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1098
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 28 kwietnia 2004 r.

w sprawie przeprowadzania urzedowej kontroli Zzywnosci?

Na podstawie art. 48 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia
11 maja 2001 r. o warunkach zdrowotnych zywnosci
i zywienia (Dz. U. Nr 63, poz. 634, z pézn. zm.%) zarza-
dza sig, co nastepuje:

8 1. Rozporzadzenie okresla szczegotowy sposob
i tryb przeprowadzania przez organy Pahnstwowej In-
spekcji Sanitarnej urzedowej kontroli zywnosci, zwa-
nej dalej ,kontrolg”.

§ 2. 1. Panstwowi inspektorzy sanitarni opracowu-
ja programy kontroli obejmujace rodzaj, zakres i cze-
stotliwos¢ tej kontroli wraz z harmonogramem dzia-
tan, uwzgledniajgc warunki i sposob wspoétdziatania
z organami Inspekcji Weterynaryjnej, okreslone
w przepisach wydanych na podstawie art. 48 ust. 2
ustawy z dnia 11 maja 2001 r. o warunkach zdrowot-
nych zywnosci i zywienia, zwanej dalej , ustawg”.

2. Ustalajgc czestotliwos$é i zakres przeprowadza-
nych kontroli, organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej
biorg pod uwage:

1) ocene realizacji zasad dobrej praktyki higienicznej
(GHP);

2) ocene zaawansowania we wdrazaniu zasad syste-
mu HACCP, z uwzglednieniem krytycznych punk-
tow kontroli i sposobu ich monitorowania;

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej
— zdrowie, na podstawie 8§ 1 ust. 2 rozporzadzenia Preze-
sa Rady Ministréw z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie
szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 93, poz. 833 oraz z 2003 r. Nr 199, poz. 1941).

2) Przepisy niniejszego rozporzadzenia wdrazajg postano-

wienia:

1) dyrektywy 89/397/EWG z dnia 14 czerwca 1989 r.
w sprawie urzedowej kontroli zywnosci (Dz. Urz. WE
L 186 z 30.06.1989),

2) dyrektywy 93/99/EWG z dnia 29 pazdziernika 1993 r.
w sprawie dodatkowych srodkéw urzedowej kontroli
srodkow spozywczych (Dz. Urz. WE L 290 z 24.11.1993).

Dane dotyczace ogtoszenia aktéw prawa Unii Europej-

skiej, zamieszczone w niniejszym rozporzadzeniu, z dniem

uzyskania przez Rzeczpospolita Polska cztonkostwa

w Unii Europejskiej dotycza ogtoszenia tych aktow

w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej — wydanie

specjalne.

3) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U.
z 2001 r. Nr 128, poz. 1408, z 2002 r. Nr 135, poz. 1145
i Nr 166, poz. 1362, z 2003 r. Nr 52, poz. 450, Nr 122,
poz. 1144, Nr 130, poz. 1187, Nr 199, poz. 1938 i Nr 208,
poz. 2020 oraz z 2004 r. Nr 33, poz. 288 i Nr 96, poz. 959.

3) ogdlng ocene potencjalnego ryzyka w zakresie
bezpieczehnstwa i jakosci zdrowotnej, na ktére na-
razona moze byé zywnos¢ w procesie produkcji
lub w obrocie.

§ 3. Kontrole przeprowadza sie:

1) zgodnie z przyjetym harmonogramem, o ktorym
mowa w 8 2 ust. 1;

2) w kazdym przypadku podejrzenia lub powzigcia
wiadomosci o uchybieniach zagrazajgcych zdro-
wiu lub zyciu cztowieka.

8 4. 1. Kontrole przeprowadza sie na wszystkich
etapach procesu produkcji lub obrotu zywnoscia.

2. Organ kontrolujacy moze wybraé etap lub etapy
procesu produkcji lub obrotu, ktére uwaza za najbar-
dziej uzasadnione do realizacji celéw kontroli.

3. Ocena, o ktérej mowa w 8§ 2 ust. 2 pkt 3, polega
na przeprowadzeniu oceny ryzyka dla poszczegdlnych
srodkéw spozyweczych, z uwzglednieniem ich rodzaju,
sposobu, w jaki sg one produkowane lub przetwarza-
ne, oraz procesow, jakim sg one poddawane przed do-
starczeniem do konsumenta, warunkow, w jakich te
$rodki spozywcze sg przechowywane lub wprowadza-
ne do obrotu, a takze rodzaju materiatéw i wyrobow
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia.

§ 5. Kontrolg zywnosci obejmuje sie:

1) stan i sposdéb uzytkowania terenu, zabudowan, po-
mieszczen produkcyjnych, socjalnych, maszyn
i urzadzen oraz otoczenia zaktadu;

2) surowce, dozwolone substancje dodatkowe i sub-
stancje pomagajace w przetwarzaniu;

3) potprodukty;
4) produkty koncowe;

5) materiaty i wyroby przeznaczone do kontaktu
Z Zywnoscig;

6) srodki czystosci i konserwacji urzadzen, a takze
srodki ochrony przed szkodnikami;

7) procesy stosowane przy produkcji lub przetwarza-
niu zywnosci, w tym metody konserwowania zyw-
nosci;

8) etykiety i sposoby znakowania zywnosci.
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8 6. W ramach kontroli organy Panstwowej Inspek-
cji Sanitarnej wykonuja, w zaleznosci od potrzeb, jed-
ng lub wiecej z nastepujacych czynnosci kontrolnych:

1) kontrole stanu realizacji zasad dobrej praktyki hi-
gienicznej (GHP) w zakfadzie;

2) pobranie probek wedtug zasad okreslonych
w przepisach wydanych na podstawie art. 25
ust. 2 ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwo-
wej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. z 1998 r. Nr 90,
poz. 575, z pézn. zm.*) i przeprowadzenie badan
laboratoryjnych;

3

~

ocene prawidtowosci prowadzenia dokumentacji
i zapisow dotyczacych realizacji zasad dobrej prak-
tyki higienicznej (GHP) oraz przebiegu proceséw
technologicznych;

4

~

kontrole stosowanych w zaktadzie systemoéw we-
wnetrznej kontroli jakosci zdrowotnej zywnosci, ze
szczeg6lnym uwzglednieniem stosowania zasad
systemu HACCP wdrozonego w zaktadzie, w pro-
dukcji lub w obrocie zywnoscia.

§ 7. 1. Czynnosci, o ktérych mowa w 8§ 6, odbywa-
ja sie w obecnosci kierujagcego zaktadem lub osoby
przez niego upowaznionej i w razie potrzeby moga
by¢ uzupetnione o:

1) przeglad wynikéw pomiaréw zarejestrowanych
przez aparature pomiarowga zainstalowang w za-
ktadzie;

2) weryfikacje pomiaréw, o ktorych mowa w pkt 1,
dokonanych przy uzyciu aparatury pomiarowej or-
ganu kontrolujgcego;

3) wywiad z kierujagcym zaktadem lub osobg przez
niego upowazniona.

2. Przed przystgpieniem do czynnosci kontrolnych
przeprowadzajgcy kontrole okazujg legitymacije stuz-
bowa oraz upowaznienie do wykonywania czynnosci
kontrolnych wydane na podstawie przepisow o Pan-
stwowej Inspekcji Sanitarne;j.

§ 8. Pomieszczenia zaktadu, w ktorych srodki spo-
zywcze sa produkowane, przechowywane lub wpro-
wadzane do obrotu, podlegaja kontroli przeprowadza-

4 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty
ogtoszone w Dz. U. z 1998 r. Nr 106, poz. 668 i Nr 117,
poz. 756,z 1999 r. Nr 70, poz. 778, 22000 r. Nr 12, poz. 136
i Nr 120, poz. 1268, z 2001 r. Nr 11, poz. 84, Nr 29, poz. 320,
Nr 42, poz. 473, Nr 63, poz. 634, Nr 125, poz. 1367, Nr 126,
poz. 1382 i Nr 128, poz. 1407 i 1408, z 2002 r. Nr 37,
poz. 329, Nr 74, poz. 676 i Nr 135, poz. 1145 oraz z 2003 r.
Nr 80, poz. 717 i Nr 208, poz. 2020.

nej z czestotliwoscig odpowiednig do ryzyka, o ktérym
mowa w 8 2 ust. 2 pkt 3.

§ 9. Kontrola, o ktérej mowa w 8 6 pkt 1, polega na
dokonaniu oceny:

1) stanu sanitarnohigienicznego otoczenia zaktadu,
budynkdéw oraz stosowanych $rodkéw transportu;

2) funkcjonalnosci pomieszczen produkcyjnych i so-
cjalnych zaktadu oraz stanu ich czystosci i porzad-
ku, a takze prawidtowosci wykorzystywania tych
pomieszczen zgodnie z przeznaczeniem;

3) rozdziatu stref ,,czystych” i ,brudnych” oraz drég
krzyzowania sie czynnosci ,czystych” i ,brud-
nych” ze wzgledu na ryzyko wystgpienia zagrozenh
bezpieczehstwa zywnosci;

4) prawidtowosci i czystosci linii technologicznych
oraz wyposazenia w maszyny i urzadzenia;

5) prawidtowosci wentylacji w pomieszczeniach pro-
dukcyjnych, w tym magazynowych i halach sprze-
dazy;

6) kalibracji lub wzorcowania sprzetu kontrolno-po-
miarowego;

7) stanu maszyn i urzadzeh w zakresie zapewnienia
bezpieczehstwa zywnosci;

8) jakosci zdrowotnej surowcow, poétproduktow, do-
zwolonych substancji dodatkowych, substancji
pomagajacych w przetwarzaniu oraz materiatow
i wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywno-
$cig;

9) sposobu znakowania produktéw gotowych i ich
identyfikowalnosci;

10) biezacego stanu higieny personelu i przestrzega-
nia przez personel zasad higieny w produkc;ji lub
obrocie zywnoscig;

11) skutecznos$ci proceséw mycia i dezynfekcji oraz
oceny pozostatosci srodkéw myjacych i dezynfe-
kujacych;

12) sposobu gromadzenia i czestotliwosci usuwania
odpadow i sciekow;

13) skutecznosci zabezpieczenia przed szkodnikami;

14) sposobow zabezpieczenia przed zanieczyszcze-
niem odtamkami szkta, drewna, plastiku i metalu;

15) zaopatrzenia w wode i jakosci wody.
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8 10. Oceny prawidtowosci prowadzenia doku-
mentacji i zapiséw, o ktérych mowa w 8 6 pkt 3, doko-
nuje sie na podstawie kontroli:

1) dokumentacji dotyczacej realizacji zasad dobrej
praktyki higienicznej (GHP) i dobrej praktyki pro-
dukcyjnej (GMP), a w szczegdélnosci:

a) procedur mycia i dezynfekcji,

b) aktualnosci i prawidtowosci badania wody —
na podstawie wynikéw tych badan,

c) realizacji harmonograméw szkoleh pracowni-
kéw biorgcych udziat w procesie produkcji lub
w obrocie zywnoscia,

d) nadzoru nad prawidtowym i higienicznym po-
stepowaniem personelu,

e) zapisébw dotyczacych przegladéw maszyn
i urzadzenh oraz kalibracji i wzorcowania urza-
dzen pomiarowych oraz harmonogramu dzia-
tan w tym zakresie,

f) skutecznosci zabezpieczenia przed szkodnika-
mi,

g) specyfikacji surowcéw i materiatbw pomocni-
czych,

h) poprawnosci zapisow parametréow gtownych
procesow technologicznych,

i) zapiséw dotyczacych temperatury, a tam, gdzie
to niezbedne, takze wilgotnosci podczas maga-
zynowania surowcow, potproduktéw i produk-
téw gotowych, jezeli jest to istotne ze wzgledu
na bezpieczehstwo zywnosci;

2

~

dokumentacji dotyczgcej realizacji wewnetrznych
systemow kontroli, a w szczegdlnosci zasad syste-
mu HACCP.

8 11. Kontrola, o ktérej mowa w 8 6 pkt 4, polega
na dokonaniu oceny stosowania zasad systemu
HACCP ze szczegolnym uwzglednieniem:

1) prowadzenia analizy potencjalnych zagrozen;

2) identyfikacji krytycznych punktéw kontroli i okre-
slenia dla nich wartosci docelowych i krytycznych;

3) monitorowania krytycznych punktéw kontroli;
4) podejmowania dziatan korygujacych.

8 12. 1. Badania laboratoryjne realizowane w ra-
mach urzedowej kontroli zywnosci wykonuja labora-
toria akredytowane, o ktérych mowa w art. 44 ustawy,
spetniajgce kryteria okreslone normg PN-EN ISO/IEC
17025 z lutego 2001 r. — Ogdlne wymagania dotycza-

ce kompetencji laboratoriéw badawczych i wzorcuja-
cych.

2. Oceny laboratoriéw, o ktéorych mowa w ust. 1,
dokonywane sg na podstawie kryteriow okreslonych
norma PN-EN 45002:1993 z marca 1993 r. — Ogdlne
kryteria oceny laboratoriéw badawczych.

3. Akredytacja laboratoriow, o ktérych mowa
w ust. 1, dokonywana jest na podstawie kryteriow
okreslonych norma PN-EN 45003:2000 — System
akredytacji laboratoriow wzorcujacych i badaw-
czych. Wymagania ogélne dotyczace dziatania
i uznawania.

8 13. 1. W czasie kontroli panstwowi inspektorzy
sanitarni moga sporzadzaé¢ notatki z zapiséw i doku-
mentacji prowadzonej w zaktadzie.

2. Panstwowi inspektorzy sanitarni moga wykony-
wac kopie lub streszczenia zapisow i dokumentéw do-
starczonych im do przegladu i analizy.

8 14. 1. Przedsiebiorca, ktérego dziatalnos¢ jest
kontrolowana, w terminie 14 dni od daty doreczenia
mu protokotu kontroli, o ktérym mowa w art. 40 ust. 8
ustawy, moze zgtosié¢ zastrzezenia do ustalen stanu
faktycznego.

2. W razie zgtoszenia zastrzezen do protokotu kon-
troli, organ kontrolujgcy dokonuje, w terminie 7 dni od
dnia ich wniesienia, analizy tych zastrzezeh i w miare
potrzeby podejmuje dodatkowe czynnosci kontrolne.
W przypadku stwierdzenia zasadnosci wniesionych
zastrzezen, w protokole kontroli dokonuje si¢ odpo-
wiednich zmian, podajgc uzasadnienie ich wprowa-
dzenia. Dokonane zmiany stanowiag zatgcznik do pro-
tokotu.

3. Protokdt kontroli z zatgcznikiem zawierajgcym
wprowadzone zmiany, o ktérych mowa w ust. 2, wy-
maga ponownego podpisania przez kontrolowanego
i organ kontrolujacy.

4. W razie nieuwzglednienia zastrzezen w catosci
lub w czesci, organ kontrolujgcy przekazuje bez-
zwtocznie na pismie swoje stanowisko zgtaszajagcemu
zastrzezenia.

8 15. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem
1 maja 2004 r.%

Minister Zdrowia: L. Sikorski

5 Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadze-
niem Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie
przeprowadzania urzedowej kontroli zywnosci (Dz. U.
2 2003 r. Nr 21, poz. 186).



