~ Ministerstwo
v Zdrowia

Departament
Zdrowia Publicznego

ZPN.0210.4.2025.EL
Warszawa, 03 wrzesnia 2026

Pan
tukasz Sosnowski
Dyrektor

Departamentu e-Zdrowia

Szanowny Panie Dyrektorze,

Departament Zdrowia Publicznego przekazuje w zataczeniu projekt ustawy o zmianie
ustawy o bezpieczenstwie zywnosci i Zywienia oraz ustawy o Panstwowej Inspekcji
Sanitarnej (UD 247) wraz z pozostatymi dokumentami, z uprzejma prosba o ich przekazanie

do rozpatrzenia przez Komitet do Spraw Cyfryzacji.

Projekt ustawy zostat wpisany do Wykazu prac legislacyjnych i programowych Rady

Ministréw pod nr UD247 i jest zgodny z trescig wpisu w tym wykazie.

Projekt procedowany jest przez Gtéwnego Inspektora Sanitarnego, na podstawie

stosowanego upowaznienia Ministra Zdrowia.

Projektowana nowelizacja ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci
i zywienia (Dz. U.z 2023 r. poz. 1448), zwanej dalej ,ustawa”, wynika w szczegdlnosci
Z potrzeby:

1) zapewnienia stosowania przepiséw rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2017/625 z dnia 15 marca 2017 r. w sprawie kontroli urzedowych i
innych czynnosci urzedowych przeprowadzanych w celu zapewnienia stosowania
prawa zywnosciowego i paszowego oraz zasad dotyczacych zdrowia i dobrostanu
zwierzat, zdrowia roslin i Srodkéw ochrony roslin, zmieniajgcego 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)
2016/429i(UE) 2016/2031, rozporzadzenia Rady (WE) nr 1/2005 i (WE) nr
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1099/2009 oraz dyrektywy Rady 98/58/WE, 1999/74/WE, 2007/43/WE,
2008/119/WE i 2008/120/WE, oraz uchylajacego 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 i
97/78/WE oraz decyzje Rady 92/438/EWG (rozporzadzenie w sprawie kontroli
urzedowych) (Dz. Urz. UE L 95z 07.04.2017, str. 1, z p6zn. zm.) oraz implementacji
dyrektywy 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 i 2014/53/UE w odniesieniu do niektérych wymogéw
sprawozdawczych dotyczacych srodkéw spozywczych oraz sktadnikéw Srodkéw
spozywczych, hatasu na zewnatrz pomieszczen, praw pacjentéw i urzadzen
radiowych (Dz. Urz. UE Lz 07.11.2024), zwanej dalej ,dyrektywa (UE) 2024/2839”,
w zakresie zmiany przepiséw dyrektywy 1999/2/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 22 lutego 1999 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw
cztonkowskich dotyczacych $rodkéw spozywczych oraz sktadnikéw srodkow
spozywczych poddanych dziataniu promieniowania jonizujgcego (Dz. Urz. UE L 66 z
13.03.1999, str. 16, z pdzn. zm.), ktore odnoszg sie do przesytania Komisji wynikow
kontroli przeprowadzonych w jednostkach przeprowadzajacych napromienianie
oraz wynikéw kontroli przeprowadzonych na etapie wprowadzania produktéw do
obrotu handlowego;

2) dostosowania procedury powiadamiania Gtéwnego Inspektora Sanitarnego o
pierwszym wprowadzeniu do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
srodkéw spozywczych, o ktérych mowa w art. 29 ustawy, przede wszystkim
suplementéw diety, do dynamicznie rozwijajacego sie rynku tych produktéw oraz
zwiekszajacej sie z roku na rok liczby powiadomien;

3) automatyzacji zatatwiania spraw obstugiwanych przez Panstwowa Inspekcje
Sanitarna (dalej: P1S). Instytucija, jaka jest PIS, odegrata szczegdlnie wazna role
podczas pandemii COVID-19. Stosowane podczas pandemii rozwigzania
teleinformatyczne (tj. system teleinformatyczny SEPIS) utatwit wykonywanie jej
zadan, co spotkato sie z pozytywnym odbiorem spoteczenstwa. PIS wykonuje wiele
zadan z zakresu zapewnienia bezpieczehstwa sanitarnego obywateli. Tym samym
zasadne jest wyposazenie jej organdéw w kompleksowy system teleinformatyczny
SEPIS, ktéry umozliwi efektywne wykonywanie zadan kluczowych dla zapewnienia

bezpieczenstwa zdrowotnego Polakéw.

Szczegbtowe informacje dotyczace wprowadzanych zmian zostaty przedstawione

w uzasadnieniu do projektowanej ustawy, ktore zostato dotgczone do niniejszej informaciji.
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Nalezy podkresli¢, ze projektowana ustawa nie bedzie miata wptywu na sektor finanséw

publicznych, w tym budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

Projektowana ustawa nie zawiera przepiséw technicznych i w zwigzku z tym nie podlega
notyfikacji.
Dla niniejszego projektu zostata sporzadzona ocena skutkéw regulacji (OSR) oraz Ocena

skutkéw dla ochrony danych.

Projekt ustawy byt przedmiotem uzgodnien miedzyresortowych, opiniowania i konsultacji
publicznych. Szczegdtowe zestawienie zgtoszonych uwag, wraz z odniesieniem sie
whnioskodawcy do poszczegdlnych stanowisk, znajduje sie w tabeli uwag oraz raporcie

z konsultaciji.

Zataczone dokumentu uzyskaty akceptacje Pani Katarzyny Keckiej, Podsekretarz Stanu

w Ministerstwie Zdrowia nadzorujacej DZP.

Z wyrazami szacunku

Kuba Sekowski
Zastepca Dyrektora
/dokument podpisany elektronicznie/

Zataczniki:

1 Projekt ustawy;

2. Uzasadnienie do projektu ustawy;

3.0SR;

4. Ocena skutkéw dla ochrony danych;

5. Lista kontrolna;

6. Tabela legislacyjna;

7. Zestawienie uwag zgtoszonych w toku uzgodnien do ustawy;

8. Raport z konsultacji publicznych oraz opiniowania projektu ustawy.

Do wiadomosci:
Departament Prawny w Ministerstwie Zdrowia
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