikajacymi ze stwierdzonych w trakcie
kontroli nieprawidlowosci badanych srodkow
spozywczych i ponoszonymi w zwiazku z tym oplatami.
Praktyka na tym tle wykazata, ze nie w kazdym
przypadku wtasciwym jest, aby optaty te ponosit
producent srodka spozywczego. Jezeli z okolicznosci
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sprawy wynika, ze za nieprawidtowa jako$¢ danego
srodka spozywczego odpowiedzialno$¢ ponosi np.
sprzedawca, wowczas on powinien by¢ obcigzany
optatami za czynnos$ci kontrolne.

art. 1 pkt 43 ustawy o
zmianie ustawy o
bezpieczenstwie zywnosci
1 zywienia oraz niektorych
innych ustaw

,»4) podejmowania innych czynno$ci niezb¢dnych do
wyjasnienia sprawy, zgodnie z zakresem uprawnien w ramach
urzedowych kontroli zywnosci, w tym nieodptatnego pobierania
probek srodkéw spozywcezych lub materiatow 1 wyrobow
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia w celu wykonania
badan laboratoryjnych.”

Zmiana ta doprecyzowuje kompetencje organow
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej w ramach urzgdowej
kontroli zywnosci, co wynika z rozporzadzenia (WE) nr
882/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29
kwietnia 2004 r. w sprawie kontroli urzedowych
przeprowadzanych w celu sprawdzenia zgodno$ci z
prawem paszowym i Zywnos$ciowym oraz regutami
dotyczacymi zdrowia zwierzat i dobrostanu zwierzat.

art. 1 pkt 44 ustawy o
zmianie ustawy o
bezpieczenstwie zywnosci
1 zywienia oraz niektorych
innych ustaw

»Att. 79. 1. Graniczne kontrole sanitarne obejmuja Zzywnos$¢
pochodzenia niezwierz¢cego oraz materiaty lub wyroby
przeznaczone do kontaktu z zywnoscia, przywozone z panstw
niebedacych cztonkami Unii Europejskiej.

2. Graniczne kontrole sanitarne obejmuja réwniez zywnos$¢
pochodzenia niezwierzecego oraz materiaty lub wyroby
przeznaczone do kontaktu z zywno$cia, wprowadzone na
terytorium Wspolnoty Europejskiej przez przejscie graniczne
lezace na terytorium innego panstwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej i niepoddane w tym panstwie granicznej kontroli
sanitarnej, obejmowane na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
procedura celna, z ktora wiaze si¢ dopuszczenie do obrotu.

3. Graniczne kontrole sanitarne sa przeprowadzane na zasadach
okreslonych w art. 15— 24 rozporzadzenia nr 882/2004.

4. Graniczne kontrole sanitarne obejmuja Zywnos$¢ pochodzenia
niezwierzg¢cego oraz materialy lub wyroby przeznaczone do

Proponowane zmiany w pkt 44 odnosza si¢ do
granicznych kontroli sanitarnych i wynikaja przede
wszystkim z  dotychczasowych  do$wiadczen w
stosowaniu tych przepisow, a takze z koniecznosci
nadania tym przepisom bardziej precyzyjnego brzmienia.
Zmiana do art. 79 ustawy (wylaczenia z dokonywania
granicznych ~ kontroli  sanitarnych), = uwzglednia
wylaczenia analogiczne jak okreslone w art. 2 ust. 1 pkt
1 ustawy, a takze wylaczenia towarow w ilosciach
wskazujacych na ich niehandlowy charakter, w tym w
celu wykonania badan lub do$wiadczen albo na cele
reklamowe.

Zmiana brzmienia art. 80 ustawy ma na wzgledzie
doprecyzowanie brzmienia tego przepisu zgodnie z
zakresem okreslonym w art. 15 rozporzadzenia (WE) nr
882/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29
kwietnia 2004 r. w sprawie kontroli urzedowych

86




kontaktu z zywno$cia wywozone z terytorium Wspolnoty
Europejskiej, na podstawie wniosku o dokonanie granicznej
kontroli sanitarnej podmiotu dziatajacego na rynku
spozywczym odpowiedzialnego za te towary lub na podstawie
powiadomienia organu celnego.

5) Graniczne kontrole sanitarne nie obejmuja towarow
przywozonych lub wywozonych w ilo$ciach wskazujacych na
ich niehandlowy charakter, w tym w celu wykonania badan lub
doswiadczen albo na cele reklamowe.”

art. 80 otrzymuje brzmienie:

,»Art. 80. 1. Graniczne kontrole sanitarne sa przeprowadzane, z
uwzglednieniem wymagan okre§lonych w art. 16
rozporzadzenia nr 882/2004:

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

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

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

przeprowadzanych w celu sprawdzenia zgodno$ci z
prawem paszowym i Zywnosciowym oraz regutami
dotyczacymi zdrowia zwierzat i dobrostanu zwierzat.

art. 1 pkt 47 ustawy o
zmianie ustawy o

»2. Wnioski, o ktorych mowa w art. 64 ust. 1, nie sa wymagane,
jezeli zaktady produkujace lub wprowadzajace zywno$¢ do

Zmiana o charakterze doprecyzowujacym
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bezpieczenstwie zywnosci
1 zywienia oraz niektorych
innych ustaw

obrotu sa objete rejestrami prowadzonymi na podstawie art. 27a
ustawy, o ktorej mowa w art. 127 pkt 1, lub na podstawie
przepisow wczesniej obowiazujacych, i spetniaja wymagania
okreslone w niniejszej ustawie.”;

art. 1 pkt 48 ustawy o
zmianie ustawy o
bezpieczenstwie zywnosci
1 zywienia oraz niektorych
innych ustaw

»Art. 124. W sprawach dotyczacych uznawania kwalifikacji
zawodowych i

$wiadczenia ustug transgranicznych przez klasyfikatoréw

grzybow lub grzyboznawcow stosuje si¢ przepisy ustawy z dnia

18 marca 2008 r. o zasadach uznawania kwalifikacji

zawodowych nabytych w panstwach cztonkowskich Unii

Europejskiej (Dz. U. Nr 63, poz. 394).”

Zmiana o charakterze redakcyjnym, zmiana polega na
powotaniu obowiazujacej ustawy z dnia 18 marca 2008 r.
o zasadach uznawania kwalifikacji zawodowych
nabytych w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej
(Dz. U. Nr 63, poz. 394).

art. 2 ustawy o zmianie
ustawy o bezpieczenstwie
Zywnosci 1 Zywienia oraz
niektorych innych ustaw

,Art. 110. Kto zatrudnia przy pracy, przy wykonywaniu ktorej
istnieje mozliwos$¢ przeniesienia zakazenia na inne osoby,
osobg, ktora ze wzgledu na stan zdrowia potwierdzony
aktualnymi badaniami dla celow sanitarno-epidemiologicznych,
W rozumieniu przepisdw o zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazen i chorob zakaznych u ludzi, nie moze by¢ zatrudniona
przy tego rodzaju pracy lub ktorej stan zdrowia utrudnia
utrzymanie higieny osobistej, podlega karze grzywny.”

Proponowana zmiana Kodeksu wykroczen ma na celu
dostosowanie terminologii zawartej w przepisach
Kodeksu do przepiséw ustawy o bezpieczenstwie
zywnosci 1 zywienia uwzgledniajacej w tym zakresie
regulacje zawarte w rozdziale III zalacznika II do
rozporzadzenia (WE) nr 852/2004. Ponadto od dnia 1
stycznia 2009 r. ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o
chorobach zakaznych i zakazeniach zostata zastapiona
ustawa z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi. W
zwiazku z powyzszym nalezato dostosowac przepis art.
110 Kodeksu wykroczen do terminologii i zakresu
regulacji ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazen i chorob zakaznych u ludzi, a nie tylko do
ustawy o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia.

art. 2 ustawy o zmianie
ustawy o bezpieczenstwie
Zywnosci 1 Zywienia oraz
niektorych innych ustaw

,»1) w zaktadzie produkujacym lub wprowadzajacym do obrotu
srodki spozywcze,”

Zmiana dotyczaca art. 111 § 1 pkt 1 zwigzana jest z
faktem, ze od dnia wejscia w zycie (6.01.2003 r.) ustawy
z dnia 24 lipca 2002 r. o zmianie ustawy o warunkach
zdrowotnych zywnosci i zywienia oraz innych ustaw
(Dz. U. Nr 135, poz. 1145) nie ma w polskim systemie
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prawnym pojecia ,,uzywki”. Produkty, ktére byty
okreslone jako ,,uzywki”, sa obj¢te definicja srodka
spozywczego (zywnosci), np. kawa, herbata, alkohole
spozywane przez ludzi.

art. 2 ustawy o zmianie
ustawy o bezpieczenstwie
Zywnosci 1 Zywienia oraz
niektorych innych ustaw

,»$ 2. Tej samej karze podlega, kto nie zachowuje nalezytej
czystosci w produkcji lub w obrocie srodkami spozywczymi.’

b

Zmiana dotyczaca art. 111 § 2 wynika z faktu, ze
przepisy karne za nieprzestrzeganie wymagan
higieniczno-sanitarnych w produkcji i obrocie zywnoscia
beda zawarte w art. 100 ust. 1 pkt 8 ustawy o
bezpieczenstwie zywnosci 1 zywienia. Przepis art. 111 §
2 w proponowanym brzemieniu bedzie odnosit si¢ do
produkowania i wprowadzania do obrotu Zywnosci
sporadycznie i na mata skalg (np. na targach, jarmarkach,
festynach), ktore to czynnos$ci sa wytaczone z zakresu
regulacji dotyczacych wymagan higienicznych
okreslonych w prawie zywnos$ciowym.

art. 2 ustawy o zmianie
ustawy o bezpieczenstwie
Zywnosci 1 Zywienia oraz
niektorych innych ustaw

Kodeks wykroczen uchyla sig art. 112.

Zmiana dotyczaca art. 112 Kodeksu wykroczen
uwzglednia fakt, ze ustawa o bezpieczenstwie zywnosci i
zywienia nie postuguje si¢ pojeciem handlu obwoznego,
lecz pojeciem ,,wprowadzania do obrotu zywnosci z
obiektéw ruchomych”, analogicznie jak przepis
rozporzadzenia (WE) nr 852/2004. Przepisy karne
dotyczace nieodpowiednich wymagan higienicznych
przy prowadzeniu dziatalnosci z urzadzen ruchomych
beda zawarte w art. 100 ust. 1 pkt 8 ustawy o
bezpieczenstwie zywnosci 1 zywienia. W zwiazku z
powyzszymi zmianami dokonano réwniez odpowiedniej
zmiany w art. 100 ust. 1 pkt 8.

art. 3 ustawy o zmianie
ustawy o bezpieczenstwie

,»1) higieny srodowiska, a zwlaszcza wody przeznaczonej do
spozycia przez ludzi, czystosci powietrza atmosferycznego,

Propozycje zmiany do ustawy o Panstwowej Inspekcji
Sanitarnej (art. 3 projektu) wynikaja z faktu, ze optaty
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Zywnosci 1 Zywienia oraz
niektorych innych ustaw

gleby, wod 1 innych elementow srodowiska w zakresie
ustalonym w odrgbnych przepisach;”;

2) w art. 9 po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a 1 2b w brzmieniu:

,»2a. W ramach Rady Sanitarno— Epidemiologicznej tworzy sig,
dziatajacy jako organ opiniodawczo—doradczy Gléwnego
Inspektora Sanitarnego, Zespot do Spraw Suplementow Diety,
zwany dalej ,,Zespolem”.

2b. Do zadan Zespotu nalezy:

1) wsparcie merytoryczne i naukowe Gtéwnego Inspektora
Sanitarnego przy wyjasnianiu okoliczno$ci dotyczacych
produktéw objetych powiadomieniem, o ktérych mowa w art.
30 ust. 1 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie
zywnosci 1 zywienia (Dz. U. Nr 171, poz. 1225, z 2008 r. Nr
214, poz. 1346, Nr 223, poz. 1463 i Nr 234, poz. 1570 oraz z
2009 r. Nr 98, poz. 817 1 Nr..., poz. ...), poprzez
opracowywanie pisemnych opinii w formie uchwat
podejmowanych wigkszo$cia gloséw cztonkdéw Zespotu;

2) przygotowanie listy sktadnikow roslinnych z
uwzglednieniem ich maksymalnych dawek w suplementach
diety;

3) okreslanie maksymalnych dawek witamin i1 sktadnikoéw
mineralnych w zalecanej dziennej porcji w suplementach diety,
powyzej ktorych wykazuja one dziatanie lecznicze;

4) monitorowanie interakcji i dziatan niepozadanych
suplementow diety.”

,» 1. Zalecenia pokontrolne oraz inne dane wynikajace z
czynnosci kontrolnych sa wpisywane przez upowaznionych
pracownikow wiasciwego panstwowego inspektora sanitarnego
do ksiazki kontroli okreslonej na podstawie przepiséw o
swobodzie dziatalnos$ci gospodarczej.”

pobierane w zwiazku z czynno$ciami wykonywanymi w
ramach biezacego nadzoru sanitarnego sa okreslane na
podstawie przepisow tej ustawy, z wyjatkiem optat
pobieranych za czynno$ci w ramach urzedowych kontroli
zywnosci. Optaty za czynno$ci w ramach urzgdowych
kontroli zywnosci okreslone sa przepisami ustawy o
bezpieczenstwie zywnosci 1 zywienia, zgodnie z art. 75
tej ustawy. Odrebno$¢ ta wynika z przepisow art. 27
rozporzadzenia (WE) nr 882/2004. Proponowana zmiana
doprecyzowuje przepisy ustawy o PIS. Jednocze$nie
projekt przewiduje rezygnacje z prowadzenia odrgbne;j
ksiazki kontroli sanitarnej na potrzeby kontroli
przeprowadzanych przez organy PIS, przez nadanie
nowego brzmienia art. 31 tej ustawy. Przyjecie tej
zmiany spowoduje, ze przedsigbiorcy nie beda musieli
prowadzi¢ w zaktadach odrgbnych ksiazek kontroli
sanitarnej dla tych kontroli. Stosowana bedzie jedna
ksiazka kontroli wprowadzona przepisami ustawy o
swobodzie dziatalnos$ci gospodarcze;.

Zmiany ustawy o PIS przewiduja powotanie Zespotu do
Spraw Suplementéw Diety w ramach Rady Sanitarno—
Epidemiologicznej jako organu opiniodawczo—
doradczego Glownego Inspektora Sanitarnego w zakresie
spraw zwiazanych z wydawaniem opinii o produktach
objetych powiadomieniem o pierwszym wprowadzeniu
do obrotu.
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b) uchyla sig ust. 2

,»2. Za badania laboratoryjne i1 inne czynnosci wykonywane w
zwiazku ze sprawowaniem biezacego nadzoru sanitarnego przez
organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej nie pobiera si¢ optat od
0s6Ob oraz jednostek organizacyjnych obowiazanych do
przestrzegania wymagan higienicznych i zdrowotnych, jezeli w
wyniku badan nie stwierdzono naruszenia tych wymagan.

3. Za badania laboratoryjne i inne czynnosci zwiazane z
wydaniem oceny o kosmetykach przywozonych z zagranicy w
celu wprowadzenia do obrotu lub produkcji, wykonywane w
ramach biezacego nadzoru sanitarnego, pobiera si¢ od 0osob oraz
jednostek organizacyjnych, na rzecz ktérych sa one
przywozone, optaty w wysokosci okreslonej w ust. 1, nawet
jezeli badania zwigzane z wydaniem oceny nie wykazaly
naruszenia wymagan higienicznych i zdrowotnych.

3a. Optaty za badania laboratoryjne i inne czynnosci, o ktérych
mowa w ust. 1, zwiazane z czynno$ciami wykonywanymi w
ramach urzgdowych kontroli Zywno$ci oraz materiatow i
wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnos$cia okreslaja
przepisy o bezpieczenstwie zywnosci 1 zywienia.

4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia, sposob ustalania wysokosci optat za badania
laboratoryjne i inne czynnosci, o ktorych mowa w ust. 1 — 3, z
uwzglednieniem kosztow ich wykonania.”

art. 416 ustawy o
zmianie ustawy o
bezpieczenstwie zywnosci

LArt. 4. 1. Srodki spozywcze niespetniajace wymagan
okreslonych w przepisach ustawy, o ktorej mowa w art. 1, w
brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, wyprodukowane i

Art. 4 1 6 projektu wprowadzaja okresy przejsciowe dla
srodkow spozywcezych niespelniajacych wymagan
okreslonych w niniejszej nowelizacji ustawy, a takze dla
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1 zywienia oraz niektorych
innych ustaw

wprowadzone do obrotu lub przeznaczone do wprowadzenia do
obrotu przed dniem wej$cia w Zycie niniejszej ustawy moga
pozostawacé w obrocie do wyczerpania zapasow, nie dluzej
jednak niz do uptywu daty minimalnej trwatosci albo terminu
przydatnosci do spozycia.

2. Opakowania srodkéw spozywczych lub etykiety zawierajace
oznakowanie niespetniajace wymagan okreslonych w
przepisach ustawy, o ktorej mowa w art. 1, w brzmieniu
nadanym niniejsza ustawa, wyprodukowane i wprowadzone do
obrotu lub przeznaczone do wprowadzenia do obrotu przed
dniem wejscia w zycie ustawy moga by¢ stosowane nie dluzej
niz przez okres 12 miesigcy od dnia wejécia w zycie ustawy.”
ATt 6. 1. Wody zrédlane wprowadzone do obrotu lub
wyprodukowane i przeznaczone do wprowadzenia do obrotu
przed dniem wejScia w zycie ustawy, spetniajace wymagania
okreslone ustawa, o ktorej mowa w art. 1, moga pozostawac w
obrocie pod dotychczasowa nazwa ,,naturalne wody zrodlane”
do wyczerpania zapasoéw, nie dtuzej jednak niz do uptywu daty
minimalnej trwatosci.

2. Oceny 1 kwalifikacje wod Zrédlanych dokonane przed dniem
wejscia w zycie ustawy zachowuja waznos¢.”

wod stotowych, wod zrodlanych oraz innych §rodkow
spozywczych, ktore nie spetniajg okreslonych wymagan
wprowadzonych zmianami objgtymi projektem ustawy.

art. 7 ustawy o zmianie
ustawy o bezpieczenstwie
Zywnosci 1 Zywienia oraz
niektorych innych ustaw

»Art. 7. 1. Podmioty dzialajace na rynku spozywczym lub na
rynku materiatow i wyrobéw przeznaczonych do kontaktu z
zywnoscia, o ktorych mowa w art. 63 ust. 2 pkt 4-9, 11112
ustawy, o ktorej mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza
ustawa, torych zaklady nie sa wpisane do rejestru zakladow, sa
obowiazane, w okresie 6 miesigcy od dnia wejscia w zycie
ustawy, ztozy¢ wnioski o wpis do rejestru zaktadow.

2. Whnioski, o ktorych mowa w ust. 1, nie sa wymagane, jezeli
zaktady te zostaly objete rejestrami zaktadow na podstawie

Zmiana ma na celu umozliwienie dostosowania si¢
przedsigbiorcow dzialajacych w branzy materialow i
wyrobow do kontaktu z Zywnoscia do przepisoOw ustawy,
ktére wynikaja z nowych przepiséw Unii Europejskiej.
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dotychczasowych przepisow.,,

art. 8 ustawy o zmianie
ustawy o bezpieczenstwie
Zywnosci 1 Zywienia oraz
niektorych innych ustaw

»Art. 8. Do postgpowan prowadzonych przez organy urzgdowe;j
kontroli zywnos$ci w zakresie uregulowanym ustawa, o ktorej
mowa w art. 1, wszczgtych i niezakonczonych do dnia wejscia
W Zycie niniejszej ustawy, stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.”

Przepis o charakterze redakcyjnym.

art. 9 ustawy o zmianie
ustawy o bezpieczenstwie
Zywnosci 1 Zywienia oraz
niektdrych innych ustaw

»ATtt. 9. Przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 10, art.
28 ust. 2, art. 31 ust. 4, art. 39, art. 44, art. 70 1 art. 73 ust. 5
ustawy, o ktorej mowa w art. 1, zachowuja moc do dnia wejscia
w zycie przepisow wydanych na podstawie art. 10, art. 28 ust. 2,
art. 31 ust. 4, art. 39, art. 44, art. 70 1 art. 73 ust. 5 tej ustawy, w
brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, nie dluzej jednak niz
przez 18 miesigcy od dnia wejécia w zycie ustawy.”

Przepis o charakterze formalno- prawnym.

art. 10 ustawy o zmianie
ustawy o bezpieczenstwie
Zywnosci 1 Zywienia oraz
niektorych innych ustaw

»Art. 10. Przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 36
ust. 4 ustawy, o ktorej mowa w art. 3, zachowuja moc do dnia
wejscia w zycie przepisow wydanych na podstawie art. 36 ust. 4
tej ustawy, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, nie dtuzej
jednak niz przez 18 miesigcy od dnia wejscia w zycie ustawy.”

Przepis o charakterze formalno- prawnym.

art. 11 ustawy o zmianie
ustawy o bezpieczenstwie
Zywnosci 1 Zywienia oraz
niektorych innych ustaw

»Art. 11. 1. Przepisy art. 103 ust. 1 pkt 1a lit. a ustawy
zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa,
tracqg moc z dniem 20 stycznia 2010 .

2. Przepisy art. 103 ust. 1 pkt 1a lit. b ustawy zmienianej w art.
1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, traca moc z dniem
20 stycznia 2011 r.”

Przepis o charakterze formalno- prawnym.

art. 12 ustawy o zmianie
ustawy o bezpieczenstwie

»Art. 12. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 30 dni od dnia
ogloszenia, z wyjatkiem:

Przepis o charakterze formalno- prawnym.
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zywnosci 1 zywienia oraz | 1) art. 1 pkt 3 lit. p oraz pkt 9, 10 i pkt 46 lit. a tiret drugie w
niektorych innych ustaw | zakresie dotyczacym art. 103 ust. 1 pkt 1b lit. a, ktore wchodza
w zycie z dniem 20 stycznia 2010 r.;

2) art. 1 pkt 3 lit. a, b, j, n, 0 oraz pkt 13 i pkt 46 lit. a tiret
drugie w zakresie dotyczacym art. 103 ust. 1 pkt 1b lit. b, ktore
wchodza w zycie z dniem 20 stycznia 2011 r.”

Y w wypadku projektu usuwajacego naruszenie Komisji nalezy wpisaé nr naruszenia, za§ w wypadku wykonywania orzeczen Trybunatu Sprawiedliwosci (czy to w trybie
prejudycjalnym czy skargowym) nalezy podaé¢ date wyroku i sygnaturg sprawy

? tabele zbieznosci dla przepiséw Unii Europejskiej mozna wygenerowa¢ przy pomocy systemu e-step (WwWw.e-step.pl/urzednik). W wypadku koniecznosci dodania
uzasadnienia dla przekroczenia minimum europejskiego nalezy doda¢ odpowiednia kolumng

) w tej czesci nalezy wskazaé przepisy dyrektywy, decyzji ramowej, przepisy prawa UE, ktérych naruszenie wskazata Komisja lub ktérych wyktadni dokonat Trybunat
Sprawiedliwos$ci

Y'w tej czesci nalezy wskazaé wszystkie przepisy projektu aktu prawnego, ktore nie zostaly wymienione w pierwszej czesci tabeli. Ze wzgledu na konieczno$¢ ograniczenia
projektow implementujacych prawo UE do przepisow wytacznie i §cisle dostosowawczych przepisy wykraczajace poza ten zakres powinny mie¢ charakter wyjatkowy i by¢
opatrzone uzasadnieniem koniecznosci ich wprowadzenia .

(*) jezeli do wdrozenia danego przepisu UE potrzebne jest oprocz przepisu przenoszacego tresc, takze wprowadzenie przepisdw zapewniajacych stosowanie (np. przepisy
proceduralne, przepisy karne itp.), w tabeli powinny znalez¢ si¢ wszystkie te przepisy wraz z oznaczeniem ich jednostek redakcyjnych

(**) w wypadku wprowadzenia przepisow, ktore przekraczaja minimum ustanowione przepisami UE (o ile jest to dopuszczalne) konieczne jest uzasadnienie zastosowania takiej
normy

21/09/BS
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