Tekst ustawy przekazany do Senatu zgodnie z art. 52 regulaminu Sgjmu

USTAWA
zdnia 2 grudnia 2009r.

0 zmianie ustawy 0 bezpieczenstwie zywnosci i zywienia
oraz niektorych innych ustaw”

Art. 1.

W ustawie z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i 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) wprowadza Si¢ nastgpujace zmiany:

1) odnosnik nr 2 do tytutu ustawy otrzymuje brzmienie:

.2 Ustawa wykonuje w zakresie swojej regulacji nastepujace rozporzadzenia Wspol-
noty Europejskigy:

1) rozporzadzenie Rady (EURATOM) nr 3954/87 z dnia 22 grudnia 1987 r. usta-
nawigjace 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);

2) rozporzadzenie Komigi (EURATOM) nr 944/89 z dnia 12 kwietnia 1989 r. u-
stanawigjace maksymalne dozwolone poziomy skazenia radioaktywnego w
srodkach spozywczych o mnigiszym znaczeniu w nastgpstwie wypadku jadro-
wego 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);

3) rozporzadzenie Rady (EWG) nr 315/93 z dnia 8 lutego 1993 r. ustanawigjace
procedury Wspdlnoty w odniesieniu do substancji skazajacych w zywnosci (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);

4) rozporzadzenie (WE) nr 2232/96 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28
pazdziernika 1996 r. ustanawigjace wspolnotowa procedure dla substancji aro-
matycznych uzywanych lub przeznaczonych do uzycia w lub na srodkach spo-
zywczych (Dz. Urz. WE L 299 z 23.11.1996, str. 1, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 18, str. 42);

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

rozporzadzenie Komigji (WE) nr 1565/2000 z dnia 18 lipca 2000 r. ustanawia-
jace srodki konieczne do przyjecia programu oceny w zastosowaniu rozporza-
dzenia (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. ustanawigjace ogolne zasady i wymagania prawa zywnoscio-
wego, powotujace Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci oraz usta-
nawigjace procedury w zakresie bezpieczenstwa zywnosci (Dz. Urz. WE L 31z
01.02.2002, gtr. 1, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjane, 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 p6zn. 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 i etykietowania organizmow
zmodyfikowanych genetycznie oraz mozliwosci sledzenia zywnosci i produktéw
paszowych wyprodukowanych z organizméw zmodyfikowanych genetycznie i
zmienigjace dyrektywe 2001/18/WE (Dz. Urz. UE L 268 z 18.10.2003, str. 24,
z pézn. 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 organizméw gene-
tycznie zmodyfikowanych (Dz. Urz. UE L 287 z 05.11.2003, str. 1; Dz. Urz.
UE Polskie wydanie specjane, rozdz. 15, t. 7, str. 650);

rozporzadzenie (WE) nr 2065/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10
listopada 2003 r. w sprawie srodkéw aromatyzujacych dymu wedzarniczego
uzywanych lub przeznaczonych do uzycia w srodkach spozywczych lub naich
powierzchni (Dz. Urz. UE L 309 z 26.11.2003, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wy-
danie specjalne, rozdz. 13, t. 32, str. 661);

rozporzadzenie Komigi (WE) nr 608/2004 z dnia 31 marca 2004 r. dotyczace
etykietowania zywnosci oraz sktadnikow zywnosci z dodatkiem fitosteroli, es-
trow fitosteroli i/lub estréw fitostanoli (Dz. Urz. UE L 97 z 01.04.2004, str.
44);

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

rozporzadzenie (WE) nr 882/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29
kwietnia 2004 r. w sprawie kontroli urzedowych przeprowadzanych w celu
sprawdzenia zgodnosci z prawem paszowym i zywnosciowym oraz regutami
dotyczacymi zdrowia zwierzat i dobrostanu zwierzat (Dz. Urz. UE L 165 z
30.04.2004, str. 1, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjane, rozdz.
3, t. 45, str. 200);



15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

23)

24)

25)

26)

3

rozporzadzenie (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27
pazdziernika 2004 r. w sprawie materiatow i wyrobow przeznaczonych do kon-
taktu z zywnoscia oraz uchylgjace dyrektywy 80/590/EWG i 89/109/EWG (Dz.
Urz. UE L 338 z 13.11.2004, dtr. 4);

rozporzadzenie (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23
lutego 2005 r. w sprawie najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci
pestycydow w zywnosci i paszy pochodzenia roslinnego i zwierzgcego oraz na
ich powierzchni, zmienigjace dyrektywe Rady 91/414/EWG (Dz. Urz. UE L 70
2 16.03.2005, str. 1, z pozn. zm.);

rozporzadzenie Komigi (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);

rozporzadzenie Komigi (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, tr. 1, z p6zn. zm.);

rozporzadzenie Komigi (WE) nr 2074/2005 z dnia 5 grudnia 2005 r. ustanawia-
jace $rodki wykonawcze w odniesieniu do niektorych produktow objetych roz-
porzadzeniem (WE) nr 853/2004 i do organizacji urzedowych kontroli na mocy
rozporzadzen (WE) nr 854/2004 oraz (WE) nr 882/2004, ustanawigjace odstep-
stwa od rozporzadzenia (WE) nr 852/2004 i zmienigjace rozporzadzenia (WE)
nr 853/2004 oraz (WE) nr 854/2004 (Dz. Urz. UE L 338 z 22.12.2005, str. 27);

rozporzadzenie Komigi (WE) nr 401/2006 z dnia 23 lutego 2006 r. ustanawia-
jace metody pobierania probek i analizy do celéw urzedowej kontroli poziomow
mikotoksyn w §rodkach spozywczych (Dz. Urz. UE L 70 z 09.03.2006, str.
12);

rozporzadzenie Rady (WE) nr 509/2006 z dnia 20 marca 2006 r. w sprawie
produktéw rolnych i srodkéw spozywczych bedacych gwarantowanymi trady-
cyjnymi specjalnosciami (Dz. Urz. UE L 93 z 31.03.2006, str. 1);

rozporzadzenie Rady (WE) nr 510/2006 z dnia 20 marca 2006 r. w sprawie o-
chrony oznaczen geograficznych i nazw pochodzenia produktéw rolnych i
srodkow spozywcezych (Dz. Urz. UE L 93 z 31.03.2006, str. 12, z pdzn. zm.);

rozporzadzenie Komigi (WE) nr 627/2006 z dnia 21 kwietnia 2006 r. w spra-
wie wykonania rozporzadzenia (WE) nr 2065/2003 Parlamentu Europejskiego i
Rady w odniesieniu do kryteriéw jakosciowych dla uznanych metod andlitycz-
nych w zakresie pobierania prébek, identyfikacji i charakterystyki poczatko-
wych produktéw wedzarniczych (Dz. Urz. UE L 109 z 22.04.2006, str. 3);
rozporzadzenie Komigi (WE) nr 1881/2006 z dnia 19 grudnia 2006 r. ustalajace
najwyzsze dopuszczalne poziomy niektorych zanieczyszczen w srodkach spo-
zywczych (Dz. Urz. UE L 364 z 20.12.2006, str. 5, z pdzn. zm.);
rozporzadzenie Komigi (WE) nr 1882/2006 z dnia 19 grudnia 2006 r. ustana-
wigjace metody pobierania probek i analizy do celéw urzedowsej kontroli po-

ziomu azotandw w niektorych srodkach spozywczych (Dz. Urz. UE L 364 z
20.12.2006, str. 25);

rozporzadzenie Komigi (WE) nr 1883/2006 z dnia 19 grudnia 2006 r. ustana-
wigjace metody pobierania prébek i metody analizy do celéw urzedowej kontro-



4

li dioksyn i dioksynopodobnych polichlorowanych bifenyli (PCB) w srodkach
spozywczych (Dz. Urz. UE L 364 z 20.12.2006, str. 32);

27) rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20
grudnia 2006 r. w sprawie oswiadczen zywieniowych i zdrowotnych dotycza-
cych zywnosci (Dz. Urz. UE L 404 z 30.12.2006, gtr. 9, z pézn. zm.);

28) rozporzadzenie (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20
grudnia 2006 r. w sprawie dodawania do zywnosci witamin i sktadnikéw mine-
ralnych oraz niektorych innych substancji (Dz. Urz. UE L 404 z 30.12.2006, str.
26, z pbzn. zm.);

29) rozporzadzenie Komigi (WE) nr 1981/2006 z dnia 22 grudnia 2006 r. ustalajace
szczegOtowe zasady wykonania przepisow art. 32 rozporzadzenia (WE) nr
1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do wspélnotowego
laboratorium referencyjnego dla organizméw zmodyfikowanych genetycznie
(Dz. Urz. UE L 368 z 23.12.2006, str. 99);

30) rozporzadzenie Komigi (WE) nr 2023/2006 z dnia 22 grudnia 2006 r. w spra-
wie dobrej praktyki produkcyjngl w odniesieniu do materiatéw i wyrobdw prze-
znaczonych do kontaktu z zywnoscia (Dz. Urz. UE L 384 z 29.12.2006, str. 75,
z pbzn. zm.);

31) rozporzadzenie Komigi (WE) nr 333/2007 z dnia 28 marca 2007 r. ustanawia-
jace metody pobierania probek i metody analiz do celéw urzedowej kontroli po-
zioméw otowiu, kadmu, rteci, cyny nieorganicznej, 3— MCPD i benzo[a] pirenu
w srodkach spozywczych (Dz. Urz. UE L 88 z 29.03.2007, str. 29);

32) rozporzadzenie Rady (WE) nr 834/2007 z dnia 28 czerwca 2007 r. w sprawie
produkcji ekologiczng i znakowania produktéw ekologicznych i uchylajace
rozporzadzenie (EWG) nr 2092/91 (Dz. Urz. UE L 189 z 20.07.2007, str. 1, z
pozn. zm.);

33) rozporzadzenie Komigi (WE) nr 884/2007 z dnia 26 lipca 2007 r. w sprawie
srodkdéw nadzwyczajnych zawieszajacych stosowanie E 128 czerwien 2G jako
barwnika zywnosci (Dz. Urz. UE L 195 z 27.07.2007, str. 8);

34) rozporzadzenie Komigi (WE) nr 282/2008 z dnia 27 marca 2008 r. w sprawie
materiatlow i wyrobow z tworzyw sztucznych pochodzacych z recyklingu prze-
znaczonych do kontaktu z zywnoscia oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr
2023/2006 (Dz. Urz. UE L 86 z 28.03.2008, str. 9);

35) rozporzadzenie Komigi (WE) nr 353/2008 z dnia 18 kwietnia 2008 r. ustana-
wigjace przepisy wykonawcze w odniesieniu do wnioskow o wydanie zezwole-
nia na stosowanie oswiadczen zdrowotnych zgodnie z art. 15 rozporzadzenia
(WE) nr 1924/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz. Urz. UE L 109 z
19.04.2008, str. 11);

36) rozporzadzenie Rady (WE) nr 733/2008 z dnia 15 lipca 2008 r. w sprawie wa-
runkow regulujacych przywo6z produktéw rolnych pochodzacych z krajéw trze-
cich w nastgpstwie wypadku w elektrowni jadrowegl w Czarnobylu (Dz. Urz.
UE L 201 z 30.06.2008, str. 1);

37) rozporzadzenie Komigi (WE) nr 889/2008 z dnia 5 wrzesnia 2008 r. ustanawia-
jace szczeg6towe zasady wdrazania rozporzadzenia Rady (WE) nr 834/2007 w
sprawie produkcji ekologiczneg i znakowania produktoéw ekologicznych w od-
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niesieniu do produkcji ekologiczng, znakowaniai kontroli (Dz. Urz. UE L 250
7 18.09.2008, str. 1);

rozporzadzenie Komigi (WE) nr 1235/2008 z dnia 8 grudnia 2008 r. ustanawia-
jace szczegOtowe zasady wykonania rozporzadzenia Rady (WE) nr 834/2007 w
odniesieniu do ustalen dotyczacych przywozu produktow ekologicznych z kra-
jow trzecich (Dz. Urz. UE L 334 z 12.12.2008, str. 25);

rozporzadzenie Komigi (WE) nr 1243/2008 z dnia 12 grudnia 2008 r. zmienia-
jace zataczniki 111 i VI do dyrektywy 2006/141/WE w odniesieniu do wymogow
dotyczacych sktadu niektorych preparatéw do poczatkowego zywienia niemow-
lat (Dz. Urz. UE L 335z 13.12.2008, str. 25);

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1331/2008 z dnia 16
grudnia 2008 r. ustanawigjace jednolita procedure wydawania zezwolen na sto-
sowanie dodatkow do zywnosci, enzyméw spozywczych i srodkow aromatyzu-
jacych (Dz. Urz. UE L 354 z 31.12.2008, str. 1);

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1332/2008 z dnia 16
grudnia 2008 r. w sprawie enzymow spozywczych, zmienigjace 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);

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 z
31.12.2008, str. 16);

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1334/2008 z dnia 16
grudnia 2008 r. w sprawie srodkOw aromatyzujacych i niektorych sktadnikbéw
zywnosci 0 wilasciwosciach aromatyzujacych do uzycia w oraz na srodkach
spozywczych oraz zmienigjace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 1601/91, rozpo-
rzadzenia (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);

rozporzadzenie Komigi (WE) nr 41/2009 z dnia 20 stycznia 2009 r. dotyczace
sktadu i etykietowania srodkéw spozywczych odpowiednich dla 0sob nietoleru-
jacych glutenu (Dz. Urz. UE L 16 z 21.01.2009, str. 3);

rozporzadzenie Komigi (WE) nr 124/2009 z dnia 10 lutego 2009 r. ustalajace
maksymalne zawartosci w zywnosci kokcydiostatykéw i histomonostatykéw
pochodzacych z nieuniknionego zanieczyszczenia krzyzowego tymi substancja-
mi pasz, dla ktérych nie s3 one przeznaczone (Dz. Urz. UE L 40 z 11.02.2009,
str. 7);

rozporzadzenie Komigi (WE) nr 450/2009 z dnia 29 maja 2009 r. w sprawie
aktywnych i inteligentnych materiatow i wyrobow przeznaczonych do kontaktu
z zywnoscia (Dz. Urz. UE L 135z 30.05.2009, str. 3);

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009 z dnia 6
maja 2009 r. ustanawigjace wspdlnotowe procedury okreslania maksymalnych
limitéw pozostatosci substancji farmakologicznie czynnych w srodkach spozyw-
czych pochodzenia zwierzecego oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG)
nr 2377/90 oraz zmienigjace dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady
(Dz. Urz. UE L 152 7 16.06.2009, sir. 11);
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48) rozporzadzenie Komigi (WE) nr 669/2009 z dnia 24 lipca 2009 r. w sprawie
wykonania rozporzadzenia (WE) nr 882/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady
w sprawie zwigkszonego poziomu kontroli urzedowych przywozu niektorych
rodzajéw pasz i zywnosci niepochodzacych od zwierzat i zmienigjace decyzje
2006/504/WE (Dz. Urz. UE L 194 z 25.07.2009, str. 11);

49) rozporzadzenie Komigi (WE) nr 901/2009 z dnia 28 wrzesnia 2009 r. dotycza-
ce wieloletniego skoordynowanego wspdélnotowego programu kontroli na lata
2010, 2011 i 2012, majacego na celu zapewnienie zgodnosci z ngjwyzszymi do-
puszczalnymi poziomami pozostatosci pestycyddéw w zywnosci pochodzenia ro-
slinnego i zwierzecego oraz na jg powierzchni, oraz oceng narazenia na nie
konsumenta (Dz. Urz. UE L 256 z 29.9.20009, str. 14);

50) rozporzadzenie Komigi (WE) nr 953/2009 z dnia 13 pazdziernika 2009 r. w
sprawie substancji, ktére moga by¢ dodawane w szczeg6lnych celach odzyw-
czych do srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego (Dz.
Urz. UE L 269 z 14.10.2009, str. 9);

51) rozporzadzenie Komigi (WE) nr 975/2009 z dnia 19 pazdziernika 2009 r.
zmienigjace dyrektywe 2002/72/WE w sprawie materialdw i wyrobéw z two-
rzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu ze srodkami spozywczymi (Dz.
Urz. UE L 274 z 20.10.2009, dtr. 3);

52) rozporzadzenie Komigi (WE) nr 983/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. w
sprawie udzielania i odmowy udzielenia zezwolen na o$wiadczenia zdrowotne
dotyczace zywnosci i odnoszace Si¢ do zmnigjszenia ryzyka choroby oraz do
rozwoju i zdrowia dzieci (Dz. Urz. UE L 277 z 22.10.2009, str. 3);

53) rozporzadzenie Komigi (WE) nr 984/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. w
sprawie odmowy udzielenia zezwolen na niektore oswiadczenia zdrowotne do-
tyczace zywnosci inne niz dotyczace zmnigjszenia ryzyka choroby oraz rozwoju
i zdrowiadzieci (Dz. Urz. UE L 277 z 22.10.2009, str. 13).

Ninigjsza ustawa dokonuje w zakresie swojgj regulacji transpozycji nastepujacych dyrek-
tyw WspdInot Europejskich:

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

2) dyrektywy Komigji 80/766/EWG z dnia 8 lipca 1980 r. ustanawiajacej wspdlno-
towa metode analizy do celéw urzedowe kontroli poziomu monomeru chlorku
winylu w materiatach i wyrobach, ktére przeznaczone sa do kontaktu ze $rod-
kami spozywczymi (Dz. Urz. WE L 213 z 16.08.1980, str. 42; Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 6, str. 45);

3) dyrektywy Komigi 81/432/EWG z dnia 29 kwietnia 1981 r. ustanawigjace)
wspolnotowa metode analizy do celéw urzedowsej kontroli chlorku winylu u-
walnianego z materiatow i wyrobow do srodkow spozywczych (Dz. Urz. WE L
167 z 24.06.1981, str. 6; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjane, rozdz. 13, t.
6, str. 154);

4) pierwszg dyrektywy Komigi 81/712/EWG z dnia 28 lipca 1981 r. ustanawigja-
cgl wspdllnotowe metody analiz w celu kontroli spetniania kryteriow czystosci
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przez niektére dodatki stosowane w srodkach spozywczych (Dz. Urz. WE L
257 7 10.09.1981, dtr. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t.
6, str. 176);

5) dyrektywy Rady 82/711/EWG z dnia 18 pazdziernika 1982 r. ustanawigjace)
podstawowe zasady, niezbedne w badaniach migracji sktadnikow materiatow i
wyrobow z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu ze srodkami spo-
zywczymi (Dz. Urz. WE L 297 z 23.10.1982, str. 26, z pozn. zm.; Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 6, str. 358);

6) dyrektywy Rady 84/500/EWG z dnia 15 pazdziernika 1984 r. w sprawie zblize-
nia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich dotyczacych wyrobdw ceramicznych
przeznaczonych do kontaktu ze srodkami spozywczymi (Dz. Urz. WE L 277 z
20.10.1984, str. 12, z pdzn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjane, rozdz.
13, t. 7, str. 196);

7) dyrektywy Rady 85/572/EWG z dnia 19 grudnia 1985 r. ustanawiagjacej wykaz
ptynéw modelowych do zastosowania w badaniach migracji sktadnikow mate-
rialéw i wyrobdw z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu ze srod-
kami spozywczymi (Dz. Urz. WE L 372 z 31.12.1985, str. 14; Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 8, str. 75);

8) dyrektywy Komigji 87/250/EWG z dnia 15 kwietnia 1987 r. w sprawie oznacza-
nia zawartosci 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. 8, str. 275);

9) dyrektywy Rady 88/388/EWG z dnia 22 czerwca 1988 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych sie do srodkéw aromaty-
zujacych przeznaczonych do uzytku w srodkach spozywczych i materiatéw zré-
diowych stuzacych do ich produkgji (Dz. Urz. WE L 184 z 15.07.1988, str. 61,
z pézn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjane, rozdz. 13, t. 9, str. 233);

10) dyrektywy Rady 89/107/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. w sprawie zblizenia u-
stawodawstw Panstw Cztonkowskich dotyczacych dodatkéw do srodkéw spo-
zywczych dopuszczonych do uzycia w srodkach 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);

11) dyrektywy Rady 89/108/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. w sprawie zblizenia u-
stawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych si¢ do gigboko mrozonych
srodkdw spozywczych przeznaczonych do spozycia przez ludzi (Dz. Urz. WE L
40 z 11.02.1989, str. 34; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t.
9, dtr. 318);

12) dyrektywy Rady 89/369/EWG z dnia 14 czerwca 1989 r. w sprawie wskazowek
lub oznakowan identyfikacyjnych partii towaru, do ktérgl nalezy dany srodek
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);

13) dyrektywy Rady 90/496/EWG z dnia 24 wrzesnia 1990 r. w sprawie oznaczania
wartosci odzywczej srodkdw spozywczych (Dz. Urz. WE L 276 z 06.10.1990,
str. 40, z pozn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 10,
str. 191);
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14) dyrektywy Komigi 92/2/EWG z dnia 13 stycznia 1992 r. ustanawigjacej proce-
dure pobierania prébek oraz wspélnotowa metode analizy do celéw urzedowe
kontroli temperatur gicboko mrozonych srodkéw 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);

15) dyrektywy Rady 92/52/EWG z dnia 18 czerwca 1992 r. w sprawie preparatow
dla niemowlat i receptur przeznaczonych na wywo6z 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);

16) dyrektywy Rady 93/5/EWG z dnia 25 lutego 1993 r. w sprawie pomocy Komisji
i wspbtpracy Panstw Cztonkowskich w naukowym badaniu zagadnien dotycza-
cych zywnosci (Dz. Urz. WE L 52 z 04.03.1993, str. 18; Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 2, str. 208);

17) dyrektywy Komigi 93/11/EWG z dnia 15 marca 1993 r. dotyczace) uwalniania
N— nitrozoamin i substancji zdolnych do tworzenia N— nitrozoamin ze smocz-
kow do karmienia niemowlat i smoczkéw do uspokajania wykonanych z kau-
czuku naturalnego lub elastomeréw syntetycznych (Dz. Urz. WE L 93 z
17.04.1993, str. 37; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjane, rozdz. 13, t. 12,
str. 35);

18) dyrektywy 94/35/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 30 czerwca 1994
r. w sprawie substancji stodzacych uzywanych w srodkach spozywczych (Dz.
Urz. WE L 237 z 10.09.1994, str. 3, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 13, t. 13, str. 288);

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

20) dyrektywy Komigi 94/54/WE z dnia 18 listopada 1994 r. dotyczace] obowiaz-
kowego umieszczania na etykietach niektorych srodkéw spozywczych danych
szczegGtowych innych niz wymienione w dyrektywie Rady 79/112/EWG (Dz.
Urz. WE L 300 z 23.11.1994, str. 14, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wyda-
nie specjalne, rozdz. 15, t. 2, str. 404);

21) dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 95/2/WE z dnia 20 lutego 1995 r.
w sprawie dodatkow 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 wy-
danie specjane, rozdz. 13, t. 15, str. 50);

22) dyrektywy Komigi 96/3/WE z dnia 26 stycznia 1996 r. przyznajacej odstepstwo
od niektorych przepisdw dyrektywy Rady 93/43/EWG w sprawie higieny srod-
kow spozywczych w odniesieniu do transportu morskiego ptynnych olejéw i
ttuszczéw luzem (Dz. Urz. WE L 21 z 27.01.1996, str. 42; Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 15, str. 432);

23) dyrektywy Komigji 96/8/WE z dnia 26 lutego 1996 r. w sprawie zywnosci prze-
znaczong do uzyciaw dietach o obnizong energetycznosci (Dz. Urz. WE L 55
z 06.03.1996, str. 22; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 15,
str. 454);
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24) dyrektywy Komigi 98/28/WE z dnia 29 kwietnia 1998 r. przyznajacej odstep-
stwo od niektérych przepisdw dyrektywy 93/43/EWG w sprawie higieny srod-
kow spozywczych w odniesieniu do transportu morskiego cukru nierafinowa-
nego luzem (Dz. Urz. WE L 140 z 12.05.1998, str. 10; Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 20, str. 281);

25) dyrektywy 1999/2/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 lutego 1999
r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich dotyczacych
srodkow spozywczych oraz sktadnikow srodkow spozywczych poddanych dzia-
taniu 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);

26) dyrektywy 1999/3/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 lutego 1999
r. w sprawie ustanowienia wspélnotowego wykazu srodkéw spozywczych oraz
sktadnikéw $rodkow spozywcezych poddanych dziataniu promieniowania jonizu-
jacego (Dz. Urz. WE L 66 z 13.03.1999, str. 24; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 13, t. 23, str. 244);

27) dyrektywy Komigi 1999/21/WE z dnia 25 marca 1999 r. w sprawie dietetycz-
nych srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia medycznego (Dz. Urz.
WE L 91 z 07.04.1999, str. 29; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz.
13, t. 23, str. 273);

28) dyrektywy 2000/13/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 marca 2000
r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich w zakresie etykie-
towania, prezentacji i reklamy srodkéw 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, gtr. 75);

29) dyrektywy Komigi 2001/15/WE z dnia 15 lutego 2001 r. w sprawie substancji,
ktére moga by¢ dodawane w szczegblnych celach odzywczych do zywnosci
specjalnego przeznaczenia zywieniowego (Dz. Urz. WE L 52 z 22.02.2001, str.
19, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 26, dir.
188);

30) dyrektywy 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca
2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnosza-
cych sie do suplementéw zywnosciowych (Dz. Urz. WE L 183 z 12.07.2002,
str. 51, z pozn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 29,
str. 490);

31) dyrektywy Komigji 2002/63/WE z dnia 11 lipca 2002 r. ustanawiajacej wspolno-
towe metody pobierania probek do celow urzedowej kontroli pozostatosci pe-
stycydéw w produktach pochodzenia roslinnego i zwierzecego oraz naich po-
wierzchni oraz uchylajace dyrektywe 79/700/EWG (Dz. Urz. WE L 187 z
16.07.2002, str. 30; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjane, rozdz. 3, t. 36, str.
228);

32) dyrektywy Komigji 2002/67/WE z dnia 18 lipca 2002 r. w sprawie etykietowania
srodkow spozywczych zawiergjacych chining oraz srodkéw spozywczych za-
wiergjacych kofeing (Dz. Urz. WE L 191 z 19.07.2002, str. 20; Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 7, str. 116);

33) dyrektywy Komigji 2002/72/WE z dnia 6 sierpnia 2002 r. w sprawie materiatdw
i wyrobow z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu ze srodkami
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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);

34) dyrektywy Komigi 2003/40/WE z dnia 16 maja 2003 r. ustanawiagacej wykaz,
stezenia graniczne i wymogi w zakresie etykietowania dla sktadnikéw natural-
nych wod mineralnych oraz warunki zastosowania powietrza wzbogaconego w
0zon do oczyszczania naturalnych wéd mineralnych i wéd zrédlanych (Dz. Urz.
UE L 126 z 22.05.2003, str. 34; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz.
13, t. 31, str. 193);

35) dyrektywy Komigi 2006/125/WE z dnia 5 grudnia 2006 r. w sprawie przetwo-
rzong zywnosci na bazie zb6z oraz zywnosci dla niemowlat i matych dzieci
(Dz. Urz. UE L 339 z 06.12.2006, str. 16);

36) dyrektywy Komigi 2006/141/WE z dnia 22 grudnia 2006 r. w sprawie prepara-
tow do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatéw do dalszego zywienia
niemowlat oraz zmienigjace dyrektywe 1999/21/WE (Dz. Urz. UE L 401 z
30.12.2006, str. 1);

37) dyrektywy Komigi 2007/42/WE z dnia 29 czerwca 2007 r. w sprawie materia-
16w i wyrobow wykonanych z folii z regenerowangj celulozy przeznaczonych
do kontaktu ze srodkami spozywczymi (Dz. Urz. UE L 172 z 30.06.2007, str.
71);

38) dyrektywy Komigi 2008/60/WE z dnia 17 czerwca 2008 r. ustanawigjace)
szczegOlne kryteria czystosci dotyczace substancji stodzacych stosowanych w
srodkach spozywczych (Dz. Urz. UE L 158 z 18.06.2008, str. 17);

39) dyrektywy Komigi 2008/84/WE z dnia 27 serpnia 2008 r. ustanawigjace)
szczegblne kryteria czystosci dla dodatkow do $rodkow spozywczych innych
niz barwniki i substancje stodzace (Dz. Urz. UE L 253 z 20.09.2008, str. 1, z
pozn. zm.);

40) dyrektywy Komigi 2008/128/WE z dnia 22 grudnia 2008 r. ustanawigjacej
szczegOlne kryteria czystosci dotyczace barwnikéw stosowanych w srodkach
spozywczych (Dz. Urz. UE L 6 z 10.01.2009, str. 20);

41) dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/32/WE z dnia 23 kwietnia
2009 r. w sprawie zblizenia przepisow ustawowych panstw cztonkowskich do-
tyczacych rozpuszczalnikbw do ekstrakcji stosowanych w produkcji srodkéw
spozywczych i sktadnikow zywnosci (Dz. Urz. UE L 141 z 06.06.2009, gtr. 3);

42) 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 z 20.05.20009, str. 21);

43) dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/54/WE z dnia 18 czerwca
2009 r. w sprawie wydobywania i wprowadzania do obrotu naturalnych wod
mineralnych (Dz. Urz. UE L 164 z 26.06.2009, str. 45).;

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

»1) wymagania zdrowotne zywnosci — w zakresie nieuregulowanym w rozpo-
rzadzeniach Unii Europejskigj;”;

3) wart. 3w ust. 3:
a) pkt 2 otrzymuje brzmienie:
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»2) aromat (Ssrodek 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 sktadnikow zywnosci o wiasciwosciach aromatyzujacych do
uzycia w oraz na srodkach spozywczych oraz zmienigjacego rozporzadze-
nie 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 dalg ,,rozporzadzeniem nr 1334/2008";”,

b) uchylasi¢ pkt 3i 4,
c¢) pkt 9 otrzymuije brzmienie:

,9) dobra praktyka produkcyjna (Good Manufacturing Practice - GMP) — w
odniesieniu do produkcji zywnosci: dziatania, ktére musza by¢ podjcte, i
warunki, ktére musza by¢ spetniane, aby produkcja zywnosci odbywata sie
w sposob zapewnigjacy bezpieczenstwo zywnosci, zgodnie z jg przezna-
czeniem, a w odniesieniu do produkcji materiatow i wyrobow przeznaczo-
nych do kontaktu z zywnoscia — dobra praktyka produkcyjna w rozumieniu
art. 3 lit. arozporzadzenia (WE) nr 2023/2006 z dnia 22 grudnia 2006 r. w
sprawie dobrgj praktyki produkcyjnej w odniesieniu do materiatéw i wyro-
bow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia (Dz. Urz. UE L 384 z
29.12.2006, str. 75);”,

d) po pkt 10 dodaje si¢ pkt 10aw brzmieniu:

,108) enzym spozywczy — enzym spozywczy w rozumieniu 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, zmienigjacego
dyrektywe Rady 83/417/EWG, rozporzadzenie Rady (WE) nr 1493/1999,
dyrektywe 2000/13/WE, dyrektywe Rady 2001/112/WE oraz rozporzadze-
nie (WE) nr 258/97 (Dz. Urz. UE L 354 z 31.12.2008, str. 7), zwanego da-
lg ,,rozporzadzeniem nr 1332/2008";",

€) pkt 15 otrzymuje brzmienie:

»15) naturalna woda mineralna — wodeg podziemna wydobywana jednym lub
kilkoma otworami naturalnymi lub wierconymi, rézniaca Si¢ od wody prze-
znaczong do spozycia przez ludzi pierwotna czystoscia pod wzglgdem
chemicznym i mikrobiologicznym oraz charakterystycznym stabilnym skta-
dem mineralnym, a w okreslonych przypadkach takze wiasciwosciami ma-
jacymi znaczenie fizjologiczne, powodujacymi korzystne oddziatywanie na
zdrowie ludzi;”,

f) uchylasie pkt 16,
g) pkt 20 otrzymuije brzmienie:

,20) otwér — migjsce czerpania (wydobywania) naturalnegj wody mineralng lub
wody zrodlang z naturalnego zrédta lub z odwiertu;”,

h) po pkt 20 dodaje si¢ pkt 20aw brzmieniu:

,208) oswiadczenie zdrowotne — oswiadczenie 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
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zdrowotnych dotyczacych zywnosci (Dz. Urz. UE L 12 z 18.01.2007, str.
3), zwanego dalg , rozporzadzeniem nr 1924/2006";”",

i) pkt 21 otrzymuje brzmienie:

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

J) po pkt 21 dodaje si¢ pkt 21aw brzmieniu:

,2138) podmiot dzialajacy na rynku materiatow i wyrobOw przeznaczonych do
kontaktu z zywnoscia — podmiot dziatajacy na rynku w rozumieniu art. 2
ust. 2 lit. d rozporzadzenia nr 1935/2004;”,

k) po pkt 22 dodaje sig¢ pkt 22aw brzmieniu:

»228) podmiot zajmujacy Si¢ recyklingiem — podmiot zajmujacy Si¢ recyklin-
giem materiatéw i wyrobdw z tworzyw sztucznych w rozumieniu art. 2 ust.
2 lit. f rozporzadzenia Komigi (WE) nr 282/2008 z dnia 27 marca 2008 r.
w sprawie materiatdw i wyrobow z tworzyw sztucznych pochodzacych z
recyklingu przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia oraz zmienigjacego
rozporzadzenie (WE) nr 2023/2006 (Dz. Urz. UE L 86 z 28.03.2008, str.
9), zwanego dag ,rozporzadzeniem nr 282/2008";",

[) uchyla si¢ pkt 25,
m) pkt 26 i 27 otrzymuja brzmienie:

,26) preparat do dalszego zywienia niemowlat — srodek spozywczy specjalne-
go przeznaczenia zywieniowego stanowiacy podstawowy ptynny skiadnik
stopniowo réznicujacej Sie diety, stosowany w zywieniu niemowlat od mo-
mentu wprowadzenia odpowiedniego zywienia uzupetniajacego;

27) preparat do poczatkowego zywienia niemowlat — srodek spozywczy spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowany w zywieniu niemowlat
przez pierwsze miesiace zycia, pokrywajacy catkowite zapotrzebowanie
zywieniowe do czasu wprowadzenia odpowiedniego zywienia uzupetniaja-
Ccego;”,

n) po pkt 29 dodaje si¢ pkt 29aw brzmieniu:

,298) przetworca— przetwoércg w rozumieniu art. 2 ust. 2 lit. e rozporzadzenia
nr 282/2008;”,

0) pkt 33 i 34 otrzymuja brzmienie:

»33) sktadnik odzywczy — sktadnik odzywczy w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 2
rozporzadzenia nr 1924/2006;

34) sktadnik zywnosci — kazda substancje wystepujaca W zywnosci, w tym
substancje dodatkowe i enzymy, uzyta przy wytwarzaniu lub przygotowy-
waniu srodkdéw spozywczych, obecna w gotowym produkcie, nawet jezeli
jest onaw zmieniong formie;”,

p) po pkt 34 dodaje sie¢ pkt 34aw brzmieniu:

»348) sktadnik zywnosci o wiasciwosciach aromatyzujacych — sktadnik zywno-
$ci 0 wiasciwosciach aromatyzujacych w rozumieniu art. 3 ust. 2 lit. i roz-
porzadzenia nr 1334/2008;”,

r) uchylasig pkt 35,
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S) pkt 36 i 37 otrzymuja brzmienie;

»36) substancja dodatkowa — dodatek do zywnosci w rozumieniu art. 3 ust. 2
lit. arozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008
z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie dodatkéw do zywnosci (Dz. Urz. UE
L 354 z31.12.2008, str. 16), zwanego dalg ,rozporzadzeniem nr
1333/2008";

37) substancja pomagagjaca w przetwarzaniu — substancje pomocnicza
w przetwoérstwie w rozumieniu art. 3 ust. 2 lit. b rozporzadzenia nr
1333/2008;”,

t) w pkt 44 w lit. b:
— odnosniki nr 3-5 otrzymuja brzmienie:
.2 Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 2073/2005 z dnia 15 listopada 2005

5)

r. wsprawie kryteribw mikrobiologicznych dotyczacych srodkéw
spozywczych (Dz. Urz. UE L 338 z 22.12.2005, str. 1, z pbzn. zm.);
rozporzadzenie Komigi (WE) nr 1881/2006 z dnia 19 grudnia 2006
r. ustalgjace ngjwyzsze dopuszczalne poziomy niektérych zanieczysz-
czen w srodkach spozywczych (Dz. Urz. UE L 364 z 20.12.2006,
str. 5, z pdzn. zm.).

Rozporzadzenie Rady (EURATOM) nr 3954/87 z dnia 22 grudnia
1987 r. ustanawiagjace maksymalne dozwolone poziomy skazenia ra-
dioaktywnego srodkéw spozywczych oraz pasz po wypadku jadro-
wym lub w kazdym innym przypadku pogotowia radiologicznego
(Dz. Urz. WE L 371z 30.12.1987, str. 11, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 1, str. 333); rozporzadzenie
Komigi (EURATOM) nr 944/89 z dnia 12 kwietnia 1989 r. ustana-
wigjace maksymalne dozwolone poziomy skazenia radioaktywnego w
srodkach spozywczych o mnigjszym znaczeniu w nastepstwie wypad-
ku jadrowego lub w kazdym innym przypadku pogotowia radiolo-
gicznego (Dz. Urz. WE L 101 z13.04.1989, 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 warunkdw
regulujacych przywo6z produktow rolnych pochodzacych z krajow
trzecich w nastgpstwie wypadku w elektrowni jadrowe w Czarnoby-
lu (Dz. Urz. UE L 201 z 30.06.2008, str. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i1 Rady (WE) nr 470/2009
z dnia 6 maja 2009 r. ustanawiajace wspélnotowe procedury okresla-
nia maksymalnych limitobw pozostatosci substancji farmakologicznie
czynnych w srodkach spozywczych pochodzenia zwierzgcego oraz
uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90 oraz zmienigjace
dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady i rozpo-
rzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.
Urz. UE L 152 z 16.06.2009, str. 11).”,

— W tiret czwartym na koncu dodaje si¢ odnosnik nr 6 w brzmieniu:

6
”

) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 124/2009 z dnia 10 lutego 2009 .

ustalgjace maksymalne zawartosci w zywnosci kokcydiostatykow i
histomonostatykow pochodzacych z nieuniknionego zanieczyszczenia
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krzyzowego tymi substancjami pasz, dla ktérych nie sa one przezna-
czone (Dz. Urz. UE L 40z 11.02.2009, str. 7).,

u) pkt 51 otrzymuje brzmienie:
»51) woda stotowa — wodg powstala przez dodanie:

a) naturalng wody minerang lub soli mineralnych zawiergjacych co
najmnigj jeden sktadnik majacy znaczenie fizjologiczne, taki jak: sod,
magnez, wapn, chlorki, siarczany, wodoroweglany lub weglany do
wody zrédlang albo

b) wody zrodlangj lub soli mineralnych, o ktérych mowaw lit. a do na-
turalng wody mineralngj;”,

V) po pkt 51 dodaje si¢ pkt 51aw brzmieniu:

,51a) woda zrédlana — wode podziemna wydobywana jednym lub kilkoma
otworami naturalnymi lub wierconymi, pierwotnie czysta pod wzgledem
chemicznym i mikrobiologicznym, nier6zniaca Si¢ wiasciwosciami i sktadem
mineralnym od wody przeznaczong do spozycia przez ludzi okreslong
w przepisach ustawy z dnia 7 czerwca 2001 r. 0 zbiorowym zaopatrzeniu w
wodeg i zbiorowym odprowadzaniu sciekéw (Dz. U. z 2006 r. Nr 123, poz.
858, z 2007 r. Nr 147, poz. 1033 oraz z 2009 r. Nr 18, poz. 97);”,

w) uchylasig¢ pkt 53,
X) po pkt 54 dodaje si¢ pkt 54aw brzmieniu:

,D4a) zaklad dziatgjacy na rynku materiatdw i wyrobow przeznaczonych do
kontaktu z zywnoscia — przedsighiorstwo w rozumieniu art. 2 ust. 2 lit. ¢
rozporzadzenia nr 1935/2004;";

4) po art. 3 dodaje Si¢ art. 3aw brzmieniu:

»Art. 3a. 1. llekro¢ w ustawie jest mowa o panstwie cztonkowskim Unii Europej-
skigj, nalezy przez to rozumie rowniez panstwo cztonkowskie Euro-
pejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strong umowy
0 Europejskim Obszarze Gospodarczym.

2. llekro¢ w ustawie jest mowa o panstwie trzecim, nalezy przez to ro-
zumie¢ panstwo inne niz wymienionew ust. 1.”;

5) uchylasi¢ art. 5;
6) art. 6 otrzymuje brzmienie:

JArt. 6. 1. Srodki spozywcze niespetniajace wymagan okreslonych w przepisach
ninigjszego dzialu wdrazajacych dyrektywy Unii Europeskig i wy-
magan rozporzadzen Unii Europejskigj dotyczacych bezpieczenstwa
zywnosci nie moga by¢ wprowadzane do obrotu na terytorium Rze-
czypospoliteg Polskigy.

2. Srodki spozywcze niespetniajace wymagan okreslonych w przepisach
ninigjszego dzialu niewdrazgjacych dyrektyw Unii Europejskig nie
moga by¢ wprowadzane do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskig).



15

3. Dopuszcza sig¢ do obrotu na terytorium Rzeczypospolite) Polskig
srodki spozywcze niespetnigjace wymagan, o ktérych mowaw ust. 2,
jezeli zostaly:

1) wyprodukowane lub wprowadzone do obrotu w innym panstwie
cztonkowskim Unii Europejskigj, zgodnie z prawem tego pan-
stwa, lub

2) wyprodukowane w panstwie cztonkowskim Europejskiego Poro-
zumienia o Wolnym Handlu (EFTA), bedacym strona umowy o
Europgskim Obszarze Gospodarczym, albo wyprodukowane lub
wprowadzone do obrotu w Republice Turcji, zgodnie z prawem
tych panstw, w zakresie, w jakim korzystgja ze swobody prze-
ptywu towaréw na podstawie umoéw zawartych ze Wspdlnota
Europejska

— pod warunkiem, ze nie stanowia zagrozenia dla zdrowia lub zycia
czlowieka.

4. W przypadku uzasadnionego podejrzenia, ze srodek spozywczy,
o0 ktérym mowa w ust. 3, moze zagraza¢ zdrowiu lub zyciu cziowie-
ka, wiasciwy organ urzedowej kontroli zywnosci zada przedstawienia
przez podmiot dziatgjacy na rynku spozywczym w wyznaczonym
terminie informacji potwierdzajacych spetnianie rownowaznych wy-
magan zdrowotnych, w tym dokumentow wydanych przez wiasciwe
wiadze panstwa pochodzenia.”;

7) po art. 6 dodaje Si¢ art. 6aw brzmieniu:

JArt. 6a. 1. Srodki spozywcze niespetnigjace wymagan zdrowotnych okreslonych
w przepisach ninigjszego dziatu i w przepisach Unii Europejskig do-
tyczacych bezpieczenstwa zywnosci nie moga by¢ stosowane do pro-
dukgji innych srodkéw spozywczych.

2. Srodki spozywcze zawierajace zanieczyszczenia lub inne substancje w
ilosciach szkodliwych dla zdrowia moga by¢ wykorzystane do pro-
dukcji srodkéw spozywczych oraz wprowadzane do obrotu po obni-
zeniu tych zanieczyszczen lub substancji do dopuszczalnych pozio-
méw lub po ich usunigciu, pod warunkiem ze:

1) uzyskanie dopuszczanych pozioméw nie bedzie wynikiem mie-
szania tych $rodkéw spozywczych ze srodkami spozywczymi
spetnigjacymi wymagania zdrowotne oraz

2) wiasciwy organ urzgdowsyj kontroli zywnosci stwierdzi, w drodze
decyzji, ich przydatnos¢ do spozycia lub do produkcji innych
srodkdw spozywczych.”;

8) tytut rozdziatu 2 otrzymuje brzmienie:
»Substancje dodatkowe i enzymy spozywcze’;
9) art. 9 otrzymuije brzmienie:

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

10) art. 10 otrzymuje brzmienie:



16

»Art. 10. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) wykaz substancji dodatkowych (dozwolonych substancji dodat-
kowych), ktére moga by¢ wprowadzane do obrotu i stosowane
W zywnosci, w tym w aromatach, zgodnie z ich funkcjami tech-
nologicznymi, oraz szczegétowe warunki ich stosowania, w tym
rodzaj srodkéw spozywczych, w ktérych moga by¢ stosowane,
oraz ich dopuszczalne maksymalne poziomy,

2) specyfikacjei kryteria czystosci substancji dodatkowych

— majac nawzgledzie potrzebe zapewnienia bezpieczenstwa zywnosci
oraz wymagania w tym zakresie obowiazujace w Unii Europejskig.”;

11) po art. 10 dodaje si¢ art. 10aw brzmieniu:

»Art. 10a. Wymagania dotyczace enzymdw spozywczych okresla rozporzadzenie
nr 1332/2008.";

12) uchylasig art. 11;
13) art. 13 otrzymuje brzmienie:

»Art. 13. Wymagania dotyczace aromatow i sktadnikow zywnosci o wiasciwo-
sciach aromatyzujacych okresla rozporzadzenie nr 1334/2008.”;

14) w art. 15 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Wymagania dotyczace ngjwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci pe-
stycyddw, ktore moga zngjdowat sie w srodkach spozywczych lub na ich po-
wierzchni, okresla rozporzadzenie nr 396/2005.”;

15) art. 161 17 otrzymuja brzmienie:

JArt. 16. Srodki spozywcze produkowane i wprowadzane do obrotu musza
spetnia¢ wymagania

1) mikrobiologiczne okreslone w rozporzadzeniu Komigi (WE) nr
2073/2005 z dnia 15 listopada 2005 r. w sprawie kryteriow mi-
krobiologicznych dotyczacych srodkéw spozywczych (Dz. Urz.
UE L 338 z22.12.2005, str. 1, z p6zn. zm.);

2) w zakresie najwyzszych dopuszczalnych pozioméw substancji
zanieczyszczajacych okreslonych w rozporzadzeniu Komigi
(WE) nr 1881/2006 z dnia 19 grudnia 2006 r. ustalgacym ngj-
wyzsze dopuszczalne poziomy niektorych zanieczyszczen w
srodkach spozywczych (Dz. Urz. UE L 364 z 20.12.2006, str. 5,
z pdzn. zm.), zwanym dalgj ,rozporzadzeniem nr 1881/2006" .

Art. 17. 1. Minister wiasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wia-
sciwym do spraw rolnictwa moze okresli¢, w drodze rozporzadzenia,
maksymalne poziomy substancji zanieczyszczajacych innych niz okre-
slone w rozporzadzeniu nr 1881/2006, ktére moga Sie znajdowaé
w $rodkach spozywczych lub na ich powierzchni, przeznaczonych do
obrotu lub do produkcji innych srodkéw spozywczych, majac na
wzgledzie potwierdzone dane naukowe, potrzebe zapewnienia bez-
pieczenstwa zywnosci oraz ochrong zdrowia publicznego.
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2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia moze wyda¢ rozporzadzenie, o
ktérym mowa w ust. 1, z zachowaniem trybu i po spetnieniu warun-
kow okreslonych w art. 5 ust. 3 rozporzadzenia nr 315/93.

3. Minister wiasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem
wiasciwym do spraw rolnictwa moze okresli¢c, w drodze rozporza-
dzenia, na potrzeby urzedowse kontroli zywnosci i monitoringu, w
celu oznaczania poziomOw zawartosci substancji zanieczyszczajacych
innych niz okreslone w rozporzadzeniach Unii Europejskig®:

1) metody pobierania i przygotowywania probek okreslonych srod-
kow spozywczych,

2) kryteria dla metod analitycznych stosowanych do oznaczania
tych pozioméw
— majac na wzgledzie potrzebe zapewnienia bezpieczenstwa zywno-
sci.”;
16) w art. 24 w ust. 2 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

,Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, ze wzgledu na
SWoje przeznaczenie, obeimuja W szczegdlnosci nastgpujace grupy:”;

17) w art. 26 w ust. 1 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) Wykaz substancji chemicznych nalezacych do kategorii substancji dodawanych w
szczegblnych celach zywieniowych do srodkéw spozywczych specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego okreslonych w art. 24 ust. 2 pkt 1i 2, ktére moga by¢
wykorzystane w produkcji tych srodkéw spozywczych oraz warunki ich stoso-
wania,”;

18) art. 28 1 29 otrzymuja brzmienie:

»Art. 28. 1. Do $rodkow spozywczych moga by¢ dodawane witaminy, sktadniki
mineralne lub inne sktadniki o dziataniu odzywczym lub innym fizjo-
logicznym, z uwzglednieniem wymagan okreslonych w rozporzadze-
niu (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20
grudnia 2006 r. w sprawie dodawania do zywnosci witamin i sktadni-
kow mineralnych oraz niektorych innych substancji (Dz. Urz. UE L
404 z 30.12.2006, str. 26, z pdzn. zm.), zwanym dalgj ,,rozporzadze-
niem nr 1925/2006" .

2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadze-
nia

2 Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 401/2006 z dnia 23 Iutego 2006 r. ustanawiajace metody pobierania
probek i analizy do celdw urzedowe) kontroli pozioméw mikotoksyn w srodkach spozywcezych (Dz.
Urz. UE L 70 z 23.02.2006, str. 12); rozporzadzenie Komigi (WE) nr 1882/2006 z dnia 19 grudnia
2006 r. ustanawiajace metody pobierania probek do celéw urzedowe) kontroli pozioméw azotandw w
niektorych srodkach spozywcezych (Dz. Urz. UE L 364 z 20.12.2006, str. 25), rozporzadzenie Komisi
(WE) nr 1883/2006 z dnia 19 grudnia 2006 r. ustanawiajace metody pobierania prébek i metody
analizy do cel6w urzedowej kontroli dioksyn i dioksynopodobnych polichlorowanych bifenyli (PCB)
w $rodkach spozywczych (Dz. Urz. UE L 364 z 20.12.2006, str. 32), rozporzadzenie Komigi (WE) nr
333/2007 z dnia 28 marca 2007 r. ustanawiajace metody pobierania prébek i metody analiz do cel 6w
urzedowej kontroli poziomoéw otowiu, kadmu, rteci, cyny nieorganiczngj, 3-MCPD i benzo[a]pirenu w
srodkach spozywczych (Dz. Urz. UE L 88 z 29.03.2007, str. 29).
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1) srodki spozywcze, do ktérych sa obligatoryjnie dodawane wita-
miny i sktadniki mineralne,

2) poziomy lub maksymalne poziomy witamin i sktadnikow mineral-
nych

— majac na wzgledzie potwierdzone dane naukowe, w tym dotyczace
zmiennego zapotrzebowania réznych grup konsumentéw, wymagania
okreslone w art. 12 rozporzadzenia nr 1925/2006 oraz potrzebg za-
pewnienia bezpieczenstwa zywnosci.

3. Minister wiasciwy do spraw zdrowia moze okreslic w rozporzadze-
niu, o ktérym mowa w ust. 2, zakazy lub ograniczenia w stosowaniu
niektérych substancji innych niz witaminy i sktadniki mineralne w
produkcji okreslonych srodkow spozywczych.

Art. 29. 1. W celu monitorowania produktéw wprowadzanych do obrotu na tery-
torium Rzeczypospoliteg) Polskigj, podmiot dziatajacy na rynku spo-
zywczym, ktory wprowadza lub ma zamiar wprowadzi¢ po raz
pierwszy do obrotu:

1) preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat oraz srodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, ktére nie
naleza do grup okreslonych w art. 24 ust. 2 pkt 1-3,

2) suplementy diety,

3) srodki spozywcze, do ktérych dodawane sa witaminy, skiadniki
mineralne lub substancje, o ktérych mowa w zataczniku |11 czesé
B i C do rozporzadzenia nr 1925/2006

— jest obowigzany powiadomi¢ o tym Gtéwnego |nspektora Sanitar-
nego.
2. W powiadomieniu, o ktérym mowa w ust. 1, podmiot dziatgjacy na
rynku spozywczym podaje nastepujace dane:
1) nazwe produktu oraz jego producenta;
2) posta¢ produktu, w jakig jest on wprowadzany do obrotu;
3) wzbr oznakowaniaw jezyku polskim;
4) kwalifikacje/rodza srodka spozywczego przyjeta przez podmiot
dziatajacy narynku spozywczym;
5) sktad jakosciowy obgimujacy dane dotyczace sktadnikbw zawar-
tych w produkcie, w tym substancji czynnych;
6) skiad ilosciowy sktadnikéw;
7) nazwe i adres podmiotu powiadamigjacego 0 pierwszym wpro-

wadzeniu do obrotu oraz numer NIP, jezeli taki numer podmiot
powiadamigjacy posiada.

3. Jezeli srodek spozywczy, o ktorym mowaw ust. 1, zngjduje Si¢ w ob-
rocie w innym panstwie czionkowskim Unii Europejskigj, w powia-
domieniu nalezy ponadto wskaza¢ wiasciwy organ tego panstwa, kto-
ry zostal powiadomiony o wprowadzeniu srodka spozywczego do
obrotu lub zezwolit na wprowadzenie srodka spozywczego do obrotu
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w tym panstwie, zataczajac réwnoczesnie kopie uprzedniego powia-
domienia lub zezwolenia.

4. Powiadomienia, o ktérym mowa w ust. 1, dokonuje si¢ w formie do-
kumentu elektronicznego powstatego przez wprowadzenie danych do
elektronicznego formularza powiadomienia, ktorego wzor okreslaja
przepisy wydane na podstawie art. 31 ust. 6 pkt 1, z zastrzezeniem
danych stanowiacych tgjemnice przedsighiorcy.

5. Jezeli dokument elektroniczny, o ktérym mowa w ust. 4, nie zostat
opatrzony bezpiecznym podpisem elektronicznym weryfikowanym
przy pomocy waznego kwalifikowanego certyfikatu powiadomienia,
o ktorym mowaw ugt. 1, nalezy dokonat rowniez w formie pisemnej
na formularzu wedtug wzoru, o ktérym mowaw ust. 4.

6. Za dzien ztozenia powiadomienia, o ktérym mowa w ust. 1, uzngje
Sie dzien otrzymania przez Gtownego | nspektora Sanitarnego powia-
domienia opatrzonego bezpiecznym podpisem elektronicznym wery-
fikowanym przy pomocy waznego kwalifikowanego certyfikatu lub
wiasnorgcznym podpisem.”;

19) w art. 30:
a) ust. 11 2 otrzymuja brzmienie:

»1. Po otrzymaniu powiadomienia, o ktorym mowa w art. 29 ust. 1, Gtéwny
Inspektor Sanitarny moze przeprowadzi¢ postgpowanie majace na celu wy-
jasnienie, czy produkt objety powiadomieniem, ze wzgledu na jego skiad,
wiasciwosci poszczegblnych sktadnikdw oraz przeznaczenie:

1) jest srodkiem spozywczym zgodnie z zaproponowana przez podmiot
dziatajacy na rynku spozywczym kwalifikacja oraz czy spetnia wyma-
gania dla danego rodzaju $rodka spozywczego, w szczegblnosci, czy
jako:

a) srodek spozywczy specjanego przeznaczenia zywieniowego wy-
raznie rozni sie¢ od zywnosci przeznaczongj do powszechnego
spozycia oraz czy odpowiada szczeg6lnym potrzebom zywie-
niowym, zgodnie z jego przeznaczeniem, o ktérym mowa w art.
3 ust. 3 pkt 43, i spetnia wymagania okreslone w przepisach wy-
danych na podstawie art. 26 ust. 11 2,

b) suplement diety lub srodek spozywczy, do ktérego dodano wi-
taminy, skfadniki mineralne lub inne substancje o dziataniu od-
zywczym lub innym fizjologicznym spetnia warunki okreslone w
przepisach wydanych — odpowiednio — na podstawie art. 27 ust.
61 7 oraz w rozporzadzeniu 1925/2006;

2) nie spetnia wymagan innego rodzaju produktu przeznaczonego do
uzywania przez ludzi, w szczeg6lnosci produktu leczniczego w ro-
zumieniu przepisow prawa farmaceutycznego, kosmetyku w rozu-
mieniu przepisow o kosmetykach lub wyrobu medycznego w rozu-
mieniu przepisdw o wyrobach medycznych.

2. Gléwny Inspektor Sanitarny powiadamia niezwtocznie podmiot, o ktérym
mowa w art. 29 ust. 1, 0 rozpoczeciu postepowania wyjasnigjacego, o kto-
rymmowaw ust. 1.7,
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b) ust. 4 5 otrzymuja brzmienie:

»4. Podmiot, o ktérym mowa w art. 29 ust. 1, jest powiadamiany pisemnie o
wynikach przeprowadzonego postgpowania, z zastrzezeniem art. 31.

5. Gtéwny Inspektor Sanitarny prowadzi rejestr produktéw objetych powia-
domieniem o pierwszym wprowadzeniu do obrotu na terytorium Rzeczypo-
spoliteg] Polskigj, o ktorych mowa w art. 29 ust. 1. Rejestr produktéw
prowadzony jest w formie elektroniczngj i zawiera dane okreslone na pod-
stawie art. 31 ust. 6 pkt 2 wprowadzone do rejestru w sposob, o ktérym
mowaw art. 29 ust. 4.”,

) dodgje si¢ ust. 6 w brzmieniu:

,0. Dane z rgjestru, o ktérym mowaw ust. 5, sa publikowane na stronie inter-
netowej Gtéwnego Inspektoratu Sanitarnego, z wytaczeniem danych sta-
nowiacych tajemnicg przedsighiorcy.”;

20) art. 31 otrzymuije brzmienie:

»Art. 31. 1. W przypadku przeprowadzania postepowania, o ktorym mowa w art.
30 ust. 1, Gtéwny Inspektor Sanitarny moze:

1) zazada¢ opinii Zespotu do Spraw Suplementéw Diety dziatgjace-
go w ramach Rady Sanitarno-Epidemiologiczne, o ktérej mowa
w art. 9 ustawy z dnia 14 marca 1985 r. 0 Panstwowsj | nspekcji
Sanitarngj (Dz. U. z 2006 r. Nr 122, poz. 851, z pozn. zm.”);

2) zobowiaza¢ podmiot, o ktérym mowa w art. 29 ust. 1, do udo-
kumentowania, ze srodek spozywczy spetnia wymagania, o kto-
rych mowaw art. 30 ust. 1, w szczegdlnosci do przeditozenia o-
pinii jednostki naukowej wymieniongj w wykazie, o ktérym mo-
waw ust. 6 pkt 3.

2. W przypadku przeprowadzania postepowania, o ktérym mowaw art.
30 ust. 1 pkt 2, majacego na celu wyjasnienie, ze srodek spozywczy
objety powiadomieniem nie spetnia wymagan produktu leczniczego
okreslonego przepisami prawa farmaceutycznego albo wyrobu me-
dycznego w rozumieniu przepisdw o wyrobach medycznych, Gtéwny
Inspektor Sanitarny zobowiazuje podmiot, o ktérym mowaw art. 29
ust. 1, do przedtozenia opinii Urzedu Rejestracji Produktow Leczni-
czych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych.

3. Opinia Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Me-
dycznych i Produktéw Biobdjczych jest dla Gtéwnego Inspektora
Sanitarnego wiazacaw prowadzonym postepowaniul.

4. Podmiot obowiazany do przedtozenia opinii jednostki naukowe] moze
dostarczy¢ opini¢ wiasciwej krajowej jednostki naukowsej lub wiasci-
wej jednostki naukowej innego panstwa cztonkowskiego Unii Euro-
pejskig.

9 Zmiany tekstu jednolitego wymieniong ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2006 r. 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, Nr 92, poz.
7531 Nr 157, poz. 1241.
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5. Koszty wydania opinii, o ktérych mowaw ust. 1 pkt 2 i ust. 2, ponos
podmiot, o ktérym mowaw art. 29 ust. 1.

6. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadze-
nia

1) wzor formularza powiadomienia, o ktorym mowa w art. 29 ust.
4,

2) dane zawarte w rejestrze produktow objetych powiadomieniem
umozliwigjace ich identyfikacje oraz wzér rejestru,

3) wykaz kragjowych jednostek naukowych wiasciwych do wydawa-
nia opinii, o ktérej mowaw ust. 1 pkt 2,

4) metody obliczania kosztow ponoszonych przez krajowa jednost-
ke naukowa w zwiazku z wydaniem opinii, w tym w szczegélno-
$ci rodzaje kosztow i sredni wymiar czasu pracy niezbednego do
przygotowania opinii,

5) wysokos¢ optaty pobierang przy wydawaniu opinii przez Urzad
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobdjczych

- majac na wzgledzie zapewnienie sprawnego przebiegu postgpowan,
o ktorych mowa w art. 30, kompetencje jednostek zgodnie z zakre-
sem zadan okreslonych statutami oraz kwalifikacje personelu i kalku-
lacje kosztow za przygotowywanie opinii.”;

21) w art. 32 ust. 11i 2 otrzymuja brzmienie:

» 1. W przypadku podejrzenia, ze srodek spozywczy, o ktorym mowaw art. 29 ust.
1, niespetnigjacy wymagan okreslonych dla tego srodka, znajduje sig¢ w obrocie,
wiasciwy panstwowy powiatowy lub graniczny inspektor sanitarny podejmuje
decyzje 0 czasowym wstrzymaniu wprowadzania tego srodka spozywczego do
obrotu lub wycofaniu z obrotu do czasu zakonczenia postgpowania, 0 ktérym
mowaw art. 30 ust. 1.

2. Decyzja, o ktérg mowa w ust. 1, jest podgmowana réwniez w przypadku
stwierdzenia, ze produkt objety powiadomieniem spetnia wymagania produktu
leczniczego albo wyrobu medycznego.”;

22) tytut rozdziatu 9 otrzymuje brzmienie:

»Naturalne wody mineralne, wody zrddlane i wody stotowe”;
23) w art. 35w ust. 2 uchylasig pkt 4;
24) art. 37-39 otrzymuja brzmienie:

»Art. 37. 1. Do wad zrédlanych i wéd stotowych stosuje sie przepisy art. 33 ust.
1- 3.

2. Wody zrédlane i wody stotowe podlegaja ocenie i kwalifikacji rodza-
jowsy.

Art. 38. 1. Oceny i kwalifikacje rodzajowe naturalnych wéd mineralnych, wod
zrédlanych i wod stotowych moga by¢ przeprowadzane przez jed-
nostke naukowa lub inny podmiot, upowaznione, w drodze decyzji,
przez Gtdwnego | nspektora Sanitarnego albo przez jednostki nauko-
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we lub inne podmioty innych panstw cztonkowskich Unii Europsj-
skig wiasciwe do przeprowadzania ocen i kwalifikacji rodzajowych
naturalnych wéd mineralnych w tych panstwach.

2. Jednostka naukowa lub inny podmiot, o ktérych mowaw ust. 1, dzia-
lgace na terytorium Rzeczypospolitg) Polskig, moga ubiegaé si¢
0 uzyskanie upowaznienia Gtéwnego | nspektora Sanitarnego, jezeli:

1) ;3 wilasciwe w zakresie spraw zwiazanych z przeprowadzaniem
ocen i kwalifikacji rodzajowych naturalnych wod mineralnych,
waod zrédlanych | wod stotowych;

2) zatrudnigja osoby posiadajace odpowiednie kwalifikacje dla
przeprowadzania ocen i kwalifikacji rodzajowych wad;

3) posiadaja co namnig trzyletnie doswiadczenie w zakresie zagad-
nien objetych przeprowadzaniem ocen i kwalifikacji rodzajowych
naturalnych wéd mineralnych, wod zrodlanych i wod stotowych.

3. Gléwny Inspektor Sanitarny moze cofna¢, w drodze decyzji, upo-
wazhienie, jezeli jednostka naukowa lub inny podmiot, o ktorych
mowaw ust. 1, nie beda spetniac kryteriow, o ktérych mowaw ust. 2
pkt 1i 2.

Art. 39. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) szczegbtowe wymagania, jakie powinny spetniac naturalne wody
mineralne, wody zrodlane i wody stotowe, w tym wymagania
mikrobiologiczne, maksymalne dopuszczalne poziomy natural-
nych sktadnikéw mineralnych tych wéd, warunki poddawania
tych wod procesom usuwania sktadnikow lub nasycania dwu-
tlenkiem wegla,

2) wzorcowy zakres badan, sposob przeprowadzania oceny i kwali-
fikacji rodzajowej wod, o ktérych mowaw pkt 1,
3) szczegllne wymagania dotyczace oznakowania, prezentacji i re-
klamy waod, o ktérych mowaw pkt 1,
4) szczegbtowe wymagania higieniczne dotyczace wydobywania,
transportu i rozlewu wad, o ktérych mowaw pkt 1
— majac na wzgledzie potrzebe zapewnienia bezpieczenstwa zywno-
Sci, przestrzeganie warunkoéw okreslonych w art. 33 oraz jednolite
wymaganiaw tym zakresie obowiazujace w Unii Europejskig.”;
25) w art. 42 uchyla si¢ ust. 2;
26) art. 44 otrzymuje brzmienie:

»Art. 44. Minister wiasciwy do spraw zdrowiaw porozumieniu z ministrem wia-
sciwym do spraw srodowiska okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) wykaz grzybow dopuszczonych do obrotu lub produkcji prze-
tworéw grzybowych oraz srodkéw spozywczych zawierajacych
grzyby,

2) szczegbtowe wymagania dotyczace oznakowania grzybow oraz
przetworéw grzybowych,
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3) wykaz i rodzaje przetworéw grzybowych dopuszczonych do ob-
rotu oraz wymagania, jakie musza spetniac te przetwory,

4) warunki skupu, przechowywania i sprzedazy grzybdw oraz wy-
magania technologiczne i warunki przetwarzania grzybow,

5) wzory atestw na grzyby swieze i grzyby suszone,

6) warunki i tryb uzyskiwania uprawnien klasyfikatora grzybdw i
grzyboznawcy, w tym ramowe programy kursow specjalistycz-
nych,

7) panstwowego wojewodzkiego inspektora sanitarnego wiasciwe-
go do nadawania i pozbawiania uprawnien, o ktérych mowa w
pkt 6,

8) wzory swiadectw klasyfikatora grzybow i grzyboznawcy

— majac nawzgledzie potrzebe zapewnienia bezpieczenstwa zywnosci
oraz racjonane gospodarowanie zasobami grzybéw rosnacych w wa-
runkach naturalnych, w tym ograniczenia wynikajace z przepisdw o
ochronie przyrody.”;

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

4. Srodki spozywcze niebedace preparatami do poczatkowego zywienia niemowlat
nie moga by¢ oznakowane, prezentowane, reklamowane, promowane i wpro-
wadzane do obrotu jako srodki spozywcze wystarczajace do zaspokaania po-
trzeb zywieniowych prawidtowo rozwijajacych si¢ niemowlat w ciagu pierw-
szych miesigcy zycia, do momentu wprowadzenia odpowiedniego zywienia u-
zupetniagjacego.”;

28) w art. 46 w ust. 1 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) przypisywac srodkowi spozywczemu wiasciwosci zapobiegania chorobom
lub ich leczenia albo odwolywat si¢ do takich wiasciwosci, z zastrzezeniem
art. 24 ust. 4 i art. 33 ust. 4, oraz zawiera¢ oswiadczen zywieniowych lub
zdrowotnych niezgodnych z przepisami rozporzadzenia nr 1924/2006.”;

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

»3. Poza przypadkami okreslonymi w ust. 2 znakowanie srodkéw spozywczych war-
toscia odzywcza jest dobrowolne.”;

30) w art. 50:
a) uchylasi¢ 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 ekologiczng i
znakowania produktéw ekologicznych i uchylajacego rozporzadzenie
(EWG) nr 2092/91 (Dz. Urz. UE L 189 z 20.07.2007, str. 1, z p6zn. zm.),
rozporzadzenia Komigi (WE) nr 889/2008 z dnia 5 wrzesnia 2008 r. usta-
nawigjacego szczegbtowe zasady wdrazania rozporzadzenia Rady (WE) nr
834/2007 w sprawie produkcji ekologiczngj i znakowania produktéw eko-
logicznych w odniesieniu do produkcji ekologicznej, znakowania i kontroli
(Dz. Urz. UE L 250 z 18.09.2008, str. 1, z pézn. zm.) i rozporzadzenia
Komigi (WE) nr 1235/2008 z dnia 8 grudnia 2008 r. ustanawiajacego
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szczeg6towe zasady wykonania rozporzadzenia Rady (WE) nr 834/2007 w
odniesieniu do ustalen dotyczacych przywozu produktéw ekologicznych z
krajow trzecich (Dz. Urz. UE L 334 z 12.12.2008, str. 25), mozna znako-
wa¢ dodatkowo zgodnie z wymogami okreslonymi w tych rozporzadze-
niach.”;
31) w dziale Il po rozdziale 11 dodaje Si¢ rozdziat 12 w brzmieniu:
»Rozdziat 12
Oswiadczenia zywieniowe i zdrowotne

Art. 52a. Srodki spozywcze moga by¢ znakowane oswiadczeniami zywieniowy-
mi i zdrowotnymi pod warunkiem spetniania wymagan okreslonych w
rozporzadzeniu nr 1924/2006.

Art. 52b. 1. Gléwny Inspektor Sanitarny jest wiasciwym organem krgjowym
w rozumieniu art. 13 ust. 5, art. 14, art. 15 ust. 2 oraz art. 16-19 roz-
porzadzenia nr 1924/2006 w zakresie odnoszacym si¢ do przyjmo-
wania i przekazywania do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci (EFSA) wnioskéw podmiotéw dziatajacych na rynku spo-
zywczym w celu udzielenia zezwolenia na wpisanie oswiadczenia o
zmnigjszeniu ryzyka choroby lub oswiadczenia odnoszacego si¢ do
rozwoju i zdrowia dzieci lub oswiadczenia zawiergjacego wniosek o
ochrone zastrzezonych danych do wspélnotowego rejestru oswiad-
czen zywieniowych i zdrowotnych dotyczacych zywnosci.

2. Wiasciwy panstwowy powiatowy inspektor sanitarny lub panstwowy
graniczny inspektor sanitarny sa organami wiasciwymi w sprawach
Czasowego zawieszania na terytorium Rzeczypospolite] Polskig sto-
sowania oswiadczenia zywieniowego lub zdrowotnego niezgodnego
zZ przepisami rozporzadzenia nr 1924/2006.

3. W przypadku wydania decyzji w zakresie, o ktbrym mowa w ust. 2,
wiasciwy panstwowy inspektor sanitarny powiadamia Gtéwnego In-
spektora Sanitarnego, przesylgjac kopie ostatecznej decyzji.”;

32) art. 53 otrzymuije brzmienie:

»Art. 53. 1. Podmioty dziatajace na rynku materiatow i wyrobdw przeznaczonych
do kontaktu z zywnoscia sa obowiazane przestrzegac wymagan w
zakresie dobre praktyki produkcyjnej okreslonych w rozporzadzeniu
Komigi (WE) nr 2023/2006 z dnia 22 grudnia 2006 r. w sprawie do-
brej praktyki produkcyjnegj w odniesieniu do materiatéw i wyrobow
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia (Dz. Urz. UE L 384 z
29.12.2006, str. 75), zwanym dalg ,,rozporzadzeniem nr 2023/2006" .

2. Podmioty zajmujace Si¢ recyklingiem i przetworcy sa obowigzani
przestrzega¢ wymagan okreslonych w rozporzadzeniu nr 282/2008.”;

33) art. 56 otrzymuije brzmienie:

»Art. 56. Gtéwny Inspektor Sanitarny jest organem wiasciwym, w rozumieniu
art. 13 rozporzadzenia nr 1935/2004, do:

1) przyjmowania wnioskow podmiotow, o ktérych mowaw art. 53,
0 udzielenie zezwolenia na stosowanie substancji nieobjgtych
wykazami, o ktorych mowa w art. 54, oraz na procesy recyklin-
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gu materiatdbw i wyrobdw z tworzyw sztucznych zgodnie
Z przepisami rozporzadzenia nr 282/2008;

2) przekazywania tych wnioskow do Europejskiego Urzedu ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci.”;

34) w art. 59:
a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Osoba pracujaca w stycznosci z zywnoscia powinna uzyskac okreslone
przepisami 0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u
ludzi orzeczenie lekarskie dla celéw sanitarno-epidemiologicznych o braku
przeciwwskazan do wykonywania prac, przy wykonywaniu ktorych istnigje
mozliwos¢ przeniesienia zakazenia na inne osoby.”,

b) dodaje si¢ ust. 5w brzmieniu:

,D. Kopie orzeczenia lekarskiego oraz dokumentacji, o ktérych mowaw ust. 2
i 3, zngjduja Sie¢ w migjscu wykonywania pracy przez osobe, ktérej dotyczy
to orzeczenie lub dokumentacja.”;

35) art. 61 otrzymuije brzmienie:

»Art. 61. Panstwowy powiatowy inspektor sanitarny lub panstwowy graniczny
inspektor sanitarny sa organami wiasciwymi w sprawach rejestracji o-
raz zatwierdzania, warunkowego zatwierdzania, przedtuzania warun-
kowego zatwierdzenia, zawieszania oraz cofania zatwierdzenia zakta-
dow, ktore:

1) produkuja lub wprowadzaja do obrotu zywnos¢ pochodzenia
niezwierze¢cego,

2) wprowadzaja do obrotu produkty pochodzenia zwierze¢cego,
nieobjetych urzedowa kontrola organdw Inspekcji Weterynaryj-
nej,

3) produkuja lub wprowadzaja do obrotu zywnos¢ zawiergjaca jed-
noczesnie srodki spozywcze pochodzenia niezwierzecego i pro-
dukty pochodzenia zwierzecego, o ktéref mowa w art. 1 ust. 2
rozporzadzenia nr 853/2004, z zastrzezeniem art. 73 ust. 6,

4) dzialaja na rynku materialdw i wyrobOw przeznaczonych do kon-
taktu z zywnoscia, w tym zaktadéw prowadzonych przez pod-
mioty zajmujace Sig recyklingiem

—w trybie i na zasadach okreslonych w rozporzadzeniu nr 852/2004 i
rozporzadzeniu nr 882/2004.”;

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

» Wihasciwy ze wzgledu na siedzibe zaktadu lub migjsce prowadzenia przez
zaktad dziatalnosci panstwowy powiatowy inspektor sanitarny lub pan-
stwowy graniczny inspektor sanitarny:”,

b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:



26

»2. W odniesieniu do obiektow lub urzadzen ruchomych i tymczasowych wia-
sciwym w sprawach rejestracji oraz zatwierdzania jest panstwowy powia
towy inspektor sanitarny lub panstwowy graniczny inspektor sanitarny:

1) dla obiektow lub urzadzen ruchomych — wiasciwy ze wzgledu na sie-
dzibe zaktadu,

2) dla obiektow lub urzadzen tymczasowych — wiasciwy ze wzgledu na
miegjsce prowadzenia dziatalnosci przez zaktad

— ktéry produkuje lub wprowadza do obrotu zywnos¢ z tych obiektow lub
urzadzen.”,

) dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:

»3. W odniesieniu do urzadzen dystrybucyjnych do sprzedazy zywnosci wia-
sciwym w sprawach rejestracji jest panstwowy powiatowy inspektor sani-
tarny lub panstwowy graniczny inspektor sanitarny wiasciwy ze wzgledu na
siedzibe zaktadu, ktory produkuje lub wprowadza do obrotu zywnos¢ z
tych urzadzen.”;

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

»1. Zaklady, o ktérych mowa w art. 61, moga rozpocza¢ dziatalnos¢ po za-
twierdzeniu lub warunkowym zatwierdzeniu, a w przypadkach okreslonych
w ust. 2, po uzyskaniu wpisu do rejestru zaktadéw.”,

b) po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1law brzmieniu:

»la. Zatwierdzanie jest dokonywane na podstawie wniosku podmiotu dziataja-
cego narynku spozywczym prowadzacego zaktad.”,

C) 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) obiektéw lub urzadzen ruchomych lub tymczasowych, uprzednio
dopuszczonych do prowadzenia dziatalnosci gospodarcze) w zakresie
produkcji lub obrotu zywnoscia w innym panstwie cztonkowskim
Unii Europejskigy;

4) gospodarstw agroturystycznych;

5) podmiotéw prowadzacych dziatalnos¢ w zakresie produkcji win gro-
nowych uzyskanych z winogron pochodzacych z upraw wiasnych w
ilosci mnigjszg) niz 1000 hl w ciagu roku kalendarzowego zgodnie z
zasadami okreslonymi w przepisach o wyrobie i rozlewie wyrobow
winiarskich, obrocie tymi wyrobami i organizacji rynku wing;

6) aptek, punktow aptecznych i hurtowni farmaceutycznych okreslonych
przepisami prawa farmaceutycznego;

7) sklepbdw zielarskich;
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8) przedsiebiorcow prowadzacych sprzedaz detaliczna innych niz srodki
spozywcze produktow oraz wprowadzajacych do obrotu srodki spo-
zywcze opakowane, trwate mikrobiologicznie;

9) producentéw gazéw technicznych na potrzeby podmiotéw dziataja-
cych narynku spozywczym,;

10) zaktaddéw prowadzacych dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie posred-
nictwa w sprzedazy zywnosci ,na odlegtos¢” (sprzedazy wysytko-
wej), w tym sprzedazy przez Internet;

11) zaktaddéw dzialgjacych na rynku materiatéw i wyrobdw przeznaczo-
nych do kontaktu z zywnoscia, w tym zaktadoéw prowadzonych przez
podmioty zamujace Si¢ recyklingiem;

12) podmiotéw dziatgjacych na rynku spozywczym prowadzacych pro-
dukcje pierwotna.”,

d) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 2, podmiot dziatgjacy na rynku
spozywczym lub na rynku materiatéw i wyrobdw przeznaczonych do kon-
taktu z zywnoscia jest obowiazany ztozy¢ wniosek o wpis do rejestru za-
ktadow.”;

38) w art. 64:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Podmioty dziatgjace na rynku spozywczym lub na rynku materiatlow i wy-
robow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia sktadaja wniosek o wpis
do rejestru zaktadow albo o zatwierdzenie zaktadu i 0 wpis do rejestru za-
ktaddw, w terminie co ngjmnigj 14 dni przed dniem rozpoczecia planowanej
dziatalnosci, w formie pisemnej, wedtug wzoréw okreslonych odpowiednio
na podstawie art. 67 ust. 3 pkt 21i 3.”,

b) po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1law brzmieniu:

»la W przypadku zmiany danych podmiot dziatgjacy na rynku spozywczym
lub na rynku materiatdw i wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywno-
$cia sktada wniosek o dokonanie zmian w rejestrze zaktadéw, w formie pi-
semng, 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 numer PESEL, migjsce zamieszkania i adres albo nazwe,
sedzibe i adres wnioskodawcy, numer REGON oraz numer identyfikacji
podatkowsej (NIP), jezeli podmiot takie numery posiada;”,

d) w ust. 3:
— uchyla sig pkt 2,
— pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) zaswiadczenie o wpisie do ewidencji gospodarstw rolnych, w rozu-
mieniu przepisdw o krajowym systemie ewidencji producentéw, ewi-
dencji gospodarstw rolnych oraz ewidencji wnioskow o przyznanie
ptatnosci, zawiergjace numer identyfikacyjny — w odniesieniu do



28

podmiotéw dziatgjacych na rynku spozywczym prowadzacych dzia-
talnos¢ w zakresie produkcji pierwotnej lub dostaw bezposrednich;”;

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

»1) wniosku podmiotu dziatajacego na rynku spozywczym lub na rynku mate-
rialéw i wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia w przypadkach
okreslonych w art. 63 ust. 2;”,

b) w ust. 3:
— pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) wniosku podmiotu dziatgjacego na rynku spozywczym lub na rynku
materiatlow i wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia;”,

— pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) decyzji wilasciwego panstwowego powiatowego inspektora sanitar-
nego lub panstwowego granicznego inspektora sanitarnego, jezeli
zaktad zaprzestal dziatalnosci w zakresie produkcji lub obrotu zyw-
noscia lub materiatami i wyrobami przeznaczonymi do kontaktu z
ZYWnoscia, a podmiot dziatgjacy na rynku spozywczym lub na rynku
materialow i wyrobdw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia nie
Ztozyt wniosku, o ktérym mowaw pkt 1;”;

40) w art. 67 w ust. 1 uchylasi¢ pkt 4;

41) w art. 70 pkt 1 otrzymuje brzmienie:
»1) cukru surowego luzem,”;

42) w art. 72 ust. 1-4 otrzymuja brzmienie:

»1. Zaktad zywienia zbiorowego typu zamknictego moze przechowywat probki
wszystkich potraw o krétkim okresie przydatnosci do spozycia, wyprodukowa-
nych i przeznaczonych do zywienia konsumentow w tym zaktadzie.

2. Zaktad, o ktérym mowa w ust. 1, w przypadku wprowadzania do obrotu goto-
wych potraw pochodzacych z innych zaktad6w przechowuje prébki poszcze-
gblnych potraw otrzymanych wraz z dostawa partii kazdej potrawy o krotkim
okresie przydatnosci do spozycia z zaktadu, w ktérym zostaly wyprodukowane.

3. Na podstawie pisemnej umowy zaktady, o ktérych mowaw ust. 2, moga ustalic,
ze obowiazek pobierania i przechowywania probek potraw bedzie dotyczyt za-
ktadu, w ktérym potrawy te zostaty wyprodukowane.

4. Pobrane prébki potraw sa udostepniane organom Panstwowej |nspekcji Sanitar-
nej na zadanie tych organéw.”;

43) art. 73 otrzymuje brzmienie:
»Art. 73. 1. Organami urzedowej kontroli zywnosci, o ktérych mowa w art. 4
rozporzadzenia nr 882/2004, w zakresie bezpieczenstwa zywnosci,
KA
1) organy Panstwowe Inspekcji Sanitarnegj, zgodnie z wiasciwoscia
okreslona przepisami ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Pan-
stwowej Inspekcji Sanitarngj, w odniesieniu do:
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a) zywnosci pochodzenia niezwierzgcego produkowang |
wprowadzangj do obrotu, przywozong z panstw niebgda-
cych czionkami Unii Europejskigj oraz wywozone i powrot-
nie wywozonej do tych panstw,

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

C) zywnosci zawiergjacel jednoczesnie srodki spozywcze po-
chodzenia niezwierzgcego i produkty pochodzenia zwierzg-
cego, 0 ktorgg mowa w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia nr
853/2004, produkowane i wprowadzang do obrotu lub
wywozong do panstw niebedacych cztonkami Unii Europsj-
skigj, przywozong z tych panstw w zakresie nieobjetym de-
cyzja Komigi 2007/275/WE z dnia 17 kwietnia 2007 r. do-
tyczaca wykazu zwierzat i produktéw majacych podlegat
kontroli w punktach kontroli granicznegj na mocy dyrektyw
Rady 91/496/EWG i 97/78/WE (Dz. Urz. UE L 116 z
4.05.2007, str. 9) oraz powrotnie wywozongl do tych
panstw,

d) prawidtowosci stosowania zasad systemu HACCP w zakia-
dach objetych nadzorem Panstwoweyj Inspekcji Sanitarnej;

1a) organy Wojskowsej Inspekcji Sanitarngj, zgodnie z wiasciwoscia
okreslona w przepisach wydanych na podstawie art. 20a ustawy
z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej | nspekcji Sanitarnej;

2) organy Inspekcji Weterynaryjnej, zgodnie z wiasciwoscia okre-
slona przepisami ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. o Inspekgji
Weterynaryjngl (Dz. U. z 2007 r. Nr 121, poz. 842, z pbzn.
zm);

2a) organy Wojskowsj Inspekcji Weterynaryjngj, zgodnie z wiasci-
woscia okreslona w przepisach wydanych na podstawie art. 3
ust. 7 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. o Inspekcji Weterynaryj-
nej;

3) inne organy w zakresie posiadanych kompetenciji.

2. W sprawach przeprowadzania urzgdowych kontroli zywnosci w od-
niesieniu do zywnosci produkowane lub wprowadzonej do obrotu
Z obiektow lub urzadzen ruchomych lub tymczasowych wiasciwosé
organdw jest okreslana kazdorazowo weditug siedziby zaktadu lub
miejsca prowadzenia tej dziatalnosci.

3. Organy Panstwowej Inspekcji Sanitarngj oraz organy, o ktérych mo-
wa w ust. 1 pkt 3, sa wiasciwe w sprawach przeprowadzania urzg-
dowych kontroli materiatdw i wyrobdw przeznaczonych do kontaktu
z zywnoscia W zakresie okreslonym w rozporzadzeniu nr 1935/2004
oraz w rozporzadzeniu nr 282/2008.

4. Urzedowe kontrole, o ktérych mowaw ust. 1, obgimuja:

# Zmiany tekstu jednolitego wymieniongj ustawy zostaty ogtoszone 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, Nr 20, poz.
1051 Nr 157, poz. 1241.
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1) zywnos¢ genetycznie zmodyfikowana oraz organizmy genetycz-
nie zmodyfikowane przeznaczone do wykorzystania jako zyw-
nos¢ w zakresie uregulowanym w rozporzadzeniu nr 1829/2003,
rozporzadzeniu nr 1830/2003 oraz rozporzadzeniu (WE) nr
1946/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 15 lipca
2003 r. w sprawie transgranicznego przemieszczania organi-
zmOw genetycznie zmodyfikowanych (Dz. Urz. UE L 287 z
05.11.2003, str. 1), zwanym dalg ,rozporzadzeniem nr
1946/2003";

2) wszystkie istotne dane i informacje potwierdzajace zapewnianie
zgodnosci z rozporzadzeniem nr 1924/2006 w zakresie stosowa-
nych przez podmiot dziatajacy na rynku spozywczym oswiadczen
zywieniowych i zdrowotnych.

5. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, minister wiasciwy do spraw
rolnictwa oraz Minister Obrony Narodowej okresla, w drodze rozpo-
rzadzenia, szczegétowe warunki i sposdb wspotdziatania w zakresie
sprawowania nadzoru organdw Panstwowe Inspekcji Sanitarng) z
organami Inspekcji Weterynaryjnej, Wojskowe Inspekcji Sanitarneg
oraz Wojskowsej Inspekcji Weterynaryjnej, majac na wzgledzie po-
trzebe zapewnienia sprawnego nadzoru nad przestrzeganiem bezpie-
czenstwa zywnosci 1 zywienia, w tym zapewnienie organom Woj-
skowej Inspekcji Sanitarng) oraz Wojskowej I nspekcji Weterynaryjnej
mozliwosci przeprowadzania audytéw w zakladach zaopatrujacych
w zywnos¢ lub ubiegajacych si¢ o takie zaopatrywanie Sit Zbrojnych
Rzeczypospolite Polskigl oraz wojska obce przebywajace na teryto-
rium Rzeczypospolite) Polskig.

6. Jezeli srodki spozywcze pochodzenia zwierzecego sa produkowane
lub przechowywane w zaktadzie produkujacym lub przechowujacym
inne $rodki spozywcze lub wiasciwe wiadze panstwa przeznaczenia
Wywozone zywnosci zawiergjacej jednoczesnie produkty pochodze-
nia roslinnego i zwierzecego, o ktérgf mowaw art. 1 ust. 2 rozporza-
dzenia nr 853/2004, wymagaja swiadectwa zdrowia wystawionego
przez urzedowego lekarza weterynarii, szczegétowe warunki i sposob
wspOtdziatania w zakresie sprawowania nadzoru oraz przeprowadza-
nia urzgdowych kontroli zywnosci, okresla porozumienie zawarte
migdzy Gtéwnym Inspektorem Sanitarnym a Gltownym Lekarzem
Weterynarii.”;

44) uchylasig art. 74,
45) w art. 75 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Optatami, o ktérych mowa w ust. 1, jest obciazany producent srodka spo-
zywczego lub inny podmiot dziatajacy narynku spozywczym odpowiedzialny za
towar w obrocie.”;

46) w art. 76 w ust. 1 pkt 4 otrzymuje brzmienie:

»4) podgmowania innych czynnosci niezbednych do wyjasnienia sprawy,
zgodnie z zakresem uprawnien w ramach urzedowych kontroli zywnosci, w
tym nieodptatnego pobierania probek srodkéw spozywczych lub materia-
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16w i wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia w celu wykona-
nia badan laboratoryjnych.”;

47) art. 791 80 otrzymuja brzmienie:

»Art. 79. 1. Graniczne kontrole sanitarne obgimuja zywnos¢ pochodzenia niezwie-

Art. 80. 1.

rzecego oraz materiaty lub wyroby przeznaczone do kontaktu
Z zywnoscia, przywozone z panstw niebgdacych cztonkami Unii Eu-
ropejskig.

. Graniczne kontrole sanitarne obgimuja réwniez zywnos¢ pochodzenia

niezwierzecego oraz materiaty lub wyroby przeznaczone do kontaktu
Z zywnoscia, wprowadzone na terytorium Wspdlnoty Europejskigj
przez przejscie graniczne lezace na terytorium innego panstwa czton-
kowskiego Unii Europejskigj i niegpoddane w tym panstwie graniczne)
kontroli sanitarngj, obegimowane na terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skigj procedura celna, z ktéra wiaze si¢ dopuszczenie do obrotul.

. Graniczne kontrole sanitarne sa przeprowadzane na zasadach okre-

slonych w art. 15-24 rozporzadzenia nr 882/2004.

. Graniczne kontrole sanitarne obgimuja zywnos$¢ pochodzenia nie-

zwierzecego oraz materiaty lub wyroby przeznaczone do kontaktu z
Zywnoscia, wywozone z terytorium Wspdlnoty Europejskigj, na pod-
stawie wniosku o dokonanie granicznej kontroli sanitarngj podmiotu
dziatajacego na rynku spozywczym odpowiedzialnego za te towary
lub na podstawie powiadomienia organu celnego.

. Graniczne kontrole sanitarne nie obgimuja towaréw przywozonych

lub wywozonych w ilosciach wskazujacych na ich niehandlowy cha-
rakter, w tym w celu wykonania badan lub doswiadczen abo w ce-
lach reklamy.

Graniczne kontrole sanitarne sa przeprowadzane, z uwzglednieniem
wymagan okreslonych 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 inspektoréw sanitarnych wiasciwych
ze wzgledu na migjsce przeznaczenia towardw, siedzibe importe-
ra abo odbiorcy towaréw, zgodnie z danymi wskazanymi we
wniosku o dokonanie graniczng kontroli sanitarngj lub okreslo-
nych w dokumentach przewozowych towarzyszacych towarom,
a takze w innych wiasciwych migjscach, o ktérych mowa w art.
15 ust. 2 rozporzadzenia nr 882/2004.

. W przypadku podejrzenia niezgodnosci z wymaganiami zdrowotny-

mi, albo gdy istnigja watpliwosci odnosnie identyfikacji towaru, o
ktorych mowa w art. 18 rozporzadzenia nr 882/2004, 53 przeprowa
dzane kontrole bezposrednie.”;

48) w art. 100 w ust. 1:
a) pkt 8 otrzymuije brzmienie:
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,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. 1,7,

b) pkt 11 otrzymuje brzmienie:

»11) zatrudnia osoby, co do ktérych stwierdzone zostaly przeciwwskazania do
wykonywania prac, przy wykonywaniu ktorych istnigje mozliwosé przenie-
sienia zakazenia na inne osoby wbrew zakazowi, o ktorym mowa w roz-
dziale VIl ust. 2 rozporzadzenia nr 852/2004 lub osoby nieposiadajace
orzeczen lekarskich do celéw sanitarno-epidemiologicznych o braku prze-
ciwwskazan do wykonywania prac, przy wykonywaniu ktérych istnige
mozliwos¢ przeniesienia zakazenia na inne 0soby, wbrew obowiazkowi o-
kreslonemu w art. 59 ust. 2,”,

¢) uchyla si¢ pkt 12,
d) po pkt 13 dodaje si¢ pkt 14-16 w brzmieniu:

»14) nie przestrzega w zaktadzie dziatajacym na rynku materiatéw i wyrobow
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia zasad dobrej praktyki produkcyj-
ng wbrew obowiazkowi okreslonemu w art. 4 rozporzadzenia nr
2023/2006,

15) prowadzi proces recyklingu materiatdw i wyrobow z tworzyw sztucznych,
bez zezwolenia Komigi wydanego na zasadach okreslonych w art. 4-8 roz-
porzadzenia nr 282/2008 lub w sposdb niezgodny z warunkami okreslony-
mi w tym zezwoleniu,

16) prowadzi dziatalnos¢ w zakresie produkcji lub obrotu materiatami i wyro-
bami przeznaczonymi do kontaktu z zywnoscia, w tym materiatami i wyro-
bami z tworzyw sztucznych pochodzacymi z recyklingu, bez ztozenia wnio-
sku 0 wpis do rejestru zaktadow w trybie i na zasadach okreslonych w art.
63,”;

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

»1) nie przestrzega wymagan w zakresie znakowania srodkow spozyw-
czych, w tym w zakresie prezentacji, reklamy i promocji, okreslonych
w art. 27 ust. 4, art. 33 ust. 3 4 oraz art. 4549, atakze 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. 1i art. 51,”,

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

»18a) nie przestrzega wymagan w zakresie znakowania srodkOw spozyw-
czych, okreslonych w przepisach wydanych na podstawie:

a) art. 10 pkt 1 —w zakresie substancji dodatkowych,
b) art. 13 ust. 2 pkt 2 —w zakresie aromatow,

1b) nie przestrzega wymagan w zakresie znakowania srodkéw spozyw-
czych, okreslonych w przepisach:
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a) rozporzadzenia nr 1333/2008 — w zakresie substancji dodatko-
wych,
b) rozporzadzenia nr 1334/2008 — w zakresie aromatow,”,
— pkt 31 4 otrzymuja brzmienie:

»3) hie wycofuje z obrotu $rodka spozywczego szkodliwego dla zdrowia
lub zycia cztowieka, srodka spozywczego zepsutego oraz srodka
pozywczego zafalszowanego,

4) prowadzi dziatalnos¢ w zakresie produkcji lub obrotu zywnoscia bez
Ztozenia wniosku 0 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 dzialalnos¢ w zakresie produkgcji lub obrotu zywnoscia
wbrew decyzji o cofnigciu lub zawieszeniu zatwierdzenia zaktadu, o
ktorej mowa w art. 66 ust. 1, lub whrew decyzji o czasowym zawie-
szeniu dziatania lub zamknigciu catego lub czesci danego zaktadu na
podstawie art. 54 udt. 2 lit. e rozporzadzenia nr 882/2004,”,

b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:
»2. W przypadkach, o ktérych mowaw ust. 1:

1) pkt 1-3 — wysokos¢ kary pienigzngl moze by¢ wymierzona do pig-
ciokrotngl wartosci brutto zakwestionowane ilosci srodka spo-
zywczego lub produktu niebedacego zywnoscia wprowadzonego do
obrotu jako zywnosc;

2) pkt 4 — wysokos¢ kary pienigzngl moze by¢ wymierzona do 5000 zi,
nie mnig niz 1000 zt

3) pkt 5 —wysokos¢ kary nie moze by¢ mnigjsza niz 500 zt.”;
50) w art. 122 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Whnioski, o ktorych mowaw art. 64 ust. 1, nie 3 wymagane, jezeli zaktady pro-
dukujace lub wprowadzajace zywnos¢ do obrotu sa objete rejestrami prowa-
dzonymi na podstawie art. 27a ustawy, o ktéregl mowa w art. 127 pkt 1, lub na
podstawie przepisow wczesnigj obowiazujacych, i spetnigja wymagania okreslo-
ne w niniejsze ustawie.”;

51) art. 124 otrzymuje brzmienie:

LArt. 124. W sprawach dotyczacych uznawania kwalifikacji zawodowych i
Swiadczenia ustug transgranicznych przez klasyfikatorow grzybow
lub grzyboznawcow stosuje sie przepisy ustawy z dnia 18 marca 2008
r. o zasadach uznawania kwalifikacji zawodowych nabytych w pan-
stwach cztonkowskich Unii Europejskig (Dz. U. Nr 63, poz. 394).”;

52) w art. 126 uchyla si¢ ust. 2.



34

Art. 2.

W ustawie z dnia 20 magja 1971 r. — Kodeks wykroczen (Dz. U. z 2007 r. Nr 109, poz.
756, 2 2008 r. Nr 141, poz. 888 oraz z 2009 r. Nr 190, poz. 1474) wprowadza Si¢ naste-
pujace zmiany:

1) art. 110 otrzymuje brzmienie:

»Art. 110. Kto zatrudnia przy pracy, przy wykonywaniu ktore istnigje mozli-
wos¢ przeniesienia zakazenia na inne osoby, osobe, ktdra ze wzgledu
na stan zdrowia potwierdzony aktualnymi badaniami dla celéw sani-
tarno-epidemiologicznych, w rozumieniu przepisow 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 osobiste,

podlega karze grzywny.”;
2) wart. 111:
a) w 8 1 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) w zaktadzie produkujacym lub wprowadzajacym do obrotu srodki spozyw-

cze,”,
b) § 2 otrzymuje brzmienie:

,8 2. Tg samg karze podlega, kto nie zachowuje nalezytel czystosci w pro-
dukcji lub w obrocie srodkami spozywczymi.”;

3) uchylasi¢ art. 112.

Art. 3.

W ustawie z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarng) (Dz. U. z 2006 r.
Nr 122, poz. 851, z p6zn. zm.”) wprowadza Si¢ nastepujace zmiany:

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

»1) higieny srodowiska, a zwlaszcza wody przeznaczonegj do spozycia przez
ludzi, czystosci powietrza atmosferycznego, gleby, wéd i innych elementow
srodowiskaw zakresie ustalonym w odrebnych przepisach;”;

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

»2a. W ramach Rady Sanitarno-Epidemiologicznej tworzy si¢, dziatgjacy jako organ
opiniodawczo-doradczy Gtownego Inspektora Sanitarnego, Zesp6t do spraw
Suplementow Diety, zwany dalgj ,, Zespotem”.

2b. Do zadan Zespotu nalezy:

1) wsparcie merytoryczne i naukowe Gtéwnego Inspektora Sanitarnego przy
wyjasnianiu okolicznosci dotyczacych produktow objetych powiadomie-
niem, o ktérych mowa w art. 30 ust. 1 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o

% Zmiany tekstu jednolitego wymieniongj ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2006 r. 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, Nr 92, poz.
7531 Nr 157, poz. 1241.
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bezpieczenstwie zywnosci i 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 Nr..., poz. ...), poprzez opracowywanie pisemnych opinii
w formie uchwal podejmowanych wigkszoscia gtosow czionkow Zespotu;

2) przygotowanie listy sktadnikdw roslinnych z uwzglednieniem ich maksy-
malnych dawek w suplementach diety;

3) okreslanie maksymalnych dawek witamin i sktadnikow mineralnych w zale-
cangj dzienng porcji w suplementach diety, powyze ktorych wykazuja one
dziatanie lecznicze;

4) monitorowanie interakcji i dziatan niepozadanych suplementéw diety.”;
3) wart. 31:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Zalecenia pokontrolne oraz inne dane wynikajace z czynnosci kontrolnych
Sa wpisywane przez upowaznionych pracownikéw wiasciwego panstwo-
wego inspektora sanitarnego do ksiazki kontroli okreslong na podstawie
przepisdw o0 swobodzie dziatalnosci gospodarcze).”,

b) uchylasic ust. 2;
4) w art. 36:
a) ust. 31 3aotrzymuja brzmienie:

»3. Za badania laboratoryjne i inne czynnosci zwiazane z wydaniem oceny o
kosmetykach przywozonych z zagranicy w celu wprowadzenia do obrotu
lub produkgji, wykonywane w ramach biezacego nadzoru sanitarnego, po-
biera si¢ od 0sdb oraz jednostek organizacyjnych, na rzecz ktérych sa one
przywozone, optaty w wysokosci okreslong w ust. 1, nawet jezeli badania
Zwiazane z wydaniem oceny nie wykazaty naruszenia wymagan higienicz-
nych i zdrowotnych.

3a. Oplaty za badania laboratoryjne i inne czynnosci, o ktérych mowaw ust. 1,
Zwiazane z czynnosciami wykonywanymi w ramach urzedowych kontroli
ZyWnosci oraz materiatéw i wyrobdw przeznaczonych do kontaktu z zyw-
noscia okreslaja przepisy o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia.”,

b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
Sposob ustalania wysokosci optat za badania laboratoryjne i inne czynnosci,
o ktorych mowaw ust. 1-3, z uwzglednieniem kosztéw ich wykonania.”.

Art. 4.

1. Srodki spozywcze niespetnigjace wymagan okreslonych w przepisach ustawy,
o ktorgg mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym ninigjsza ustawa, wyprodukowane
i wprowadzone do obrotu lub przeznaczone do wprowadzenia do obrotu przed
dniem wejscia w zycie ninigjszel ustawy moga pozostawa¢ w obrocie do wyczerpa-
nia zapasow, nie diuzej jednak niz do uptywu daty minimalne trwatosci albo terminu
przydatnosci do spozycia.
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2. Opakowania srodkéw spozywczych lub etykiety zawiergjace oznakowanie niespel-
nigiace wymagan okreslonych w przepisach ustawy, o ktérgg 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 diuzej niz przez okres 24 miesiecy od dnia wejscia w zycie
ustawy, aw przypadku opakowan zwrotnych o trwalym oznakowaniu do wyczerpa-
nia si¢ zapasow.

Art. 5.

1. Substancje dodatkowe dopuszczone do obrotu i stosowania w zywnosci przepisami
wydanymi na podstawie art. 11 ust. 1 ustawy, o ktéref mowaw art. 1, moga pozo-
stawac w obrocie i by¢ stosowane w zywnosci do dnia wejsciaw zycie zatacznika ll
do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 z dnia 16
grudnia 2008r. w sprawie dodatkow do zywnosci (Dz. Urz. UE L 354 z
31.12.2008, str. 16), nie dtuze jednak niz do dnia 2 lutego 2011 r.

2. Srodki spozywcze zawiergjace substancje dodatkowe, o ktérych mowa w ust. 1,
wyprodukowane przed dniem 2 lutego 2011 r., moga pozostawac w obrocie do wy-
czerpania zapasow, nie diuzej jednak niz do uptywu daty minimalng trwatosci albo
terminu przydatnosci do spozycia.

Art. 6.

1. Wody zrédlane wprowadzone do obrotu lub wyprodukowane i przeznaczone do
wprowadzenia do obrotu przed dniem wejscia w zycie ustawy, spetnigjace wymaga-
nia okreslone ustawa, o ktéreg mowaw art. 1, moga pozostawat w obrocie pod do-
tychczasowa nazwa ,, naturalne wody zrodlane” do wyczerpania zapasow, nie diuze
jednak niz do uptywu daty minimalng trwatosci.

2. Oceny i kwalifikacje wod zrodlanych dokonane przed dniem wejscia w zycie ustawy
zachowuja waznos¢.

Art. 7.

1. Podmioty dziatgjace na rynku spozywczym lub na rynku materiatdw i wyrobow
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia, o ktérych mowaw art. 63 ust. 2 pkt 4-9,
11 12 ustawy, o ktoregf mowaw art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, kto-
rych zaktady nie sa wpisane do rejestru zaktadow, s3 obowiazane, w okresie 6 mie-
siecy od dniawejsciaw zycie ustawy, ztozy¢ wnioski 0 wpis do rejestru zaktadow.

2. Wnioski, o ktérych mowaw ust. 1, nie sa wymagane, jezeli zaktady te zostaly objete
rejestrami zaktadéw na podstawie dotychczasowych przepisow.

Art. 8.

Do postgpowan prowadzonych przez organy urzedowe kontroli zywnosci w zakresie
uregulowanym ustawa, o ktorgf mowa w art. 1, wszczetych i niezakonczonych do dnia
wejsciaw zycie ninigjszej ustawy, stosuje Si¢ przepisy dotychczasowe.
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Art. 9.

Przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 10, art. 28 ust. 3, art. 31 ust. 4, art. 39,
art. 44, art. 70 i art. 73 ust. 5 ustawy, o ktérg mowa w art. 1, zachowuja moc do dnia
wejscia w zycie przepisow wydanych na podstawie art. 10, art. 28 ust. 2, art. 31 ugt. 6,
art. 39, art. 44, art. 701 art. 73 ust. 5 tg ustawy, w brzmieniu nadanym ninigjsza ustawa,
nie diuzel jednak niz przez 18 miesigcy od dnia wejsciaw zycie ustawy.

Art. 10.

Przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 36 ust. 4 ustawy, o ktéregl mowa w art.
3, zachowuja moc do dniawejsciaw zycie przepisow wydanych na podstawie art. 36 ust.
4 tg ustawy, w brzmieniu nadanym ninigjsza ustawa, nie dtuzej jednak niz przez 18 mie-
Siecy od dniawejsciaw zycie ustawy.

Art. 11.

1. Przepisy art. 103 ust. 1 pkt lalit. a ustawy, o ktorg mowaw art. 1, w brzmieniu na-
danym ninigjsza ustawa, traca moc z dniem 20 stycznia 2010 r.

2. Przepisy art. 103 ust. 1 pkt lalit. b ustawy, o ktéref mowaw art. 1, w brzmieniu na-
danym ninigjsza ustawa, traca moc z dniem 20 stycznia 2011 r.

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

1) art. 1 pkt 3 lit. soraz pkt 9, 10 i pkt 49 lit. atiret drugie w zakresie dotyczacym
art. 103 ust. 1 pkt 1b lit. a, ktore wchodza w zycie z dniem 20 stycznia 2010 r.;

2) art. 1 pkt 3lit. a b, I, p, r oraz pkt 13 i pkt 49 lit. atiret drugie w zakresie doty-
czacym art. 103 ust. 1 pkt 1b lit. b, ktére wchodza w zycie z dniem 20 stycznia
2011r.
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