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O WARUNKACH ZDROWOTNYCH ZYWNOSCI
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1. UWAGI WSTEPNE

Sejm uchwalil nowg ustawe o warunkach zdrowotnych zywnosci
i zywienia?!, uchylajac ustawe z 1970 r.2, ktéra miata 10 zmian, w tym
pie¢ w latach dziewieédziesigtych (92, 97 1 98 r.). Te ostatnie stuzyly roz-
poczetemu na poczatku lat 90-tych procesowi harmonizacji polskiego pra-
wa z prawem Unii Europejskiej. Nowa ustawa z 11.5.2001 r. tworzona
byta w krotkim czasie, gléwnie w Srodowisku resortu ministra wlasciwe-
go do spraw zdrowia. Zasadniczym celem nowej legislacji miato by¢ przede
wszystkim wypelnienie zobowigzania wynikajgcego z Ukladu Stowarzy-
szeniowego, a mianowicie mozliwie pelne zblizenie polskiego prawa do
prawa Unii Europejskiej®. Ustawa byla poczatkowo pisana nie jako nowy
akt prawny, pierwsza wersja pomyslana zostala jako nowelizacja dotych-
czasowego prawa, ktorg od pewnego czasu przygotowywano.

* Dr hab. Malgorzata Korzycka-Iwanow — profesor UW, Wydzial Prawa i Admini-
stracji, Uniwersytet Warszawski.

! Dz. U. Nr 63, poz. 634.

2 Dz. U. Nr 29, poz. 245, z pézn. zm.

3 Na temat harmonizacji i implementacji prawa wspdlnotowego do prawa pol-
skiego istnieje juz pokazna literatura. Tematyce tej poSwigcona jest m.in. praca Im-
plementacja prawa integracji europejskiej w krajowych porzqdkach prawnych, pod
red. C. Mika, Torun 1998. Na temat Zrodta obowigzku dostosowawczego (z okresle-
niem jako zrdédia suwerennej decyzji organow polskich, majacych uprawnienia prawo-
dawecze) zob. S. Biernat, Kilka uwag o harmonizacji polskiego prawa z prawem Wspél-
noty Europejskiej, ,Przeglad Legislacyjny” 1998, nr 1-2, s. 21.
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Ostatecznie powstal projekt nowej ustawy, nad ktérym toczyly
sie prace sejmowe w trybie przyspieszonym, w ramach sejmowej ,Sciezki
europejskiej” poprzez Podkomisje i nastepnie Komisje Prawa Europej-
skiego. Tryb taki nie moégt nie zawazy¢ na pewnych niedostatkach a na-
wet mankamentach ustawy. Odnotowac jednakze nalezy zasadniczg
zalete ustawy, ktorg niewgtpliwie jest nowa regulacja w zakresie bez-
pieczenstwa zywnosci, zblizajaca prawo polskie w znaczny sposob do
prawa obowigzujgcego (a nawet w pewnym zakresie projektowanego)
w Unii Europejskiej. Jest oczywiste, ze nowa ustawa stanowi podstawe
do wydania szeregu rozporzgdzen wykonawczych, umozliwiajgcych sto-
sowanie przyjetych zasad merytorycznych, zgodnie z zawartymi w usta-
wie wytycznymi.

2. UWARUNKOWANIA PROCESU LEGISLACYJNEGO
W ZAKRESIE BEZPIECZENSTWA ZYWNOSCI

Mankamentem, w zasadzie niezaleznym od tworzgcych ustawe,
byla i jest (obecnie w zakresie rozporzgdzen wykonawczych) okolicz-
nos¢, ze proces powstawania calego pakietu ustaw, $cisle zwigzanych
z kompleksem zywnosciowym w tym réwniez bezpieczenstwem zywno-
$ci, nie byl w ogéle skorelowany. Ustawe o jako$ci handlowej artykulow
rolno-spozywczych*, zmiany w prawie weterynaryjnym?® oraz ustawe
o §rodkach zywienia zwierzgt® tworzono w resorcie ministra wtasciwe-
go ds. rolnictwa, ustawe o organizmach zmodyfikowanych genetycz-
nie” w resorcie wtasciwym do spraw srodowiska, prawo farmaceutycz-
ned, tak jak ustawe o warunkach zdrowotnych zywnosci i zywienia co
prawda w tym samym resorcie, tj. wtasciwym ds. zdrowia, ale prace
nad powstawaniem prawa prowadzone byly niezaleznie. Taki stan rze-
czy spowodowal niespdjno$¢ terminologiczng, widoczng wyraznie np.
przy zestawieniu definicji jakosSci zdrowotnej zywnosci i jakosei han-

4 Ustawa z 21.12.2000 r. o jako$ci handlowej artykulow rolno-spozywczych (Dz.
U. z 2001, Nr 5, poz. 44).

5 Ustawa z 25.7.2001 r. o zmianie ustawy o zawodzie lekarza weterynarii i izbach
lekarsko-weterynaryjnych, ustawy o zwalczaniu choréb zakaznych zwierzat, badaniu
zwierzat rzeznych i migsa oraz o Inspekeji Weterynaryjnej oraz ustawy o hodowli i roz-
rodzie zwierzgt gospodarskich (Dz. U. Nr 129, poz.1438).

6 Ustawa z 23.8.2001 r. o §rodkach zZywienia zwierzat (Dz. U. Nr 123, poz. 1350).

7 Ustawa z 22.6.2001 r. o organizmach zmodyfikowanych genetycznie (Dz. U.
Nr 76, poz. 811).

8 Ustawa z 6.9.2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 126, poz. 1381).
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dlowej artykulu rolno-spozywczego, produktu leczniczego i zywnosci
(zwlaszcza, ze ustawy nie stosuje sie do srodkéw farmaceutycznych lub
materialow medycznych, prawo farmaceutyczne natomiast nie zawie-
ra odpowiedniego wylgczenia w stosunku do zywnosci). Definicja orga-
nizmu zmodyfikowanego genetycznie w ustawie o warunkach zdrowot-
nych zywnos$ci 1 zywienia nie jest zgodna z definicjg zawartg w nowym
»prawie genowym”.

Precyzyjna terminologia ma istotne znaczenie dla szerszej, mery-
torycznej interpretacji calego systemu norm, dotyczgcego zywnosci, w tym
rowniez jej bezpieczenstwa; uwaga krytyczna na ten temat jest jedno-
cze$nie postulatem koniecznych zmian nowelizacyjnych w celu ujednoli-
cenia poje¢ wiodgcych w zakresie ochrony zdrowia publicznego.

Trzon ustawy, pomimo wielu wprowadzonych zmian, tkwi zasad-
niczo w poprzednio obowigzujgcym prawie, rzgdzi sie tym samym we-
wnetrznym ukladem regulacji, a ponadto wiodacym dla tej ustawy po-
jeciami: jako$ci zdrowotnej zywnosci, wymagan dotyczgcych jakosci
zdrowotnej zywnosci, warunkéw produkcji i obrotu zywnoscig. Zasad-
niczym odniesieniem norm ustawy jest zdrowie i zycie ludzi, najcze-
Sciej tez powolywane w wytycznych dla rozporzgdzen wykonawczych
(ustawa zawiera 27 delegacji).

Termin ,jako§¢ zdrowotna zywnosci” zostat zdefiniowany w usta-
wie jako ogot cech i kryteriow, przy pomocy ktérych charakteryzuje sie
zywno$¢ pod wzgledem wartosci odzywczej, jakosci organoleptycznej
oraz bezpieczenstwa dla zdrowia konsumenta. Wprowadzono zatem
pojecie bezpieczenstwa zywnosci (zdefiniowanego jako ogot warunkow,
ktore muszg by¢ spelnione i dzialan, ktére musza by¢ podjete na wszyst-
kich etapach produkecji zywnosci i obrotu zywnoscig w celu zapewnie-
nia zdrowia i zycia czlowieka) nie rezygnujac z pojecia jakosci zdrowot-
nej zywnosci.

Pojecie bezpieczenstwa bliskie jest pojeciu zagrozenia, a zatem
skutkom negatywnym zwigzanym ze spozyciem zywnosci (w tym kie-
runku zmierza réwniez projekt nowego rozporzgdzenia WE nt. zasad
prawa zywnosciowego, o ktorym dalej). Natomiast pojecie jakosci zdro-
wotnej, zawierajgce obok bezpieczenstwa réwniez wartos¢ odzywczg
ijakos¢ organoleptyczng® wskazuje na cechy jakosciowe zywnosci zwia-
zane z pozytywnym oddzialywaniem, nawet przynoszgcym zdrowie
(w teksScie ustawy pojawia sie ponadto warto$ciowanie tej jakosci, jest
mowa np. o wlasciwej jakosci zdrowotnej — art. 28). Stan taki budzi

¢ Jako$é organoleptyczna zywnosci to zespot cech obejmujgcych smak, zapach,
wyglad, barwe i konsystencje, ktore mozna wyodrebnié i ocenié przy pomocy zmystow
czlowieka (art. 3 ust. 1 pkt 14).
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daleko idgce watpliwosci przede wszystkim ze wzgledu na ryzyko
zwigzane z produkcjg zywnosci (powiekszajgce sie wraz z wprowadza-
niem nowych technologii i substancji) i powtarzajgcych si¢ zmian oce-
ny ryzyka w nauce. Wydaje sie, ze przy dostatecznie trudnych kryte-
riach ustalania bezpieczenstwa zywnosci kompetencja wladzy publicz-
nej w zakresie ,zdrowotnosci” zywnosci nie jest pozgdana; prawo nie
Jjest regulatorem zdrowotnosci w sensie pozytywnym, ma chroni¢ przed
zagrozeniami zwigzanymi ze spozyciem (zob. dalej uwagi na temat kon-
stytucyjnych podstaw ochrony konsumenta).

W obecnym stanie prawnym tj. uchwalenia szeregu wspomnia-
nych wyzej ustaw interpretacja i ocena zasadnosci tego terminu, moim
zdaniem nieprawidlowego — wymagalaby odrebnego potraktowania.
W niniejszym opracowaniu dalsze analizowanie tego pojecia znacznie
wykroczyloby poza ramy tematyczne. Podobnie rzecz si¢ ma z odpowie-
dzialnoscig producenta za szkode wyrzgdzong przez zywnosé narusza-
jacg warunki jakosci zdrowotnej (ustalong w art. 5 ust. 2 ustawy). Za-
gadnienie odpowiedzialnosci producenta ,sprowadziloby” koniecznosc
rozwazenia tresci art. 5 ust. 2 ustawy, w zwigzku z trescig dyrektywy
85/ 374/EWG o odpowiedzialnosci za wadliwe produkty i jej wpltywu na
wewnatrz krajowe systemy prawne, jak réwniez systemu prawa pol-
skiego (wprowadzenie do kodeksu cywilnego odpowiedzialnosci za szkode
wyrzadzona przez produkt niebezpieczny)®. Oba te obszary regulacji
tj. terminologie w zakresie bezpieczenstwa zywnosci, jak i odpowie-
dzialnos$¢ producenta za szkode wyrzgdzong przez zywnosé trzeba za-
sygnalizowaé, jako wymagajgce poglebionej analizy.

Omoéwienie ustawy w tym opracowaniu skupia si¢ na przedsta-
wieniu zakresu regulacji i uktadu kompetencji poszczegélnych podmio-
tow, ze szczegélnym uwzglednieniem problematyki publicznoprawne;.

Omawiane prawo, dotyczgce wytwarzania zywnos$ci i warunkow
z tym wytwarzaniem zwigzanych, nastawione jest na ochrone zdrowia
i zycia konsumenta. Jest to ten kompleks norm prawa zywnosciowego,
ktoéry w prawie europejskim okresla sie mianem food safety. Drugi nurt
regulacji prawa europejskiego to food quality, oznaczajgcy standardy-
zacje produktu zywnosciowego (od regulacji standardéw na poszczegdol-
ne produkty zaczeto w latach szesédziesigtych harmonizacje prawa
zywnosciowego wewngtrz Wspélnego Rynku).

10 Zgodnie z art. 5 ust. 2 ustawy za szkode wyrzadzong przez zywno$¢ naruszajgcg
warunki jakosci zdrowotnej odpowiada, na podstawie przepiséw kodeksu cywilnego,
przedsiebiorca, chyba ze na podstawie dokumentacji, ktéra okresla ich stan w chwili
wprowadzenia do obrotu oraz warunki ich przechowywania, zostanie wykazane, ze za
szkode odpowiada przedsiebiorca wprowadzajgcy te artykuty do obrotu.
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Ustawa o warunkach zdrowotnych zywnosci i zywienia stanowi
swego rodzaju lex specialis w stosunku do ustawy o ogolnym bezpie-
czenstwie produktéow!!. Ta ostatnia nie narusza odrebnych przepisow
prawnych regulujgcych szczegolne warunki bezpieczenstwa okreslonych
produktéw (art. 2 i 5). Produkt bedacy zywnoscig ma w zakresie bez-
pieczenstwa swojg szczeg6lng regulacje w postaci ustawy o warunkach
zdrowotnych zywnosci i zywienia. Wydaje sie jednak, ze ustawa o og6l-
nym bezpieczenstwie produktow jest ustawg ,uszczelniajacg”, bowiem
nie mozna wykluczy¢ sytuacji, w ktorej bedg spelnione wszelkie wa-
runki ustawy o warunkach zdrowotnych zywnosci i zywienia, jednakze
okaze sie, ze wlasnie ze wzgledu na bezpieczenstwo konsumenta okre-
§lony produkt nie powinien wej$¢ na rynek. Umocowanie dla urucho-
mienia srodkéw nadzoru z ustawy o ogélnym bezpieczenstwie produk-
tu (sprawowanego przez Prezesa Urzedu Ochrony Konkurencji i Kon-
sumentéw przy pomocy Inspekcji Handlowej) wynika z tresci art. 7
tejze ustawy stanowigcego, iz spelnienie przez produkt wymagan okre-
slonych w art. 5 i 6 nie wylgcza mozliwosci zastosowania srodkow, o kto-
rych mowa w art. 14-16, jezeli produkt stanowi zagrozenie dla konsu-
mentow.

W praktyce bedg to zapewne ekstremalnie rzadkie sytuacje, nie-
mniej zdarzajg sie i mogg sie zdarzyé. Sama regulacja prawna nie moze
zagwarantowac bezpiecznego produktu. Dzialalno$¢ ustawodawcza jest
tutaj wyraznie dzialalnoscig starannego dzialania a nie rezultatu. Pra-
wo stwarza normy shuzgce osiggnieciu okreslonego celu (tu: zapewnie-
nia bezpieczenstwa zywnosci), stwarza rowniez instrumenty stuzgce
kontroli ich wykonywania i uruchamia znane prawu $rodki stuzace
skutecznemu egzekwowaniu tych norm (np. w zakresie urzedowej kon-
troli zywnosci — szeroki wachlarz srodkéw nadzoru). Jednakze, nawet
gdy przyjmiemy, ze prawo dziala w sposob prawidlowy, nie mozna unik-
ng¢ bledu w fazie powstawania legislacji, a zatem wprowadzenia do
prawa ryzyka, czy, jak to mozna trafnie okresli¢ ,wyprodukowania ry-
zyka™?,

Przykladem wprowadzenie do prawa ryzyka jest regulacja nowe;j
zywnosci (novel food), tj. zywnosci, ktora zawiera nie wykorzystywane
dotychczas do zywienia ludzi substancje lub ich mieszaniny (art. 3 ust. 1
pkt 26), rowniez genetycznie zmodyfikowane organizmy lub ich frag-

1 Ustawa z 22.1.2000 r. o ogélnym bezpieczenistwie produktéw (Dz. U. Nr 15,
poz. 179).

1z ...to wlasnie prawo stalo sig glownym producentem ryzyka naturalnego i spo-
tecznego we wspoélczesnych spoteczenstwach”. Tak L. Morawski, Giéwne problemy wspot-
czesnej filozofii prawa. Prawo w toku przemian, Warszawa 2000, s. 34.
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menty. Moze tez pojawi¢ sie czynnik, ktérego w stanie obecnej wiedzy
nie wzieto pod uwage np. legalizujgc nowg substancje dodatkowg. Moz-
liwos¢ stosowania danego skladnika, lub tez jego stezenie, czy tez ocena
ADI (acceptable daily intake) moze w ocenie nauki ulec po pewnym cza-
sie radykalnej zmianie. Pozytywnie zatem nalezaloby ocenié, ze nasz
system prawa zaklada, ze moze pojawi¢ sie produkt zywnosciowy nie-
bezpieczny, pomimo, zZe spelnia warunki ustawy o warunkach zdrowot-
nych zywnoS$ci 1 zZywienia oraz rozporzgdzen wykonawczych. Funkcje
zabezpieczajacg w sensie jurydycznym, pelni zatem w naszym obecnym
porzadku prawnym ustawa o ogélnym bezpieczenstwie produktéw.

3. KONSTYTUCYJNE PODSTAWY REGULACJI
W ZAKRESIE BEZPIECZENSTWA ZYWNOSCI

Ustawa o warunkach zdrowotnych zywnosci i Zywienia konkrety-
zuje normy konstytucyjne, w ktorych Konstytucja statuuje podstawe i ogél-
ny zakres kompetencji wladzy publicznej w danej sferze stosunkéw spo-
tecznych. W przypadku zywnosci legitymacjg dziatania wladzy publicz-
nej jest w szczegolnosci art. 76 Konstytucji: ,Wladze publiczne chronig
konsumentéw, uzytkownikow i najemcow przed dzialaniami zagrazaja-
cymi ich zdrowiu, prywatnosci i bezpieczenstwu oraz przed nieuczciwy-
mi praktykami rynkowymi. Zakres tej ochrony okresla ustawa”. Nie spo-
séb nie zauwazy¢, ze zaréwno w Konstytucji jak i w ustawie, o ktérej
mowa w opracowaniu, mamy do czynienia z kategorig zdrowia publicz-
nego. Termin ,zdrowie publiczne” nie ma u nas umocowania ustawowe-
go, a tym bardziej prawnie okreslonego znaczenia. Umocowanie takie
ma termin ochrona zdrowia; art. 68 Konstytucji ustanawia prawo do ochro-
ny zdrowia, ktére obejmuje réznorodne zadania wtasciwych wladz pu-
blicznych'3. Poza zakresem powyzszego przepisu Konstytucji znalazla sie
jednakze materia ogélniejsza cytowanego wyzej art. 76 Konstytucji.
Z punktu widzenia Konstytucji nie jest to ,ochrona zdrowia” lecz ,,ochro-
na konsumentéw”, realizowana jednakze takze z punktu widzenia zdro-
wia. Chociaz zatem ,ochrona zdrowia” ma w Konstytucji bardzo szerokie
znaczenie, jeszcze szersze jest rozumienie samego ,zdrowia”. Analiza

13 Tak na ten temat M. Dercz, H. Izdebski, Organizacja ochrony zdrowia w Rze-
czypospolitej Polskiej w Swietle obowiqzujgcego ustawodawstwa, Warszawa—Poznan
2001, s. 9 i n. Tamze definicje zdrowia w aktach prawnych miedzynarodowych organi-
zacji, w szczego6lnosci WHO.

4 Tbidem, s. 11.
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pojecia zdrowia publicznego to temat na odrebne opracowanie. Zazna-
czy¢ tylko trzeba, ze ustawa zawiera istotne w tym zakresie wylaczenia,
a mianowicie ustawy nie stosuje sie do §rodkéw spozywczych i uzywek
produkowanych, przechowywanych, spozywanych i uzywanych wylacz-
nie we wlasnym gospodarstwie domowym do zaspokajania potrzeb tego
gospodarstwa lub przywozonych w tym celu z zagranicy (art. 2 pkt 1
ustawy). W tym tez sensie mozna twierdzi¢, ze to co nie nalezy do sfery
gospodarstwa domowego, objete jest dzialaniem witadzy publicznej i ma
na celu ochrone zdrowia w rozumieniu prawa publicznego.

4. ZBLIZANIE POLSKIEGO PRAWA W ZAKRESIE FOOD SAFETY
DO PRAWA EUROPEJSKIEGO

Ustawa stanowi podstawowy akt prawny dla polskiego prawa
zywnosciowego w zakresie food safety. Nie miejsce tutaj na rozwijanie
dluzszej refleksji nad prawem zywnosSciowym i jego wyodrebnieniem,
zaréwno w systemie prawa polskiego, jak i europejskiego?®. Trzeba jed-
nak zaznaczy¢, ze prawo zywnosciowe w prawie europejskim istnieje
od lat sze$cdziesigtych jako zbior powiekszajgcej sie regulacji, poczat-
kowo w postaci aktow ,pionowych”, dotyczacych poszczegélnych pro-
duktéw czy sektoréw, bedgcych w istocie standardami (normami). Na-
stepnie zaczela rozwijaé sie regulacja w postaci aktéw ,poziomych”,
dotyczacych zagadnien dotyczgcych wszystkich produktéw zywnoscio-
wych, np. higieny (obecnie lgcznie ok. 200 aktéw prawnych)!®. Po po-
nad 30 letnim okresie do$§wiadczen i powaznych trudnosci, a nawet
wystapienia sprzecznosci w stosowaniu tego obszernego prawa, zaczy-
na sie tworzy¢ swego rodzaju czesé ogolna. Przykladem pierwszej pro-
by tworzenia zasad ogélnych prawa zZywnosciowego oraz podstawowe-
go stlownika terminologii jest projekt rozporzgdzenia Parlamentu Eu-
ropejskiego i Rady (ostatnia wersja z 2.7.2001 r.), ustalajgcego ogolne
zasady i wymogi prawa zywnos$ciowego, powolujacego Europejski Urzgd

15 Na ten temat J. Paliwoda, Uwagi o prawie zywnoéciowym, Warszawa 1997,
M. Korzycka-Iwanow, Rola prawoznawstwa w ksztattowaniu zasad i tresci polskiego
prawa zywnosdciowego, ,,Zywnoéé, Zywienie, Prawo a Zdrowie” 2000, nr 4.

16 Generalne zasady zywnosciowego Unii Europejskiej zawarte sa w Zielonej Ksie-
dze Komisji (The General Principles of Food Law in the European Union Commission
Green Paper, ,Zywnosé, Zywienie a Zdrowie” 1998, nr 3 i 4. Zob. réwniez E. Piontek,
Zatozenia i ramy prawne prawa zywnoséciowego w Unii Europejskiej, ,Przeglad Sado-
wy” 1999, nr 11, tamze orzecznictwo Europejskiego Trybunatu Sprawiedliwosci w za-
kresie prawa zywnos$ciowego.

269



Malgorzata Korzycka-Iwanow

ds. Zywnosci oraz ustalajgcego procedury w zakresie bezpieczefistwa
zywnosci (Proposal for a Regulation of the European Parliament and
of the Council laying down the general principles and requirements of
food law, establishing the European Food Law Authority, and laying
down procedures in matters of food safety, COM (2000) 716 final - COD
2000/0286/ zwane dalej projektem rozporzadzenia UE)Y. Po akces;ji
Polski do UE prawo to bedzie obowigzywaé rowniez w Polsce. Prawo
polskie powinno nie tylko unikngé niezgodnosci z rozporzadzeniem, lecz
powinno przejmowac jego terminologie, systematyke i rozwigzania, tak
by nie nastgpila niespdjnosc konstrukeyjna pomiedzy materig unormo-
wang w rozporzadzeniu, a materig pozostawiong ustawodawstwu kra-
jowemu. Trzeba tez pamietaé, ze po przystgpieniu Polski do UE rozpo-
rzgdzenie bedzie bezposrednio stosowane, co wigcej wladze krajowe nie
beda mogly stanowi¢ prawa w dziedzinie objetej rozporzgdzeniem, co
w praktyce moze spowodowac istotne problemy i powazne spory kom-
petencyjne.

Trudno uczynié zarzut, ze ustawa nie uwzglednia tresci projektu
rozporzgdzenia (wprowadzono jedynie pewne definicje, skorelowane
z proponowanymi w projekcie rozporzgdzenia UE, np ,zywnos¢”). Wy-
magaloby to innej ,filozofii” calego aktu prawnego. Jest to filozofia usta-
lona w duzej mierze w Bialej Ksiedze dotyczgcej bezpieczenstwa zyw-
nosci z 2000 r., bedgcej odzewem na wyrazny kryzys zaufania do prawa
zywnosciowego UE na skutek wystgpienia choroby BSE, dioksyn i in-
nych substancji szkodliwych w zywnosci. Glownym ,przestaniem” Bia-
tej Ksiegi w sprawie bezpieczenstwa zywnosci, skonkretyzowanym
w projekcie rozporzgdzenia UE, jest wprowadzenie takiej regulacji pra-
wa, ktéra uwzglednialaby mozliwos¢ ustalenia miejsca pochodzenia
produktu (traceability), rozszerzenia regulowanego przez prawo zyw-
nosciowe tancucha zywnosciowego na produkcje pierwotng i pasze dla
zwierzat hodowlanych, Scistej wspolpracy przedsigbiorcow i handlow-
cOw prawa zywnosciowego ze stuzbami urzedowej kontroli oraz powsta-

7 Opraécz tego rozporzadzenia przygotowywane sg jeszeze kolejne, o istotnym dla
prawa zywnosciowego znaczeniu. Sg to: rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Ra-
dy w sprawie higieny produktéw zywnosciowych oraz czterech innych dotyczacych spe-
cyficzne zasady higieny, organizacji urzedowych kontroli, rynku - w odniesieniu do
produktéw pochodzenia zwierzecego, COM (2000) 438 final (zob. ttumaczenie polskie
w ,Zywnosé¢, Zywienie, Prawo a Zdrowie” 2001, nr 1. Ponadto opracowano wstepny
projekt rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie ustalania Zrédta
pochodzenia i znakowania organizméw genetycznie zmodyfikowanych (Proposal for a
Regulation of the European Parliament and of the Council concerning traceability and
labelling of genetically modified organisms and traceability of food and feed products
produced from genetically modified organisms and amending Directive 2001/18/EC
on the deliberate release into environment of genetically modifies organisms COM(2001).
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nia Europejskiego Urzedu ds. Zywnosci, pelnigcego funkcje opiniodaw-
czg w zakresie zarzgdzania zywnoscig (w tym stanowienia prawa).

W ustawie uwzgledniono 78 obowigzujgcych aktow prawnych Unii:
rozporzadzen Parlamentu Europejskiego i Rady, dyrektyw Rady i Komi-
sji Europejskiej oraz decyzji, ponadto postanowienia Bialej Ksiegi w spra-
wie bezpieczenstwa zywnosci, komunikat Komisji Europejskiej w spra-
wie zasady ostroznosci — marzec 2000 r. Uwzgledniono réwniez postano-
wienia migedzynarodowego kodeksu marketingu produktéw zastepuja-
cych mleko kobiece WHO (dokladny wykaz tych aktow ze wskazaniem
na zakres zblizenia regulacji zawieral projekt uchwalonej ustawy).

5. ZAKRES REGULACJI USTAWY
O WARUNKACH ZDROWOTNYCH ZYWNOSCI I ZYWIENIA.

Ustawa okresla:

— warunki produkcji i obrotu Zywnoscig,

— wymagania dotyczgce zapewnienia wlasciwej jakosci zdrowotnej
zZywnosci,

— wymagania dotyczgce przestrzegania zasad higieny w procesie
produkcji i w obrocie zywnosci; zgodnie ze slownikiem ustawy
(art. 3 ust. 1 pkt. 9) obrét oznacza zaréwno sprzedaz jak i prze-
chowywanie 1 przewdz oraz podawanie zywnos$ci w samolotach
iinnych $rodkach przewozu.

— wymagania zdrowotne wobec 0sob biorgcych udzial w procesie
produkcji i w obrocie oraz wymagania dotyczgce kwalifikacji tych
0s0b w zakresie przestrzegania zasad higieny,

— wymagania dotyczgce materialéw i wyrobéw przeznaczonych do
kontaktu z zywnoscia,

— zasady przeprowadzania urzedowej kontroli zywnosci (Inspekcje
Sanitarng i Inspekcje Weterynaryjng).

Ustawa zawiera rowniez przepisy karne (art. 49-52), ktore doty-
czg czynOdw naruszajgcych przepisy ustawy, w szczegolnosci produkcji
i wprowadzania do obrotu zywnosci o niewtasciwej jakosci zdrowotnej,
zepsutej, szkodliwej dla zdrowia, sfalszowanej lub blednie oznaczone;.

Podstawowym celem ustawy jest okreslenie bezpieczenstwa zyw-
nosci poprzez zakaz produkowania i wprowadzania na rynek zywnosci'8,

15 W tekscie ustawy nastepuje tutaj dlugie wyliczenie srodkdw i substancji, po-
wtarzajace si¢ w wielu przepisach ustawy. Dla uproszczenia wywodu postuguje sie
pojeciem zywnosé, ktore ma w ustawie swojg definicje o czym dalej.
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ktora jest szkodliwa dla zdrowia lub zycia czlowieka, zepsuta lub sfal-
szowana oraz narusza warunki okreslone w ustawie (art. 5 ustawy).
Przepis ten, tak jak wiele innych w tej ustawie operuje dtugg liste sklad-
nikow przeznaczonych do spozycia lub uzywania, a zatem: érodek spo-
zywcezy, uzywka, substancja pomagajgca w przetwarzaniu, dozwolona
substancja dodatkowe, inne dodatki do $rodkow spozywczych i uzy-
wek, przeznaczone do spozycia albo uzywania. W wielu miejscach usta-
wy daje o sobie zna¢ niespdjnosé terminologiczna i niejasnos¢ w zakre-
sie pojec¢ podstawowych.

Przede wszystkim zdefiniowano w stowniku ustawy (art. 3) w spo-
sob rozdzielny ,S$rodek spozywczy” i ,,zywnos$¢”. Definicja zywnosci zo-
stala niejako dodana na koncu stownika (pkt 31), w §lad za proponowa-
ng w projekcie wyzej wspomnianego rozporzgdzenia WE (jest to defini-
cja oryginalnie wypracowana w Codex Alimentarius). Ponadto ustawa
zawiera liczne definicje, np. uzywki, dozwolonej substancji dodatko-
wej, suplementu diety, substancji pomagajgcych w przetwarzaniu, czy
tez innego dodatku do srodka spozywczego lub uzywki, tj.substancji
niespozywanej odrebnie jako zywnos¢, a dopiero po dodaniu jako sktad-
nik zywnosci). Wszystkie te pojecia funkcjonujg w ustawie, ale bez wi-
docznej zasady przewodniej. Niespdjnosé siega dalej: w definicji Srodka
spozywczego uzyto stowa odzywianie, natomiast w definicji zywnosci
mowi sie o spozyciu. Uzywka jest terminem mieszczgcym sie¢ w duzym
stopniu w pojeciu zywnosci, jednakze koncowe zdanie: ,w inny sposéb
sa wprowadzane do organizmu” eliminuje te substancje, ktére nie stu-
zg do spozycia. Przyktadem moze by¢ tyton i wyréb tytoniowy. Wedlug
definicji ustawy nalezaloby go zakwalifikowac jako uzywke i stad pod-
stawa do stosowania do tytoniu szeregu przepiséw, chociazby o sub-
stancjach dodatkowych. Tyton jest wytgczony z definicji zywnosci, a po-
nadto nie jest przeznaczony do spozycia, tym bardziej do odzywiania.

Dalszym przykladem braku konsekwencji terminologicznej sg
pojecia produkeji i obrotu, zdefiniowane w odniesieniu do srodkow spo-
zywczych, podczas gdy okreslone w ustawie warunki produkeji i obro-
tu stawiane sg wszelkim substancjom, np. dozwolonym substancjom
dodatkowym (takim jak aromaty, barwniki czy srodki konserwujgce —
wprowadzanym do organizmu czlowieka jako zywnos¢), czy tez uzyw-
kom. Wyraznie cigzy na ustawie brak zdecydowania ze strony ustawo-
dawcy na wylaczenie kategorii srodka spozywczego i wprowadzenie
na jego miejsce zywnosci, co znacznie ujednolicitoby przepisy, a po-
nadto uniknieto by szeregu niekonsekwencji. Wymagatoby to jednak
przepracowania calej ustawy. ,Zywnosé” okazala sie byé pojeciem jesz-
cze nie istniejgcego ustawodawstwa, niejako zapowiedzig przyszlych
regulacji.
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Ustawa wprowadza szereg zakazow dotyczgcych bezpieczenstwa
zywnosci, np. zakaz wykorzystywania do zywienia ludzi srodkéw spo-
zywczych pochodzgcych od zwierzat, ktorym podawano hormony, jak
rowniez pozostalosci zanieczyszczen chemicznych, lekéw lub innych $rod-
kéw farmaceutycznych, a takze skazen promieniotworczych w ilosciach
przekraczajgcych najwyzsze dopuszczalne poziomy (art. 6, 7 ustawy).

Dopuszczalne jest natomiast napromienianie promieniowaniem
jonizujacym zywnosci, jezeli nie stanowi zagrozenia dla zdrowia lub
zycia czlowieka 1 jest uzasadnione technologicznie (art. 8).

Rozporzgdzenia wykonawcze do tych przepiséw (art. 7 ust. 2
i art. 8 ust. 2) okreslajgce m.in. wykaz dozwolonych substancji dodat-
kowych, substancji wzbogacajacych dodawanych do §rodkéow spozyw-
czych oraz najwyzszych dopuszczalnych pozostalosci chemicznych sto-
sowanych przy uprawie, ochronie, przechowywaniu i przewozie roslin,
ktore mogg sie znajdowaé w srodkach spozywczych — zapewnié ma bez-
pieczenstwo zywnosci, a tym samym minimalizacje ujemnych skutkow
dla zdrowia i zycia czlowieka. Okreslg rowniez warunki napromienia-
nia zywnosci i techniczne szczegoly w tym zakresie. Konkretyzacja norm
ustawowych w rozporzgdzeniach, jako prawo powszechnie obowigzuja-
ce bedzie mialo zastosowanie wobec wszystkich producentéw zywnosci.

Obowigzujgce pod rzgdami poprzedniej ustawy szeroko stosowa-
ne indywidualne zezwolenia (w nowej ustawie sg to decyzje admini-
stracyjne)®dla producentow majg w zasadzie zostaé ograniczone do
srodkow spozywczych specjalnego zywieniowego przeznaczenia (art. 17
ust. 3 pkt 2) i nowej zywnosci (art. 13 ust. 7).

Nowa zywno$¢ budzi wiele zainteresowania i komentarzy, ze wzgle-
du na to, ze obejmuje rowniez zywno$é zawierajgcg genetycznie zmo-
dyfikowane organizmy. Definicja nowej zywnosci jest powtérzeniem
definicji nowej zywnosci z rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady nr 258/97 w sprawie nowego rodzaju §rodkéw spozywczych?.

19 Zezwolenia wydane na podstawie dotychczasowych przepiséw zachowujg waz-
nos¢ przez okres, na ktory zostaly wydane, nie dtuzej jednak niz do czasu wydania
przepisow wykonawczych, tj. 31.12.2002 r. (art. 58 i 59 ustawy).

20 Stosownie art. 3 ust. 1 pkt 26 nowa zywnosé to substancje lub ich mieszaniny,
ktore dotychczas nie byly wykorzystywane do zywienia ludzi, w tym $rodki spozywecze,
uzywki lub ich skladniki :

a) zawierajgce lub skladajace sie z genetycznie zmodyfikowanych organizméw albo
ich fragmentow, okreslonych w odrebnych przepisach,

b) otrzymane z organizméw, o ktérych mowa w lit. a), ale ich nie zawierajace,

¢) o nowej lub celowo zmodyfikowanej podstawowej strukturze molekularne;j,

d) wyizolowane z mikroorganizméw, grzybéw lub wodorostéw lub skladajace sie
z nich,
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Natomiast definicja genetycznie zmodyfikowanego organizmu nie zo-
stala skorelowana z definicjg zawarta w ustawie o organizmach gene-
tycznie zmodyfikowanych; nie sg to definicje tozsame, m.in. ta ostatnia
nie odnosi si¢ do fragmentow GMO, o ktorych mowa w kontekscie no-
wej zywnosci. Co wiecej, definicja w naszym nowym ,prawie genowym”
odpowiada tresci definicji zawartej w nowej dyrektywie 2001/18/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie zamierzonego uwolnienia
do $rodowiska organizmoéw genetycznie modyfikowanych.

Ponadto na przykladzie nowej zywnosci nalezy dostrzec problem
zwigzany z wydaniem decyzji zezwalajgcej na podjecie produkeji lub
wprowadzenie do obrotu nowej zywnosci (art. 13 ust. 7). Decyzja taka
podlega wpisaniu do rejestru, ktory jest jawny (poza informacjami wy-
lgczonymi z jawnosci zgodnie z art. 14 ust. 4 ustawy) i bedzie zawieral
dane przedsigbiorcy i ogolng charakterystyke nowej zywnosci. Jest re-
jestrem decyzji prowadzonym przez centralny organ administracji pan-
stwowej, tu: Glownego Inspektora Sanitarnego. Powstaje pytanie, czy
kazdy kolejny przedsigbiorca ubiegajacy sie o wydanie decyzji na pro-
dukcje takiej samej nowej zywnosci bedzie musial by¢ poddany analo-
gicznej, jak pierwszy procedurze. Za pozytywng odpowiedzig przema-
wia istota decyzji administracyjnej: decyzja skierowana jest do indywi-
dualnego adresata. Rejestr zatem bedzie pelnil funkcje informacyjng
dla kolejnego przedsiebiorcy, nie oznacza bowiem dopuszczenia do pro-
dukcji okreslonego nowego produktu zywnosciowego dla calego prze-
myshu spozywczego. Substancje zawierajgce GMO nie znajdujg sie na
listach substancji dodatkowych lub innych listach obejmujgcych zyw-
no$¢ w aktach prawnych o randze prawa powszechnie obowigzujgcego.
Rejestr decyzji na okreslony produkt nie ma rangi prawa powszechnie
obowigzujgcego, tak jak to jest w przypadku rozporzadzenia ministra,
ktore, gdyby zawieralo liste dopuszczonych produktéw nowej zywno-
$ci, tworzytoby prawo powszechnie obowigzujgce a zatem skuteczne
wobec kazdego producenta zywnosci. Przykladowo, w przypadku za-
wartej w rozporzgdzeniu wykonawczym do ustawy dlugiej listy sub-
stancji dodatkowych, ktore mogg by¢ dodawane do zywnosci, prawo to
jest skuteczne wobec kazdego producenta, ktory moze stosowa¢ jakie-
kolwiek objete rozporzgdzeniem substancje (w okreslony w rozporzg-
dzeniu sposob, w odpowiedniej dawce, stezeniu, itp.).

e) skladajace sie z roslin lub uzyskane z roslin lub ze zwierzat, z wyjatkiem zyw-
nosci i skladnikéw zywnosci otrzymanych przy zastosowaniu tradycyjnych metod roz-
mnazania lub hodowli,

f) poddane procesowi technologicznemu niestosowanemu dotychczas, powodujg-
cemu istotne zmiany ich skladu lub struktury, ktéry wplywa na wartosé odzyweza,
metabolizm i zawartosé niepozadanych substancji.
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Odrebnym zagadnieniem jest wprowadzenie na rynek okreslonej
w decyzji nowej zywnosci, co ,pozbawia” jg niejako cechy nowosci i two-
rzy dylemat kolejny, a mianowicie czy na ,wykorzystang do zywienia
ludzi” substancje, jakg bedzie nowa zywnos¢ znajdujgca sie na rynku,
nalezy zlozy¢ wniosek i uzyskac decyzje Glownego Inspektora Sanitar-
nego, zgodnie z procedurg art. 13 ustawy? Jaki jest zatem okres ,,nowo-
§ci” nowej zywnosci? Wydaje sie, ze pozytywna decyzja GIS oznaczac
bedzie rowniez pierwszenstwo na rzecz okreslonego przedsigbiorcy, w od-
niesieniu do produkcji danej nowej zywnosci. Kolejny przedsigbiorca
nie bedzie juz produkowal nowej zywnosci i poniesie konsekwencje ,by-
cia drugim” na rynku. Producent wpisany do rejestru jako pierwszy
moze zdoby¢ przewage handlowg. Natomiast od strony proceduralnej
zagadnienie to wymaga dopracowania, np. w rozporzgdzeniu wykonaw-
czym, ktore ma zosta¢ wydane w porozumieniu z ministrem wiasci-
wym ds. Srodowiska.

6. REGULACJA PRAWNA
W ZAKRESIE HIGIENY SRODKOW SPOZYWCZYCH

Stosownie do art. 27 ustawy produkcje lub obréot zywnoscig oraz
materiatlami i wyrobami przeznaczonymi do kontaktu z zywnoscig wol-
no prowadzi¢, jezeli zostang spelnione wymagania konieczne dla za-
pewnienia jakosci zdrowotnej, w tym wymagania dotyczace pomiesz-
czen, urzgdzen oraz ich lokalizacji, a osoby biorgce udzial w produkeji
lub obrocie bedg posiadaly stan zdrowia wymagany przepisami o zwal-
czaniu chorob zakaznych oraz kwalifikacje w zakresie przestrzegania
zasad higieny w procesie produkcji. Podjecie produkcji lub wprowadze-
nie do obrotu wymaga decyzji Inspekcji Sanitarnej lub Weterynaryjnej
(ustawa ustala wzajemne relacje pomiedzy zakresem kompetencji obu
Inspekcji) czyli organu urzedowej kontroli. Z kolei przestrzeganie wla-
§ciwej jakosSci zdrowotnej zywnosci oraz zasad higieny w procesie pro-
dukgji i w obrocie zywnoscig w zakladach produkujgcych zywnosé lub
wprowadzajgcych jg do obrotu jest zapewnione przez kontrole wewnetrz-
ng. Kontrola wewnetrzna koncentruje si¢ na warunkach i zasadach
higieny w celu zapewnienia wlasciwej jakosci zdrowotnej srodkoéw spo-
zywczych oraz materialow i wyrobow przeznaczonych do kontaktu z tymi
artykulami w toku produkcji, przechowywania i wprowadzania do ob-
rotu jak réwniez oceny skutecznosci systemu HACCP (art. 28 ustawy).
Istotnym instrumentem kontroli wewnetrzne;j jest system HACCP (Ha-
zard Analysis and Critical Control Point — Analiza Zagrozen i Krytycz-
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ny Punkt Kontrolny)?'. Idea HACCP zrodzila sie w USA, w NASA w la-
tach 60-tych dla produkeji zywnosci 100% bezpiecznej (zero-defects) dla
kosmonautow. Metoda ta zostala stopniowo upowszechniona w amery-
kanskim przemysle spozywczym, by stac sie ogblnie polecang i zaak-
ceptowang rowniez w Europie.

HACCP zostal wprowadzony do prawa polskiego po raz pierwszy
w 1996 r w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia i Opieki Spolecznej w spra-
wie szczegblnych warunkow produkeji i wprowadzania do obrotu diete-
tycznych srodkow spozywcezych, uzywek przeznaczonych do celéw spo-
zywcezych, uzywek przeznaczonych dla celow dietetycznych i odzywek??.

Obecnie system ten wprowadzony zostat do ustawy jako obligato-
ryjny dla zakladu produkujgcego zywnos¢. Zostal on zaadoptowany do
ustawy w ujeciu modelowym, okreslonym w klasycznych niejako, sied-
miu zasadach?. System HACCP stanowi zatem istotny element kon-
troli wewnetrznej, ktérg organizuje, prowadzi i koordynuje kierujacy
zakladem. Obowigzek wdrozenia systemu HACCP nie dotyczy matych
i $rednich przedsigbiorcow, okreslonych w odrebnych przepisach (art. 30
ust. 2 ustawy), w stosunku do pozostalych przedsiebiorcéw ma wejsé¢ w

21 Ustawowa definicja HACCP zawarta jest w art. 3 ust. 1 pkt. 12. System ten
zostal okreslony jako postgpowanie majace na celu zapewnienie bezpieczenstwa zyw-
nosci poprzez identyfikacje i oszacowanie skali zagrozen z punktu widzenia jakosci
zdrowotnej zywnosci oraz ryzyka wystgpienia zagrozen podczas przebiegu wszystkich
etapéw procesu produkcji i obrotu zZywnoscig; system ten ma réwniez na celu okresle-
nie metod ograniczania zagrozen oraz ustalenia dziatan naprawczych. Na temat syste-
mu HACCP istnieje réwniez polska literatura: D. Klozyn-Krajewska, HACCP. Koncep-
¢ja i system zapewnienia bezpieczenstwa zdrowotnego zywnosci, Warszawa 1999, H. Tur-
lejska, L. Szponar, U. Pelzner, HACCP w systemie bezpieczefistwa Zywnosci i ochrony
zdrowia, Warszawa 2000.

22 Dz. U. Nr 108, poz. 520, z p6zn. zm.

2 3) zidentyfikowanie i ocena zagrozen jakoSci zdrowotnej zywnosci oraz ryzyka
ich wystgpienia, a takze ustalenia §rodkéw kontroli i metod przeciwdzialania tym
zagrozeniom,

b) okre§lenie krytycznych punktéow kontroli w celu wyeliminowania lub zminima-
lizowania wystepowania zagrozen,

¢) ustalenie dla kazdego krytycznego punktu kontroli wymagan (parametrow),
jakie powinien spelniaé i okreslenie granic tolerancji (limitéw krytycznych),

d) ustalenie i wprowadzenie systemu monitorowania krytycznych punktéw kon-
troli,

e) ustalenie dzialan korygujgcych, jezeli krytyczny punkt kontroli nie speinia wy-
magan, o ktorych mowa w pkt. c),

f) ustalenie procedur weryfikacji w celu potwierdzenia, ze system HACCP jest
skuteczny i zgodny z planem,

g) opracowanie dokumentacji systemu HACCP dotyczacej etapéw jego wprowa-
dzania oraz ustalenie sposobu rejestrowania i przechowywania danych oraz archiwi-
zowania dokumentacji systemu (art. 29 ustawy).
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zycie 1.1.2004 r. Obowigzek ten dotyczy kazdego przedsiebiorstwa (row-
niez malego i sredniego), produkujgcego srodki spozywcze specjalnego
zywieniowego przeznaczenia (dietetyczne srodki spozywcze oraz srod-
ki spozywcze dla niemowlat i matych dzieci), stosownie do delegacji
zamieszczonej w art. 10 ust. 3.

Klarownos¢ podzialu kompetencji w zakresie urzedowej i we-
wnetrznej kontroli zostala istotnie zachwiana poprzez wprowadzenie
przepisu, ze system HACCP wymaga zatwierdzenia, w drodze decyzji,
przez odpowiedni organ urzedowej kontroli, stosownie do podzialu kom-
petencyjnego, wynikajacego z przepisow dotyczgcych urzedowej kon-
troli (rozdz. 3 ustawy). Wydanie pozytywnej decyzji administracyjnej
oznacza zatem, ze system HACCP jest legalny i prawidlowy. Zgodnie
z art. 4 ustawy do postepowania przeprowadzanego przez organy urze-
dowej kontroli zywnosci maja zastosowanie przepisy Kodeksu postepo-
wania administracyjnego, jezeli przepisy ustawy nie stanowig inacze;j.
Decyzja odmawiajgca zatwierdzenia bedzie mogla byé zaskarzona
w trybie k.p.a.

Wystepuje wyrazna sprzecznos¢ z okreslong w przepisach art. 28
i 30 szerokg i w zasadzie wylgczng kompetencjg zakladu produkcyjne-
go w zakresie kontroli wewnetrznej a znaczgcym wkroczeniem kon-
troli urzedowej w obszar systemu, bedacego integralng czescig kon-
troli wewnetrznej. Powstaje pytanie, czy gdyby nie ustalono w usta-
wie kompetencji w postaci zatwierdzenia HACCP to pozbawiono by
mozliwosci sprawowania nadzoru ze strony stuzb sanitarnych i wete-
rynaryjnych nad tym systemem? Dochodzi do tego jeszcze watpliwosé:
czy stuzby urzedowej kontroli majg odpowiednie przygotowanie mery-
toryczne do przeprowadzenia wnikliwej oceny systemu w danym za-
kladzie (kazda branza, a czasem kazdy zaklad majg dobrany do swojej
specyfiki system HACCP) i w zwigzku z tym, czy decyzja administra-
cyjna bedaca zgodg i potwierdzeniem dla tego systemu bedzie rzeczy-
wistym odbiciem jego ,,wydolnosci”? Nadzér dotyczy przede wszyst-
kim funkcjonowania systemu HACCP. Ponadto tresé przepisu art. 30
wskazuje na odpowiedzialno$é¢ urzedowej kontroli (Skarbu Panstwa)
w sytuacji, gdy system okaze si¢ wadliwy i z tego powodu powstanie
szkoda (o ile zostanie dowiedzione, ze zaistnial zwigzek przyczynowy
pomiedzy wadliwoscig systemu a szkodg na zdrowiu i zyciu). Koniecz-
ne bedzie wowczas rozwaznie zakresu odpowiedzialnosci Skarbu Pan-
stwa za szkode popelniong przez funkcjonariusza panstwowego jak
réwniez zakresu odpowiedzialnos$ci producenta. Watpliwosci jest wie-
le i dotyczg podstawowej dla prawa kwestii, jakg jest przejrzyste okre-
slenie podzialu kompetencji, czego zabraklo rowniez w tym miejscu
ustawy.
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W razie stwierdzenia w wyniku kontroli wewnetrznej niewlasci-
wej jakosci zdrowotnej okreslonej partii zywnosci kierujacy zakladem
zarzgdza zabezpieczenie tej partii zywnosci i wycofania jej z obrotu
oraz powiadamia wlasciwy organ Inspekcji Sanitarnej lub Inspekcji
Weterynaryjnej (art. 31). W drodze rozporzgdzen wykonawczych ma
zastaé okreslony szczegélowy zakres i metody wewnetrznej kontroli
jakosci zdrowotnej zywnosci i przestrzegania zasad higieny w procesie
produkcji, z uwzglednieniem systemu HACCP, jak réwniez szczegoto-
we wymagania higieniczno-sanitarne dotyczgce zakladéw i ich wypo-
sazenia, procesu produkcji i obrotu zywnoscig (art. 32 i 33 ustawy).

Mankamentem nie tylko tej ustawy jest sposob formulowania
i tres¢ wytycznych dla rozporzadzen wykonawczych w sposéb niezgod-
ny z Konstytucjg (art. 92). W omawianej ustawie wytyczne sprowadza-
ja sie najczesciej do sformulowan ,w celu zapewnienia jakosci zdrowot-
nej” lub ,bezpieczenstwa zywnosci”, ktore sg w istocie pozbawione tre-
$ci poprzez swojg oczywistos$¢ i brak konkretu. Zdarzajg si¢ réwniez
wytyczne bedgce wlasciwie okresleniem zakresu rozporzgdzenia.

Przykladowo, szczegbélowo zostaly uregulowane zasady zatrudnia-
nia osob przy produkeji i obrocie zywnoscig oraz wymogi stawiane tym
osobom w odniesieniu do ich stanu zdrowia i kwalifikacji w zakresie
przestrzegania zasad higieny w procesie produkcji. Jako ze konkretyza-
cja owych kwalifikacji i trybu ich uzyskiwania ma zostaé okreslona w roz-
porzgdzeniu ministra wlasciwego ds. zdrowia, oczekiwaé nalezaloby
wytycznej, zgodnie z trescig art. 92 Konstytucji. Sprowadza sig¢ ona jed-
nak tylko do okreslenia zakresu upowaznienia i nie jest w istocie ,wyty-
czeniem” tresci rozporzgdzenia. Po stowach, ,majgc na wzgledzie” czyta-
my bowiem: ,0kreslenie wymaganych wiadomosci z zakresu przestrze-
gania zasad higieny w procesie produkcji zywnosci lub w obrocie zywno-
§cig, sposob i tryb przeprowadzania egzaminéw oraz wzér zaswiadcze-
nia potwierdzajgcego uzyskanie kwalifikacji” (art. 35 ust. 5 ustawy).

7. URZEDOWA KONTROA ZYWNOSCI

Przepisy dotyczgce urzedowej kontroli zywnosci, uregulowane
w rozdz. 3 ustawy, zostaly zblizone do prawa UE. W Unii Europejskiej
obowigzuje dyrektywa 89/397/EWG w sprawie urzedowej kontroli ar-
tykuléw zywnosciowych oraz 93/99/EWG w sprawie dodatkowych érod-
kéw dotyczacych urzedowej kontroli artykulow zywnosciowych?t.

2¢ Na temat urzedowej kontroli zywnosci w UE, zob. M. W. Obiedzinski, Urzedowa
kontrola zywnosci w UE, Warszawa 2000.
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Dyrektywy te nie wprowadzajg europejskiego standardu dotyczg-
cego organizacji stuzb urzedowej kontroli, pozostawiajac to zagadnie-
nie wewnetrznemu prawu poszczegolnych panstw, natomiast regulacji
poddane zostaly zasady dzialania urzedowej kontroli (proporcjonalnosé,
niedyskryminowanie w stosunku do produktéw z krajow trzecich, po-
ufnos$é¢, mozliwosé odwolania sie sie od decyzji organu sprawujacego
nadzor), zakres i sposob jej wykonywania (regularnosé, kontrola ad
hoc®, objecie kontrolg wszystkich stadiéw produkcji). Celem kontroli
jest dokonanie ogdlnej oceny potencjalnych zagrozen, zwlaszcza w za-
kresie monitorowania i weryfikacji kontroli punktéw krytycznych usta-
lonych przez producenta. Dzialalnosé¢ stuzb urzedowej kontroli zalezy
w duzym stopniu od pracy akredytowanych laboratoriow, stosownie do
Norm Europejskich 45001 (réwniez w stosunku do samych shuzb kon-
troli pojawil sie postulat wypelnienia wymagan Normy Europejskiej
45004 w zakresie systemu zapewnienia jakosSci i rzetelnosci organow
nadzorujgcych).

W prawie polskim, do stownika ustawy o warunkach zdrowot-
nych zywnosci i Zywienia wprowadzono definicje urzedowej kontroli
zywnosci ( art. 3 ust. 1 pkt 29). Urzedowa kontrola zywnosci oznacza
kontrole zgodnosci $rodkéw spozywezych, uzywek i substancji pomaga-
jacych w przetwarzaniu, dozwolonych substancji dodatkowych, a po-
nadto substancji wzbogacajacych i innych dodatkéw do srodkéw spo-
zywczych lub uzywek przeznaczonych do produkgji tych artykuléw oraz
materialow i wyrobéw przeznaczonych do kontaktu z tymi artykutami,
z obowigzujgcymi wymaganiami w zakresie warunkow zdrowotnych
zywnosci 1 zywienia oraz znakowania zywnosci, prowadzong przez In-
spekcje Sanitarng i Inspekcje Weterynaryjng oraz inne uprawnione
organy, w ramach swoich kompetencji. Definicja ta, chociaz zamiesz-
czona w ustawie o warunkach zdrowotnych zywnos$ci i zywienia, a za-
tem odnoszgcej sie w zakresie urzedowej kontroli do Inspekcji Sanitar-
nej i Weterynaryjnej, zalicza do urzedowej kontroli ,inne uprawnione
organy w ramach swoich kompetencji”. Przyktadowo Inspekcja Han-
dlowa, jako ogniwo szeroko pojetej urzedowej kontroli moze natknaé
sie, ramach swoich kompetencji, na zywnos¢ naruszajgcg warunki usta-
wy 1 zastosuje przystugujace jej $rodki nadzoru, a w ramach wspétdzia-
tania z innymi sluzbami inspekcyjnymi moze powiadomié¢ wlasciwg tu
Inspekcje Sanitarng lub Weterynaryjng. Jednakze zazebianie si¢ kom-
petencji réoznych inspekcji nie jest pozgdane i problem ten od dawna

% Kontrole bez wczesniejszego uprzedzenia kontrolowanego podmiotu o terminie
i zakresie kontroli przewiduje art. 40 ust. 7 ustawy o warunkach zdrowotnych zywno-
$ci i zywienia.
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jest sygnalizowany?. Jest to kolejny temat na odrgbne opracowanie,
Scisle zwigzany z problematykg zarzgdzania zywnos$cig.

Zgodnie z art. 40 ustawy nadzor nad przestrzeganiem ustawy
oraz nad wykonywaniem urzedowej kontroli zywnosci sprawuje mini-
ster wlasciwy do spraw zdrowia, ktory dziala w porozumieniu z mini-
strem wtasciwym ds. rolnictwa, z tym, ze nadzor nad przestrzeganiem
ustawy oraz nad wykonywaniem urzedowej kontroli zywnosci w odnie-
sieniu do srodkéw spozywczych pochodzenia zwierzecego sprawuje mi-
nister wlasciwy ds. rolnictwa w porozumieniu z ministrem wlasciwym
ds. zdrowia.

Nadzér nad jakosScig zdrowotng zywnosci oraz przestrzeganiem
warunkéw sanitarnych w procesie produkeji i w obrocie oraz przywozo-
ng z zagranicy sprawuje Inspekcja Sanitarna i Weterynaryjna (szcze-
gotowy podzial kompetencji pomiedzy obie te stuzby wynika z art. 40
ust. 5 ustawy).

Na uwage zasluguje sposob uregulowania kontroli granicznej.
Stosownie do art. 41 ustawy organy Inspekcji Sanitarnej rownolegle
z kontrolg celng sprawujg swoje funkcje. Jezeli stwierdzg, ze przywo-
zone artykuly nie spelniajg odpowiednich wymagan jakosci zdrowot-
nej, Inspekcja Sanitarna wydaje decyzje zakazujgcg wprowadzania
ich do obrotu w kraju, a w uzasadnionych sytuacjach nakazuje wy-
woz za granice czy ich zniszczenie albo zezwala na inne ich wykorzy-
stanie. W przypadku zagrozenia epidemicznego wlasciwy minister
(zdrowia lub rolnictwa, w zaleznosci od rodzaju zywnos$ci) wydaje za-
kaz wprowadzenia na polski obszar celny artykuléw stanowigcych
zagrozenie wraz z sanitarnym zabezpieczeniem granic panstwa (art. 42
ustawy).

W przypadku, gdy zywno$¢ przywozona z zagranicy nie spetnia
warunkow okreslonych w ustawie, organ Inspekcji Sanitarnej wydaje
decyzje o zakazie wprowadzenia do obrotu w kraju oraz nakazujgcag
wywoz za granice lub tez zniszczenie lub przeznaczenie danej zywnosci
na inne cele (art. 41 pkt 4 ustawy).

W takim przypadku Gléwny Inspektor Sanitarny musi powiado-
mi¢ wlasciwy organ urzedowej kontroli zywnosci kraju, z ktoérego po-
chodzi zywno$¢; przepis ten, jako jedyny w calej ustawie wchodzi w zy-
cie z dniem uzyskania przez Rzeczpospolitg Polskg czlonkostwa w Unii
Europejskiej (art. 61 ust. 1).

2 Zob. np. L. Szponar, H. Turlejska, J. Suchowiak, M. Suchowiak, Nadzér nad
oborotem zywnoscig w Polsce, ,Zywnosé, Zywienie a Zdrowie” 1997, nr 3; J. Dutkie-
wiecz, U. Lyson, M. Niepokulczycka, E. Sieliwanowicz, Prawa konsumenta, Warszawa
2000, s. 166 i n.
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Ustawa reguluje rowniez zasady przeprowadzania badan labora-
toryjnych zywnosci badz positkow. Badania takie mogg by¢ potwier-
dzone tzw. Swiadectwem jakosci zdrowotnej (art. 43 ustawy); zasad-
nos¢ wydawania takich swiadectw w kontekscie rozwazan nad poje-
ciem jakosci zdrowotnej budzi powazne watpliwosci.

Zgodnie z Bialg Ksiegg zywnosci w sprawie bezpieczenstwa zyw-
nosci, wydang przez UE w 2000 r., na organy sprawujgce nadzor nalo-
zono obowiazki dokonywania dzialan wyprzedzajgcych, zgodnie z za-
sadg ostroznosci (precautionary principles). Zasada ta zostata wpro-
wadzona do ustawy o warunkach zdrowotnych zywnosci i zywienia
(art. 45 ust. 2). Dzialania wyprzedzajgce stosuje sie wowczas, gdy brak
jest wiarygodnych dowod6éw naukowych potwierdzajgcych nieszkodli-
wos¢ srodkow spozywczych, uzywek i substancji pomagajgcych w prze-
twarzaniu, dozwolonych substancji dodatkowych i innych dodatkow
do $rodkéw spozyweczych i uzywek. Organy urzedowej kontroli spra-
wujgce nadzér, w przypadku powziecia uzasadnionego podejrzenia szko-
dliwosci tych artykuléw, mogg podejmowac wczesne i proporcjonalne
do zagrozenia czynnoSci zapobiegawcze, majgce na celu ochrone zdro-
wia lub zycia czlowieka. Obecnie dotyczy to np. niektérych barwnikow
w zywnosci lub substancji o wlasciwosciach alergizujgcych, czy doda-
wania niektérych hormonéw do pasz przeznaczonych dla zwierzat ho-
dowlanych.

Konkretyzacja stosowania okreslonych §rodkéw nadzoru, co na-
lezy odnotowac jako pozytywny aspekt ustawy, nastepuje w przypadku
stwierdzenia uchybien zagrazajgcych zdrowiu lub zyciu czlowieka. Or-
gan urzedowej kontroli nakazuje wowczas usunigcie tych uchybien,
a w przypadku ich nieusunigcia wydaje decyzje, podlegajgcg natych-
miastowej wykonalnosci o czesciowym lub calkowitym wstrzymaniu
produkcji lub unieruchomieniu zakladu lub jego czesci na czas niezbedny
dla usuniecia tych uchybien (art. 46 ustawy). Natomiast w przypadku
stwierdzenia, ze zywnos$¢ nie odpowiada obowigzujgcym zdrowotnym
warunkom jakosci, moze zakazac produkeji lub wprowadzania do obro-
tu tego artykulu lub tez, w zaleznosci od rodzaju uchybien zezwoli¢ na
jego inne wykorzystanie czy zniszczenie na koszt przedsigbiorcy (art. 47
ustawy).

Istotng, podnoszong przez przemys! spozywczy kwestig jest wy-
dawanie przez wtadze publiczng (tu: urzedowg kontrole zywnosci) de-
cyzji na produkcje lub wprowadzanie do obrotu zaré6wno krajowych pro-
duktow zywnosciowych jak i przywozonej z zagranicy zywnosci — odpo-
wiadajgcych innym wymaganiom niz ustalone w ustawie i przepisach
wydanych na ich podstawie, w tym produkowanych na eksport, a prze-
znaczonych do wprowadzenia do obrotu w kraju, oraz takich artykutow
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przywozonych z zagranicy. Wydane na podstawie ustawy z 1970 r. o wa-
runkach zdrowotnych zywnosci i zywienia zezwolenia — zachowujg
waznos$¢ przez okres, na ktory zostaly wydane, nie dtuzej jednak niz do
wydania przepisow wykonawczych do ustawy.

W $wietle obecnie obowigzujacej ustawy decyzje zezwalajgce na
produkcje zywnosci nie spelniajgcej wymagan w zakresie jakosci zdro-
wotnej ustalonych w ustawie (wydawane przez Glownego Inspektora
Sanitarnego) dotyczg:

— odstepstw od wymagan okreslonych w ustawie

— produkcji lub wprowadzania do obrotu srodkéw spozywczych spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego, dla ktorych nie zostaly usta-
lone szczegolowe wymagania w zakresie jakosci zdrowotnej

— wprowadzenia do obrotu w kraju zywnosci spelniajgcej inne wy-

magania niz ustalone w ustawie, przeznaczonej na eksport (art. 17

ustawy).

8. UWAGI KONCOWE

Przepisy nowej ustawy o warunkach zdrowotnych zywnosci i zy-
wienia wyznaczajg zakres publicznoprawnej ochrony konsumenta w za-
kresie bezpieczenstwa zywnosci. Regulacja ta nie jest jednak komplek-
sowa, nie obejmuje bowiem calego lancucha zywnosciowego, przede
wszystkim nie zawiera regulacji dotyczacej bezpieczenstwa pasz. Nie
stwarza tez ,szczelnosci” w zakresie bezpieczenstwa zywnosci, tak ze
w pewnych przypadkach moze mie¢ zastosowanie ustawa o ogélnym
bezpieczenstwie produktow. Nie zsynchronizowana z innym, tworzo-
nym réwnolegle prawem w szeroko pojetym obszarze zywnosci, zawie-
ra liczne niejasnosci terminologiczne.

Powstalo ustawodawstwo o pewnym stopniu zblizenia do prawa
europejskiego, niosace w sobie jednak jeszcze schemat poprzedniej re-
gulacji. Wiele pojec i rozwigzan jest w pelni zgodnych z obecnie obo-
wigzujacym europejskim prawem zywnosciowym. Niektore, w nieco
sztuczny sposéb dodane, stanowig zapowiedz dalszych prac dostoso-
wawczych. Nowa ustawa stanowi niewatpliwie postep w kierunku in-
tegracji. Jednakze najnowsze podejscie do prawa zywnosciowego za-
warte w projektach rozporzgdzen WE, ktore zapewne wejda w zycie
w okresie najblizszych dwach lat — wyznaczy ostatecznie ksztalt tego
prawa w Polsce. Wymagac to bedzie jednolitego systemu zarzadzania
zywnoscig i jednego ,,gospodarza” obszaru legislacji, dotyczgcego bez-
pieczenstwa zywnosci.
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USTAWA

z dnia 11 maja 2001 r.

o warunkach zdrowotnych zywnosci i zywienia

Rozdzial 1
Przepisy ogdlne

Art. 1.

1. Ustawa okresla:

1) warunki produkcji srodkéw spozywezych, uzywek, substancji poma-
gajgcych w przetwarzaniu, dozwolonych substancji dodatkowych oraz
innych dodatkéw do srodkow spozywczych 1 uzywek oraz obrotu tymi
artykulami,

2) wymagania dotyczgce zapewnienia wlasciwej jakosci zdrowotnej ar-
tykuléw, o ktorych mowa w pkt 1,

3) wymagania dotyczgce przestrzegania zasad higieny w procesie pro-
dukcji i w obrocie artykulami, o ktérych mowa w pkt 1,

4) wymagania zdrowotne wobec 0s6b biorgcych udzial w procesie pro-
dukcji i w obrocie artykutami, o ktorych mowa w pkt 1, oraz wymaga-
nia dotyczace kwalifikacji tych oséb w zakresie przestrzegania zasad
higieny,

5) wymagania dotyczgce materialéw i wyrobéw przeznaczonych do kon-
taktu z zywnoscig,

6) zasady przeprowadzania urzedowej kontroli zywnosci.

2. Przepisy ustawy dotyczace dozwolonych substancji dodatkowych i za-
nieczyszczen, wymagan sanitarnych w zakladach produkcyjnych, wyma-
gan zdrowotnych wobec 0sob biorgcych udzial w procesie produkeji i w ob-
rocie, a takze przepisy dotyczgce materialéw i wyroboéw przeznaczonych do
kontaktu z zywnoscig stosuje si¢ rowniez do wyrobu i rozlewu wyrobow
winiarskich, a takze do wyrobu spirytusu oraz wyrobu i rozlewu wyrobéw
spirytusowych.

Art. 2.

Ustawy nie stosuje sie do:

1) Srodkéw spozywczych i1 uzywek produkowanych, przechowywanych,
spozywanych i uzywanych wylgcznie we wlasnym gospodarstwie do-
mowym do zaspokajania potrzeb tego gospodarstwa lub przywozo-
nych w tym celu z zagranicy,

2) artykuléw przeznaczonych do rozpoznawania, zapobiegania lub le-
czenia chorob, uznanych, na podstawie odrebnych przepiséw, za $rod-
ki farmaceutyczne lub materialy medyczne.
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Art. 3.

1. Uzyte w ustawie okreslenia oznaczaja;
1) srodki spozywcze — produkty zZywno$ciowe, substancje lub ich mie-

szaniny zawierajgce skladniki przeznaczone do odzywiania ludzi,
w stanie naturalnym lub przetworzonym,

2) uzywki — produkty, substancje lub ich mieszaniny niezawierajace

skladnikéw odzywczych lub zawierajgce je w iloSciach niemajgcych
znaczenia dla odzywiania organizmu ludzkiego, ktore jednak ze wzgle-
du na swoje oddzialywanie fizjologiczne lub cechy organoleptyczne sg
przeznaczone do spozywania lub w inny sposob sg wprowadzane do
organizmu ludzkiego,

3) dozwolone substancje dodatkowe — substancje niespozywane odreb-

4

~—

nie jako zywnos¢, niebedgce typowymi skladnikami zywnosci, posia-
dajgce wartosé odzywczg lub jej nieposiadajgce, ktorych celowe uzy-
cie technologiczne w procesie produkgcji, przetwarzania, przygotowy-
wania, pakowania, przewozu i przechowywania spowoduje zamierzo-
ne lub spodziewane rezultaty w srodku spozywczym albo w poétpro-
duktach bedacych jego komponentami; dozwolone substancje dodat-
kowe mogg stac sie bezposrednio lub posrednio skladnikami zywno-
$ci lub w inny sposdob oddziatywaé na jej cechy charakterystyczne,
z wylgczeniem substancji dodawanych w celu zachowania lub po-
prawienia wartosci odzywczej; dozwolone substancje dodatkowe mogg
by¢ stosowane tylko wtedy, kiedy ich uzycie jest technologicznie uza-
sadnione i nie stwarza zagrozenia dla zdrowia lub zycia czlowieka,
suplement diety — skoncentrowane zrodio witamin lub skladnikow
mineralnych i innych skladnikéow odzywezych wystepujacych pojedyn-
czo lub w kombinacjach, stosowane jako uzupelnienie spozycia sklad-
nikow odzywczych w normalnej diecie, wyprodukowane w postaci
kapsulek, tabletek, pastylek, pigulek, proszku w saszetkach, plynéw
w ampulkach lub w butelkach z kroplomierzem,

5) inne dodatki do $rodkéw spozywezych lub uzywek — substancje nie-

6

~

spozywane odrebnie jako zywno$¢ oraz niebedgce charakterystyczny-
mi skladnikami zZywnosci, niezaleznie od tego, czy majg wartos¢ odzyw-
czg, ktore stang sie skladnikami zywnosci, jezeli zostang dodane do
zywnosci w procesie produkeji w celu technologicznym,

substancje pomagajace w przetwarzaniu — substancje, ktore nie sg
same spozywane jako skladniki zywnosci, celowo stosowane w prze-
twarzaniu surowcéw, zywnoséci lub ich skladnikéw dla osiggniecia
zamierzonego celu technologicznego w procesie produkcji, ktére mogg
spowodowaé niezamierzone, lecz technicznie nieuniknione wystepo-
wanie ich pozostalosci lub ich pochodnych w produkcie kofcowym,
ktore nie zagrazajg zdrowiu oraz nie wywierajg wplywu technologicz-
nego na gotowy produkt,

7) zanieczyszczenie — kazdg substancje, ktora nie jest celowo dodawana
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w tym czynnosci wykonywanych w procesie produkcji roslinnej i zwie-
rzecej oraz w zabiegach weterynaryjnych, lub nieprawidlowosci wy-
stepujacych w obrocie albo jest nastepstwem zanieczyszczenia Srodo-
wiska; termin ten obejmuje obecne w zywnosci szkodniki, mikroorga-
nizmy, toksyny, substancje chemiczne lub inne substancje obce, ktore
moga stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia czlowieka lub powodowa¢ nie-
przydatnosé do spozycia, z wylgezeniem substancji obeych, takich jak
czesci owadow, wlosy zwierzat, czeSci metaliczne i szklane,

8) produkecja s§rodkéw spozywezych — dzialania, ktérych celem jest uzy-

skanie §rodkow spozywczych, obejmujgce przygotowywanie surowcow

do przerobu, ich przechowywanie, poddawanie procesom technologicz-
nym, pakowanie i znakowanie oraz inne przygotowywanie do obrotu,

a takze przechowywanie wyrobéw gotowych do czasu wprowadzenia

ich do obrotu oraz przygotowywanie w zaktadach zywienia zbiorowe-

go lub w innych zakladach, potraw, napojow lub wyrobéw garmaze-
ryjnych,

obrét srodkami spozywczymi — dzialania majgce na celu dostarczenie

gotowych §rodkéw spozywezych oraz suroweow lub potproduktéow kon-

sumentom lub do zakladoéw zywienia zbiorowego, w tym sprzedaz,
przechowywanie i1 przewo6z oraz podawanie potraw lub wyrobow gar-
mazeryjnych w samolotach i innych srodkach przewozu,

10) zaklad — miejsce wykonywania dzialalnosci gospodarczej w zakresie
produkcji i obrotu zywnoscig,

11) zaklad zywienia zbiorowego — miejsce prowadzenia dzialalnosci w za-
kresie zywienia ludzi lub wprowadzania do obrotu wyrobéw garma-
zeryjnych,

12) system analizy zagrozen i krytycznych punktow kontroli (Hazard Ana-
lysis and Critical Control Point), zwany dalej ,systemem HACCP” —
postepowanie majgce na celu zapewnienie bezpieczenstwa zywnosci
poprzez identyfikacje i oszacowanie skali zagrozen z punktu widze-
nia jakosci zdrowotnej zywnosci oraz ryzyka wystgpienia zagrozen
podczas przebiegu wszystkich etapow procesu produkgji i obrotu zyw-
noscia; system ten ma rowniez na celu okreslenie metod ograniczania
zagrozen oraz ustalenie dzialan naprawczych,

13) jako$é zdrowotna zywnosci — ogoét cech i kryteriow, przy pomocy kto-
rych charakteryzuje sie Zywnos¢ pod wzgledem wartosci odzywczej,
jakosci organoleptycznej oraz bezpieczenstwa dla zdrowia konsumenta,

14) jako$é organoleptyczna zywnosci - zespdt cech obejmujacych smak,
zapach, wyglad, barwe i konsystencje, ktére mozna wyodrebnié i oce-
ni¢ przy pomocy zmyslow czlowieka,

15) bezpieczenstwo zywnosci — ogét warunkow, ktore muszg byé speknio-
ne i dzialan, ktére muszg by¢ podjete na wszystkich etapach produk-
¢ji zywnosci i obrotu zywnoscig w celu zapewnienia zdrowia i zycia
czlowieka,

16) srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zZywieniowego:

9

~—
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17)

18)

19)

20)

21)

22)

286

a) srodki spozywcze, ktore ze wzgledu na specjalny sklad lub sposéb
przygotowania roznig sie od srodkow spozywczych powszechnie spo-
zywanych, i przeznaczone sg do zaspokajania szczegélnych potrzeb
zywieniowych osob, ktérych procesy trawienia i metabolizmu sg
zachwiane lub oséb, dla ktorych ze wzgledu na specjalny stan fi-
zjologiczny wskazane jest kontrolowanie spozycia okreslonych sub-
stancji w zywnosci; srodki te mogg by¢ okreslane jako dietetyczne
§rodki spozywcze,
srodki spozywcze, ktore ze wzgledu na specjalny skiad lub sposob
przygotowania réznig sie od srodkow spozywczych powszechnie spo-
zywanych i przeznaczone sg do zaspokajania szczegolnych potrzeb
zywieniowych zdrowych niemowlat i malych dzieci,
¢) positki lub zestawy positkdw, jezeli nie zostaly one zaliczone do
lek6w na podstawie odrebnych przepiséw, przeznaczone do usuwa-
nia skutkow nieprawidlowego odzywiania lub chordb, ustalone zgod-
nie ze wskazaniami lekarza i stosowane w sposob przez niego okre-
$lony,
mleko poczatkowe — srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zy-
wieniowego stosowany w zywieniu niemowlgt pokrywajgcy catkowite
zapotrzebowanie zywieniowe przez pierwsze cztery do szes$ciu mie-
siecy zycia,
mleko nastepne — Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zy-
wieniowego stanowigcy podstawowy skladnik stopniowo réznicujgcej
sie diety, stosowany w zywieniu niemowlagt powyzej czwartego mie-
sigca zycia,
mieszanka mleczna — Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego stanowigcy polgczenie mleka nastepnego z kleikiem zbo-
zowym, stosowany w zZywieniu niemowlat powyzej czwartego miesig-
ca zycia,
srodek spozywczy o niewlasciwe) jakosci zdrowotnej — srodek spozyw-
czy, ktory nie odpowiada obowigzujgcym wymaganiom w zakresie wa-
runkéw zdrowotnych zywnosci i zywienia,
srodek spozywczy szkodliwy dla zdrowia lub zycia czlowieka — §rodek
spozywczy, ktérego spozycie moze spowodowac negatywne skutki dla
zdrowia lub zycia czlowieka, jezeli zawiera drobnoustroje chorobo-
tworcze lub zanieczyszczenia pochodzace z mikroorganizmow lub po-
wstale w wyniku ich obecnosci w ilosci mogacej stanowié zagrozenie
dla zdrowia lub zycia czlowieka lub zawiera inne substancje toksycz-
ne niezaleznie od ich pochodzenia,
srodek spozywczy zepsuty — srodek spozywczy, ktorego skiad lub wia-
§ciwosci ulegly zmianom wskutek nieprawidlowosci zaistnialych
w procesie technologicznym lub pod wplywem dzialan czynnikéw na-
turalnych, takich jak: wilgotnosé, czas, temperatura lub §wiatlo, albo
wskutek obecnosci mikroorganizméw lub pasozytéw, powodujgc jego
nieprzydatno$¢ do spozycia zgodnie z przeznaczeniem,

g
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23)

24)

25)

26)

27)

data minimalnej trwatosci — date, do ktorej prawidlowo przechowy-
wany lub transportowany srodek spozywczy zachowuje pelne wlasci-
wosci fizyczne, chemiczne, mikrobiologiczne i organoleptyczne; data
powinna by¢é poprzedzona okresleniem ,najlepiej spozy¢ przed”,
termin przydatnosci do spozycia — termin, po uplywie ktérego Srodek
spozywczy traci przydatnosc¢ do spozycia; termin ten jest stosowany
do oznaczania srodkéw spozywezych nietrwalych mikrobiologicznie,
latwo psujacych sig; data powinna by¢ poprzedzona okresleniem ,na-
lezy spozy¢ do:”,
$rodek spozyweczy sfalszowany — §rodek spozywczy, ktorego sklad lub
inne wlasciwosci zostaly zmienione, a nabywca nie zostal o tym poin-
formowany w sposdb okre§lony w art. 24; sfalszowany jest rowniez
srodek spozywczy, w ktorym wprowadzone zostaly zmiany majgce na
celu ukrycie jego rzeczywistego skladu lub innych wlasciwosci; ro-
dek spozywczy jest sfalszowany, jezeli:

a) dodano do niego substancje zmieniajace jego sklad i obnizajace jego
wartos¢ odzywczg,

b) odjeto lub zmniejszono zawarto$é jednego lub kilku skladnikéw
decydujacych o wartosci odzywczej lub innej wlasciwosci srodka
spozywczego majgcego wplyw na jego jakosc zdrowotna,

¢) dokonano zabiegéw, ktore ukryly rzeczywisty jego skiad lub nada-
ly mu wyglad érodka spozywczego o nalezytej jakosci,

d) podano niezgodnie z prawdg jego nazwe, sklad, date lub miejsce
produkgji, termin przydatnoséci do spozycia lub date minimalnej
trwaloséci, albo w inny spos6b nieprawidlowo go oznakowano,

nowa zywno$¢ — substancje lub ich mieszaniny, ktoére dotychczas nie

byly wykorzystywane do zywienia ludzi, w tym $rodki spozywecze,
uzywki lub ich skladniki:

a) zawierajgce lub skladajgce sie z genetycznie zmodyfikowanych orga-
nizméw albo ich fragmentéw, okreslonych w odrebnych przepisach,

b) otrzymane z organizmoéw, o ktérych mowa w lit. a), ale ich nieza-
wierajgce,

¢) o nowej lub celowo zmodyfikowanej podstawowej strukturze mole-
kularnej,

d) wyizolowane z mikroorganizméw, grzybow lub wodorostow lub skia-
dajgce sie z nich,

e) skladajace sie z roslin lub uzyskane z roslin lub ze zwierzat, z wy-
jatkiem zywnosci i skladnikéw zywnosci otrzymanych przy zasto-
sowaniu tradycyjnych metod rozmnazania lub hodowli,

f) poddane procesowi technologicznemu niestosowanemu dotychezas,
powodujgcemu istotne zmiany ich sktadu lub struktury, ktéry wply-
wa na wartoéé odzywczg, metabolizm i zawartosé niepozgdanych
substancji,

produkt genetycznie zmodyfikowany — produkt sktadajgcy sie z orga-

nizmoéw genetycznie zmodyfikowanych lub ich fragmentéw lub kom-
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binacji, zawierajgcy DNA lub bialka z organizméw genetycznie zmo-
dyfikowanych,

28) materialy i wyroby przeznaczone do kontaktu z zywno$cig — urzadze-
nia, aparaty, sprzet, narzedzia, opakowania i inne materiatly, ktore
stykaja sie w procesie produkgji lub obrocie ze §rodkami spozywczy-
mi, uzywkami, substancjami pomagajacymi w przetwarzaniu, dozwo-
lonymi substancjami dodatkowymi oraz innymi dodatkami do $rod-
kow spozywcezych i uzywek,

29) urzedowa kontrola zywnosci — kontrole zgodnosci Srodkéw spozyw-
czych, uzywek i substancji pomagajgcych w przetwarzaniu, dozwolo-
nych substancji dodatkowych, a ponadto substancji wzbogacajgcych
1 innych dodatkéw do srodkéw spozywczych lub uzywek przeznaczo-
nych do produkgeji tych artykuléw oraz materialéw i wyrobéw prze-
znaczonych do kontaktu z tymi artykutami, z obowigzujacymi wyma-
ganiami w zakresie warunkéw zdrowotnych zywnosci i zywienia oraz
znakowania zywnosci, przeprowadzang przez organy Inspekeji Sani-
tarnej i Inspekcji Weterynaryjnej oraz inne uprawnione organy w ra-
mach swoich kompetengji,

30) laboratorium referencyjne — laboratorium odwolawcze uprawnione
przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia, na podstawie przepi-
sow o systemie oceny zgodnosci i akredytacji, stosujgce, w zakresie
oceny jakosci zdrowotnej zywnosci, wiarygodne metody badan potwier-
dzone w systemie badan miedzylaboratoryjnych,

31) zywnos¢ — kazdg substancje lub produkt przetworzony, czesciowo prze-
tworzony lub nieprzetworzony, przeznaczone do spozycia przez ludzi,
z wylaczeniem okreslonych w przepisach odrebnych pasz, roslin przed
zbiorem, kosmetykow, tytoniu i wyrobéw tytoniowych oraz §rodkéw
odurzajgcych i substancji psychotropowych.

2. Przepisy ust. 1 pkt 7-9, 12-15, 20-22 i 25 stosuje si¢ odpowiednio do
uzywek, substancji pomagajacych w przetwarzaniu, dozwolonych substan-
cji dodatkowych lub innych dodatkéw do §rodkéw spozywezych lub uzywek.

Art. 4.

Do postepowania przeprowadzanego przez organy urzedowej kontroli
zywnosci majg zastosowanie przepisy Kodeksu postepowania administra-
cyjnego, jezeli przepisy ustawy nie stanowig inaczej.

Rozdzial 2
Wymagania dotyczace jakoéci zdrowotnej zywnosci,
przestrzegania zasad higieny oraz warunki produkcji i obrotu zywnoécia

Art. 5.

1. Srodki spozywecze, uzywki, substancje pomagajace w przetwarzaniu,
dozwolone substancje dodatkowe i inne dodatki do §rodkéw spozywczych
i uzywek, przeznaczone do spozycia albo uzywania nie mogg byé szkodliwe
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dla zdrowia lub zycia czlowieka, zepsute ani sfalszowane oraz naruszaé
warunkow okreslonych w ustawie.

2. Za szkode wyrzadzong przez artykuly, o ktorych mowa w ust. 1, naru-
szajgce warunki jakoéci zdrowotnej odpowiada, na podstawie przepiséw Ko-
deksu cywilnego, przedsigbiorca produkujgcy te artykuly, chyba ze na pod-
stawie dokumentacji, ktora okresla ich stan w chwili wprowadzenia do ob-
rotu oraz warunki ich przechowywania, zostanie wykazane, zZe za te szkode
odpowiada przedsigbiorca wprowadzajacy te artykuly do obrotu.

Art. 6.

1. Zakazuje si¢ wykorzystywania do Zywienia ludzi lub do produkgji in-
nych §rodkéw spozywcezych produktéw pochodzgcych od zwierzat lub ze zwie-
rzat, ktorym podawano substancje o dzialaniu hormonalnym, tyreostatycz-
nym i betaagonistycznym.

2. Zakaz nie dotyczy produktéw pochodzacych od zwierzat lub ze zwie-
rzat, ktorym podawano substancje wymienione w ust. 1 w celu leczniczym
lub zootechnicznym zgodnie z warunkami, o ktérych mowa w art. 7, z za-
strzezeniem ust. 3.

3. Produkty pochodzgce od zwierzat lub ze zwierzat, ktérym podawano
hormony i inne substancje, o ktérych mowa w ust. 1, nie mogg by¢ przezna-
czone do produkcji Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego.

Art. 7.

1. Zakazuje sie¢ wykorzystywania do zywienia ludzi oraz do produkcji
srodkow spozywczych, uzywek, dozwolonych substancji dodatkowych i in-
nych dodatkéw do srodkéw spozywezych i uzywek, produktéw pochodzg-
cych z ros§lin, ze zwierzat lub od zwierzat, ktore zawierajg pozostalosci za-
nieczyszczen chemicznych, biologicznych, lekow lub innych srodkéw farma-
ceutycznych, a takze skazen promieniotwérczych w iloSciach przekraczajg-
cych najwyzsze dopuszczalne poziomy.

2. Minister wlasciwy do spraw rolnictwa w porozumieniu z ministrem
wlasciwym do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzgdzenia, najwyzsze
dopuszczalne poziomy pozostatosci zanieczyszczen chemicznych, biologicz-
nych, lekow lub innych érodkéw farmaceutycznych, a takze skazen promie-
niotworczych w roélinach, u zwierzat, w tkankach lub narzgdach zwierzat
po uboju i w srodkach spozywczych pochodzenia roslinnego lub zwierzece-
go, majac na wzgledzie wyniki badan naukowych i potrzebe zapewnienia
ochrony zdrowia lub zycia czlowieka.

Art. 8.

1. Napromienianie promieniowaniem jonizujgcym srodkéw spozywezych,
uzywek, dozwolonych substancji dodatkowych lub innych dodatkéw do $rod-
kéw spozywczych i uzywek jest dopuszczalne, jezeli nie stanowi zagrozenia
dla zdrowia lub zycia czlowieka i jest uzasadnione technologicznie.

289



Malgorzata Korzycka-Iwanow

2. Napromienianie nie moze:

1) zastepowaé prawidlowych warunkéw sanitarnych oraz zasad prze-
strzegania higieny w procesie produkeji srodkéw spozywczych, uzy-
wek, dozwolonych substancji dodatkowych oraz innych dodatkéw do
srodkow spozywezych i uzywek,

2) by¢ stosowane do zywno$ci zawierajgcej substancje chemiczne stuzg-
ce do konserwacji i stabilizacji zywnosci.

3. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadze-
nia, warunki napromieniania §rodkéw spozywczych, uzywek, dozwolonych
substancji dodatkowych lub innych dodatkéw do srodkéw spozywcezych i uzy-
wek, ktore mogg byé poddane dzialaniu promieniowania jonizujgcego, ich
wykazy, maksymalne dawki napromieniania oraz wymagania w zakresie
znakowania i wprowadzania do obrotu, majac na wzgledzie ust. 11 2, oraz
zapewnienie bezpieczenstwa zywnos$ci.

Art. 9.

1. Srodki spozyweze, uzywki i dozwolone substancje dodatkowe nie moga
byé uzywane do produkeji srodkow spozywcezych lub uzywek oraz wprowa-
dzane do obrotu, jezeli zawierajg dozwolone substancje dodatkowe lub za-
nieczyszczenia w ilosciach szkodliwych dla zdrowia lub zycia czlowieka oraz
powodujg zmiany organoleptyczne tych artykuléw w stopniu uniemozliwia-
jacym ich spozycie lub uzycie.

2. Przepis ust. 1 stosuje si¢ rowniez, gdy dozwolone substancje dodatko-
we 1 zanieczyszczenia znajdujg sie na powierzchni srodkéw spozywczych
lub uzywek.

3. Srodki spozywcze, uzywki i dozwolone substancje dodatkowe, po usu-
nieciu do dopuszczalnych pozioméw dozwolonych substancji dodatkowych oraz
zanieczyszczen, o ktérych mowa w ust. 11 2, mogg by¢é uzywane do produkgji
innych $rodkow spozywczych lub uzywek oraz wprowadzane do obrotu, jezeli
organ sprawujacy nadzor nad jakoscig zdrowotng tych artykuléw stwierdzi,
w drodze decyzji, ich przydatnosé do spozycia lub uzywania.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporza-
dzenia:

1) dozwolone substancje dodatkowe, substancje pomagajgce w przetwa-
rzaniu, inne dodatki do srodkéw spozywczych i uzywek oraz warunki
ich stosowania,

2) maksymalne poziomy zanieczyszczen chemicznych i biologicznych,
ktore mogg znajdowac sie w srodkach spozywczych, uzywkach, sub-
stancjach pomagajgcych w przetwarzaniu, innych dodatkach do srod-
koéw spozywcezych i uzywek, w dozwolonych substancjach dodatkowych
albo na ich powierzchni,

3) specyfikacje i kryteria czystosci, wymagania dotyczgce pobierania pro-
bek i metod analitycznych stosowanych w trakcie urzedowej kontroli
zywnosci do oznaczania parametrow wlasciwych dla poszczegdlnych
substancji pomagajacych w przetwarzaniu, innych dodatkéw do srod-

290



Ochrona zdrowia konsumenta w nowej ustawie o warunkach zdrowotnych...

kow spozywczych i uzywek, dla poszczegélnych dozwolonych substancji
dodatkowych oraz zawartosci zanieczyszczen,

4) substancje wzbogacajgce dodawane do Srodkow spozywczych lub uzy-
wek oraz suplementy diety i warunki ich stosowania — majac na wzgle-
dzie zapewnienie bezpieczenstwa zywnosci.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadze-
nia, najwyzsze dopuszczalne poziomy pozostalosci Srodkéw chemicznych sto-
sowanych przy uprawie, ochronie, przechowywaniu i przewozie roslin, kté-
re mogg znajdowac si¢ w srodkach spozywczych lub na ich powierzchni bez
szkody dla zdrowia lub zycia czlowieka, z uwzglednieniem ust. 11 2, majac
na wzgledzie zapewnienie bezpieczenstwa zywnosci.

Art. 10.

1. Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o ktorych
mowa w art. 3 ust. 1 pkt 16 lit. a) i b), mogg by¢ produkowane w zakladach
przeznaczonych do ich produkgji lub w wyodrebnionych liniach technolo-
gicznych zakladow produkujacych réwniez inne $rodki spozywcze lub w za-
kladach prowadzacych dzialalnos$¢ gospodarczg w zakresie produkcji $rod-
kow farmaceutycznych na zasadach okreslonych w przepisach o §rodkach
farmaceutycznych, materialach medycznych, aptekach, hurtowniach i In-
spekcji Farmaceutycznej.

2. Reklama i promocja mleka poczgtkowego i przedmiotow stuzgcych do
karmienia niemowlat nie mogg przekazywac informacji, ze karmienie mle-
kiem poczatkowym jest rownowazne lub lepsze od karmienia naturalnego
oraz nie mogg by¢ prowadzone w zakladach opieki zdrowotnej, w obrocie
tymi artykulami, a takze w srodkach masowego przekazu, z wyjgtkiem
publikacji naukowych lub popularnonaukowych upowszechniajgcych wie-
dze z zakresu opieki nad dzieckiem.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzgdze-
nia, grupy $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wymagania, jakie powinny speinia¢ te srodki oraz sposéb i formy reklamy
1informacji, majgc na wzgledzie szczegolne przeznaczenie tych §rodkéw oraz
wymagania w zakresie wewnetrznej kontroli jakos$ci zdrowotnej i wewnetrz-
nej kontroli przestrzegania zasad higieny, z uwzglednieniem systemu
HACCP.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzgdze-
nia, wymagania dla mleka poczatkowego i przedmiotéw stuzgcych do kar-
mienia niemowlat dotyczace sposobu i formy reklamy i informacji, uwzgled-
niajgc w szczegdlnosci:

1) niezbedne dane, jakie reklama ma zawieraé,

2) informacje, ktoérych reklama nie moze przekazywad,

3) sposob przekazywania informacji,

4) sposéb znakowania
— majgc na wzgledzie propagowanie karmienia naturalnego oraz potrzebe
zapewnienia ochrony zdrowia lub zycia czlowieka.
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Art. 11.

1. Nowa zywno$¢ nie moze:

1) stanowi¢ zagrozenia dla zdrowia lub zycia czlowieka oraz $rodowi-

ska,

2) rozni¢ sie od zywnosci lub skladnikéw zywnosci, ktore ma zastgpié,

w stopniu powodujgcym, ze jej uzycie lub spozycie byloby niekorzyst-
ne ze wzgledéw zdrowotnych lub zywieniowych.

2. Nowa zywnos$¢ skladajgca sie z organizméw genetycznie zmodyfiko-
wanych lub ich czesci, zawierajgca biatka lub DNA z tych organizméw po-
winna by¢ znakowana informacjg ,produkt genetycznie zmodyfikowany”,

3. Nowa zywnos¢, w ktérej nie wszystkie skladniki stanowig organizmy
genetycznie zmodyfikowane lub ich czesci, zawierajgca biatka lub DNA z tych
organizmoéw, powinna by¢ znakowana nazwsg tych skladnikéw oraz infor-
macjg ,genetycznie zmodyfikowany”.

4. Obowigzek znakowania nowej zywnosci w sposéb okreslony w ust. 2
i3 nie dotyczy nowej zywnosci, w sklad ktorej wchodzg organizmy gene-
tycznie zmodyfikowane lub produkty uzyskane z organizmoéw genetycznie
zmodyfikowanych, jezeli ich zawartos¢ nie przekracza 1% danego skladni-
ka przy zalozeniu, ze obecno$é biatka lub DNA z organizmu genetycznie
zmodyfikowanego jest niezamierzona.

Art. 12,

1. Podjecie produkcji nowej zywnosci lub wprowadzenie jej do obrotu
poprzedza sie postgpowaniem niezbednym do stwierdzenia, ze nie stanowi
ona zagrozenia dla zdrowia lub zycia czlowieka oraz Srodowiska.

2. Postepowanie, o ktorym mowa w ust. 1, przeprowadza Gléowny In-
spektor Sanitarny, z zastrzezeniem art. 15 ust. 2.

3. W odniesieniu do nowej zywnosci zawierajacej lub skladajgcej sie z or-
ganizmdéw genetycznie zmodyfikowanych do postepowania, o ktéorym mowa
w ust. 1, w zakresie nieuregulowanym ustawg, majg zastosowanie przepisy
dotyczace organizméw genetycznie zmodyfikowanych.

Art. 13.

1. Z wnioskiem o przeprowadzenie postepowania, o ktérym mowa
w art. 12, wystepuje przedsiebiorca majgcy zamiar podjaé produkcje nowej
zywnosci lub wprowadzi¢ nowg zywno$¢ do obrotu.
2. Wniosek zawiera:
1) charakterystyke nowej zywnosci,
2) przewidywang wielko$¢ produkcji lub ilosé zywnoéci wprowadzonej
do obrotu w odniesieniu do nowej zywnosci, o ktérej mowa w art. 3
ust. 1 pkt 26 lit. a),
3) dane identyfikujgce przedsiebiorce majacego zamiar podjaé produk-
cje nowej zywnosci lub wprowadzi¢ do obrotu nowg zywno$c.
3. Postepowanie, o ktorym mowa w art. 12, przeprowadza sie w sposob
jawny i umozliwiajacy weryfikacje, na podstawie dostepnych danych na-
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ukowotechnicznych i przedlozonej przez przedsiebiorce dokumentacji oraz
wynikéw badan, biorgc pod uwage mogace wystapic¢ zagrozenia.

4. Do wniosku nalezy dolgczyé zaswiadezenie z Krajowego Rejestru Sa-
dowego oraz dokumentacje zawierajgcg dane dotyczace:

1) skladu, wartosci odzywczej 1 przeznaczenia nowej zywnosci,

2) obecnosci w niej organizmoéw genetycznie zmodyfikowanych oraz za-

stosowanych technik modyfikacji genetycznej,

3) znakowania nowej zZywnosci.

5. Dokumentacja przedlozona przez przedsigbiorce wymaga uzyskania
opinii ekspertéw lub jednostek naukowych wlasciwych ze wzgledu na przed-
miot zgloszenia, a w uzasadnionych przypadkach przeprowadzenia badan
laboratoryjnych przez laboratoria, o ktorych mowa w art. 44.

6. Koszty przeprowadzenia badan lub sporzgdzenia opinii, o ktorych
mowa w ust. 5, ponoszg przedsiebiorcy.

7. Jezeli w wyniku postepowania, o ktorym mowa w art. 12, zostanie
stwierdzone, ze nowa zywnos¢ nie stanowi zagrozenia dla zdrowia lub zy-
cia czlowieka oraz srodowiska, Glowny Inspektor Sanitarny wydaje decy-
zje zezwalajacg na podjecie produkcji lub wprowadzenie do obrotu nowej
zywnosci.

8. Jezeli w wyniku postepowania, o ktorym mowa w art. 12, zostanie
stwierdzone, ze nowa zywno$¢ stanowi zagrozenie dla zdrowia lub zycia
czlowieka oraz srodowiska, Glowny Inspektor Sanitarny wydaje decyzje o za-
kazie podjecia produkcji lub wprowadzenia do obrotu takiej zywnosci.

9. W przypadku powziecia uzasadnionego podejrzenia, ze nowa zywnosé
produkowana lub wprowadzana do obrotu na podstawie decyzji, o ktorej
mowa w ust. 7, stanowi zagrozenie dla zdrowia lub zycia czlowieka oraz
srodowiska, Glowny Inspektor Sanitarny ograniczy lub wstrzyma produk-
cje lub wprowadzanie tej zywnosci do obrotu do czasu przeprowadzenia
postepowania niezbednego do wyjasnienia zagrozen i w zalezno$ci od wyni-
kow tego postepowania wyda decyzje:

1) o zakazie produkgji lub wprowadzania do obrotu nowej zywnosci,

2) zezwalajgca na produkcje lub wprowadzanie do obrotu tej zywnosci.

Art. 14.

1. Gléwny Inspektor Sanitarny prowadzi rejestr decyzji, o ktérych mowa
w art. 13 ust. 7, 81 9.

2. Dokumentacja postepowania, o ktérym mowa w art. 12, stanowi za-
tgcznik do rejestru.

3. Rejestr i zalaczniki do rejestru sg jawne. Dotyczy to w szczegdlnosci:

1) danych przedsigbiorcy, o ktorych mowa w art. 13 ust. 2 pkt 3,

2) ogolnej charakterystyki nowej zywnosci,

3) warunkéw wykorzystania i przeznaczenia nowej zywnosci,

4) informacji majgcych istotne znaczenie dla zdrowia lub zycia czlowie-

ka oraz Srodowiska.
4. Zasada jawnosci nie dotyczy:
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1) danych stanowiacych tajemnice stuzbowa i tajemnice przedsigbior-
stwa okreslonych w odrebnych przepisach,

2) danych, ktérych ujawnienie wedtug przedsiebiorcy produkujacego lub
wprowadzajgcego do obrotu nowg zywno$¢ mogloby naruszyé jego kon-
kurencyjng pozycje na rynku, jezeli Gléwny Inspektor Sanitarny,
w drodze decyzji, wyrazi zgode na nieujawnianie tych danych.

5. Gléwny Inspektor Sanitarny odmawia wyrazenia zgody, o ktorej mowa

w ust. 4 pkt 2, jezeli ze wzgledu na bezpieczenstwo zdrowia lub zycia czlo-
wieka jest to uzasadnione.

6. Gléwny Inspektor Sanitarny cofa zgode w przypadku, gdy wystapig
nowe informacje lub zaistniejg uzasadnione podejrzenia, ze nieujawnienie
danych, o ktorych mowa w ust 4 pkt 2, moze stwarzaé zagrozenie dla zdro-
wia lub zycia czlowieka.

Art. 15.

1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzgdze-
nia, sposob i tryb postepowania oraz jednostki naukowe lub ekspertow wla-
Sciwych ze wzgledu na przedmiot postepowania, o ktorym mowa w art. 11—
-13, majac na wzgledzie stwierdzenie, ze nowa zywnosé nie stanowi zagro-
zenia dla zdrowia lub zycia czlowieka oraz srodowiska.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem
wlasciwym do spraw $rodowiska wydaje rozporzadzenie, o ktérym mowa
w ust. 1, w zakresie nowej zywnosci okres§lonej w art. 3 ust. 1 pkt 26 lit. a).

Art. 16.

1. Wymagania w zakresie jakosci zdrowotnej §rodkow spozywezych, uzy-
wek, dozwolonych substancji dodatkowych oraz innych dodatkéw do $rod-
koéw spozywezych 1 uzywek oraz metody badania tych artykuléw lub ich
grup, ktore nie sg ustalone w ustawie, okreslajg odrebne przepisy.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze, w drodze rozporzadzenia,
okresli¢ wymagania w zakresie jakosci zdrowotnej srodkow spozywezych,
uzywek, dozwolonych substancji dodatkowych lub innych dodatkéw do srod-
kéw spozywczych i uzywek oraz metody ich badania, majgc na wzgledzie
potrzebe zapewnienia ochrony zdrowia lub zycia czlowieka.

Art. 17,

1. Srodki spozywcze, uzywki, dozwolone substancje dodatkowe Iub inne
dodatki do srodkow spozywczych i uzywek oraz srodki spozywcze specjalne-
go przeznaczenia zywieniowego produkowane w kraju i przywozone z za-
granicy, ktore nie spelniajg wymagan w zakresie jakosci zdrowotnej ustalo-
nych w:

1) ustawie,

2) przepisach o zwalczaniu choréb zakaznych zwierzat, badaniu zwie-

rzat rzeznych i migsa oraz o Inspekcji Weterynaryjnej — w zakresie
srodkow spozywcezych pochodzenia zwierzecego,
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3) przepisach o ochronie roslin uprawnych — nie mogg by¢ wprowadzone
do obrotu w kraju w celu spozycia lub uzywania przez ludzi lub stoso-
wania do produkcji zywnosci.

2. Srodki spozywecze, uzywki, dozwolone substancje dodatkowe lub inne
dodatki do srodkow spozywczych i uzywek oraz srodki spozywcze specjalne-
go przeznaczenia zywieniowego spelniajgce inne wymagania niz ustalone
w ustawie mozna produkowaé, jezeli sg one przeznaczone na eksport.

3. Gléwny Inspektor Sanitarny moze wyda¢ decyzje zezwalajaca na:

1) odstepstwa od wymagan okreslonych w ustawie,

2) produkcje lub wprowadzanie do obrotu srodkéw spozywcezych specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego, dla ktorych nie zostaly ustalone
szczegolowe wymagania w zakresie jakosci zdrowotnej,

3) wprowadzenie do obrotu w kraju artykuléw, o ktéorych mowa w ust. 2.

Art. 18.

1. Z wnioskiem o wydanie decyzji, o ktérych mowa w art. 17 ust. 3,
wystepuje przedsiebiorca produkujgcy lub wprowadzajacy do obrotu w kra-
ju srodki spozywcze, uzywki, dozwolone substancje dodatkowe lub inne do-
datki do srodkéw spozywcezych i uzywek oraz srodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego.

2. Wniosek zawiera:

1) nazwe i charakterystyke srodkow spozywczych, uzywek, dozwolonych

substancji dodatkowych lub innych dodatkow do srodkéw spozywezych
i uzywek, srodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego,

2) dane identyfikujgce producenta, a w odniesieniu do artykuléw przy-
wozonych z zagranicy takze nazwe kraju, z ktérego pochodzg te arty-
kuly,

3) okreslenie wielkos$ci partii artykuléw i proponowanego sposobu wpro-
wadzania ich do obrotu oraz odstepstw od warunkdéw jakosci zdro-
wotnej okreslonych w ustawie w odniesieniu do artykuléw, o kto-
rych mowa w art. 17 ust. 2, ktore majg by¢ wprowadzone do obrotu
w kraju.

3. Do wniosku nalezy dolaczyé:

1) zaswiadczenie z Krajowego Rejestru Sgdowego,

2) opinie ekspertow lub jednostek naukowych wlasciwych ze wzgledu
na przedmiot wniosku,

3) w odniesieniu do artykuléw przywozonych z zagranicy, potwierdze-
nie, ze artykuly te spelniajg wymagania jakosci zdrowotnej obowig-
zZujace w kraju ich producenta i sg dopuszczone do zywienia ludzi
przez wlasciwy organ urzedowej kontroli tego kraju,

4) recepture — sklad iloéciowy i jakoSciowy,

5) probki artykutu i projekt etykiety,

6) projekt specyfikacji i wymagan dla artykuhu.

4. Koszty sporzadzenia opinii ponoszg przedsigbiorcy sktadajacy wnioski.
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Art. 19.

1. Decyzje dotyczace artykuléw, o ktorych mowa w art. 17 ust. 2, wyda-
wane sg na okreslong partie tych artykutéw.

2. Decyzje powinny okreslaé¢ nazwe, sklad, charakterystyke i rodzaj srod-
ka spozywczego, uzywki, dozwolonej substancji dodatkowej lub innych do-
datkow do srodkoéw spozywezych i uzywek lub $rodka spozywczego specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego, ich przeznaczenie i warunki stosowania
lub uzycia do produkeji zywnosci, wymogi dotyczgce ich znakowania, nazwe
i adres przedsigbiorcy produkujgcego lub wprowadzajacego je do obrotu.

Art. 20.

1. Gléwny Inspektor Sanitarny prowadzi rejestr wydanych decyzji, o kto-
rych mowa w art. 17 ust. 3.

2. Dokumentacja, o ktorej mowa w art. 18, stanowi zalacznik do rejestru.

3. Rejestr i zalgczniki do rejestru sg jawne.

4. Zasada jawnosci nie dotyczy:

1) danych stanowiacych tajemnice stuzbowg i tajemnice przedsigbior-
stwa okreslonych w odrebnych przepisach,

2) danych, ktérych ujawnienie wedtug przedsigbiorcy produkujgcego lub
wprowadzajacego do obrotu érodki spozywcze, uzywki, dozwolone sub-
stancje dodatkowe lub inne dodatki do $rodkéw spozywczych i uzy-
wek oraz §rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego
mogloby naruszy¢ jego konkurencyjng pozycje na rynku, jezeli Glow-
ny Inspektor Sanitarny przed wydaniem decyzji, o ktérej mowa
w art. 17 ust. 3, wyrazi zgode, w drodze decyzji, na nieujawnianie
tych danych.

Art. 21,

Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzgdzenia,
szczegolowy zakres informacji podawanych we wnioskach o wydanie decyzji,
o ktéorych mowa w art. 17 ust. 3, szczegélowe warunki dotyczace wymagan
niezbednych dla ochrony zdrowia lub zycia czlowieka, ktére powinny zostaé
okreslone w decyzji, zakres i rodzaj dolgczanej dokumentacji oraz jednostki
naukowe lub ekspertéw wlasciwych ze wzgledu na przedmiot wniosku, ma-
Jjac na wzgledzie zapewnienie bezpieczenstwa zywnosci, ktora bedzie produ-
kowana lub wprowadzana do obrotu w kraju na podstawie wydanych decyzji.

Art. 22.

1. W procesie produkcji przetworéow grzybowych, srodkéw spozywezych
zawierajacych grzyby, skupie, przechowywaniu lub sprzedazy grzybéw na-
lezy przestrzega¢ wymagan zapewniajacych bezpieczenstwo zywnosci oraz
zatrudniaé klasyfikatorow grzybéw lub grzyboznawcéw.

2. Nadawanie i pozbawianie uprawnien klasyfikatora grzybow i grzybo-
znawcy nastepuje w drodze decyzji wlasciwego organu Inspekcji Sanitarnej.
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3. W razie stwierdzenia nienalezytego wykonywania obowigzkéw przez
klasyfikatora grzybow lub grzyboznawce, wlasciwy organ Inspekcji Sani-
tarnej uchyla, w drodze decyzji, nadane im uprawnienia.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) wykaz grzybéw dopuszczonych do obrotu lub produkcji przetworéw
grzybowych albo artykuléw spozywczych zawierajgcych grzyby, wy-
kaz przetworéw grzybowych dopuszczonych do obrotu, z uwzglednie-
niem cech dyskwalifikujgcych grzyby i przetwory grzybowe, wyma-
gan technologicznych i warunkéw przetwarzania, skupu, przechowy-
wania 1 sprzedazy grzybow,

2) organy Inspekcji Sanitarnej wlasciwe do nadawania i pozbawiania
uprawnien, o ktérych mowa w ust. 2, oraz warunki i tryb ich uzyski-
wania,

3) wykaz prac, przy ktorych powinny by¢ zatrudnione osoby posiadajace
uprawnienia klasyfikatora grzybéw lub grzyboznawcy

— majgc na wzgledzie zapewnienie bezpieczenstwa zywnosci.

Art. 23.

1. W procesie produkgcji i w obrocie zywnoscig nie mozna stosowac pro-
cesOw technologicznych lub metod postepowania, ktore mogg spowodowaé
powstanie w zywnosci lub na jej powierzchni substancji szkodliwych dla
zdrowia lub zycia czlowieka.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w celu zapobiegania powstawa-
niu negatywnych skutkéw dla zdrowia lub zycia czlowieka moze, w drodze
rozporzgdzenia:

1) nakazac stosowanie okres§lonych proceséw technologicznych lub me-
tod postepowania w procesie produkcji lub w obrocie w odniesieniu do
wskazanych w rozporzgdzeniu artykuléw,

2) zakaza¢ stosowania okreslonych proceséw technologicznych lub me-
tod postepowania w procesie produkcji i w obrocie srodkami spozyw-
czymi i uzywkami, dozwolonymi substancjami dodatkowymi i innymi
dodatkami do Srodkéw spozywczych 1 uzywek,

3) zakaza¢ produkcji oraz wprowadzania do obrotu okreslonych srod-
koéw spozywcezych i uzywek, dozwolonych substancji dodatkowych i in-
nych dodatkow do srodkow spozywezych 1 uzywek
— majgc na wzgledzie zagrozenia, o ktorych mowa w ust. 1.

Art. 24.

1. Opakowania jednostkowe srodkéw spozywczych i uzywek powinny
zawiera¢ informacje istotne ze wzgledu na ochrone zdrowia lub zycia czlo-
wieka, dotyczace:

1) skladu tych $rodkéw spozywezych i uzywek,

2) ich wartosci odzywczej,

3) obecnosci w nich dozwolonych substancji dodatkowych lub innych do-

datkow do srodkow spozywezych i uzywek,
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4) daty ich minimalnej trwalosci lub terminu przydatnosci do spozycia,

5) sposobu ich uzycia, jezeli brak tej informacji mégtby spowodowacé nie-
wlasciwe postepowanie z tymi artykulami,

6) wlasciwosci zapobiegania lub wspomagania leczenia chorob — w od-
niesieniu do §rodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego oraz naturalnych woéd mineralnych i naturalnych wéd zro-
dlanych,

7) danych identyfikujgcych produkujgcego lub wprowadzajacego te ar-
tykuly do obrotu w kraju, a w odniesieniu do artykuléw przywozo-
nych z zagranicy — nazwe kraju, w ktérym je wyprodukowano.

2. Informacje, o ktorych mowa w ust. 1, nie powinny:

1) wprowadza¢ konsumenta w blad tekstem lub znakiem graficznym,

2) przypisywaé srodkowi spozywczemu lub uzywce:

a) dzialania lub wlasciwosci, ktorych nie posiadaja,

b) wlasciwosci zapobiegania lub wspomagania leczenia choréb, z wy-
laczeniem Srodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego oraz naturalnych wod mineralnych i naturalnych wéd zré-
dlanych.

3. Wymogi dotyczace informacji, o ktorych mowa w ust. 1, stosuje sie
odpowiednio do substancji pomagajacych w przetwarzaniu, dozwolonych
substancji dodatkowych, innych dodatkéw do srodkéw spozywczych i uzy-
wek oraz do nowej zywnosci.

4. Przepisy ust. 13 nie dotyczg srodkéw spozywezych i uzywek przezna-
czonych wylacznie na eksport.

5. Minister wlasciwy do spraw rolnictwa w porozumieniu z ministrem
wlasciwym do spraw zdrowia okreéli, w drodze rozporzadzenia, sposob zna-
kowania §rodkéw spozywcezych, uzywek i substancji pomagajacych w prze-
twarzaniu, dozwolonych substancji dodatkowych oraz innych dodatkéw do
$§rodkéw spozywezych i uzywek, majgc na wzgledzie zasady okreslone
w ust. 1-4.

Art. 25.

1. Srodki spozyweze, uzywki, dozwolone substancje dodatkowe lub inne
dodatki do §rodkéw spozywcezych lub uzywek rozprowadzane w opakowa-
niach jednostkowych, znakowane datg minimalnej trwatosci lub terminem
przydatnosci do spozycia, mogg by¢ wprowadzane do obrotu do tej daty lub
terminu.

2. Przepis ust. 1 stosuje si¢ rowniez do artykuléw, o ktérych mowa
w ust. 1, wprowadzanych do obrotu bez opakowan jednostkowych, jezeli wo-
bec nich zostala ustalona data minimalnej trwalosci lub termin przydatno-
$ci do spozycia.

Art. 26.

Materialy i wyroby przeznaczone do kontaktu z zywnoscig nie powin-
ny zawierac¢ sktadnikéw, ktore moga powodowaé negatywne skutki dla zdro-
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wia lub zycia czlowieka, przenikajgc do tej zywnosci lub bezposrednio do
organizmu ludzkiego.

Art. 27,

1. Produkgje lub obrot srodkami spozywezymi, uzywkami, dozwolonymi
substancjami dodatkowymi lub innymi dodatkami do srodkéw spozywczych
i uzywek oraz materialami i wyrobami przeznaczonymi do kontaktu z zyw-
noscig wolno prowadzié, jezeli zostang spelnione wymagania konieczne do
zapewnienia wlasciwej jakosci zdrowotnej, w tym wymagania dotyczgce
pomieszczen, urzgdzen oraz ich lokalizacji, a osoby biorgce udzial w pro-
dukgcji lub obrocie bedg posiadaly stan zdrowia wymagany przepisami o zwal-
czaniu chorob zakaznych oraz kwalifikacje w zakresie przestrzegania za-
sad higieny w procesie produkcji i w obrocie zywnoscig.

2. Podjecie przez przedsigbiorcéw produkeji lub obrotu artykutami, o kto-
rych mowa w ust. 1, wymaga uzyskania uprzedniego stwierdzenia, w drodze
decyzji, przez wtasciwy organ Inspekeji Sanitarnej, a w odniesieniu do upraw-
nien, o ktérych mowa w art. 40 ust. 5 — organ Inspekcji Weterynaryjnej spel-
nienia wymagan koniecznych do zapewnienia higieny w procesie produkcji lub
w obrocie oraz do zapewnienia wlasciwej jakosci zdrowotnej tych artykulow.

Art. 28.

1. Przestrzeganie wlasciwej jakosci zdrowotnej zywnosci oraz zasad hi-
gieny w procesie produkcji 1 w obrocie zywnoscig w zakladach produkuja-
cych zywnosé lub wprowadzajgcych jg do obrotu jest zapewnione przez kon-
trole wewnetrzng.

2. Kontrola wewnetrzna w zakladzie obejmuje czynnosci niezbedne dla
sprawdzenia:

1) prawidlowosci przestrzegania warunkow i zasad higieny w celu za-
pewnienia wilasciwej jakosci zdrowotnej Srodkéw spozywcezych oraz
materialow i wyrobow przeznaczonych do kontaktu z tymi artykuta-
mi w toku produkcji, przechowywania i wprowadzania do obrotu,

2) oceny skutecznosci systemu HACCP.

Art. 29,

System HACCP obejmuje nastepujgce zasady i tryb postepowania:

1) zidentyfikowanie i ocene zagrozen jakosci zdrowotnej zywnosci oraz
ryzyka ich wystgpienia, a takze ustalenie §rodkéw kontroli i metod
przeciwdzialania tym zagrozeniom,

2) okreslenie krytycznych punktow kontroli w celu wyeliminowania lub
zminimalizowania wystepowania zagrozen,

3) ustalenie dla kazdego krytycznego punktu kontroli wymagan (para-
metréw), jakie powinien spetnia¢, i okreslenie granic tolerancji (limi-
tow krytycznych),

4) ustalenie i wprowadzenie systemu monitorowania krytycznych punk-
tow kontroli,
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5) ustalenie dzialan korygujacych, jezeli krytyczny punkt kontroli nie
spelnia wymagan, o ktérych mowa w pkt 3,

6) ustalenie procedur weryfikacji w celu potwierdzenia, ze system HACCP
jest skuteczny i zgodny z planem,

7) opracowanie dokumentacji systemu HACCP dotyczacej etapow jego
wprowadzania oraz ustalenie sposobu rejestrowania i przechowywa-
nia danych oraz archiwizowania dokumentacji systemu.

Art. 30.

1. Kontrole wewnetrzng w zakladzie organizuje, prowadzi i koordynuje
kierujacy zakladem.

2. Kierujgcy zakladem jest obowigzany wdrozy¢ system HACCP uwzgled-
niajgcy specyfike zaktadu. Obowigzek wdrozenia systemu HACCP nie do-
tyczy malych i érednich przedsiebioreéw, okreslonych w przepisach — Pra-
wo dzialalnosci gospodarcze;j.

3. System HACCP wymaga zatwierdzenia, w drodze decyzji, przez or-
gany urzedowej kontroli zywnosci.

Art. 31.

W razie stwierdzenia w wyniku kontroli wewnetrznej niewlasciwe;j
jako$ci zdrowotnej okreslonej partii zywnosci kierujacy zakladem zarzgdza
zabezpieczenie tej partii zywnosci i wycofanie jej z obrotu oraz powiadamia
wlasciwy organ Inspekeji Sanitarnej lub Inspekcji Weterynaryjne;j.

Art. 32,

Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem
wlasciwym do spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegolo-
wy zakres i metody wewnetrznej kontroli jakosci zdrowotnej zywnosci 1 prze-
strzegania zasad higieny w procesie produkcji, z uwzglednieniem systemu
HACCP oraz etapéw wprowadzania tego systemu, w zakladach produkuja-
cych lub wprowadzajacych do obrotu zywnosé oraz materialy i wyroby prze-
znaczone do kontaktu z tg zywnoscig, majgc na wzgledzie zapewnienie bez-
pieczenstwa zywnosci i jej wiasciwej jakosci zdrowotnej oraz jednolite wy-
magania w tym zakresie stosowane w krajach Unii Europejskie;j.

Art. 33.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia okreéli, w drodze rozporzgdze-
nia, szczegélowe wymagania higieniczno-sanitarne dotyczgce zakladoéw i ich
wyposazenia, warunki sanitarne oraz wymagania w zakresie przestrzega-
nia zasad higieny w procesie produkcji i w obrocie érodkami spozywezymi,
uzywkami, dozwolonymi substancjami dedatkowymi lub innymi dodatka-
mi do srodkéw spozywcezych i uzywek, z wylgczeniem $rodkéw spozywcezych
pochodzenia zwierzecego, oraz materialami i wyrobami przeznaczonymi do
kontaktu z tymi artykutami dotyczgce:
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1) stanu technicznego budynkow, pomieszczen i instalacji,

2) jakosci wody przeznaczonej do celéow spozywcezych i gospodarczych
oraz pary wodnej 1 lodu uzywanych do produkeji zywnosci,

3) gromadzenia 1 przechowywania odpadow z produkeji zywnosci,

4) narzedzi, urzgdzen i wyposazenia zakladu,

5) 0sb wykonujgcych prace przy produkcji i w obrocie zywnoscig
— majgc na wzgledzie zapewnienie bezpieczenstwa zywnosci.

Art. 34.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzgdze-
nia, szczegdlne warunki sanitarne oraz wymagania w zakresie przestrze-
gania zasad higieny:

1) w procesie produkeji lub w obrocie naturalnymi wodami mineralnymi
1 naturalnymi wodami zrédlanymi,

2) w obrocie §rodkami spozywezymi sprzedawanymi luzem, latwo psu-
jacymi sie dietetycznymi §rodkami spozywezymi, sypkimi i nieopako-
wanymi §rodkami spozywczymi, pieczywem, jajami, wedlinami, mie-
sem i migesem mielonym, drobiem, rybami, mlekiem i przetworami
mlecznymi, warzywami i owocami sprzedawanymi luzem, kosmety-
kami sprzedawanymi w sklepach spozywczych — ze wzgledu na ich
specyficzny charakter,

3) materialami i wyrobami przeznaczonymi do kontaktu z artykutami,
o ktorych mowa w pkt 11 2
- majgc na wzgledzie zapewnienie bezpieczenstwa zywnosci.

Art. 35.

1. Przy pracach w procesie produkgcji lub w obrocie, ktére wymagaja bez-
posredniego stykania sie ze Srodkami spozywczymi, uzywkami, dozwolony-
mi substancjami dodatkowymi lub innymi dodatkami do $rodkéw spozyw-
czych lub uzywek, nie wolno zatrudnia¢ oséb, ktére w mysl przepiséw o zwal-
czaniu choréb zakaznych nie mogg byé zatrudnione przy tego rodzaju pra-
cach oraz 0s6b, w odniesieniu do ktérych ustalono przeciwwskazania do
wykonywania tych prac.

2. Zasady i tryb wykonywania badan lekarskich oséb, o ktérych mowa
w ust. 1, do celéw sanitarno-epidemiologicznych oraz profilaktycznych ba-
dan lekarskich pracownikéw okreslajg przepisy o sluzbie medycyny pracy.

3. Przedsiebiorca jest obowigzany przechowywaé orzeczenia lekarskie
wydane na podstawie badan lekarskich os6b, o ktorych mowa w ust. 1, do
celow sanitarno-epidemiologicznych i udostepniaé je na zgdanie organéw
urzedowej kontroli zywnosci.

4. Osoby biorgce udzial w procesie produkeji srodkow spozywezych, uzy-
wek, dozwolonych substancji dodatkowych lub innych dodatkéw do s$rod-
kéw spozywezych i uzywek lub w obrocie nimi sg obowigzane posiadaé kwa-
lifikacje w zakresie przestrzegania zasad higieny w procesie produkecji zyw-
nosci 1 w obrocie zywnoscig.

301



Maltgorzata Korzycka-Iwanow

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzgdze-
nia, kwalifikacje wymagane od osob, biorgcych udzial w procesie produkcji
lub w obrocie srodkami spozywczymi, uzywkami, materialami i wyrobami
przeznaczonymi do kontaktu z tymi artykulami, dozwolonymi substancja-
mi dodatkowymi lub innymi dodatkami do §rodkow spozywczych i uzywek
oraz sposob i tryb uzyskiwania takich kwalifikacji, majgc na wzgledzie okre-
§lenie wymaganych wiadomosci z zakresu przestrzegania zasad higieny
w procesie produkcji zywnosci lub w obrocie zywnoscig, sposéb i tryb prze-
prowadzania egzaminow oraz wzoér zaswiadczenia potwierdzajgcego uzy-
skanie tych kwalifikacji.

6. Przedsiebiorca produkujgcy lub wprowadzajacy do obrotu artykuty,
o ktorych mowa w ust. 1, ponosi koszty szkolen i egzaminéw zwigzanych
z uzyskiwaniem kwalifikacji przez osoby biorace udzial w procesie produk-
¢ji lub w obrocie tymi artykulami.

7. Warunki sanitarne oraz wymagania w zakresie przestrzegania za-
sad higieny w procesie produkcji i skladowania srodkéw spozywczych
pochodzenia zwierzecego okreslajg przepisy o zwalczaniu choréb zakaz-
nych zwierzat, badaniu zwierzat rzeznych i migsa oraz o Inspekcji Wete-
rynaryjnej.

8. Przepisy ust. 4 i 6 stosuje si¢ odpowiednio do produkcji i wprowadza-
nia do obrotu materialow i wyrobow przeznaczonych do kontaktu ze $rod-
kami spozywczymi, uzywkami, dozwolonymi substancjami dodatkowymi lub
innymi dodatkami do §rodké6w spozywezych i uzywek.

Art. 36.

1. Zaklad zywienia zbiorowego ma obowigzek przechowywacé probki
wszystkich potraw wchodzacych w sklad kazdego positku.

2. Zaklad, o ktérym mowa w ust. 1, w przypadku wprowadzania do ob-
rotu wyroboéw garmazeryjnych innych zakladéw ma obowigzek pobierania
probek poszczegdlnych wyrobéw bezposrednio przy przyjeciu danej partii
oraz ich przechowywania.

3. Zaklad, o ktorym mowa w ust. 1, ma obowigzek przechowywania prébki
kazdej wprowadzonej do obrotu partii wyrobéw garmazeryjnych o krétkim
okresie przydatnosci do spozycia.

4. Zaklad, o ktérym mowa w ust. 1, ma obowigzek udostepniaé pobrane
probki organom Inspekcji Sanitarnej.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzgdze-
nia, tryb, sposéb, miejsce, czas i warunki pobierania i przechowywania pré-
bek, majac na wzgledzie zapewnienie bezpieczenstwa zywnosci.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze, w drodze rozporzgdzenia,
okresli¢ wymagania przy prowadzeniu zywienia zbiorowego oraz produkcji
1 wprowadzaniu do obrotu wyrobéw garmazeryjnych, majac na wzgledzie
normy zywienia, zasady systemu HACCP oraz wymagania higieniczne i sa-
nitarne, o ktérych mowa w art. 33.
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Art. 37.

1. Srodki spozywcze, uzywki, substancje pomagajace w przetwarzaniu,
dozwolone substancje dodatkowe lub inne dodatki do srodkéw spozywczych
i uzywek mogg by¢ przewozone srodkami transportu przeznaczonymi wy-
tgcznie do tego celu i w taki sposob, aby nie zostala naruszona jakos$é zdro-
wotna tych artykuléw.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadze-
nia, szczegdélowe wymagania sanitarne dotyczace srodkow transportu, w tym
dotyczace czynnosci zwigzanych z zaladunkiem, przeladunkiem lub wyla-
dunkiem, majgc na wzgledzie rézne rodzaje zywnos$ci i wymagania, ktére
powinny by¢ speilnione w czasie transportu, w celu zapewnienia wlasciwej
jakosci zdrowotnej zywnosci.

Art. 38.

Tranzyt $rodkéw spozywezych, uzywek i substancji pomagajgcych
w przetwarzaniu, dozwolonych substancji dodatkowych lub innych dodat-
kow do srodkéw spozywezych i uzywek moze odbywaé sie tylko w szczel-
nych §rodkach transportu, zabezpieczonych przed ich niekontrolowanym
otwarciem i zaopatrzonych w plomby polskiego urzedu celnego zgodnie
z przepisami Kodeksu celnego.

Art. 39.

1. Handel obwozny $rodkami spozywczymi i uzywkami moze by¢ pro-
wadzony wylgcznie:

1) na targowiskach lub w halach targowych — w uzgodnieniu z wlasci-
wym organem Inspekcji Sanitarnej, a w przypadku srodkéw spozyw-
czych pochodzenia zwierzecego rowniez z wlasciwym organem Inspek-
cji Weterynaryjnej,

2) na wskazanym przez gmine terenie — z zastrzezeniem ust. 2 i 3.

2, Sprzedaz w handlu obwoznym Srodkéw spozyweczych i uzywek pro-
wadzi sie¢ wylacznie ze Srodkéw transportu przeznaczonych do tego celu
zgodnie z wymaganiami okre§lonymi w art. 37 ust. 2.

3. Osoby zajmujgce si¢ handlem obwoznym muszg posiada¢ odpowiedni
stan zdrowia oraz kwalifikacje w zakresie przestrzegania zasad higieny,
o ktérych mowa w art. 35 ust. 11 4,

4. Wlasciwy organ Inspekcji Sanitarnej, a w przypadku $rodkéw spo-
zywczych pochodzenia zwierzecego wlasciwy organ Inspekeji Weterynaryj-
nej, okresla w decyzji $rodki spozywcze i uzywki, ktore mogg byé sprzeda-
wane z danego $rodka transportu.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzgdze-
nia, wymagania higieniczne i sanitarne obowigzujgce w handlu obwoznym
srodkami spozywczymi i uzywkami, w tym dotyczgce $rodkow transportu,
oraz wykazy artykuléw, ktore nie mogg byé¢ wprowadzane do obrotu w han-
dlu obwoznym, majgc na wzgledzie warunki sprzedazy, a takze zapewnie-
nie wlasciwej jakosSci zdrowotnej zywnosci.
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Rozdzial 3
Urzedowa kontrola zywnosci

Art. 40.

1. Nadzo6r nad przestrzeganiem ustawy oraz nad wykonywaniem urze-
dowej kontroli zywno$ci sprawuje minister wlasciwy do spraw zdrowia, ktory
dziala w porozumieniu z ministrem wlasciwym do spraw rolnictwa, z za-
strzezeniem ust. 2.

2. Nadz6ér nad przestrzeganiem ustawy oraz nad wykonywaniem urze-
dowej kontroli Zzywno$ci w odniesieniu do srodkéw spozywczych pochodze-
nia zwierzecego sprawuje minister wlasciwy do spraw rolnictwa, dzialajac
w porozumieniu z ministrem wilasciwym do spraw zdrowia.

3. Nadzér nad jakoscig zdrowotng srodkow spozywcezych, uzywek, do-
zwolonych substancji dodatkowych, innych dodatkéw do srodkoéw spozyw-
czych i uzywek oraz nad przestrzeganiem warunkéw sanitarnych w proce-
sie produkcji i w obrocie tymi artykulami oraz artykulami przywozonymi
z zagranicy sprawujg organy Inspekcji Sanitarnej, z zastrzezeniem ust. 5,

4. Nadzér nad jako$cig zdrowotng srodkow spozywczych, uzywek, do-
zwolonych substancji dodatkowych, innych dodatkéw do §rodkéw spozyw-
czych i uzywek przywozonych z zagranicy sprawuja, z zastrzezeniem ust. 5,
organy Inspekcji Sanitarnej.

5. Organy Inspekcji Weterynaryjnej sprawuja nadzér nad:

1) miejscami uboju zwierzat i rozbioru migsa, zakladami przetwoérstwa

miesa, zakladami uboju i przetwoérstwa krolikéw, nutrii, dziczyzny
i drobiu oraz zwierzat dzikich utrzymywanych przez czlowieka, a takze
wszystkich ubocznych artykuléw ubojowych,

2) punktami skupu i zakladami przetwérstwa miesa zwierzgt townych,

3) zakladami jajczarskimi, przetwérstwem jaj, ryb i innych zwierzgt wod-
nych oraz migczakow,

4) zdrowotnymi warunkami jako$ci mleka i jego przetworéw, warunka-
mi sanitarnymi produkcji mleka i jego przetwarzania oraz wymaga-
niami sanitarnymi przy przewozie mleka,

5) chlodniami sktadowymi, w ktorych przechowuje sie srodki spozywcze
pochodzenia zwierzecego,

6) produkcjg lodow zawierajgcych w swoim skiadzie mleko w zakladach
objetych nadzorem organéw Inspekcji Weterynaryjnej,

7) sprzedazg migsa w handlu obwoznym,

8) przywozem z zagranicy Srodkéw spozywczych pochodzenia zwierze-
cego,

9) sprzedazg bezposrednia srodkéw spozywczych pochodzenia zwierze-
cego, ktore sg przygotowane i przechowywane wylgcznie w celu sprze-
dazy konsumentom; sprzedaz ta powinna by¢ dokonywana bezposred-
nio przez producenta tych srodkéow i odbywaé si¢ w sklepie lub w po-
mieszczeniu przyleglym do pomieszczen produkcyjnych.
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6. Jezeli Srodki spozywcze pochodzenia zwierzecego sg produkowane lub
przechowywane w zakladzie produkujgcym inne srodki spozywcze, nadzor
nad ich jakoscig zdrowotng moze by¢ powierzony organowi Inspekcji Wete-
rynaryjnej lub organowi Inspekcji Sanitarnej na podstawie uzgodnien mie-
dzy Gléwnym Inspektorem Sanitarnym i Glownym Lekarzem Weterynarii.

7. Sprawujgc nadzor, organy urzedowej kontroli Zywnosci sg obowigza-
ne przeprowadzac kontrole bez wczesniejszego uprzedzenia kontrolowane-
go podmiotu o terminie i zakresie kontroli.

8. Przebieg kontroli oraz innych czynnosci przeprowadzanych przez or-
gany urzedowej kontroli zywnosci dokumentuje si¢ w protokole podpisywa-
nym przez osobe przeprowadzajgca kontrole lub inng czynno$¢ w ramach
nadzoru oraz osobe reprezentujgcg przedsigbiorce, ktorego dzialalnosc jest
kontrolowana. O odmowie podpisania protokotu przez te osobe nalezy uczy-
ni¢ wzmianke w protokole. Osoba ta moze zlozyé¢ do protokolu wyjasnienia
dotyczace przyczyn odmowy jego podpisania.

Art. 41.

1. Wiasciwe organy Inspekcji Sanitarnej rownoczes$nie z kontrolg celng
oraz w miejscu tej kontroli przeprowadzajg kontrole:

1) jakosci zdrowotnej przywozonych z zagranicy $rodkéw spozywezych,
uzywek, dozwolonych substancji dodatkowych, innych dodatkéw do
Srodkow spozywezych i uzywek,

2) przydatnoéci do produkeji przywozonych z zagranicy substancji po-
magajacych w przetwarzaniu
- z zastrzezeniem ust. 2.

2. W przypadku koniecznosci wykonania badan laboratoryjnych arty-
kuly, o ktorych mowa w ust. 1, mogg by¢, za zgodg organu celnego okreslong
w decyzji:

1) skladowane w miejscu i na warunkach okreslonych w tej decyzji do
czasu uzyskania wynikow badan probek pobranych przez organy In-
spekcji Sanitarnej albo

2) skierowane do miejsca przeznaczenia i poddane badaniom laborato-
ryjnym przez wlasciwy miejscowo organ Inspekcji Sanitarne;.

3. W wyniku przeprowadzonej kontroli wlasciwy organ Inspekcji Sani-

tarnej wydaje:

1) swiadectwo o braku zastrzezen do jakosci zdrowotnej artykutow, o kté-
rych mowa w ust. 1 pkt 1,

2) swiadectwo o przydatnosci do produkcji substancji pomagajgcych
w przetwarzaniu.

4. W przypadku stwierdzenia, ze artykuly, o ktérych mowa w ust. 1, nie
spelniajg obowigzujacych warunkow okre§lonych w ustawie, organ Inspek-
cji Sanitarnej wydaje decyzje o zakazie wprowadzania tych artykuléw do
obrotu w kraju oraz, w zaleznosci od wynikéw badan, decyzje nakazujgca
wywoz badanej partii artykuléw za granice albo ich zniszczenie lub prze-
znaczenie zgodnie z art. 47 pkt 1 oraz powiadamia o tej decyzji Gléownego
Inspektora Sanitarnego.
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5. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 4, Gléwny Inspektor Sanitarny
powiadamia organy wlasciwe w zakresie urzedowej kontroli zywnosci kra-
ju, z ktorego pochodzg te artykuly.

6. Minister wlaéciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzgdze-
nia, warunki i zakres przeprowadzania kontroli, o ktérych mowa w ust. 1,
wskazania dotyczace czestotliwosci wykonywania badan laboratoryjnych,
rodzaje badan laboratoryjnych oraz wzory swiadectw, o ktérych mowa
w ust. 3, majac na wzgledzie zapewnienie bezpieczenstwa zywnosci.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzgdzenia:

1) w porozumieniu z ministrem wlasciwym do spraw administracji pu-
blicznej oraz ministrem wlasciwym do spraw transportu wykaz przejsé
granicznych, przez ktére srodki spozywcze, uzywki, dozwolone sub-
stancje dodatkowe lub inne dodatki do srodkéw spozywczych i1 uzy-
wek oraz substancje pomagajgce w przetwarzaniu mogg by¢ wprowa-
dzane na polski obszar celny,

2) w porozumieniu z ministrem wlasciwym do spraw finanséw publicz-
nych sposéb wspélpracy organéw Inspekcji Sanitarnej z organami
celnymi w zakresie granicznej kontroli sanitarnej
— majgc na wzgledzie koniecznos$¢ sanitarnego zabezpieczenia granic

panstwa i zapewnienie wlasciwej jakos$ci zdrowotnej artykulow, o ktoérych
mowa w ust. 1.

8. Minister wlasciwy do spraw zdrowia oglasza, w drodze obwieszczenia
w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,Monitor Polski”, wy-
kaz towaréw, ktore podlegajg granicznej kontroli sanitarnej, z uwzglednie-
niem ich klasyfikacji wedlug kodéw taryfy celne;j.

Art. 42,

1. Srodki spozyweze, uzywki, dozwolone substancje dodatkowe lub inne
dodatki do $§rodkow spozywczych i uzywek, ktore stwarzajg niebezpieczen-
stwo zagrozenia epidemicznego kraju lub bezposérednie zagrozenie zycia lub
zdrowia czlowieka, nie mogg by¢ wprowadzane na polski obszar celny.

2. W razie uzasadnionego niebezpieczenstwa zagrozenia epidemicznego
kraju lub bezposredniego zagrozenia zycia lub zdrowia czlowieka minister wia-
$ciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do srodkow spozywczych pochodzenia
zwierzecego minister wlasciwy do spraw rolnictwa, w drodze rozporzadzenia,
wprowadzg zakaz wprowadzania tych artykulow na polski obszar celny, majgc
na wzgledzie konieczno§¢ sanitarnego zabezpieczenia granic panstwa.

Art. 43.

Ocena jakosci zdrowotnej Srodkoéw spozywezych, uzywek, dozwolonych
substancji dodatkowych lub innych dodatkéw do §rodkow spozywezych i uzy-
wek oraz materialow i1 wyrobow przeznaczonych do kontaktu z tymi arty-
kulami moze by¢ potwierdzona swiadectwem jakosci zdrowotnej wedlug
wzoru, o ktorym mowa w art. 41 ust. 6, oraz poprzedzona przeprowadze-
niem badan laboratoryjnych w zakresie urzedowej kontroli zywnosci.
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Art. 44,

1. Badania laboratoryjne, o ktorych mowa w art. 43, wykonuja;

1) laboratoria Inspekcji Sanitarne),

2) laboratoria referencyjne.

2. Do zadan laboratoriow referencyjnych nalezy:

1) nadzoér nad jako$cig badah wykonywanych przez laboratoria, o kto-
rych mowa w ust. 1 pkt 1,

2) wykonywanie analiz i badan zywnosci w przypadku rozbieznosci, kwe-
stionowania lub w celu potwierdzania wynikéw badan laboratoriow,
o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1,

3) organizowanie badafi porownawczych w odniesieniu do poszczegol-
nych metod analiz,

4) ujednolicanie metod i procedur badawczych,

5) wdrazanie nowych metod badan,

6) przekazywanie organom urzedowej kontroli zywnosci informacji do-
tyczacych metod analiz i badan porownawczych stosowanych przez
laboratoria referencyjne krajéw Unii Europejskiej,

7) szkolenie kadr laboratoriow, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, w zakre-
sie nowych metod analiz i badan,

8) miedzynarodowa wspoélpraca z laboratoriami referencyjnymi.

3. Do czasu zakonczenia procesu akredytacji laboratoriéw na podstawie
przepisow ustawy z dnia 28 kwietnia 2000 r. o systemie oceny zgodnosci,
akredytacji oraz zmianie niektorych ustaw (Dz. U. Nr 43, poz. 489) mini-
ster wlasciwy do spraw zdrowia wyznacza inne laboratoria do wykonywa-
nia zadan laboratoriow referencyjnych.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadze-
nia, wykaz laboratoriow referencyjnych, a takze innych laboratoriéw wyko-
nujacych zadania laboratoriow referencyjnych, majgc na wzgledzie zapew-
nienie wykonywania zadan, o ktérych mowa w ust. 2,

Art. 45.

1. Organom urzedowej kontroli zywnosci sprawujgcym nadzor przyshu-
guje prawo:

1) badania proceséow technologicznych i receptur w zakresie niezbed-

nym do ochrony zdrowia i Zycia czlowieka,

2) przegladania ksiag i innych dokumentéw kontrolowanego zakladu,

jezeli okaze sie to konieczne do wyjasnienia sprawy,

3) podejmowania innych dzialan okreslonych w niniejszej ustawie

1 w przepisach odrebnych.

2. W razie braku wiarygodnych dowodéw naukowych potwierdzajgcych
nieszkodliwos¢ srodkéw spozywezych, uzywek i substancji pomagajgcych
w przetwarzaniu, dozwolonych substancji dodatkowych 1 innych dodatkéw
do Srodkéw spozywczych i uzywek, organy urzedowej kontroli sprawujace
nadzér, w przypadku powziecia uzasadnionego podejrzenia szkodliwosci tych
artykuléw, moga podejmowaé wczesne i proporcjonalne do zagrozenia czyn-
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nosci zapobiegawcze majace na celu ochrone zdrowia lub zycia czlowieka
(zasada ostroznosci).

Art. 46.

1. Organ urzedowej kontroli zywnosci sprawujacy nadzoér w razie stwier-
dzenia uchybien zagrazajgcych zdrowiu lub zZyciu czlowieka nakazuje usu-
nigcie tych uchybien, a w przypadku ich nieusuniecia wydaje decyzje o czg-
Sciowym lub calkowitym wstrzymaniu produkgji lub unieruchomieniu za-
kladu lub jego czesci na czas niezbedny do usuniecia tych uchybien.

2. Decyzja, o ktérej mowa w ust. 1, podlega natychmiastowej wyko-
nalnosci.

3. Decyzje, o ktorych mowa w ust. 1, sg wydawane po zasiggnieciu opi-
nii wlasciwego inspektora pracy, jezeli stwierdzone uchybienia mogg stano-
wié rownoczeénie naruszenie przepiséw dotyczgcych bezpieczenstwa i hi-

gieny pracy.
Art. 47,

Organ urzedowej kontroli zywnosci sprawujgcy nadzor, w razie stwier-
dzenia, ze §rodek spozywczy, uzywka, dozwolona substancja dodatkowa lub
inny dodatek do §rodka spozywczego i uzywki nie odpowiada obowigzujg-
cym zdrowotnym warunkom jakosci, a substancja pomagajgca w przetwa-
rzaniu jest nieprzydatna do produkcji $rodkow spozywczych lub uzywek,
moze zakazaé produkcji lub wprowadzania do obrotu tego artykutu lub tez,
w zaleznosci od rodzaju stwierdzonych uchybien:

1) moze zezwoli¢ na inne jego wykorzystanie z zachowaniem okreslo-
nych warunkéw lub na zuzycie go w innym okres§lonym celu, lub
2) nakazaé jego zniszczenie na koszt przedsigbiorcy.

Art. 48,

1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do §rodkéw spo-
zywezych pochodzenia zwierzecego minister wlasciwy do spraw rolnictwa,
kazdy w swoim zakresie dzialania, okre§lg, w drodze rozporzgdzen:

1) szczegdlowy sposéb i tryb przeprowadzania urzedowej kontroli zyw-
nosci w procesie produkcji i w obrocie, uwzgledniajgc zakres czynno-
$ci kontrolnych obejmujgcych pobieranie i analizy probek, kontrole
higieny personelu, kontrole dokumentacji oraz kontrole obowigzujg-
cych w zakladzie wewnetrznych systemoéw kontroli jakosei zdrowot-
nej i przestrzegania zasad higieny, systemu HACCP, majgc na wzgle-
dzie konieczno$é zapewnienia wlasciwej jakosci zdrowotnej zywnosci,
sposob 1 tryb postepowania organéw sprawujgcych nadzor nad jako-
§cig zdrowotng zywnosci i zywienia w przypadku podejrzenia lub
stwierdzenia niewlasciwej jakosci zdrowotnej §rodkéw spozywczych,
uzywek, dozwolonych substancji dodatkowych i innych dodatkéow do
srodkow spozywczych i uzywek, majgc na wzgledzie tryb zabezpie-
czania tych artykulow i uprawnienia, o ktérych mowa w art. 40, 43

2

~
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145, a takze dokumentowanie wykonania decyzji, o ktérych mowa
w art. 46 ust. 1.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia oraz minister wlasciwy do spraw
rolnictwa okreslg, w drodze rozporzadzenia, szczegétowe warunki i sposéb
wspoldzialania w zakresie sprawowania nadzoru organéw Inspekcji Sani-
tarnej z organami Inspekcji Weterynaryjnej, majac na wzgledzie potrzebe
zapewnienia sprawnego nadzoru nad przestrzeganiem warunkéw zdrowot-
nych zywnosci i zywienia, z uwzglednieniem art. 40.

Rozdzial 4
Przepisy karne

Art. 49,

1. Kto produkuje lub wprowadza do obrotu, o niewlasciwej jakosei zdro-
wotnej lub zepsute, $rodki spozywcze, uzywki i substancje pomagajgce
w przetwarzaniu, dozwolone substancje dodatkowe, inne dodatki do $§rod-
kow spozywezych i uzywek oraz materialy i wyroby przeznaczone do kon-
taktu z zywnoscig, podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo po-
zbawienia wolnosci do lat 2.

2. Kto produkuje lub wprowadza do obrotu $rodki spozywcze specjalne-
go przeznaczenia zywieniowego lub nowg zywnos$é¢ szkodliwe dla zdrowia
lub zycia czlowieka,
podlega karze pozbawienia wolnosci do lat 3.

3. Jezeli sprawca czynéw okreslonych w ust. 1 lub 2 dziala nieumyslnie,
podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci
do roku.

Art. 50.

Kto produkuje lub wprowadza do obrotu zepsute lub sfalszowane
srodki spozywcze, uzywki lub substancje pomagajgce w przetwarzaniu,
dozwolone substancje dodatkowe oraz inne dodatki do §rodkéw spozyw-
czych iuzywek, jako artykuly odpowiadajgce wymaganiom okreslonym
w ustawie,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wol-
nosci do roku. :

Art. 51.

1. Kto przez oznaczenie lub w inny sposéb wprowadza w blad co do jako-
Sci zdrowotnej lub wartosci odzywczej §rodka spozywczego, uzywki, sub-
stancji pomagajacych w przetwarzaniu albo dozwolonej substancji dodat-
kowej lub innych dodatkéw do srodkéw spozywezych i uzywek,
podlega karze grzywny.
2. Tej samej karze podlega, kto:
1) w przypadkach okOreslonych w art. 17 ust. 3 bez uzyskania decyzji
lub z naruszeniem warunkoéw okreslonych w tej decyzji produkuje
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lub wprowadza do obrotu srodki spozywcze, uzywki i substancje po-
magajgce w przetwarzaniu, dozwolone substancje dodatkowe, srodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz inne dodat-
ki do srodkoéw spozywcezych i uzywek,

2) uzywa do produkeji tub wprowadza do obrotu artykuly, o ktérych mowa
w pkt 1, po uptywie terminu ich przydatnosci do spozycia lub po upty-
wie daty ich minimalnej trwalosci,

3) narusza zasady, o ktorych mowa w art. 10 ust. 2, art. 12, art. 22,
art. 24, art. 35 ust. 11 3, art. 36, art. 371 art. 39 ust. 3,

4) rozpoczyna dzialalnosé bez uzyskania decyzji, o ktérej mowa w art. 13
ust. 7, art. 22 ust. 2, art. 27 ust. 2 1 art. 39 ust. 4.

Art. 52.

W sprawach okreslonych w art. 51 orzekanie nastepuje w trybie prze-
piséw o postepowaniu w sprawach o wykroczenia.

Rozdzial 5
Zmiany w przepisach obowigzujacych, przepisy przejSciowe i koncowe

Art. 53.

W ustawie z dnia 13 listopada 1963 r. 0 zwalczaniu choréb zakaznych
(Dz. U. Nr 50, poz. 279, z 1971 r. Nr 12, poz. 115, z 1974 r. Nr 47, poz. 280,
z 1989 r. Nr 35, poz. 192, z 1990 r. Nr 34, poz. 198, z 1997 r. Nr 60, poz. 369,
z 1998 r. Nr 106, poz. 668 oraz z 2000 r. Nr 12, poz. 136 i Nr 120, poz. 1268)
wprowadza sie nastepujgce zmiany:
1) w art. 2 dodaje sie ust. 2a w brzmieniu:

,2a. Zasady 1 tryb wykonywania badan lekarskich os6b wykonujgcych prace
w procesie produkcji i w obrocie zywnos$cig do celow sanitarno-epidemiolo-
gicznych regulujg odrebne przepisy.”;

2) w art. 5 skresla sie ust. 2;
3) uzyte w ustawie wyrazy ,Minister Zdrowia i Opieki Spolecznej” za-
stepuje si¢ wyrazami ,Minister wlasciwy do spraw zdrowia”.

Art. 54.

W ustawie z dnia 31 stycznia 1980 r. o ochronie i ksztaltowaniu $ro-
dowiska (Dz. U. z 1994 r. Nr 49, poz. 196, z 1995 r. Nr 90, poz. 446 i Nr 141,
poz. 692, z 1996 r. Nr 106, poz. 496, Nr 132, poz. 622 i Nr 156, poz. 773,
z 1997 r. Nr 46, poz. 296, Nr 88, poz. 554, Nr 96, poz. 592, Nr 121, poz. 770
1 Nr 133, poz. 885, z 1998 r. Nr 106, poz. 668, z 1999 r. Nr 101, poz. 1178
oraz z 2000 r. Nr 12, poz. 136, Nr 48, poz. 5650, Nr 62, poz. 718 i Nr 109,
poz. 1157) w art. 37a dodaje sie ust. 9 w brzmieniu:

»9. Przepiséw ust. 1-8 nie stosuje sie w odniesieniu do nowych $rodkow
spozywczych lub uzywek bgdZz nowych skladnikéw tych artykulow

w zakresie uregulowanym odrebnie w przepisach o warunkach zdro-

wotnych zywnosci i zywienia.”.
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Art. 55.

W ustawie z dnia 14 marca 1985 r. o Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. Nr 90,
poz. 575, z 1998 r. Nr 106, poz. 668 i Nr 117, poz. 756, z 1999 r. Nr 70,
poz. 778, z 2000 r. Nr 12, poz. 136 i Nr 120, poz. 1268 oraz z 2001 r. Nr 11,
poz. 84 i Nr 29, poz. 320) wprowadza sie nastepujgce zmiany:

1) w art. 20:

a) w ust. 1 wyrazy ,Ministrowi Spraw Wewnetrznych i Administra-
¢ji” zastepuje si¢ wyrazami ,ministrowi wlasciwemu do spraw we-
wnetrznych”,

b) w ust. 2 wyrazy ,Ministrowie Obrony Narodowej oraz Spraw We-
wnetrznych i Administracji” zastepuje si¢ wyrazami ,Minister
Obrony Narodowej oraz minister wlasciwy do spraw wewnetrz-
nych”,

¢) w ust. 3 wyrazy ,,Minister Spraw Wewnetrznych i Administracji”
zastepuje sie wyrazami ,Minister wlasciwy do spraw wewnetrz-
nych”;

2) w art. 25 w ust. 1 pkt 4 otrzymuje brzmienie:
»4) pobierania probek do badan laboratoryjnych.”;
3) w art. 36:

a) w ust. 13 po wyrazach ,za badania” dodaje sie wyraz ,laborato-
ryjne”,

b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

~4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadze-
nia, sposob ustalania wysokosci oplat za badania laboratoryjne oraz inne
czynnosci, 0 ktérych mowa w ust. 1-3, z uwzglednieniem kosztow ich wyko-
nania.”.

Art. 56.

W ustawie z dnia 27 czerwea 1997 r. o stuzbie medycyny pracy (Dz. U.
Nr 96, poz. 593, z 1998 r. Nr 106, poz. 668 oraz z 2000 r. Nr 84, poz. 948)
wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) w art. 4 dodaje si¢ pkt 4a w brzmieniu:

»4a) badaniach lekarskich do celéw sanitarno-epidemiologicznych nalezy
przez to rozumieé badania lekarskie ustalajgce brak przeciwwskazan do
wykonywania prac w procesie produkeji i w obrocie zywnoscig,”;

2) w art. 5:
a) w ust. 1 dodaje sie pkt 3a w brzmieniu:
»3a) 0s6b wykonujacych prace w procesie produkeji i w obrocie zywnoscig,”,
b) dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:
»2a. Obowigzek objecia badaniami lekarskimi do celéw sanitarno-epidemio-
logicznych spoczywa na przedsigbiorcach prowadzgcych dzialalnosé w za-
kresie produkcji i obrotu zywnoscig.”,
¢) dodaje sig¢ ust. 4 w brzmieniu:
»4. Badaniami lekarskimi do celow sanitarno-epidemiologicznych sg ob-
Jjete osoby, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 3a.”;
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3) w art. 6:
a) w ust. 1 w pkt 8 kropke na koncu zastepuje sie przecinkiem i doda-
je sie pkt 9 w brzmieniu:
»9) wykonywania badan lekarskich do celow sanitarno-epidemiologicznych.”,
b) w ust. 5 wyrazy ,Ministrem Edukacji Narodowej” zastepuje sie
wyrazami ,ministrem wlasciwym do spraw oswiaty i wychowania
oraz ministrem wlasciwym do spraw szkolnictwa wyzszego”,
¢) dodaje si¢ ust. 7 w brzmieniu:
»1.Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzgdzenia,
tryb wykonywania badan lekarskich do celéw sanitarno-epidemiologicz-
nych oraz wykaz stanéw chorobowych uniemozliwiajgcych wykonywa-
ne czynnosci z zakresu produkcji i obrotu zywnoscia, a takze rodzaje czyn-
nosci, ktérych nie wolno wykonywac osobom dotknietym takimi choroba-
mi, z uwzglednieniem zakresu i czestotliwosci tych badan, sposobu ich
dokumentowania, wzoru orzeczenia lekarskiego i sposobu przechowywa-
nia orzeczen.”;

4) w art. 7 w ust. 1 w pkt 5 i w ust. 5 wyrazy ,Panstwowg Inspekcjg
Sanitarng” zastepuje sie wyrazami ,Inspekcjg Sanitarng”;

5) w art. 8 wyrazy ,Ministrowie: Obrony Narodowej, Spraw Wewnetrz-
nych i Administracji, Sprawiedliwosci oraz Transportu i Gospodarki
Morskiej” zastepuje si¢ wyrazami ,Minister Obrony Narodowej, mi-
nister wlasciwy do spraw wewnetrznych, Minister Sprawiedliwosci
oraz minister wlasciwy do spraw transportu”;

6) dodaje sie art. 22a w brzmieniu:

LArt. 22a. Koszty badan lekarskich do celéw sanitarno-epidemiologicznych
ponoszg przedsigbiorcy.”;

7) w art. 27 w ust. 1 wyrazy ,Ministrowie: Obrony Narodowej, Spraw
Wewnetrznych i Administracji, Sprawiedliwosci” zastepuje sie wyra-
zami ,Minister Obrony Narodowej, minister wlasciwy do spraw we-
wnetrznych oraz Minister Sprawiedliwosci”;

8) uzyte w ustawie w odpowiednich przypadkach wyrazy ,Minister Zdro-
wia 1 Opieki Spolecznej” zastepuje si¢ uzytymi w tych samych przy-
padkach wyrazami ,minister wlasciwy do spraw zdrowia”.

Art. 57.

W ustawie z dnia 4 wrzesnia 1997 r. o dzialach administracji rzgdo-
wej (Dz. U. z 1999 r. Nr 82, poz. 928, z 2000 r. Nr 12, poz. 136, Nr 43,
poz. 489, Nr 48, poz. 550, Nr 62, poz. 718, Nr 70, poz. 816, Nr 73, poz. 852,
Nr 109, poz. 1158 i Nr 122, poz. 1314 i poz. 1321 oraz z 2001 r. Nr 5, poz. 43
i44) w art. 33 w ust. 1 pkt 4 otrzymuje brzmienie:
»4) Warunkéw sanitarnych, nadzoru sanitarnego, bezpieczenstwa zyw-
nosci, a w szczegolno$ci nadzoru nad jakoscig zdrowotng zywnosci
w procesie produkcji i w obrocie oraz materialami i wyrobami styka-
jacymi sie z zywnoscia,”.
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Art. 58.

1. Zezwolenia wydane na podstawie dotychczasowych przepiséw zacho-
wujg wazno$é przez okres, na ktory zostaly wydane, nie dluzej jednak niz
do czasu wydania przepiséw wykonawczych, o ktérych mowa w art. 59.

2. Zezwolenia, o ktorych mowa w ust. 1, stajg si¢ decyzjami w rozumie-
niu niniejszej ustawy.

Art. 59.

Dotychczasowe przepisy wykonawcze zachowuja moc do czasu wyda-
nia przepiséw wykonawczych na podstawie niniejszej ustawy, o ile nie sg
z nig sprzeczne, nie dtuzej jednak niz do dnia 31 grudnia 2002 r.

Art. 60.

Traci moc ustawa z dnia 25 listopada 1970 r. o0 warunkach zdrowot-
nych zywnosci i zywienia (Dz. U. Nr 29, poz. 245, z 1971 r. Nr 12, poz. 115,
z 1985 r. Nr 12, poz. 49, z 1989 r. Nr 35, poz. 192, z 1992 r. Nr 33, poz. 144
i Nr 91, poz. 456, z 1997 r. Nr 43, poz. 272, Nr 60, poz. 369 i Nr 88, poz. 554,
z 1998 r. Nr 106, poz. 668 oraz z 2000 r. Nr 120, poz. 1268), z wyjatkiem
art. 37 pkt 1 w zakresie dotyczgcym przedmiotéw uzytku nieobjetych ni-
niejszg ustaws.

Art. 61.

Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 3 miesiecy od dnia ogloszenia,
z tym ze:
1) art. 41 ust. 5 wchodzi w zycie z dniem uzyskania przez Rzeczpospoli-
tg Polskg czlonkostwa w Unii Europejskiej,
2) art. 10 ust. 2, art. 28 ust. 2, art. 30, art. 32, art. 36 ust. 6 i art. 48
ust. 1 w zakresie dotyczgcym systemu HACCP obowigzujg od dnia
1 stycznia 2004 r.



