Projekt z dnia 13 kwietnia 2026 r.

USTAWA

0 zmianie ustawy o bezpieczenstwie zywnosci i Zywienia oraz ustawy o Panstwowej

Inspekcji Sanitarnej) 2

Art. 1. W ustawie z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie Zywnosci i zywienia (Dz.
U. 22023 r. poz. 1448 oraz z 2025 r. poz. 1424) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) wodnos$niku nr 1 do ustawy pkt 14 otrzymuje brzmienie:

,14) rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 z dnia 15 marca
2017 r. w sprawie kontroli urzedowych 1 innych czynnosci urzgdowych
przeprowadzanych w celu zapewnienia stosowania prawa zywno$ciowego i
paszowego oraz zasad dotyczacych zdrowia 1 dobrostanu zwierzat, zdrowia roslin i
srodkow ochrony roslin, zmieniajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (WE) nr 999/2001, (WE) nr 396/2005, (WE) nr 1069/2009, (WE) nr 1107/2009,
(UE) nr 1151/2012, (UE) nr 652/2014, (UE) 2016/429 i (UE) 2016/2031,
rozporzadzenia Rady (WE) nr 1/2005 1 (WE) nr 1099/2009 oraz dyrektywy Rady
98/58/WE, 1999/ 74/WE, 2007/43/WE, 2008/119/WE 1 2008/120/WE, oraz
uchylajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 854/2004 1
(WE) nr 882/2004, dyrektywy Rady 89/608/EWG, 89/662/ EWG, 90/425/EWG,
91/496/EWG, 96/23/WE, 96/93/WE 1 97/78/WE oraz decyzje Rady 92/438/EWG

D Niniejsza ustawa w zakresie swojej regulacji wdraza dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2024/2839 z dnia 23 pazdziernika 2024 r. w sprawie zmiany dyrektywy 1999/2/WE, 2000/14/WE, 2011/24/UE
12014/53/UE w odniesieniu do niektorych wymogdéw sprawozdawczych dotyczacych srodkow spozywcezych
oraz sktadnikow s$rodkéw spozywczych, hatasu na zewnatrz pomieszczen, praw pacjentdw 1 urzadzen
radiowych (Dz. Urz. UE L z 07.11.2024).

2 Niniejsza ustawa stuzy stosowaniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 z dnia 15
marca 2017 r. w sprawie kontroli urzedowych i innych czynnosci urzgdowych przeprowadzanych w celu
zapewnienia stosowania prawa zywnosciowego i paszowego oraz zasad dotyczacych zdrowia i dobrostanu
zwierzat, zdrowia roslin i $srodkdéw ochrony roslin, zmieniajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (WE) nr 999/2001, (WE) nr 396/2005, (WE) nr 1069/2009, (WE) nr 1107/2009, (UE) nr 1151/2012,
(UE) nr 652/2014, (UE) 2016/429 i (UE) 2016/2031, rozporzadzenia Rady (WE) nr 1/2005 i (WE) nr
1099/2009 oraz dyrektywy Rady 98/58/WE, 1999/ 74/WE, 2007/43/WE, 2008/119/WE 1 2008/120/WE, oraz
uchylajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 854/2004 i (WE) nr 882/2004,
dyrektywy Rady 89/608/EWG, 89/662/ EWG, 90/425/EWG, 91/496/EWG, 96/23/WE, 96/93/WE 197/78/WE
oraz decyzj¢ Rady 92/438/EWG (rozporzadzenie w sprawie kontroli urzgdowych) (Dz. Urz. UE L 95 z
07.04.2017, str. 1, Dz. Urz. UE L 137 z 24.05.2017, str. 40, Dz. Urz. UE L 82 z 25.03.2019, str. 4, Dz. Urz.
UEL 131z 17.05.2019, str. 1, Dz. Urz. UE L 317 2 09.12.2019, str. 114, Dz. Urz. UE L 321 z 12.12.2019, str.
111, Dz. Urz. UE L 357 z 08.10.2021, str. 27 oraz Dz. Urz. UE L 2024/3115 z 16.12.2024).



2)

3)

(rozporzadzenie w sprawie kontroli urzedowych) (Dz. Urz. UE L 95 z 07.04.2017,
str. 1, Dz. Urz. UE L 137 z 24.05.2017, str. 40, Dz. Urz. UE L 82 z 25.03.2019, str.
4,Dz. Urz. UE L 131 2 17.05.2019, str. 1, Dz. Urz. UE L 317 2 09.12.2019, str. 114,
Dz. Urz. UE L 321 z 12.12.2019, str. 111, Dz. Urz. UE L 357 z 08.10.2021, str. 27
oraz Dz. Urz. UE L 2024/3115 z 16.12.2024).”;

w art. 1 w ust. 2 pkt 3 1 4 otrzymuja brzmienie:

,»3) Wwlasciwo$¢ organdw w zakresie przeprowadzania urzedowych kontroli

4)

zywnosci oraz innych czynno$ci urzedowych na zasadach okreslonych w
rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 z dnia 15
marca 2017 r. w sprawie kontroli urzgdowych 1 innych czynno$ci urzgdowych
przeprowadzanych w celu zapewnienia stosowania prawa zywnos$ciowego 1
paszowego oraz zasad dotyczacych zdrowia 1 dobrostanu zwierzat, zdrowia
roslin 1 $rodkow ochrony ro$lin, zmieniajgce rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 999/2001, (WE) nr 396/2005, (WE) nr
1069/2009, (WE) nr 1107/2009, (UE) nr 1151/2012, (UE) nr 652/2014, (UE)
2016/429 1 (UE) 2016/2031, rozporzadzenia Rady (WE) nr 1/2005 1 (WE) nr
1099/2009 oraz dyrektywy Rady 98/58/WE, 1999/ 74/WE, 2007/43/WE,
2008/119/WE 1 2008/120/WE, oraz uchylajace rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 854/2004 i (WE) nr 882/2004, dyrektywy Rady
89/608/EWG, 89/662/ EWG, 90/425/EWG, 91/496/EWG, 96/23/WE,
96/93/WE 1 97/78/WE oraz decyzje Rady 92/438/EWG (rozporzadzenie w
sprawie kontroli urzedowych) (Dz. Urz. UE L 95 z 07.04.2017, str. 1, Dz. Urz.
UE L 137 224.05.2017, str. 40, Dz. Urz. UE L 82 z25.03.2019, str. 4, Dz. Urz.
UE L 131 z 17.05.2019, str. 1, Dz. Urz. UE L 317 z 09.12.2019, str. 114, Dz.
Urz. UE L 321 2 12.12.2019, str. 111, Dz. Urz. UE L 357 z 08.10.2021, str. 27
oraz Dz. Urz. UE L 2024/3115 z 16.12.2024), zwanym dalej ,,rozporzadzeniem
(UE) 2017/6257;

wymagania dotyczace przeprowadzania urzedowych kontroli zywnos$ci i
innych czynno$ci urzedowych — w zakresie nieuregulowanym w

rozporzadzeniu (UE) 2017/625;”;

w art. 3 w ust. 3:

a) po pkt 11 dodaje si¢ pkt 11a w brzmieniu:



4)
S)

6)

b)

,»11a) inne czynno$ci urzedowe — inne czynnosci urzgdowe w rozumieniu art. 2 ust.
1 rozporzadzenia (UE) 2017/625 w zakresie odnoszacym si¢ do bezpieczenstwa
Zywnosci;”,

uchyla si¢ pkt 13,

pkt 49 otrzymuje brzmienie:

,»49) urzedowe kontrole zywnos$ci — kontrole urzedowe w rozumieniu art. 2 ust. 1
rozporzadzenia (UE) 2017/625 w zakresie odnoszacym si¢ do bezpieczenstwa

zZywnosci;”’;

w art. 21 uchyla si¢ pkt 2;

w art. 29:

a)

w ust. 1:

— we wprowadzeniu do wyliczenia skresla si¢ wyrazy ,lub ma zamiar
wprowadzi¢”,

—  pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) srodki spozywcze, do ktorych sa dodawane witaminy, sktadniki mineralne
lub substancje, o ktorych mowa w zalgczniku III czgs¢ B 1 C do
rozporzadzenia nr 1925/2006, z wyjatkiem $rodkéw spozywczych o
ktérych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 28 ust. 2 pkt 17,

b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

,»4. Powiadomienia, o ktérym mowa w ust. 1, dokonuje si¢ za pomocg platformy
e-Sanepid, o ktérej mowa w art. 8d ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej
Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. z 2024 r. poz. 416), zwanej ,,platforma e-Sanepid”.”,

¢) uchylasig ust. 5,
d) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,,0. Za dzien ztozenia powiadomienia, o ktorym mowa w ust. 1, uznaje si¢ dzien
otrzymania przez Gtownego Inspektora Sanitarnego powiadomienia opatrzonego
kwalifikowanym podpisem elektronicznym lub podpisem zaufanym.”;

w art. 30:
a) po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:

b)

,»la. Do postgpowan, o ktérych mowa w ust. 1, nie stosuje si¢ przepisow ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2025
r. poz. 1691).”,

ust. 5 otrzymuje brzmienie:



7)

8)

»J. Gtowny Inspektor Sanitarny prowadzi w Systemie Ewidencji Panstwowe;j

Inspekeji Sanitarnej, o ktorym mowa w art. 8b ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o

Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, zwanym dalej ,,systemem SEPIS”, rejestr

produktéw objetych powiadomieniem o pierwszym wprowadzeniu do obrotu na

terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, o ktorych mowa w art. 29 ust. 1, zawierajacy
nastepujace dane:

1) rok zlozenia powiadomienia;

2) nazwg produktu;

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

4)  kwalifikacje zaproponowang przez podmiot dziatajacy na rynku spozywczym;

5) sklad jakosciowy obejmujacy dane dotyczace skladnikéw zawartych w
produkcie, w tym substancji czynnych;

6) skfad ilosciowy sktadnikow;

7) imi¢ i nazwisko albo nazwe podmiotu, o ktérym mowa w art. 29 ust. 1;

8) imi¢ i nazwisko albo nazwe producenta;

9) informacj¢ o postepowaniu, o ktorym mowa w art. 30 ust. 1, lub o zawartosci
sktadnika niedozwolonego;

10) uwagi — informacje dodatkowe o danym przypadku, w sytuacji gdy
postgpowanie, o ktorym mowa w art. 30 ust. 1, nie byto prowadzone, zostato
zakonczone lub produkt zawiera sktadnik niedozwolony.”,

¢) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,»0. Dane z rejestru, o ktérym mowa w ust. 5, z wylaczeniem danych

wskazanych w ust. 5 pkt 6 1 8, s3 publikowane na platformie e-Sanepid.”;

w art. 31:

a) wust. 213 oraz ust. 6 pkt 5 uzyty w roznym przypadku wyraz ,,Urzad” zastepuje si¢
uzytymi w tym samym przypadku wyrazami ,,Prezes Urzedu”,

b) wust. 6 uchyla si¢ pkt 11 2;

po art. 31 dodaje si¢ art. 31a w brzmieniu:

,»Art. 31a. 1. W przypadku zobowigzania podmiotu, o ktérym mowa w art. 29 ust. 1,
do przedtozenia opinii, o ktérej mowa w art. 31 ust. 1 pkt 2 lub ust. 2, termin na jej
przedlozenie wynosi 6 miesigcy od dnia dorgczenia wniosku o wydanie tej opinii
jednostce naukowej lub Prezesowi Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow

Medycznych i Produktow Biobdjczych, o ktorym mowa w ust. 3.



2. Podmiot, o ktérym mowa w art. 29 ust. 1, zobowigzany do przedtozenia opinii, o
ktorej mowa w art. 31 ust. 1 pkt 2 lub ust. 2, przekazuje wniosek o wydanie tej opinii do
jednostki naukowej lub Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych 1 Produktow Biobdjczych oraz do wiadomosci Gléwnego Inspektora
Sanitarnego, w terminie 14 dni od dnia otrzymania pisma ze zobowigzaniem do jej
przedlozenia.

3. W przypadkach innych niz wskazane w ust. 4 1 5 korespondencja w sprawie
realizacji tego wniosku jest prowadzona bezposrednio pomiedzy podmiotem, o ktorym
mowa w art. 29 ust. 1, a jednostkg naukowg lub Prezesem Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.

4. W przypadku gdy jednostka naukowa lub Prezes Urz¢du Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow Biobojczych uzna, Ze nie jest mozliwe
wydanie opinii, o ktérej mowa w art. 31 ust. 1 pkt 2 lub ust. 2, w terminie, o ktorym mowa
w ust. 1, informuje pisemnie Glownego Inspektora Sanitarnego oraz podmiot, o ktérym
mowa w art. 29 ust. 1, wskazujac termin wykonania opinii, uwzgledniajacy, ze okres na
przedtozenie opinii nie moze by¢ tacznie dluzszy niz 12 miesigcy od dnia otrzymania
wniosku o wydanie opinii, o ktorym mowa w ust. 3.

5. Jednostka naukowa lub Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobdjczych przekazuje opini¢ do podmiotu, o
ktorym mowa w art. 29 ust. 1, oraz kopi¢ opinii do wiadomosci Gtéwnego Inspektora
Sanitarnego, w terminie, o ktorym mowa w ust. 4.

6. Niewykonanie w terminie obowiazku, o ktorym mowa w ust. 2, skutkuje
domniemaniem, ze kwalifikacja $rodka spozywczego zaproponowana przez podmiot
dzialajacy na rynku spozywczym jest nieprawidlowa oraz, ze Srodek spozywczy nie
spetnia wymagan dla danego rodzaju $rodka spozywczego. W takim przypadku Giéwny
Inspektor Sanitarny powiadamia podmiot, o ktérym mowa w art. 29 ust. 1, o zakonczeniu
postepowania.

7. Do czasu przedtozenia Gtownemu Inspektorowi Sanitarnemu opinii, o ktorej
mowa w ust. 1, podmiot nie moze ztozy¢ kolejnego powiadomienia w trybie art. 29 ust. 1
ustawy dla produktu o tozsamym sktadzie jakosciowo-ilosciowym.

8. W przypadku, gdy podmiot poinformuje Gléwnego Inspektora Sanitarnego o
rezygnacji z wprowadzania do obrotu produktu objetego powiadomieniem, dla ktérego

podmiot ten zostal zobowigzany do przediozenia opinii, o ktdrej mowa w ust. 1, nie moze



9)

ponownie ztozy¢ powiadomienia dla tego samego produktu o tozsamym skladzie
jakosciowo-ilosciowym.”;
w dziale IV rozdziat 2 otrzymuje brzmienie:

,,Rozdzial 2
Rejestracja i zatwierdzanie zaktadow

Art. 61. 1. Panstwowy powiatowy inspektor sanitarny lub panstwowy graniczny
inspektor sanitarny sg organami witasciwymi w sprawach wpisu do rejestru zakladow
podlegajacych urzedowej kontroli organow Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, zwanego
dalej ,rejestrem zakltadow”, wykreslenia z rejestru zaktadéw, zatwierdzania,
warunkowego zatwierdzania, przedluzania warunkowego zatwierdzenia, czasowego
wstrzymywania prowadzenia dziatalno$ci lub jej czeSci oraz cofania zatwierdzenia,
odmowy zatwierdzenia zaktadow, wydawania zaswiadczen o wpisie do rejestru zaktadow
1 0 wykresleniu z rejestru zaktadéw, w trybie 1 na zasadach okreslonych w rozporzadzeniu
nr 852/2004 1 rozporzadzeniu (UE) 2017/625.

2. Przepisy ust. 1 maja zastosowanie do zaktadow, ktore:

1) produkuja lub wprowadzaja do obrotu zywnos$¢ pochodzenia niezwierzecego;

2) wprowadzajg do obrotu produkty pochodzenia zwierzecego, nieobjete urzedowa
kontrolg organdéw Inspekcji Weterynaryjnej;

3) produkuja lub wprowadzaja do obrotu zywnos$¢ zawierajaca jednoczesnie $rodki
spozywcze pochodzenia niezwierzgcego 1 produkty pochodzenia zwierzecego, o
ktorej mowa w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia nr 853/2004, z wylaczeniem zaktadow
prowadzacych rolniczy handel detaliczny, z zastrzezeniem art. 73 ust. 6;

4)  dzialaja na rynku materialdw i wyrobdw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia,
w tym zaktadow prowadzonych przez podmioty zajmujace si¢ recyklingiem.

Art. 62. 1. Wlasciwy ze wzgledu na siedzibg zaktadu lub miejsce prowadzenia przez
zaklad dzialalnosci panstwowy powiatowy inspektor sanitarny lub panstwowy graniczny
inspektor sanitarny:

1) dokonuje wpisow w rejestrze zaktadow oraz uaktualnia na biezaco dane zawarte w
tym rejestrze;

2) wydaje decyzje o zatwierdzeniu zaktadu, o odmowie zatwierdzenia zakladu, w
sprawie warunkowego zatwierdzenia, przedluzenia warunkowego zatwierdzenia,

czasowego wstrzymywania prowadzenia dziatalnosci lub jej czesci lub cofania



zatwierdzenia zakladow okreslonych w art. 61 ust. 2, jezeli zachodza przestanki
okreslone w art. 148 ust. 2—-5 rozporzadzenia (UE) 2017/625;

3) wydaje decyzje o wykresleniu z rejestru zaktadow;

4) wydaje zaswiadczenie o wpisie do rejestru zaktadow;

5) wydaje zaswiadczenie o wykresleniu z rejestru zaktadow.

2. W odniesieniu do obiektow lub urzadzen ruchomych i tymczasowych wlasciwym
w sprawach rejestracji oraz zatwierdzania jest panstwowy powiatowy inspektor sanitarny
lub panstwowy graniczny inspektor sanitarny:

1) dla obiektow lub urzadzen ruchomych — wlasciwy ze wzgledu na siedzibe zaktadu
lub miejsce prowadzenia dziatalnosci przez zaktad,

2) dla obiektéw lub urzadzen tymczasowych — wilasciwy ze wzgledu na miejsce
prowadzenia dzialalnosci przez zaktad

— ktory produkuje lub wprowadza do obrotu zywnos$¢ z tych obiektow lub urzadzen.

3. W odniesieniu do urzadzen dystrybucyjnych do sprzedazy zywnosci wtasciwym
w sprawach rejestracji jest panstwowy powiatowy inspektor sanitarny lub panstwowy
graniczny inspektor sanitarny wtasciwy ze wzgledu na siedzibe zaktadu, ktory produkuje
lub wprowadza do obrotu zywno$¢ z tych urzadzen.

4. Rejestr zaktadow jest prowadzony za pomoca systemu SEPIS.

Art. 63. 1. Zaktady, o ktorych mowa w art. 61 ust. 2, moga rozpocza¢ dziatalno$¢ po
zatwierdzeniu lub warunkowym zatwierdzeniu, a w przypadku zaktadow okreslonych w
ust. 3, po uzyskaniu wpisu do rejestru zaktadow.

2. Zatwierdzanie jest dokonywane na podstawie wniosku podmiotu dziatajacego na
rynku spozywczym prowadzacego zaktad.

3. Zatwierdzenie nie jest wymagane w odniesieniu do:

1) dziatalnosci w zakresie dostaw bezposrednich;

2) urzadzen dystrybucyjnych do sprzedazy zywnosci,

3) obiektow lub urzadzen ruchomych lub tymczasowych, uprzednio dopuszczonych do
prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej w zakresie produkcji lub obrotu zywnoscia

w innym panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej;

4)  gospodarstw agroturystycznych;
5) podmiotéw bedacych drobnymi producentami wina z upraw wlasnych w rozumieniu

art. 2 pkt 24 ustawy z dnia 2 grudnia 2021 r. o wyrobach winiarskich (Dz. U. z 2023



6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

r. poz. 550 oraz z 2025 r. poz. 769 i 1795) w ilosci mniejszej niz 1000 hektolitréw
w roku winiarskim;

przedsiebiorcow okreslonych w art. 9 ust. 1 ustawy z dnia 2 grudnia 2021 r. o
wyrobach winiarskich;

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

sklepow zielarskich;

przedsiebiorcow prowadzacych sprzedaz detaliczng innych niz $rodki spozywcze
produktéw oraz wprowadzajacych do obrotu $rodki spozywcze opakowane, trwate
mikrobiologicznie;

producentéw gazéw technicznych na potrzeby podmiotow dziatajagcych na rynku
Spozywczym;

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

zakladow dzialajacych na rynku materiatow 1 wyrobow przeznaczonych do kontaktu
z zywnos$cig, w tym zakladow prowadzonych przez podmioty zajmujace si¢
recyklingiem;

podmiotéw dziatajacych na rynku spozywcezym prowadzacych produkcje pierwotna;
podmiotow prowadzacych rolniczy handel detaliczny zywnosciag pochodzenia
niezwierzecego;

podmiotéw dziatajacych na rynku spozywczym przygotowujacych zywno$¢ w
pomieszczeniach uzywanych glownie jako prywatne domy mieszkalne, ale gdzie
regularnie przygotowuje si¢ zywnos¢ w celu wprowadzenia do obrotu, o ktérych
mowa w rozdziale III zalacznika II do rozporzadzenia nr 852/2004.

4. W przypadkach, o ktéorych mowa w ust. 3, podmiot dzialajacy na rynku

spozywczym lub na rynku materiatow 1 wyrobow przeznaczonych do kontaktu z

zywnoscig jest obowigzany ztozy¢ wniosek o wpis do rejestru zaktadow.

5. Urzadzenia dystrybucyjne, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 2, muszg by¢ oznakowane

w sposob umozliwiajacy identyfikacje zakladu, w tym w szczegdlno$ci informacjami

obejmujacymi imi¢, nazwisko, adres i numer telefonu albo nazwe, siedzibe, adres zaktadu

i numer telefonu.



Art. 64. 1. Podmioty dziatajace na rynku spozywczym lub na rynku materialow i
wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia sktadaja wniosek o wpis do rejestru
zaktadow albo o zatwierdzenie zaktadu i o wpis do rejestru zaktadow, w terminie co
najmniej 14 dni przed dniem rozpoczgcia planowanej dziatalnosci.

2. W przypadku zmiany danych podmiotu dzialajagcego na rynku spozywczym lub
na rynku materialow 1 wyrobow przeznaczonych do kontaktu z Zywno$cig wpisanych do
rejestru zaktadow podmiot ten sktada wniosek o dokonanie zmian w rejestrze zaktadow,
w terminie 30 dni od dnia powstania zmiany.

3. W przypadku zmiany rodzaju i zakresu dziatalnosci oraz rodzaju zywnosci, w tym
srodkow transportu oraz rodzaju upraw i ich lokalizacji, podmiotu dziatajacego na rynku
spozywczym lub na rynku materiatow 1 wyrobow przeznaczonych do kontaktu z
zywnoscig wpisanych do rejestru zaktadow podmiot ten sktada wniosek o wpis do rejestru
zaktadéw albo o zatwierdzenie zaktadu i o wpis do rejestru zaktadow, w terminie
okreslonym w ust. 1.

4. W przypadku zmiany podmiotu dzialajacego na rynku spozywczym lub na rynku
materialow 1 wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnos$cig prowadzacego zaktad
podmiot ten sktada wniosek o dokonanie zmian w rejestrze zaktadéw, w terminie 30 dni
od dnia, w ktorym rozpoczat prowadzenie tego zaktadu.

5. Whnioski, o ktorych mowa w ust. 1-4, sa sktadane przez podmioty dziatajace na
rynku spozywczym przez platforme¢ e-Sanepid.

6. Wniosek o wpis do rejestru lub zatwierdzenie 1 wpis do rejestru zawiera:

1) dane wnioskodawcy:

a) nazwe albo imi¢ i nazwisko — w przypadku osoby fizyczne;j,

b) numer identyfikacji podatkowej (NIP), numer identyfikacyjny REGON, numer
w Krajowym Rejestrze Sagdowym albo informacj¢ o wpisie w Centralnej
Ewidencji 1 Informacji o Dziatalno$ci Gospodarczej, numer identyfikacyjny, o
ktérym mowa w art. 12 ustawy z dnia 18 grudnia 2003 r. o krajowym systemie
ewidencji producentow, ewidencji gospodarstw rolnych oraz ewidencji
wnioskOw o przyznanie platnosci (Dz. U. z 2025 r. poz. 865 1 1700), zwany
dalej ,numerem identyfikacyjnym ARiIMR” — jezeli wnioskodawca takie

numery posiada,



2)
3)
4)

5)
6)

7)
8)
9)
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c) numer PESEL, jezeli numer taki zostal nadany lub dane dokumentu
pozwalajace na identyfikacje tozsamosci osoby fizycznej nieposiadajacej
numeru PESEL — w przypadku osoby fizycznej,

d) adres siedziby albo adres miejsca zamieszkania,

e) numer telefonu,

f) adres poczty elektroniczne;j,

g) adres skrzynki e-Dorgczen, a w przypadku jego braku adres do korespondencji
—jezeli jest inny niz adres, o ktorym mowa w lit. d;

nazwe zaktadu;

dane zaktadu dotyczace jego lokalizacji oraz adres strony internetowej;

dane os6b do kontaktu w sprawach dotyczacych urzedowych kontroli zywno$ci

obejmujace imi¢ 1 nazwisko, numer telefonu 1 adres poczty elektroniczne;;

rodzaj i zakres prowadzonej dziatalnosci;

rodzaj zywnosci lub materiatdw 1 wyrobow przeznaczonych do kontaktu z Zywnoscia

bedacych przedmiotem produkcji lub obrotu;

dane na temat srodkow transportu, jezeli podmiot posiada;

dane na temat rodzaju upraw i ich lokalizacji, jezeli podmiot posiada uprawy;

dane na temat urzadzen dystrybucyjnych, jezeli podmiot posiada.

7. W przypadku zgloszenia urzadzen dystrybucyjnych, o ktérych mowa w art. 63

ust. 3 pkt 2, do wniosku dotacza si¢ wykaz tych urzadzen zawierajacy typ urzadzenia,

nazwe producenta i rok jego produkcji oraz dat¢ uruchomienia.

1)

8. Zaswiadczenie o wpisie do rejestru zaktadow zawiera:

dane wnioskodawcy:

a) nazwe albo imi¢ i nazwisko — w przypadku osoby fizyczne;j,

b) numer identyfikacji podatkowej (NIP), numer identyfikacyjny REGON, numer
w Krajowym Rejestrze Sadowym albo informacj¢ o wpisie w Centralnej
Ewidencji 1 Informacji o Dzialalno$ci Gospodarczej, numer identyfikacyjny
ARIMR - jezeli wnioskodawca takie numery posiada,

c) numer PESEL, jezeli numer taki zostal nadany Ilub dane dokumentu
pozwalajace na identyfikacje tozsamosci osoby fizycznej nieposiadajace)
numeru PESEL — w przypadku osoby fizycznej,

d) adres siedziby albo adres miejsca zamieszkania;



2)
3)
4)
5)

6)
7)
8)
9)

1)

2)
3)
4)
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nazwe zaktadu;

dane zaktadu dotyczace jego lokalizacji oraz adres strony internetowej;

rodzaj i zakres prowadzonej dziatalnosci,

rodzaj zywno$ci lub materialdw 1 wyroboéw przeznaczonych do kontaktu z

zywnoscig bedacych przedmiotem produkcji lub obrotu;

dane na temat $Srodkow transportu, jezeli podmiot posiada;

dane na temat rodzaju upraw i ich lokalizacji, jezeli podmiot posiada uprawy;

numer wpisu do rejestru zaktadow;

date dokonania wpisu do rejestru.

9. Wniosek o zmiang w rejestrze zawiera:

dane wnioskodawcy:

a)
b)

d)
e)
f)
g)

nazw¢ albo imi¢ 1 nazwisko — w przypadku osoby fizycznej,

numer identyfikacji podatkowej (NIP), numer identyfikacyjny REGON, numer
w Krajowym Rejestrze Sadowym albo informacj¢ o wpisie w Centralnej
Ewidencji 1 Informacji o Dzialalno$ci Gospodarczej, numer identyfikacyjny
ARiIMR - jezeli wnioskodawca takie numery posiada,

numer PESEL, jezeli numer taki zostal nadany Ilub dane dokumentu
pozwalajace na identyfikacje tozsamosci osoby fizycznej nieposiadajacej
numeru PESEL — w przypadku osoby fizycznej,

adres siedziby albo adres miejsca zamieszkania,

numer telefonu,

adres poczty elektronicznej,

adres skrzynki e-Dorgczen, a w przypadku jego braku adres do korespondencji

—jezeli jest inny niz adres, o ktorym mowa w lit. d;

nazwe zaktadu;

dane zaktadu dotyczace jego lokalizacji oraz adres strony internetowej;

rodzaj i opis zmian wymagajacych zmian w rejestrze.

10. Zaswiadczenie o wpisie do rejestru zakladow jest wydawane z urzedu po

dokonaniu wpisu, aktualizacji wpisu oraz kazdorazowo na wniosek. Zaswiadczenie o

wpisie do rejestru zakladow potwierdza, ze zaklad jest wpisany do rejestru oraz podlega

urzedowej kontroli wlasciwego panstwowego powiatowego inspektora sanitarnego lub

panstwowego granicznego inspektora sanitarnego.
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11. Wniosek o wydanie zaswiadczenia sklada si¢ przez platform¢ e-Sanepid z

podaniem numeru wpisu do rejestru zakladow.

12. W przypadku wnioskow, o ktorych mowa w ust. 2-4, wniosek zawiera

dodatkowo numer wpisu do rejestru zaktadow.

)]

2)

Art. 65. 1. Wpis do rejestru zakladow nastepuje na podstawie:

wniosku podmiotu dzialajacego na rynku spozywczym lub na rynku materiatow i
wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig w przypadkach okre§lonych w
art. 63 ust. 3;

decyzji o zatwierdzeniu lub warunkowym zatwierdzeniu zaktadow, jezeli sg
spetnione wymagania okreslone w art. 148 ust. 1-4 rozporzadzenia (UE) 2017/625.

2. Podmiot dziatajacy na rynku spozywczym jest obowigzany do aktualizowania

wykazu urzadzen, o ktorym mowa w art. 64 ust. 6, przynajmniej raz w roku oraz na

zadanie wlasciwego panstwowego powiatowego inspektora sanitarnego.

1)

2)

3)

4)

D)

3. Wykreslenie z rejestru zaktadow nastgpuje na podstawie:

wniosku podmiotu dziatajacego na rynku spozywczym lub na rynku materiatéw i

wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia;

decyzji wlasciwego panstwowego powiatowego inspektora sanitarnego lub

panstwowego granicznego inspektora sanitarnego, o ktdrej mowa w art. 66;

decyzji wiasciwego panstwowego powiatowego inspektora sanitarnego lub

panstwowego granicznego inspektora sanitarnego, jezeli zaklad zaprzestal

dziatalno$ci w zakresie produkcji lub obrotu zywnoscig lub materiatami 1 wyrobami

przeznaczonymi do kontaktu z Zywnos$cig, a podmiot dziatajacy na rynku

spozywczym lub na rynku materialdéw i wyrobow przeznaczonych do kontaktu z

zywnoscig nie ztozyl wniosku, o ktorym mowa w pkt 1;

braku aktualizacji, o ktorej mowa w ust. 2.

4. Wnioski, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 1, sg sktadane przez platformg¢ e-Sanepid.

5. Wniosek o wykreslenie zaktadu z rejestru zawiera:

dane wnioskodawcy:

a) nazwe albo imi¢ 1 nazwisko — w przypadku osoby fizycznej,

b) numer identyfikacji podatkowej (NIP), numer identyfikacyjny REGON, numer
w Krajowym Rejestrze Sadowym albo informacj¢ o wpisie w Centralnej
Ewidencji i Informacji o Dzialalno$ci Gospodarczej, numer identyfikacyjny

ARiIMR - jezeli wnioskodawca takie numery posiada,



2)
3)
4)
5)
6)

1)

2)
3)
4)
S)
6)
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c) numer PESEL, jezeli numer taki zostal nadany lub dane dokumentu
pozwalajace na identyfikacje tozsamosci osoby fizycznej nieposiadajacej
numeru PESEL — w przypadku osoby fizycznej,

d) adres siedziby albo adres miejsca zamieszkania,

e) numer telefonu,

f) adres poczty elektroniczne;j,

g) adres skrzynki e-Dorgczen, a w przypadku jego braku adres do korespondencji
—jezeli jest inny niz adres, o ktorym mowa w lit. d;

nazwe zaktadu;

dane zaktadu dotyczace jego lokalizacji oraz adres strony internetowej;

numer wpisu do rejestru zaktadow,

date zakonczenia prowadzenia dziatalnosci;

powdd wykreslenia.

6. Zaswiadczenie o wykresleniu z rejestru zakladow zawiera:

dane wnioskodawcy:

a) nazwe albo imi¢ 1 nazwisko — w przypadku osoby fizycznej,

b) numer identyfikacji podatkowej (NIP), numer identyfikacyjny REGON, numer
w Krajowym Rejestrze Sadowym albo informacje o wpisie w Centralnej
Ewidencji 1 Informacji o Dzialalno$ci Gospodarczej, numer identyfikacyjny
ARIMR - jezeli wnioskodawca takie numery posiada,

c) numer PESEL, jezeli numer taki zostal nadany Ilub dane dokumentu
pozwalajace na identyfikacj¢ tozsamosci osoby fizycznej nieposiadajacej
numeru PESEL — w przypadku osoby fizycznej,

d) adres siedziby albo adres miejsca zamieszkania,

nazwe zaktadu;

dane zaktadu dotyczace jego lokalizacji oraz adres strony internetowej;

numer wpisu do rejestru zaktadow;

date wykreslenia z rejestru;

powdd wykreslenia.

7. Zaswiadczenie o wykresleniu z rejestru zakltadow jest wydawane z urzedu po

wykresleniu z rejestru zakladéw lub kazdorazowo na wniosek.

Art. 66. Jezeli w wyniku kontroli zostanie ustalone, ze zaktad nie spelnia warunkow

prawa zywno$ciowego, wiasciwy panstwowy powiatowy inspektor sanitarny lub
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panstwowy graniczny inspektor sanitarny, po dokonaniu analizy ryzyka, podejmuje, w

drodze decyzji, odpowiednie dziatania wskazane w art. 138 ust. 2 rozporzadzenia (UE)

2017/625.

1)
2)
3)

4)
5)
6)

7)
8)

9)

10)
11)
12)
13)
14)

Art. 67.1. Rejestr zaktadow zawiera:

numer wpisu do rejestru;

date wpisu;

dane wnioskodawcy:

a) nazwe albo imi¢ 1 nazwisko — w przypadku osoby fizycznej,

b) numer identyfikacji podatkowej (NIP), numer identyfikacyjny REGON, numer
w Krajowym Rejestrze Sadowym albo informacje o wpisie w Centralnej
Ewidencji i Informacji o Dzialalno$ci Gospodarczej, numer identyfikacyjny
ARiIMR - jezeli wnioskodawca takie numery posiada,

c) numer PESEL, jezeli numer taki zostal nadany Ilub dane dokumentu
pozwalajace na identyfikacje tozsamos$ci osoby fizycznej nieposiadajacej
numeru PESEL — w przypadku osoby fizycznej,

d) adres siedziby albo adres miejsca zamieszkania,

e) numer telefonu,

f) adres poczty elektroniczne;,

g) adres skrzynki e-Dorgczen, a w przypadku jego braku adres do korespondencji
—jezeli jest inny niz adres, o ktorym mowa w lit. d;

nazwe zaktadu;

dane zaktadu dotyczace jego lokalizacji oraz adres strony internetowej;

dane os6b do kontaktu w sprawach dotyczacych urzegdowych kontroli zywnosci

obejmujgce imi¢ i nazwisko, numer telefonu i adres poczty elektronicznej;

rodzaj 1 zakres dziatalnosci;

rodzaj zywno$ci lub materiatbw 1 wyrobdw przeznaczonych do kontaktu z

zywnoscig bedacych przedmiotem produkeji lub obrotu;

dane na temat $§rodkow transportu, jezeli podmiot posiada;

dane na temat rodzaju upraw i ich lokalizacji, jezeli podmiot posiada uprawy;

informacje o przeprowadzonych urzedowych kontrolach zaktadu;

informacje o zmianach dokonanych w rejestrze;

informacje¢ o wykresleniu z rejestru;

inne informacje istotne dla nadzoru nad zakladem.



—15-—

2. Rejestr zaktadoéw, o ktorym mowa w ust. 1, jest publikowany na platformie e-
Sanepid 1 zawiera nazwe zakladu, adres zaktadu, rodzaj dziatalno$ci oraz wilasciwego
panstwowego powiatowego inspektora sanitarnego lub panstwowego granicznego
inspektora sanitarnego nadzorujacego zaktad.”;

10) wart. 73:
a) wust. 1 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

,Organami urzedowej kontroli zywnos$ci, o ktorych mowa w art. 4 1 art. 5
rozporzadzenia (UE) 2017/625, w zakresie bezpieczenstwa zywnosci, sg:”,

b) wust. 213 otrzymujg brzmienie:

»2. W sprawach przeprowadzania urz¢gdowych kontroli i innych czynnosci
urzedowych w odniesieniu do zywnosci produkowanej lub wprowadzonej do obrotu
z obiektéw lub urzadzen ruchomych lub tymczasowych wlasciwos¢ organow jest
okreslana kazdorazowo wedlug siedziby zakladu lub miejsca prowadzenia tej
dziatalnosci.

3. Organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej oraz organy, o ktérych mowa w ust.
1 pkt 5, sg wlasciwe w sprawach przeprowadzania urzgdowych kontroli 1 innych
czynnosci urzedowych w odniesieniu do materialdéw 1 wyrobdw przeznaczonych do
kontaktu z Zywnoscig w zakresie okreslonym w rozporzadzeniu nr 1935/2004 oraz
w rozporzadzeniu nr 282/2008;

11) wart. 75:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»Art. 75. 1. Podmioty dzialajace na rynku spozywczym podlegajace
urzedowym kontrolom organdéw Panstwowej Inspekcji Sanitarnej sa obowigzane do
pokrywania optat uwzgledniajagcych koszty zwigzane z  czynno$ciami
wykonywanymi w ramach urzedowych kontroli zywno$ci i innych czynnos$ci
urzedowych:

1) jezeli w wyniku tych czynnos$ci zostang stwierdzone przez kontrolujacych
niezgodno$ci z przepisami prawa zywnosciowego, w tym jezeli zachodzi
konieczno$¢ pobrania probek zywnosci albo materiatéw lub wyrobow
przeznaczonych do kontaktu z zywno$cig do badan i wykonania badan
laboratoryjnych w celu potwierdzenia niezgodnosci;

2) zwiagzanych z przeprowadzeniem ponownych czynnosci kontrolnych w celu

sprawdzenia, czy niezgodnosci, o ktorych mowa w pkt 1, zostaty usuniete;



b)
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3) zwigzanych z przeprowadzaniem granicznych kontroli sanitarnych;

4)  zwigzanych z przeprowadzeniem innych czynnos$ci kontrolnych zwigzanych z
wydaniem dokumentéw na wniosek podmiotéw dziatajacych na rynku
spozywczym.”,

ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
wysoko$¢ oplat majacych na celu pokrycie kosztow ponoszonych przez organy
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej za czynno$ci wykonywane w ramach urzgdowych
kontroli zywnosci 1 innych czynnosci urzgdowych, w tym metody obliczania
niektorych opftat, stawki optat oraz sposdb wnoszenia optat, majac na wzgledzie

zasady ustalania optat okreslone w art. 79—85 rozporzadzenia (UE) 2017/625.”;

12) art. 76 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

13)
14)

,Art. 76. 1. Organom urzedowej kontroli zywnosci, o ktorych mowa w art. 73 ust.

1, w zwigzku z przeprowadzaniem urzedowych kontroli 1 innych czynno$ci urzedowych,

przystuguje prawo:

1))
2)

3)

4)

wstepu do pomieszczen zakladu o kazdej porze;

badania proceséw technologicznych i receptur w zakresie niezbednym do
zrealizowania celu kontroli;

przegladania ksigg i innych dokumentéw kontrolowanego zaktadu, jezeli jest to
niezbgdne ze wzgledu na cel przeprowadzanej kontroli,

podejmowania innych czynnos$ci niezbednych do wyjasnienia sprawy, zgodnie z
zakresem uprawnien w ramach urzedowych kontroli Zywnosci 1 innych czynno$ci
urzedowych, w tym nieodptatnego pobierania probek srodkéw spozywczych lub

materiatdéw 1 wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnos$cia w celu wykonania

badan laboratoryjnych.”;
uchyla si¢ art. 77;
w art. 78:
a) wust. 1 pkt 4 otrzymuje brzmienie:
,4) laboratoria referencyjne realizujace zadania okreSlone w art. 100
rozporzadzenia (UE) 2017/625.”,
b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia wyznacza, w drodze rozporzadzenia,

laboratoria referencyjne wykonujace badania srodkow spozywczych podlegajacych



15)

16)

17)

18)
19)
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urzedowym kontrolom organdéw Panstwowej Inspekcji Sanitarnej oraz materiatow i
wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnosciag dla celow urzedowych kontroli
zywnoS$ci 1 zywienia, majac na wzgledzie zapewnienie bezpieczenstwa zywnosci
oraz realizacj¢ zadan okreslonych w art. 100 rozporzadzenia (UE) 2017/625.”;

w art. 79 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Graniczne kontrole sanitarne sa przeprowadzane na zasadach okreslonych w art.
43-77 rozporzadzenia (UE) 2017/625.”;

w art. 80:
a) wust I:

— wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

,»QGraniczne kontrole sanitarne sg przeprowadzane, z uwzglgdnieniem wymagan

okreslonych w art. 44 1 45 rozporzadzenia (UE) 2017/625:”,

—  pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) przez panstwowych powiatowych inspektorow sanitarnych lub
panstwowych granicznych inspektorow sanitarnych wiasciwych ze
wzgledu na miejsce przeznaczenia towarow, siedzibe importera albo
odbiorcy towarow, zgodnie z danymi wskazanymi we wniosku o dokonanie
granicznej kontroli sanitarnej lub okreslonych w dokumentach
przewozowych towarzyszacych towarom, a takze w innych wtasciwych
miejscach, o ktorych mowa w art. 44 ust. 3 rozporzadzenia (UE)
2017/625.”,

b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:
»2. W przypadku podejrzenia niezgodnosci z wymaganiami zdrowotnymi albo

gdy istniejg watpliwosci odnosnie do identyfikacji towaru, o ktorych mowa w art. 65

ust. 1-3 rozporzadzenia (UE) 2017/625, sa przeprowadzane kontrole bezposrednie.”;
w art. 82 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. W przypadku stwierdzenia, ze towary objete graniczng kontrolg sanitarng nie
spetniaja obowigzujacych wymagan zdrowotnych, organ, o ktérym mowa w ust. 1,
podejmuje dziatania okreslone w art. 65—72 rozporzadzenia (UE) 2017/625.”;
uchyla si¢ art. 87;

w art. 88 ust. 4 otrzymuje brzmienie:
,»4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w zakresie swoich kompetencji opracowuje

plan awaryjny, o ktorym mowa w art. 115 rozporzadzenia (UE) 2017/625.”;
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20) w art. 94 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, dziatajac we wspodlpracy z ministrem

wlasciwym do spraw rolnictwa oraz ministrem wtasciwym do spraw rynkoéw rolnych,

koordynuje dziatania majace na celu opracowanie zintegrowanego wieloletniego

krajowego planu urzedowych kontroli zywnosci i pasz, o ktorym mowa w art. 109-111

rozporzadzenia (UE) 2017/625, oraz wspolpracuje w tym zakresie z panstwami

cztonkowskimi Unii Europejskiej i Komisja Europejska.”;

21) wart. 98 w ust. 1 wyrazy ,,art. 63 ust. 3” zastepuje si¢ wyrazami ,,art. 63 ust. 4”;

22) wart. 100 w ust. 1 uchyla si¢ pkt 3;

23) wart. 103 w ust. 1:

a)

b)

d)

pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,1) nieprzestrzega wymagan w zakresie znakowania §rodkéw spozywczych, w tym
w zakresie prezentacji, reklamy 1 promocji, okreslonych w art. 27 ust. 5, art. 33
ust. 3 14, art. 45 ust. 314, art. 48 ust. 2 i 3 oraz art. 52a, a takze wymagan w
tym zakresie okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 14 ust. 2
pkt 3, art. 22 ust. 1 pkt 3, art. 26 ust. 1 pkt 4, art. 27 ust. 6 pkt 2, art. 39 pkt 3 1
art. 44 pkt 2,”,

pkt 1b otrzymuje brzmienie:

,»1b) nie przestrzega wymagan w zakresie znakowania srodkéw spozywczych, w tym
w zakresie prezentacji, reklamy i promocji, okreslonych w przepisach:

a) rozporzadzenia nr 1333/2008 — w zakresie substancji dodatkowych,
b) rozporzadzenia nr 1334/2008 — w zakresie aromatow,
c) rozporzadzenia nr 1169/2011,”,

po pkt 2 dodaje si¢ pkt 2a w brzmieniu:

,»2a) wprowadza po raz pierwszy do obrotu $rodek spozywczy, o ktorym mowa w
art. 29 ust. 1, bez powiadomienia Gléwnego Inspektora Sanitarnego, w tym
prowadzi prezentacje i reklame takich srodkéw spozywczych,”,

pkt 5 otrzymuje brzmienie:

,»Y) produkuje lub wprowadza do obrotu zywno$¢ w zakresie niezgodnym z decyzja
o zatwierdzeniu zaktadu, o ktérej mowa w art. 62 ust. 1 pkt 2 lub z zakresem
rejestracji,”,

pkt 6 otrzymuje brzmienie:
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,0) prowadzi dzialalnos¢ w zakresie produkcji lub obrotu Zywno$cig wbrew decyzji
wydanej na podstawie art. 66 w zwigzku z art. 138 ust. 2 rozporzadzenia (UE)
2017/625,”,

f) pkt 7 otrzymuje brzmienie:

,»7) utrudnia lub uniemozliwia przeprowadzenie urzegdowej kontroli zywnosci lub

innej czynnosci urzedowej,”,
g) czes¢ wspodlna otrzymuje brzmienie:

»— podlega karze pienigznej w wysokosci do stukrotnego przeci¢tnego

wynagrodzenia miesi¢cznego w gospodarce narodowej za rok poprzedzajacy decyzje

ustalajagca wymiar kary, oglaszanego przez Prezesa Gloéwnego Urzedu

Statystycznego, na podstawie przepisow o emeryturach i rentach z Funduszu

Ubezpieczen Spolecznych, w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej

,,Monitor Polski”.”.

Art. 2. W ustawie z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. z
2024 r. poz. 416) po art. 8a dodaje si¢ art. 8b—8d w brzmieniu:

»Art. 8b. 1. Organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej wykonujg swoje zadania z

wykorzystaniem:

1) Systemu Ewidencji Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, zwanego dalej ,,SEPIS”;

2) platformy e-Sanepid

— stanowigcych systemy teleinformatyczne w rozumieniu art. 3 pkt 3 ustawy z dnia 17
lutego 2005 r. o informatyzacji dzialalnosci podmiotdéw realizujacych zadania publiczne
(Dz. U. 22025 1. poz. 1703 oraz z 2026 r. poz. 160).

2. Administratorami danych zawartych w SEPIS i platformie e-Sanepid sa Gtowny
Inspektor Sanitarny, panstwowy wojewddzki inspektor sanitarny, panstwowy powiatowy
inspektor sanitarny i panstwowy graniczny inspektor sanitarny.

Art. 8c. 1. SEPIS shuzy do:

1) gromadzenia, analizy oraz przetwarzania danych wynikajacych z realizacji zadan z
zakresu zdrowia publicznego wskazanych w ustawie;
2) przetwarzania danych zgromadzonych w rejestrach prowadzonych przez organy

Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, a takze danych pozyskanych z baz, rejestrow,

ewidencji, zbioréw 1 systemOw informatycznych udostgpnionych organom

Panstwowej Inspekcji Sanitarnej w celu realizacji ustawowych zadan.
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2. Organy administracji rzagdowej 1 samorzadowej oraz panstwowe jednostki

organizacyjne, na wniosek Gtownego Inspektora Sanitarnego, udostepniaja nieodptatnie

informacje i dane niezbedne do wykonywania zadan organdéw Panstwowej Inspekcji

Sanitarnej, w szczegdlnosci do:

1)
2)

1)

2)

przeprowadzania kontroli oraz wydawania decyzji;

przeprowadzania oceny ryzyka, o ktorej mowa w art. 24 ust. 2 rozporzadzenia (UE)
2017/625.

3. Dane, o ktorych mowa w ust. 2, moga obejmowac:

imi¢, nazwisko, numer PESEL, numer REGON lub numer identyfikacji podatkowe;j
(NIP), miejsce zamieszkania i adres albo nazwg, siedzibg i adres podmiotu, ktérego
dane sg niezb¢dne do wykonywania zadan Inspekcji, o ktérych mowa w ust. 2, z tym
ze w przypadku gdy tym podmiotem jest osoba fizyczna wykonujaca dziatalno$¢
gospodarczg, zamiast adresu i miejsca zamieszkania tej osoby te dane obejmuja
adres miejsca wykonywania dziatalno$ci gospodarczej;

informacje o posiadanych przez podmiot, o ktorym mowa w pkt 1, dziatkach
rolnych, ich lokalizacji, powierzchni oraz uprawianych roslinach.

4. Dane, o ktorych mowa w ust. 1, wprowadzaja do SEPIS Glowny Inspektor

Sanitarny, panstwowy wojewodzki inspektor sanitarny, panstwowy powiatowy inspektor

sanitarny i panstwowy graniczny inspektor sanitarny.

5. W SEPIS sa przetwarzane dane osob fizycznych oraz podmiotow wykonujacych

zadania na rzecz zdrowia publicznego wskazane w ustawie, zwanych dalej ,,podmiotami”,

ktére obejmuja w szczegdlnosci:

1)

dane osobowe:

a) 1imi¢ (imiona) i nazwisko,

b) nazwisko rodowe,

c) pftec,

d) obywatelstwo,

e) wyksztalcenie,

f) numer PESEL,

g) date urodzenia,

h) seri¢ i1 numer dowodu osobistego lub paszportu oraz datg waznosci tych

dokumentow,
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3)
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niepowtarzalny identyfikator nadany przez panstwo cztonkowskie Unii
Europejskiej dla celow transgranicznej identyfikacji, o ktérym mowa w
rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2015/1501 z dnia 8 wrze$nia
2015 r. w sprawie ram interoperacyjnosci na podstawie art. 12 ust. 8
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) nr 910/2014 w sprawie
identyfikacji elektronicznej i ustug zaufania w odniesieniu do transakcji
elektronicznych na rynku wewnetrznym (Dz. Urz. UE L 235 z 09.09.2015, str.
1 oraz Dz. Urz. UE L 18 z 04.02.2016, str. 18),

adres miejsca zamieszkania,

adres zameldowania,

adres miejsca pobytu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

adres do korespondenc;ji,

adres poczty elektronicznej,

numery identyfikacyjne 1 numery ewidencyjne nadawane przez organy
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej,

datg¢ zgonu albo date znalezienia zwtok,

przyczyne zgonu,

numer identyfikacyjny platnika,

numer telefonu kontaktowego,

dane o udzielonych, udzielanych i planowanych $wiadczeniach opieki
zdrowotnej oraz dotyczace stanu zdrowia, w tym profilaktyki zdrowotnej i

realizacji programéw zdrowotnych;

date dokonania wpisu do SEPIS;

dane identyfikujace podmiot:

a)
b)

c)

d)

numer NIP,

numer REGON,

numer w Krajowym Rejestrze Sagdowym albo informacja o wpisie w Centralne;j
Ewidencji i Informacji o Dzialalno$ci Gospodarczej,

numer PESEL,

seri¢ 1 numer paszportu albo innego dokumentu stwierdzajacego tozsamos¢,
niepowtarzalny identyfikator nadany przez panstwo cztonkowskie Unii
Europejskiej dla celow transgranicznej identyfikacji, o ktérym mowa w

rozporzadzeniu (UE) 2015/1501,
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g) adres prowadzenia dziatalno$ci,

h) adres do korespondenc;ji,

1)  numer telefonu kontaktowego,

J)  adres poczty elektronicznej,

k  adres skrzynki e-dorgczen,

1) numery identyfikacyjne 1 numery ewidencyjne nadawane przez organy

Panstwowej Inspekcji Sanitarnej lub inne organy administracji publiczne;.

6. Dane adresowe wykorzystywane w SEPIS moga by¢ aktualizowane 1
weryfikowane w oparciu o referencyjne bazy danych, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1a pkt
4-61 8 ustawy z dnia 17 maja 1989 r. — Prawo geodezyjne i kartograficzne (Dz. U. z 2024
r. poz. 1151 1 1824 oraz z 2025 r. poz. 1019, 1542 i 1792), za posrednictwem uslug
dostepnych w geoportalu infrastruktury informacji przestrzennej, o ktérym mowa w art.
13 ust. 1 ustawy z dnia 4 marca 2010 r. o infrastrukturze informacji przestrzennej (Dz. U.
22025 r. poz. 242).

7. Dane identyfikujace osoby fizyczne lub podmiot wykorzystywane w SEPIS sa
systematycznie aktualizowane 1 werytikowane z urzgdu, w drodze czynno$ci materialno-
technicznej, na podstawie informacji pochodzacych z innych ewidencji lub rejestrow
publicznych prowadzonych przez organy lub podmioty wykonujace zadania publiczne,
do ktérych Glowny Inspektor Sanitarny, panstwowy wojewddzki inspektor sanitarny,
panstwowy powiatowy inspektor sanitarny i panstwowy graniczny inspektor sanitarny
maja dostep z mocy prawa.

8. Dane, w tym dane osobowe przetwarzane w SEPIS, podlegaja zabezpieczeniom
zapobiegajacym naduzyciom lub niezgodnemu z prawem dostgpowi lub przekazywaniu
polegajacym co najmniej na:

1) dopuszczeniu do przetwarzania danych, w tym danych osobowych wytacznie oséb
posiadajacych pisemne upowaznienie wydane przez administratora danych;

2) pisemnym zobowigzaniu osdb upowaznionych do przetwarzania danych, w tym
danych osobowych do zachowania ich w poufnosci.

9. Gtowny Inspektor Sanitarny wydaje upowaznienia do przetwarzania danych
osobowych w SEPIS dla pracownikéw Gtownego Inspektoratu Sanitarnego, realizujacych
zadania Panstwowej Inspekcji Sanitarne;.

10. Panstwowy wojewodzki inspektor sanitarny, panstwowy powiatowy inspektor

sanitarny, panstwowy graniczny inspektor sanitarny wydaja upowaznienia do
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przetwarzania danych osobowych w SEPIS dla podlegtych pracownikéw, realizujacych
zadania Panstwowej Inspekcji Sanitarne;.

11. Gtowny Inspektor Sanitarny:

1) zapewnia ochrong przed nieuprawnionym dost¢pem do SEPIS;

2) zapewnia integralnos¢ danych w SEPIS;

3) przeciwdziata uszkodzeniom SEPIS;

4) okresla zasady bezpieczenstwa przetwarzanych danych, w tym danych osobowych;
5) okresla zasady zglaszania naruszenia ochrony danych osobowych;

6) zapewnia rozliczalno$¢ dziatan dokonywanych na danych w SEPIS;

7)  zapewnia poprawno$¢ danych przetwarzanych w SEPIS.

12. Panstwowy wojewodzki inspektor sanitarny, panstwowy powiatowy inspektor

sanitarny, panstwowy graniczny inspektor sanitarny:

1) zapewniajg ochrong przed nieuprawnionym dostepem do SEPIS;

2) zapewniaja integralno$¢ danych w SEPIS;

3) zapewniajg rozliczalno$¢ dziatan dokonywanych na danych w SEPIS;
4) zapewniajg poprawnos$¢ danych przetwarzanych w SEPIS.

13. SEPIS faczy si¢ i wymienia dane z innymi systemami teleinformatycznymi w
rozumieniu ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotow
realizujgcych zadania publiczne.

14. Dane z SEPIS przetwarzane w celach statystycznych przez Gléwnego Inspektora
Sanitarnego, panstwowego wojewodzkiego inspektora sanitarnego, panstwowego
powiatowego inspektora sanitarnego, panstwowego granicznego inspektora sanitarnego
s przetwarzane w formie zanonimizowane;.

Art. 8d. 1. Platforma e-Sanepid stuzy w szczeg6lnosci do:

1) zalatwiania spraw w zakresie kompetencji organéw Panstwowe] Inspekcji

Sanitarne;j;

2) skladania i dorgczania pism pomigdzy organami Panstwowej Inspekcji Sanitarnej a
uzytkownikiem platformy e-Sanepid.

2. Na platformie e-Sanepid sg udostepniane konta:

1)  o0so6b fizycznych bedacych uzytkownikami tych kont — z urzedu;
2) organdow wiladzy publicznej, urzgdow obstugujacych te organy lub kancelarii — na

wniosek lub z urzedu;
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3) jednostek organizacyjnych innych niz okreslone w pkt 2 — na wniosek tych jednostek
wskazujacy uzytkownikow tych kont bedacych osobami fizycznymi.

3. Czynnosci podejmowane przez uzytkownika na koncie jednostki organizacyjne;j
innym niz okreslone w ust. 2 pkt 2 1 3 uznaje si¢ za czynno$ci podejmowane przez t¢
jednostke.

4. Warunkiem dostepu do konta na platformie e-Sanepid jest uwierzytelnienie si¢
przez uzytkownika platformy e-Sanepid przy uzyciu $rodka identyfikacji elektroniczne;j
wydanego w systemie identyfikacji elektronicznej przylaczonym do wezta krajowego
identyfikacji elektronicznej, o ktorym mowa w art. 21a ust. 1 pkt 2 lit a ustawy z dnia 5
wrzesnia 2016 r. o ustugach zaufania oraz identyfikacji elektronicznej (Dz. U. z 2024 .
poz. 1725 oraz z 2026 r. poz. 252).

5. Pisma sktadane do organow Panstwowej Inspekcji Sanitarnej za posrednictwem
konta na platformie e-Sanepid sg opatrywane kwalifikowanym podpisem elektronicznym,
podpisem zaufanym albo podpisem osobistym.

6. Ztozenie pisma za posrednictwem konta na platformie e-Sanepid nastgpuje z
chwilg otrzymania urzedowego poswiadczenia odbioru.

7. Uzytkownik konta na platformie e-Sanepid moze wyrazi¢ zgode na dor¢czanie na
to konto pism wydawanych przez organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej w sprawach, o
ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, podlegajacych zatatwieniu za posrednictwem platformy e-
Sanepid, chyba ze obowigzek dorgczania pism na to konto wynika z odrebnych przepisow.

8. W przypadku dorgczania pisma przez organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej na
konto na platformie e-Sanepid pismo uznaje si¢ za dorgczone z chwilg podpisania
urzedowego poswiadczenia doreczenia, a w przypadku jego braku — po uptywie 14 dni od
dnia umieszczenia pisma na tym koncie.

9. W przypadku gdy obowigzek sktadania i doreczania pism za posrednictwem konta
na platformie e-Sanepid wynika z odrgbnych przepisow, do termindéw przewidzianych dla
organéw Panstwowej Inspekcji Sanitarnej do zalatwienia sprawy oraz do termindéw
dokonania okreslonych czynno$ci przez uzytkownika tego konta nie wlicza si¢ dni, w
ktorych wystgpita awaria platformy e-Sanepid.

10. Gtéwny Inspektor Sanitarny informuje o wystgpieniu i usunigciu awarii
platformy e-Sanepid w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej urzgdu

obstugujacego Gtownego Inspektora Sanitarnego.
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11. W przypadku wystapienia okoliczno$ci uniemozliwiajacych organowi
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej dorgczenie pisma na konto na platformie e-Sanepid,

pismo moze zosta¢ dorgczone na zasadach ogolnych.”.

Art. 3. Do powiadomien ztozonych do Gléwnego Inspektora Sanitarnego na podstawie
art. 29 ustawy zmienianej w art. 1, do dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy, stosuje si¢

przepisy ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa.

Art. 4. Do wnioskow ztozonych do panstwowego powiatowego inspektor sanitarnego lub
panstwowego granicznego inspektor sanitarnego na podstawie art. 64 ust. 1-4 ustawy
zmienianej w art. 1, do dnia wej$cia w zycie niniejszej ustawy, stosuje si¢ przepisy ustawy

zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa.

Art. 5. Znosi sie Rade do Spraw Monitoringu Zywnosci i Zywienia, o ktorej mowa w art.

87 ustawy zmienianej w art. 1.

Art. 6. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 75 ust. 4 1 art. 78
ust. 4 ustawy, o ktorej mowa w art. 1, zachowuja moc do dnia wejscia w Zycie przepisow
wykonawczych wydanych na podstawie art. 75 ust. 4 1 art. 78 ust. 4, w brzmieniu nadanym

niniejszg ustawy, jednak niedtuzej niz 18 miesigcy od dnia wejscia w zycie ustawy.

Art. 7. Ustawa wchodzi w zycie po uplywie 6 miesiecy od dnia ogloszenia.

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM,
LEGISLACYINYM I REDAKCYINYM
Agnieszka Wos
Dyrektor Departamentu Prawnego w Gtéwnym Inspektoracie Sanitarnym

/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/
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