Druk nr 3853

Warszawa, 29 marca 2005 r.

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ
IV kadencja

Prezes Rady Ministréw
RM 10-23-05

Pan
Wiodzimierz Cimoszewicz
Marszatek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

Na podstawie art. 118 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej z dnia
2 kwietnia 1997 r. przedstawiam Sejmowi Rzeczypospolitej Polskiej projekt
ustawy

- 0 zmianie wustawy o warunkach
zdrowotnych zywnosci 1 zywienia oraz

niektorych innych ustaw wraz z projektami
aktow wykonawczych.

Projekt ma na celu wykonanie prawa Unii Europejskiej.

W  zalaczeniu przedstawiam takze opini¢ dotyczaca zgodnosci
proponowanych regulacji z prawem Unii Europejskie;.

Jednoczesnie uprzejmie informujg, ze do prezentowania stanowiska Rzadu
w tej sprawie w toku prac parlamentarnych zostal upowazniony Minister Zdrowia.

7. szacunkiem

(-) Marek Belka



Projekt

USTAWA
z dnia

0 zmianie ustawy o warunkach zdrowotnych Zywnosci i Zywienia oraz niektorych innych

ustawl)

Art. 1. W ustawie z dnia 11 maja 2001 r. o warunkach zdrowotnych Zywnosci 1

zywienia (Dz. U. z 2005 r. Nr 31, poz. 265) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) odnosnik nr 1 do ustawy otrzymuje brzmienie:

,,) Niniejsza ustawa dokonuje w zakresie swojej regulacji transpozycji

nastepujacych dyrektyw Wspolnot Europejskich:

1)dyrektywy Rady 76/895/EWG z dnia 23 listopada 1976 .
odnoszacej si¢ do wustalania najwyzszych dopuszczalnych
poziomdw pozostatosci pestycydow w owocach 1 warzywach oraz
na ich powierzchni (Dz.Urz. WE L 340 z 09.12.1976, str. 26, z
pozn. zm.);

2)dyrektywy Rady 80/777/EWG z dnia 15 lipca 1980 r. w sprawie
zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich w zakresie
wydobywania i1 wprowadzania do obrotu naturalnych wod
mineralnych (Dz.Urz. WE L 229 z 30.08.1980, str. 1, z pozn.

zm.);

3)pierwszej dyrektywy Komisji 81/712/EWG z dnia 28 lipca 1981 r.
ustanawiajacej wspolnotowe metody analiz w celu kontroli
spetniania kryteriow czystosci przez niektore dodatki stosowane

w $rodkach spozywczych (Dz.Urz. WE L 257 z 10.09.1981, str.
1);
4)dyrektywy Rady 85/591/EWG z dnia 20 grudnia 1985 r. dotyczace;j

wprowadzenia wspolnotowych metod pobierania probek i analizy



w celu monitorowania $srodkéw spozywczych przeznaczonych do

spozycia przez ludzi (Dz.Urz. WE L 372 z 31.12.1985, str. 50);

5)dyrektywy Rady 86/362/EWG z dnia 24 lipca 1986 r. w sprawie
ustalania najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci

pestycydow w zbozach i1 na ich powierzchni (Dz.Urz. WE L 221 z
7.08.1986, str. 37, z pdzn. zm.);

6)dyrektywy Rady 86/363/EWG z dnia 24 lipca 1986 r. w sprawie
ustalania najwyzszych dopuszczalnych poziomoéw pozostatosci
pestycydoéw w srodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego i
na ich powierzchni (Dz.Urz. WE L 221 z 07.08.1986, str. 43, z

pozn. zm.);

7)dyrektywy Komisji 87/250/EWG z dnia 15 kwietnia 1987 r. w
sprawie oznaczania zawarto$ci alkoholu na etykietach napojow

alkoholowych przeznaczonych do sprzedazy konsumentowi

koncowemu (Dz.Urz. WE L 113 z 30.04.1987, str. 57);

8)dyrektywy Rady 88/344/EWG z dnia 13 czerwca 1988 r.
w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich
dotyczacych rozpuszczalnikow do ekstrakcji stosowanych
w produkcji  $rodkéw spozywczych 1 skladnikow zywnosci

(Dz.Urz. WE L 157 z 24.06.1988, str. 28, z p6zn. zm.);

9)dyrektywy Rady 88/388/EWG z dnia 22 czerwca 1988 r.
w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich
odnoszacych si¢ do srodkéw aromatyzujacych przeznaczonych do
uzytku w $rodkach spozywczych i materiatow stuzacych do ich

produkcji (Dz.Urz. WE L 184 z 15.07.1988, str. 61, z p6zn. zm.);

10) dyrektywy Rady 89/107/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r.
w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich
dotyczacych dodatkow do srodkéw spozywczych dopuszczonych
do uzycia w srodkach spozywczych przeznaczonych do spozycia

przez ludzi (Dz.Urz. WE L 40 z 11.02.1989, str. 27, z p6zn. zm.);



11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

dyrektywy Rady 89/108/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r.
w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich
odnoszacych si¢ do glgboko mrozonych srodkéw spozywczych
przeznaczonych do spozycia przez ludzi (Dz.Urz. WEL 40 z
11.02.1989, str. 34);

dyrektywy Rady 89/396/EWG z dnia 14 czerwca 1989 r.
w sprawie wskazowek lub oznakowan identyfikacyjnych partii
artykutow, do ktérych nalezy dany $rodek spozywczy (Dz.Urz.
WE L 186 z 30.06.1989, str. 21, z p6zn. zm.);

dyrektywy Rady 89/397/EWG z dnia 14 czerwca 1989 r.
w sprawie urzgdowej kontroli $rodkow spozywczych (Dz.Urz.

WE L 186 z 30.06.1989, str. 23, z p6zn. zm.);

dyrektywy Rady 89/398/EWG z dnia 3 maja 1989 r. w sprawie
zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych si¢
do  S$rodkow  spozywczych  specjalnego  przeznaczenia
zywieniowego (Dz.Urz. WE L 186 z 30.06.19809, str. 27, z pozn.

zm.);

dyrektywy Rady 90/496/EWG z dnia 24 wrze$nia 1990 r.
w sprawie oznaczania warto$ci odzywczej srodkéw spozywczych

(Dz.Urz. WE L 276 z 06.10.1990, str. 40, z p6zZn. zm.);

dyrektywy Rady 90/642/EWG z dnia 27 listopada 1990 r.
w sprawie ustalania najwyzszych dopuszczalnych pozioméw
pozostatosci pestycydéw w niektérych produktach pochodzenia
roslinnego, w tym owocach i warzywach oraz na ich powierzchni

(Dz.Urz. WE L 350 z 14.12.1990, str. 71, z p6zn. zm.);

dyrektywy Komisji 91/321/EWG z dnia 14 maja 1991 r.
w sprawie preparatoéw dla niemowlat i preparatow pochodnych

(Dz.Urz. WE L 175 z 04.07.1991, str. 35, z p6Zn. zm.);

dyrektywy Komisji 92/1/EWG z dnia 13 stycznia 1992 r.
w sprawie monitorowania temperatur w S$rodkach transportu,

podczas magazynowania oraz skladowania glgboko mrozonych



19)

20)

21)

22)

23)

24)

25)

srodkéw spozywczych przeznaczonych do spozycia przez ludzi

(Dz.Urz. WE L 34 2 11.02.1992, str. 28);

dyrektywy Komisji 92/2/EWG z dnia 13 stycznia 1992 r.
ustanawiajacej procedur¢ pobierania probek oraz wspodlnotowa
metodg analizy do celow urzedowej kontroli temperatur glgboko

mrozonych $rodkow spozywczych przeznaczonych do spozycia

przez ludzi (Dz.Urz. WE L 34 z 11.02.1992, str. 34);

dyrektywy Rady 92/52/EWG z dnia 18 czerwca 1992 r.
w sprawie preparatow dla niemowlat i receptur przeznaczonych
na wywoz do panstw trzecich (Dz.Urz. WE L 179 z01.07.1992,
str. 129);

dyrektywy Rady 93/5/EWG z dnia 25 lutego 1993 r. w sprawie
pomocy Komisji 1 wspotpracy Panstw Cztonkowskich w
naukowym badaniu zagadnien dotyczacych zywnosci (Dz.Urz.

WE L 52 z 04.03.1993, str. 18);

dyrektywy Rady 93/43/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r.
w sprawie higieny $rodkow spozywczych (Dz.Urz. WE L 175 z
19.07.1993, str. 1, z pdzn. zm.);

dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 94/35/WE z dnia 30
czerwca 1994 r. w sprawie substancji stlodzacych uzywanych w
srodkach spozywczych (Dz.Urz. WE L 237 2 10.09.1994, str. 3, z
pézn. zm.);

dyrektywy 94/36/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 30
czerwca 1994 r. w sprawie barwnikoéw uzywanych w $rodkach

spozywczych (Dz.Urz. WE L 237 z 10.09.1994, str. 13);

dyrektywy Komisji 94/54/WE z dnia 18 listopada 1994 r.
dotyczacej obowiazkowego umieszczania na  etykietach
niektorych §rodkow spozywcezych danych szczegdétowych innych
niz wymienione w dyrektywie Rady 79/112/EWG (Dz.Urz. WE L
300 z 23.11.1994, str. 14, z p6zn. zm.);



26)

27)

28)

29)

30)

dyrektywy Parlamentu Europejskiego 1 Rady 95/2/WE z dnia 20
lutego 1995 r. w sprawie dodatkéw do zywnos$ci innych niz
barwniki i substancje stodzace (Dz.Urz. WE L 61 z 18.03.1995,

str. 1, z p6zn. zm.);

dyrektywy Komisji 95/31/WE z dnia 5 lipca 1995 r. usta-
nawiajacej szczegolne kryteria czystosci dotyczace substancji
stodzacych stosowanych w $rodkach spozywczych (Dz.Urz. WE
L 178 2 28.07.1995, str. 1, z p6zn. zm.);

dyrektywy Komisji 95/45/WE z dnia 26 lipca 1995 r.
ustanawiajacej  szczegbdlne  kryteria  czysto$ci  dotyczace
barwnikow stosowanych w $rodkach spozywczych (Dz.Urz. WE

L 226 222.09.1995, str. 1, z p6zn. zm.);

dyrektywy Komisji 96/5/WE z dnia 16 lutego 1996 r. w sprawie
przetworzonej zywno$ci na bazie zbdz oraz zywnosci dla
niemowlat i malych dzieci (Dz.Urz. WE L 49 z28.02.1996, str.

17, z pdzn. zm.);

dyrektywy Komisji 96/8/WE z dnia 26 lutego 1996 r. w sprawie
zywnosci przeznaczonej do uzycia w dietach o obnizonej

energetycznos$ci (Dz.Urz. WE L 55 z 06.03.1996, str. 22);

31) dyrektywy Komisji 96/77/WE z dnia 2 grudnia 1996 r.

32)

33)

ustanawiajacej szczegdlne kryteria czystosci dla dodatkow do
srodkéw spozywczych innych niz barwniki i1 substancje stodzace

(Dz.Urz. WE L 339 7 30.12.1996, str. 1, z p6zn. zm.);

dyrektywy Komisji 98/53/WE z dnia 16 lipca 1998 r.
ustanawiajacej metody pobierania probek oraz metody analiz do
celow urzedowej kontroli pozioméw niektdrych substancji
zanieczyszczajacych w $rodkach spozywczych (Dz.Urz. WE L
201 z 17.07.1998, str. 93, z p6zn. zm.);

dyrektywy 1999/2/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
22 lutego 1999 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw

Czlonkowskich  dotyczacych $rodkdw spozywczych oraz



34)

35)

36)

37)

38)

sktadnikéw  $rodkéw  spozywczych poddanych  dziataniu
promieniowania jonizujacego (Dz.Urz. WE L 66 z 13.03.1999,
str. 16; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 23,
str. 236);

dyrektywy 1999/3/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia
22 lutego 1999 r. w sprawie ustanowienia wspolnotowego
wykazu $rodkéw spozywczych oraz sktadnikow $rodkow
spozywczych poddanych dziataniu promieniowania jonizujacego
(Dz. Urz. WE L 66 z 13.03.1999, str. 24; Dz.Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 23, str. 244);

dyrektywy Komisji 1999/21/WE z dnia 25 marca 1999 r. w spra-
wie dietetycznych $rodkow spozywczych specjalnego prze-

znaczenia medycznego (Dz.Urz. WE L 91 z 07.04.1999, str. 29);

dyrektywy 2000/13/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia
20 marca 2000 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw
Cztonkowskich w zakresie etykietowania, prezentacji i reklamy
srodkow spozywczych (Dz.Urz. WE L 109 z 06.05.2000, str. 29,

z pdzn. zm.);

dyrektywy Komisji 2001/15/WE z dnia 15 lutego 2001 r.
w sprawie substancji, ktore moga by¢ dodawane w szczegdlnych
celach odzywczych do zywnos$ci specjalnego przeznaczenia
zywieniowego (Dz.Urz. WE L 52 z22.02.2001, str. 19, z pozn.
zm.; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 26, str.

188, z p6zn. zm.);

dyrektywy Komisji 2001/22/WE z dnia 8 marca 2001 r.
ustanawiajacej metody pobierania probek i metody analiz do
celow urzgdowej kontroli pozioméw olowiu, kadmu, rtgei i 3-
MCPD w $rodkach spozywczych (Dz.Urz. WE L 77
7 16.03.2001, str. 14; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 13, t. 26, str. 201);



39)

40)

41)

42)

43)

44)

dyrektywy Komisji 2002/26/WE z dnia 13 marca 2002 r.
ustanawiajacej metody pobierania probek i metody analiz do
celow urzedowej kontroli poziomoéw ochratoksyny A w $rodkach
spozywczych (Dz.Urz. WE L 75 z 16.03.2002, str. 38, z pozn.

zm.);

dyrektywy 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw
Czlonkowskich odnoszacych si¢ do suplementéw zywnosciowych

(Dz.Urz. WE L 183 z 12.07.2002, str. 51);

dyrektywy Komisji 2002/63/WE z dnia 11 lipca 2002 r.
ustanawiajacej wspolnotowe metody pobierania probek do celow
urzedowej kontroli pozostato$ci pestycydow w produktach
pochodzenia roslinnego i1 zwierzecego oraz na ich powierzchni
oraz uchylajacej dyrektywe 79/700/ EWG (Dz.Urz. WE L 187 z
16.07.2002, str. 30);

dyrektywy Komisji 2002/67/WE z dnia 18 lipca 2002 r.
w sprawie etykietowania $rodkow spozywczych zawierajacych
chining oraz $rodkéw spozywczych zawierajacych kofeing

(Dz.Urz. WE L 191 z 19.07.2002, str. 20);

dyrektywy Komisji 2002/69/WE z dnia 30 lipca 2002 r.
ustanawiajacej metody pobierania probek i metody analizy do
celow urzedowej kontroli dioksyn 1 oznaczania dioksyno-
podobnych polichlorowanych bifenyli (PCB) w s$rodkach
spozywczych (Dz.Urz. WE L 209 z 06.08.2002, str. 5, z pozn.

zm.);

dyrektywy Komisji 2003/40/WE z dnia 16 maja 2003 r.
ustanawiajacej wykaz, st¢zenia graniczne i wymogi w zakresie
etykietowania dla sktadnikoéw naturalnych wod mineralnych oraz
warunki zastosowania powietrza wzbogaconego w ozon do

oczyszczania naturalnych wéd mineralnych 1 wod zrodlanych

(Dz.Urz. WE L 126 z 22.05.2003, str. 34);



45) dyrektywy Komisji 2003/78/WE z dnia 11 sierpnia 2003 r.
ustanawiajacej metody pobierania probek i metody analizy do
celow urzedowej kontroli pozioméw patuliny w Srodkach

spozywczych (Dz.Urz. WE L 203 z 12.08.2003, str. 40);

46) dyrektywy Komisji 2004/16/WE z dnia 12 lutego 2004 r.
ustanawiajacej metody pobierania probek i metody analizy do
celow urzedowej kontroli pozioméw cyny w zywnosci

konserwowanej (Dz.Urz. WE L 42 z 13.02.2004, str. 16).

Dane dotyczace aktow prawa Unii Europejskiej, ktore nie zostaty
dotychczas opublikowane w Polskim wydaniu specjalnym,
zamieszczonych w niniejszej ustawie, dotycza ogloszenia tych aktow w

Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej — wydanie specjalne.”;

2) wart. 1 ust. 1 otrzymuje brzmienie:
,1. Ustawa reguluje:

1) wymagania w zakresie jakoSci zdrowotnej zywnosci,
dozwolonych substancji dodatkowych 1 innych sktadnikow
zywnosci oraz substancji pomagajacych w przetwarzaniu, z
wylaczeniem spraw jakosci handlowej artykulow rolno- -

spozywczych;

2) warunki produkcji i obrotu oraz wymagania dotyczace
przestrzegania zasad higieny w procesie produkcji i w obrocie
srodkami spozywczymi lub substancjami, o ktérych mowa w
pkt 1, oraz materialami 1 wyrobami przeznaczonymi do
kontaktu z zywnos$cia w celu zapewnienia wlasciwej jako$ci

zdrowotnej zywnosci;

3) zasady przeprowadzania urzgdowej kontroli Zywno§$ci.”;

3) wart. 3 wust. 1:

a) po pkt 5 dodaje sig pkt Sa-5¢ w brzmieniu:



»oa) sktadnik odzywczy — skladnik pokarmowy niezbedny do
odzywiania organizmu czlowieka, w szczeg6lno$ci taki jak:

biatko, weglowodany, thuszcz, witaminy, sktadniki mineralne;

5b) warto$¢ odzywcza — szczegolne wartosci srodka spozywczego

ze wzgledu na:

a) energi¢ (warto$¢ kaloryczna), ktorej ten $rodek spozywczy
dostarcza, dostarcza w zmniejszonej lub zwigkszonej ilosci

albo nie dostarcza lub

b) ze wzgledu na wartos$ci odzywcze, ktore srodek spozywczy
zawiera, zawiera w zmniejszonej lub zwigkszonej ilosci

albo ich nie zawiera;

5¢) wzbogacanie zywno$ci — dodawanie do $§rodkéw spozywczych
jednego badz kilku skladnikéw odzywczych, niezaleznie od
tego, czy naturalnie wystgpuja one w tym $rodku spozywczym,
czy nie, w celu zapobiegania lub korygowania niedoborow
jednego lub wigcej skladnikow odzywczych w catych

populacjach lub okreslonych grupach ludnosci;”,
b) pkt 9 otrzymuje brzmienie:

,»9) obrot zywno$cia — czynnosci w rozumieniu art. 3 pkt 8

rozporzadzenia nr 178/2002/WE;”,
c) pkt 21 otrzymuje brzmienie:

,»21) $rodek spozywczy szkodliwy dla zdrowia lub zycia cztowieka —
srodek spozywczy, ktorego spozycie w warunkach normalnych
i zgodnie z przeznaczeniem moze spowodowaé negatywne
skutki dla zdrowia lub zycia czlowieka, jezeli zawiera
drobnoustroje chorobotworcze lub zanieczyszczenia
pochodzace z mikroorganizméw lub powstate w wyniku ich
obecnosci w ilo$ci mogacej stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia
lub zycia cztowieka lub zawiera inne substancje toksyczne

niezaleznie od ich pochodzenia;”,
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d) pkt 23 otrzymuje brzmienie:

,»23) data minimalnej trwato$ci — datg, do ktoérej prawidtowo
przechowywany $rodek  spozywczy  zachowuje swoje

szczegoOlne wlasciwosci;”,
e) pkt 25 otrzymuje brzmienie:

,»25) $rodek spozywczy zafalszowany — $srodek spozywczy, ktorego
sktad lub inne witasciwos$ci zostaly zmienione, a nabywca nie
zostal o tym poinformowany w sposob okreslony w art. 24, albo
srodek spozywczy, w ktérym zostaly wprowadzone zmiany
majace na celu ukrycie jego rzeczywistego sktadu lub innych
wlasciwosci; $rodek spozywezy jest $rodkiem spozywczym

zafalszowanym, jezeli:

a) dodano do niego substancje zmieniajace jego skiad

1 obnizajace jego warto$¢ odzywcza,

b) odjeto lub zmniejszono zawarto$¢ jednego Ilub kilku
sktadnikéw decydujacych o wartosci odzywczej lub innej
wlasciwosci srodka spozywcezego majacego wpltyw na jego

jako$¢,

¢) dokonano zabiegoéw, ktore ukryly rzeczywisty jego sktad lub

nadaty mu wyglad srodka spozywczego o nalezytej jakosci,

d) podano niezgodnie z prawda jego nazwe, sktad, date lub
miejsce produkcji, termin przydatno$ci do spozycia lub date
minimalnej trwatosci albo w inny sposéb nieprawidlowo go
oznakowano, jezeli dziatania te maja wplyw na jakos¢

srodka spozywczego;”,
f) po pkt 26 dodaje si¢ pkt 26a w brzmieniu:

,»260a) zywno$¢  genetycznie  zmodyfikowana — = Zywnos$¢
w rozumieniu art. 2 ust. 6 rozporzadzenia (WE) Parlamentu

Europejskiego i Rady nr 1829/2003 z dnia 22 wrze$nia 2003
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r. w sprawie genetycznie zmodyfikowanej zywnosci 1 paszy
(Dz.Urz. WE L 268 z 18.10.2003, str. 1), zwanego dalej
,rozporzadzeniem nr 1829/2003/WE”;”;

g) pkt 28 otrzymuje brzmienie:

,28) materialy 1 wyroby przeznaczone do kontaktu z Zzywnoscia —
materiaty 1 wyroby w rozumieniu art. 1 rozporzadzenia (WE)
Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1935/2004 zdnia 27
pazdziernika 2004 r. w sprawie materialbw 1 wyrobow
przeznaczonych do kontaktu z Zzywno$cia oraz uchylajacego
dyrektywy 80/590/EWG 1 89/109/EWG (Dz.Urz. WE L 338 z
13.11.2004, str. 4);”,

h) pkt 31 otrzymuje brzmienie:

,»31) zywno$¢ przeznaczona bezposrednio dla konsumenta — Zzywnos$¢
znajdujaca si¢ w obrocie w postaci gotowej do spozycia lub
uzywania przez konsumentdow w rozumieniu art. 3 pkt 18

rozporzadzenia nr 178/2002/WE;”,

1) w pkt 46 na koncu kropke zastgpuje si¢ przecinkiem oraz dodaje si¢

pkt 47 1 48 w brzmieniu:
»47) otwor — miejsce czerpania (wydobywania) naturalnej wody
mineralnej lub naturalnej wody zrédlanej;
48) handel obwozny — obrot zywnoscia wykonywany ze

specjalistycznych ~ $rodkéw  transportu na  zasadach

okreslonych w art. 39.”;
4) wart. 9:

a) ust. 4a otrzymuje brzmienie:

»4a. Maksymalne poziomy zanieczyszczen chemicznych 1 bio-
logicznych, ktére moga znajdowac¢ si¢ w zZywnoS$ci, w tym w
napojach alkoholowych, w sktadnikach zywnos$ci albo na

powierzchni zywnos$ci, przeznaczonych do obrotu lub do
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produkcji innych $rodkéw spozywczych okreslaja przepisy
odrebne Unii Europejskie;j.”,

b) po ust. 4a dodaje si¢ ust. 4b i 4c w brzmieniu:

,»4b.

4c.

Minister witasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu
z ministrem wlasciwym do spraw rolnictwa moze okresli¢, w
drodze rozporzadzenia, maksymalne poziomy zanieczyszczen
chemicznych i biologicznych innych niz okre§lone w
przepisach, o ktérych mowa w ust. 4a, ktore moga znajdowac
si¢ w zywnosci, skladnikach zywnosci albo na powierzchni
zywnosci, przeznaczonych do obrotu lub do produkcji innych
srodkdw spozywczych, majac na wzgledzie zapewnienie

bezpieczenstwa zywnoSci.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu
z ministrem wlasciwym do spraw rolnictwa okresli, w drodze
rozporzadzenia, metody pobierania probek okreslonych
srodkdéw spozywczych do celow urzedowej kontroli poziomdw
zanieczyszczen oraz przygotowywania probek 1 wytyczne dla
metod analitycznych stosowanych do oznaczania zawarto$ci
tych zanieczyszczen, majac na wzgledzie zapewnienie
bezpieczenstwa  zywnosci oraz  jednolite = wymagania

obowiazujace w Unii Europejskie;j.”,

c) ust. 12 otrzymuje brzmienie:

,»12. Decyzja, o ktorej mowa w ust. 9, zostaje uchylona w przypadku,

5) wart. 9a:

gdy Komisja Europejska lub Rada Unii Europejskiej nie
podejma dziatan okreslonych w art. 5 ust. 3 dyrektywy Rady
89/107/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw Panstw Czlonkowskich dotyczacych dodatkow
do srodkéw spozywcezych dopuszczonych do uzycia w srodkach
spozywczych przeznaczonych do spozycia przez ludzi (Dz.Urz.

WE L 40 z 11.02.19809, str. 27, z p6zn. zm.).”;
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1 otrzymuje brzmienie:

Minister wilasciwy do spraw zdrowia okres$li, w drodze

rozporzadzenia:

1) szczegdtowe wymagania, jakie powinny spetnia¢ naturalne

wody mineralne, naturalne wody zrodlane 1 wody stotowe,

2) wzorcowy zakres badan, sposdb przeprowadzania oceny i

kwalifikacji rodzajowej wod, o ktérych mowa w pkt 1,

3) szczegblne wymagania dotyczace znakowania wod, o ktérych

mowa w pkt 1,

4) szczegdtowe warunki sanitarne i wymagania w zakresie
przestrzegania zasad higieny w procesie produkcji lub

w obrocie wodami, o ktérych mowa w pkt 1

— majac na wzgledzie zapewnienie bezpieczenstwa tej zywnosci
oraz wymagania w tym zakresie obowiazujace w Unii

Europejskie;j.”,

b) po ust. 1 dodaje si¢ ust. la-1¢ w brzmieniu:

»la. Glowny Inspektor Sanitarny dokonuje uznania wody jako

1b.

naturalnej wody mineralnej na podstawie zgloszenia
przedsigbiorcy zawierajacego oceng i1 kwalifikacje rodzajowa
przeprowadzone w sposéb okreslony w przepisach wydanych na

podstawie ust. 1 pkt 2.

W uznaniu, o ktdrym mowa w ust. 1a, podawane sa nastgpujace

dane dotyczace naturalnej wody mineralnej:

1) nazwa otworu lub zespotu otwordéw, z ktorych czerpana jest

ta woda;
2) nazwa handlowa;

3) nazwa producenta wody i jego adres;



14

4) zawarto$¢ charakterystycznych sktadnikéw mineralnych w

litrze wody;
5) stopien nasycenia dwutlenkiem wegla i jego pochodzenie;

6) informacje dodatkowe zalecane w ocenie 1 kwalifikacji
rodzajowej wody, S$wiadczace o szczegélnych wiasci-
wosciach lub przeznaczeniu wody okreslone w przepisach

wydanych na podstawie ust. 1 pkt 2.

Ic. Wykaz wod uznanych jako naturalne wody mineralne jest
publikowany w drodze obwieszczenia w dzienniku urzegdowym

ministra wlasciwego do spraw zdrowia.”;

6) po art. 9a dodaje si¢ art. 9b w brzmieniu:

,Art. 9b. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze czasowo na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, w drodze rozpo-

rzadzenia:
1) zawiesi¢ lub ograniczy¢:

a) obrot i stosowanie dozwolonej substancji dodatkowej
lub substancji pomagajacej] w przetwarzaniu
okreslonych w przepisach wydanych na podstawie

art. 9 ust. 4 pkt 1,

b) poddawanie zywnos$ci procesom napromieniania
promieniowaniem jonizujacym oraz obrot zywnos$cia
poddana tym procesom okres§lonym w przepisach

wydanych na podstawie art. § ust. 3,

2) obnizy¢ maksymalne poziomy zanieczyszczen -che-
micznych 1 biologicznych okreslonych w przepisach

wydanych na podstawie art. 9 ust. 4b,

3) obnizy¢ najwyzsze dopuszczalne poziomy pozostatosci
chemicznych $rodkéw ochrony roslin okreslonych w

przepisach wydanych na podstawie art. 9 ust. 5
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— w przypadku, jezeli na podstawie nowych dowodow lub po
dokonaniu ponownej oceny uzyska dostateczne podstawy do
stwierdzenia, ze moga one zagraza¢ zdrowiu lub zyciu

cztowieka.

2. Rozporzadzenia, o ktérych mowa w ust. 1, minister wlasciwy

do spraw zdrowia przekazuje niezwlocznie, wraz z
uzasadnieniem, innym panstwom czltonkowskim Unii

Europejskiej oraz Komisji Europejskie;.

Jezeli Komisja Europejska podejmie stosowne dziatania w
celu potwierdzenia dowoddéw podanych w uzasadnieniu do
wydanego rozporzadzenia, o ktérym mowa w ust. 1,
rozporzadzenie moze obowiazywac do czasu przyjecia przez
Komisj¢ = Europejska ~ zmian  w przepisach ~ Unii

Europejskiej.”;

7) w art. 12 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

, 1. Podjecie

produkcji nowej zywnosci lub wprowadzenie jej do obrotu

musi by¢ poprzedzone postgpowaniem, o ktorym mowa w

rozporzadzeniu nr 258/97/WE.”;

8) po art. 12a dodaje sig art. 12b i 12¢ w brzmieniu:

LArt. 12b. 1.

Wprowadzanie do obrotu Zywno$ci  genetycznie
zmodyfikowanej musi by¢ poprzedzone postgpowaniem, o

ktorym mowa w rozporzadzeniu nr 1829/2003/WE.

Gloéwny Inspektor Sanitarny jest organem wiasciwym do
wykonywania ~ czynno$ci  dotyczacych  Zywnosci
genetycznie  zmodyfikowanej okreSlonych w  roz-
porzadzeniu nr 1829/2003/WE w zakresie, w jakim
przepisy te przewiduja wykonanie czynnosci przez
wlasciwe organy krajowe panstwa cztonkowskiego Unii

Europejskie;j.
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3. Koszty postgpowania, o ktorym mowa w ust. 1, ponosza
wnioskodawcy, o ktorych mowa w art. 4 ust.3

rozporzadzenia nr 1829/2003/WE.

Glowny Inspektor Sanitarny jest organem wlasciwym do
wykonywania czynnosci dotyczacych organizmow genetycz-
nie zmodyfikowanych przeznaczonych do bezposredniego
wykorzystania jako Zzywno$§¢ w rozumieniu przepisow
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady nr
1946/2003/WE z dnia 15 lipca 2003r. w sprawie
transgranicznego przemieszczania organizmOw genetycznie
zmodyfikowanych (Dz.Urz. UE L 287 z 5.11.2003, str. 1),
zwanego dalej ,rozporzadzeniem nr 1946/2003/WE”, w
zakresie, w jakim przepisy te przewiduja wykonanie
czynno$ci przez wlasciwe organy krajowe panstwa

cztonkowskiego Unii Europejskiej.”;

9) uchyla sig art. 17,

10) w art. 19 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Na podstawie powiadomienia, o ktorym mowa w art. 18 ust. 1, moze

zosta¢ przeprowadzone postgpowanie majace na celu wyjasnienie, czy

wymienione w powiadomieniu:

I)srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego

wyraznie r6znig si¢ od zywnosci przeznaczonej do powszechnego

spozycia oraz czy odpowiadaja one szczegdlnym potrzebom

zywieniowym, zgodnie z art. 3 ust. 1 pkt 16;

2)suplementy diety oraz substancje wzbogacajace dodawane do

zywnosci spetniaja warunki okreslone w przepisach wydanych na

podstawie art. 9 ust. 4 pkt 3.”;

11) wart. 20:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
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,»1. W przypadku przeprowadzania postgpowania, o ktérym mowa w
art. 19 ust. 1, Gléwny Inspektor Sanitarny moze zasiggna¢ opinii
wlasciwych  jednostek badawczo-rozwojowych, chyba ze
przedsigbiorca dostarczy opini¢ wydana przez ogolnie uznana
niezalezna jednostk¢ naukowo-badawcza jednego z panstw

cztonkowskich Unii Europejskie;j.”,
b) dodaje si¢ ust. 3-6 w brzmieniu:

,»3. Koszty wydawania opinii, o ktorych mowa w ust. 1, ponosza
przedsigbiorcy. Koszty poniesione w zwiazku z wydawaniem
opinii obejmuja koszty bezposrednie jednostki badawczo-
rozwojowej, przy uwzglednieniu, $rednio, wymiaru 10-15 godzin

czasu pracy niezbgdnego do przygotowania opinii.

4. Do kosztow bezposrednich zaliczane sa koszty osobowe

1 rZeczowe.

5. Koszty osobowe obejmuja koszty wynagrodzen pracownikow
opracowujacych opinie oraz oplacane przez pracodawce zgodnie z
obowiazujacymi  przepisami naleznosci od  wynagrodzen
pracownikow.

6. Koszty rzeczowe obejmuja koszty administracyjno-biurowe
utrzymania jednostki badawczo-rozwojowej, obliczane pro-

porcjonalnie do nakladu czasu pracy niezbgdnego do przy-

gotowania opinii.”;
12) wart. 24:

a) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Opakowania $§rodkow spozywczych musza by¢ znakowane w
sposob  czytelny, zrozumialy dla konsumenta, widoczny
1 nieusuwalny, a napisy nie moga by¢ niewyrazne lub przerywane

przez inne elementy pisemne lub graficzne.”,

b) dodaje si¢ ust. 8 w brzmieniu:
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8. Zywno$¢ genetycznie zmodyfikowana znakuje sie na zasadach
okres§lonych w rozporzadzeniu nr 1829/2003/WE oraz w
rozporzadzeniu nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 22 wrzesnia 2003 r. dotyczacym mozliwosci $ledzenia i
etykietowania organizmow zmodyfikowanych genetycznie oraz
mozliwosci  $ledzenia Zywno$ci 1 produktow paszowych
wyprodukowanych z organizméw zmodyfikowanych genetycznie
1 zmieniajacym dyrektywe 2001/18/WE (Dz.Urz. WE L 268 z
18.10.2003, str. 24), zwanym dalej ,rozporzadzeniem nr
1830/2003/WE”.”;

art. 25 otrzymuje brzmienie:

LArt. 25, Srodki spozyweze, dozwolone substancje dodatkowe lub inne
sktadniki zywnos$ci znakowane data minimalnej trwatosci lub
terminem przydatnosci do spozycia moga znajdowaé si¢ w

obrocie do tej daty lub terminu.”;

w art. 27:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Produkcje zywnos$ci, dozwolonych substancji dodatkowych lub
innych skladnikobw zywno$ci oraz materiatow 1 wyrobow
przeznaczonych do kontaktu z zywnos$cia lub obrét nimi wolno
prowadzi¢, jezeli zostana spelnione wymagania w zakresie
higieny zapewniajace wlasciwa jako$¢ zdrowotna zywnosci,
w tym wymagania dotyczace pomieszczen, urzadzen oraz ich
lokalizacji, a stan zdrowia 0sob bioracych udzial w produkcji lub
obrocie zywnos$cia bedzie odpowiadal wymaganiom okre§lonym

w przepisach o chorobach zakaznych i zakazeniach.”,
b) dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:

3. Decyzji, o ktorej mowa w ust. 2, nie wymaga wprowadzanie do
obrotu,  poprzez  urzadzenia  dystrybucyjne,  zywnosci

w opakowaniach jednostkowych.”;
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15) w art. 28 uchyla si¢ ust. 4;

16) w art. 29 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Sposdb weryfikacji 1 dokumentowania zasad systemu HACCP w

zakladzie, w celu potwierdzenia, ze postgpowanie, o ktdrym mowa w

ust. 1, jest skuteczne, okresla kierujacy zakladem.”;

17) art. 38 otrzymuje brzmienie:

»Art. 38. Tranzyt zywno$ci, dozwolonych substancji dodatkowych,

innych sktadnikow zywnoS$ci, substancji pomagajacych
w przetwarzaniu zywnos$ci lub materialtow 1 wyrobow
przeznaczonych do kontaktu z Zywno$cia moze odbywac si¢
tylko w szczelnych s$rodkach transportu, zabezpieczonych
przed ich niekontrolowanym otwarciem i zaopatrzonych w

plomby urzedu celnego zgodnie z przepisami prawa celnego.”;

18) w art. 40a ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»l.

W celu zapewnienia naukowych podstaw analizy ryzyka zagrozenia
zdrowia jednostki badawczo-rozwojowe podlegajace nadzorowi
ministra wlasciwego do spraw zdrowia oraz ministra wlasciwego do
spraw rolnictwa okres$laja 1 koordynuja programy monitoringu
zywnosci 1 zywienia oraz $rodkow zywienia zwierzat realizowane
przez organy urzedowej kontroli Zywnosci oraz opracowuja opinie

naukowe niezbg¢dne do oceny ryzyka.”;

19) w art. 40c dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:

”3-

Wspdtpraca, o ktorej mowa w ust. 1, w odniesieniu do zywnosci
obje¢tej nadzorem ministra wlasciwego do spraw rolnictwa, ministra
wlasciwego do spraw rozwoju wsi lub ministra wlasciwego do
spraw rynkéw rolnych, wykonywana jest w porozumieniu z

wlasciwym ministrem.”;
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w art. 44 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

1.

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

akredytowane:

1) laboratoria Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, funkcjonujace w
zintegrowanym systemie badan laboratoryjnych jakoS$ci
zdrowotnej zywnos$ci okreslonym w art. 15a ustawy z dnia 14
marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. z 1998

r. Nr 90, poz. 575, z pozn. zm.?);

2) laboratoria referencyjne.”;

w art. 45 uchyla sig ust. 2;

w art. 49 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»l.

Kto produkuje lub wprowadza do obrotu, szkodliwe dla zdrowia
lub zycia cztowieka, $rodki spozywcze, dozwolone substancje
dodatkowe lub inne sktadniki zywnosci, substancje pomagajace w
przetwarzaniu oraz materialy i wyroby przeznaczone do kontaktu z
Zywnoscia,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia

wolnosci do lat 2.”;

23) art. 50 otrzymuje brzmienie:

,Art. 50.  Kto produkuje Iub wprowadza do obrotu, o niewlasciwej

jakosci zdrowotnej, zepsute lub zafalszowane, $rodki
spozywcze, dozwolone substancje dodatkowe lub inne

sktadniki zywnosci, substancje pomagajace w przetwarzaniu,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo

pozbawienia wolnosci do roku.”;

24) w art. 51 wust. 2 pkt 3 otrzymuje brzmienie:
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,»3) produkuje lub wprowadza do obrotu $rodki spozywcze, dozwolone

substancje dodatkowe Iub inne sktadniki Zzywnos$ci, substancje

pomagajace

W przetwarzaniu, nieprzestrzegajac przepisow art. 10

ust. 2, art. 22, art. 24, art. 30 ust. 1, art. 35 ust. 1 1 3, art. 36, art. 37,

art. 39 ust. 1-3;”;

25) po art. 51 dodaje s

LHArt. 5la. 1. Kto:

1)

2)

3)

i¢ art. 51a-51e w brzmieniu:

nie umieszcza na wprowadzonej do obrotu zywnos$ci
genetycznie zmodyfikowane] oznakowania w sposob
okreslony w przepisach rozporzadzenia
nr 1829/2003/WE oraz rozporzadzenia
nr 1830/2003/WE albo dokonuje tych czynnosci

niezgodnie z tymi przepisami,

wprowadza do obrotu zZywnos$¢ genetycznie zmody-
fikowang bez uzyskania zezwolenia, o ktérym mowa
w przepisach rozporzadzenia nr 1829/2003/WE, albo
dokonuje tych czynno$ci niezgodnie z warunkami

okreslonymi w tym zezwoleniu,

nie wykonuje obowiazku monitorowania wprowa-
dzonej do obrotu zywnos$ci genetycznie zmody-
fikowanej w sposob okreslony w przepisach
rozporzadzenia nr 1829/2003/WE albo dokonuje tych

czynno$ci niezgodnie z tymi przepisami,

podlega karze grzywny.

Art. 51b. Kto:

1) nie

przekazuje Komisji Europejskiej informacji o wszel-

kich nowych danych naukowych lub technicznych, ktore

moga mie¢ wplyw na oceng bezpieczenstwa uzywania

zywnosci genetycznie zmodyfikowanej,
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2) nie przekazuje niezwlocznie Komisji Europejskiej
informacji o wszelkich zakazach lub ograniczeniach
nalozonych przez wilasciwy organ panstwa trzeciego, w
ktorym zywno$¢ genetycznie zmodyfikowana jest

wprowadzana do obrotu
— w sposob okreslony w rozporzadzeniu nr 1829/2003/WE,

podlega karze grzywny.

Art. 51c. Kto nie wycofuje z obrotu zywnos$ci genetycznie zmody-
fikowanej okreslonej w decyzji Komisji Europejskiej albo

dokonuje tych czynno$ci niezgodnie z ta decyzja,

podlega karze grzywny.

Art. 51d. Kto nie stosuje si¢ do decyzji w sprawie przywozu
organizméw genetycznie zmodyfikowanych przeznaczonych
do bezposredniego wykorzystania jako zywnos¢ lub do ich
przetwarzania, o ktérym mowa w art. 10 ust. 1 rozporzadzenia

nr 1946/2003/WE,

podlega karze grzywny.

Art. 51e. Kto dokonuje transgranicznego przemieszczania organizmow
genetycznie  zmodyfikowanych  przeznaczonych  do
bezposredniego wykorzystania jako zywno$¢ lub do ich
przetwarzania w sposOb niezgodny z art. 10 ust. 1

rozporzadzenia nr 1946/2003/WE,

podlega karze grzywny.”;

26) art. 52 otrzymuje brzmienie:

»Art. 52, Orzekanie w sprawach o czyny, o ktorych mowa w art. 51-
51e, nastgpuje w trybie przepisow Kodeksu postgpowania w

sprawach o wykroczenia.”.
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Art. 2. W ustawie z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz.

U. z 1998 1. Nr 90, poz. 575, z pézn. zm.”) wprowadza sig nastepujace zmiany:

1) wart. 4 wust. 1 po pkt 3 dodaje si¢ pkt 3a w brzmieniu:
,,3a) nadzoru nad jako$cia zdrowotna zywnosci,”;
2) wart. 10 po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1ai 1b w brzmieniu:

»la. Obszar dziatania panstwowego powiatowego inspektora sani-

tarnego moze obejmowac kilka powiatow.

Ib. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, w porozumieniu z ministrem
wilasciwym do spraw administracji publicznej, w przypadku, o
ktorym mowa w ust. la, okresli, w drodze rozporzadzenia,
terytorialny obszar dziatania i siedzibg panstwowego powiatowego
inspektora sanitarnego oraz podlegta mu stacj¢ sanitarno-
epidemiologiczna, majac na wzgledzie dostosowanie wiasciwosci
terytorialnej panstwowych powiatowych inspektoréw sanitarnych

do potrzeb Panstwowej Inspekcji Sanitarne;j.”;
3) po art. 15 dodaje si¢ art. 15a w brzmieniu:

,»Art. 15a. 1. Stacje sanitarno-epidemiologiczne, okre§lone w wy-
kazach, o ktérych mowa w ust. 3, wykonuja badania
laboratoryjne w zakresie nadzoru sanitarnego, dziatajac w

zintegrowanym systemie badan laboratoryjnych.

2. Przez zintegrowany system badan laboratoryjnych rozumie
si¢ jednolity sposob wykonywania badan laboratoryjnych

w zakresie nadzoru sanitarnego nad warunkami:

1) wody przeznaczonej do spozycia przez ludzi
okreslonej w przepisach o zbiorowym zaopatrzeniu w

wodg 1 zbiorowym odprowadzaniu $ciekow,

2) jako$ci zdrowotnej zywnos$ci, w ramach urzedowe;j

kontroli Zzywnos$ci 1 monitoringu okreslonych w
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przepisach o warunkach zdrowotnych zywnosci i1

zywienia.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze

zarzadzenia:

1) wykaz stacji sanitarno-epidemiologicznych wyko-
nujacych badania wody w zintegrowanym systemie

badan laboratoryjnych,

2) wykaz stacji sanitarno-epidemiologicznych wykonu-
jacych badania jakosci zdrowotnej zywnosci

w zintegrowanym systemie badan laboratoryjnych

— majac na wzgledzie strukturge organizacyjna stacji
sanitarno-epidemiologicznych oraz liczb¢ podmiotow
objetych na danym terenie nadzorem sanitarnym
i charakter prowadzonej przez te podmioty dziatalnosci

gospodarcze;j.

Stacje sanitarno-epidemiologiczne dziatajace w zinte-
growanym systemie badan laboratoryjnych, o ktérych
mowa w ust. 3 pkt 2, wykonuja badania jako$ci
zdrowotnej zywnosci zgodnie z rocznymi planami
pobierania probek zywnosci w Panstwowej Inspekcji
Sanitarnej zatwierdzanymi przez Gloéwnego Inspektora

Sanitarnego.”;

4) po art. 37 dodaje si¢ art. 37a w brzmieniu:

»ATt. 37a. 1.

Jezeli panstwowy powiatowy inspektor sanitarny
przejmuje zadania jednego Iub kilku panstwowych
powiatowych inspektoréw sanitarnych, zgodnie z art. 10a,
zachowuja wazno$¢ decyzje 1 postanowienia wydane
przez panstwowego powiatowego inspektora sanitarnego,

ktérego zadania sa przejmowane.
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2. Postgpowania  wszczgte 1 niezakonczone — przez
panstwowego powiatowego inspektora sanitarnego,
ktérego zadania sa przejmowane, sa przeprowadzane dalej
przez panstwowego powiatowego inspektora sanitarnego,
ktéry przejal zadania tego panstwowego powiatowego

inspektora sanitarnego.”.

Art. 3. W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o materialach 1 wyrobach

przeznaczonych do kontaktu z zywnos$cia (Dz. U. Nr 128, poz. 1408, z 2003 r. Nr 171, poz.

1662 oraz z 2004 r. Nr 173, poz. 1808) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) art. 1 otrzymuje brzmienie:

ATt 1.

Ustawa okresla wymagania dla materiatbw 1 wyrobow
przeznaczonych do kontaktu z Zywnoscia dotyczace
bezpieczenstwa zdrowia lub zZycia czlowieka w za-
kresie nieuregulowanym przepisami rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady nr 1935/2004 z dnia 27 pazdziernika
2004 r. w sprawie materiatbw 1 wyrobow przeznaczonych do
kontaktu z Zywno$cia oraz uchylajacego dyrektywy
80/590/EWG 1 89/109/EWG (Dz.Urz. WE L 338
z 13.11.2004), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem 1935/2004”.”;

2) uchyla sig art. 2;

3) w art. 3 uchyla sig ust. 1-3;

4) art. 415 otrzymuja brzmienie:

»Art. 4. Stosowanie innych substancji niz okreslone w wykazach,

Art. 5.

o ktorych mowa w art. 3 ust. 4 pkt 1 1 2, zwanych dalej
»=howymi substancjami”, wymaga uzyskania zezwolenia
w trybie i na zasadach okreslonych w art. 8-11 rozporzadzenia

1935/2004.

Gtowny Inspektor Sanitarny jest organem witasciwym do

przyjmowania  wnioskOw  przedsigbiorcow o  wydanie
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zezwolenia na stosowanie substancji nieobjetych wykazami, o
ktérych mowa w art. 4, oraz do przekazywania tych wnioskow
do Europejskiego Urzedu do Spraw Bezpieczenstwa
Zywnosci.”;

5) uchyla sig art. 6-11;

6) art. 12 otrzymuje brzmienie:

LArt. 12, Glowny Inspektor Sanitarny prowadzi rejestr wnioskdéw, o

ktorych mowa w art. 5.”;
7) uchyla sig art. 131 14;
8) art. 16 otrzymuje brzmienie:

,Art. 16. Materialy i wyroby przeznaczone do kontaktu z ZzywnoS$cia
wprowadzane do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej znakowane sa w jezyku polskim. Materialy i wyroby
moga by¢ ponadto znakowane w jednym lub kilku jezykach
urzgdowych Wspdlnoty.”;

9) w art. 18 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

1. Kto wprowadza do obrotu materialy 1 wyroby niespelniajace
wymagan okreslonych w ustawie i rozporzadzeniu 1935/2004, w
tym oznakowane w sposob niezgodny z wymaganiami
okreslonymi w art. 15 rozporzadzenia 1935/2004, podlega karze

grzywny lub aresztu.”;

10) uchyla sig¢ zatacznik do ustawy.

Art. 4. W ustawie z dnia 29 stycznia 2004 r. o Inspekcji Weterynaryjnej (Dz. U. Nr
33, poz. 287, Nr 91, poz. 877 1 Nr 273, poz. 2703 oraz z 2005 r. Nr 23, poz. 188 i Nr 33, poz.

289) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) w art. 3 w ust. 2 w pkt 7 kropke na koncu zastgpuje si¢ Srednikiem i

dodaje si¢ pkt 8 w brzmieniu:
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»3) przyjmowanie  informacji o  niebezpiecznych  produktach
zywno$ciowych oraz $rodkach zywienia zwierzat od organdow
Inspekcji Ochrony Roslin i Nasiennictwa, Inspekcji Jakosci
Handlowej Artykutéw Rolno-Spozywczych w zakresie kompetencji
tych inspekcji oraz Inspekcji Handlowej o niebezpiecznych
produktach zywnosciowych pochodzenia zwierzecego oraz ocena
ryzyka i1 stopnia zagrozenia spowodowanego niebezpiecznym
produktem zywno$ciowym lub S$rodkiem zywienia zwierzat, a
nastgpnie przekazywanie tych informacji do kierujacego siecia
systemu RASFF, o ktorym mowa w art. 40b ustawy z dnia 11 maja
2001 r. o warunkach zdrowotnych zywnos$ci i zywienia (Dz. U.

z 2005 r. Nr 31, poz. 2651 Nr ..., poz. ...).”;
2) wart. 13 po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:
»la. Glowny Lekarz Weterynarii:

1) tworzy podpunkt krajowego punktu kontaktowego (PKPK) sieci
systemu RASFF realizujacego zadania, o ktorych mowa w art. 3

ust. 2 pkt 8, 1 kieruje pracami tego podpunktu;

2) jest odpowiedzialny za zbieranie informacji dotyczacych
wszystkich  stwierdzonych  przypadkéow  niebezpiecznej
zywnos$ci pochodzenia ros$linnego, zwierzgcego 1 Srodkow
zywienia zwierzat — w zakresie objetym kompetencjami
Inspekcji  Weterynaryjnej,  Inspekcji  Ochrony  Roslin
1 Nasiennictwa, Inspekcji Jakosci Handlowej Artykutow
Rolno-Spozywczych oraz Inspekcji Handlowej — 1 przeka-
zywanie tych informacji do krajowego punktu kontaktowego

sieci systemu RASFF.”.

Art. 5. Przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 9 ust. 4a i art. 9a ust. 1

ustawy wymienionej w art. 1 zachowuja moc do dnia wejscia w zycie przepisow
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wykonawczych wydanych na podstawie art. 9 ust. 4b i art. 9a ust. 1 ustawy wymienionej w

art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa.

Art. 6. 1. Naturalne wody mineralne produkowane i wprowadzane do obrotu na
podstawie przepisow dotychczasowych uznaje si¢ jako naturalne wody mineralne w

rozumieniu art. 9a ustawy wymienionej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa.

2. Oceny i kwalifikacje rodzajowe naturalnych wod mineralnych prze-

prowadzone do dnia wejscia w zycie ustawy zachowuja waznos$¢.

Art. 7. Materiaty 1 wyroby przeznaczone do kontaktu z zywnos$cia niespelniajace
wymagan okre$lonych w ustawie, o ktdrej mowa w art. 3, w brzmieniu nadanym niniejsza
ustawa, wprowadzone do obrotu przed dniem wejScia w zycie przepisOw ustawy moga

pozosta¢ w obrocie do wyczerpania zapasow.

Art. 8. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

" Niniejsza ustawa zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej,
ustawe z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o materiatach i wyrobach przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia oraz
ustawe z dnia 29 stycznia 2004 r. o Inspekcji Weterynaryjnej.

? Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. 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, 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 1 1408, z 2002 r. Nr 37, poz. 329, Nr 74, poz. 676 i Nr 135, poz. 1145,z 2003 r. Nr 80, poz. 717 i Nr 208,
poz. 2020, z 2004 r. Nr 273, poz. 2703 oraz z 2005 r. Nr ..., poz. ...

3 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. 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, 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 1 1408, z 2002 r. Nr 37, poz. 329, Nr 74, poz. 676 i Nr 135, poz. 1145,z 2003 r. Nr 80, poz. 717 i Nr 208,
poz. 2020 oraz z 2004 r. Nr 273, poz. 2703.



UZASADNIENIE

Nowelizacja ustawy z dnia 11 maja 2001 r. o warunkach zdrowotnych zywnosci i
zywienia (Dz. U. z 2005 r. Nr 31, poz. 265) wynika z do$wiadczen na tle
obowiazywania dotychczasowych przepiséw ustawy, a takze z koniecznosci wdrozenia
przepisow nowych, obowiazujacych juz regulacji Unii Europejskiej dotyczacych

bezpieczenstwa zywnosci.

Propozycje zmian zawarte w art. 1 pkt 1 projektu wprowadzaja nowe brzmienie
odnosnika nr 1 do ustawy wymieniajacego dyrektywy, ktore sa wdrazane ustawa.
Odnos$nik uwzglednia dyrektywy, ktére weszly w zycie po ostatniej nowelizacji
ustawy. Sa wymienione w nim dyrektywy podstawowe, bez dyrektyw je

zmieniajacych.

Propozycja zmiany zawarta w art. 1 pkt 2 aktualizuje zakres regulacji ustawy,
uwzgledniajac  wylaczenie wymagan okreslonych przepisami o wymaganiach
weterynaryjnych zywnos$ci pochodzenia zwierzecego oraz regulacji zawartej

w przepisach ustawy o jako$ci handlowej artykutéw rolno-spozywczych.

Propozycje zmian zawarte w art. 1 pkt 3 lit. a, c, d, e, f, g oraz lit. i wprowadzaja do
nowelizowane] ustawy nowe definicje lub doprecyzowuja brzmienie istniejacych
definicji istotnych ze wzgledu na zakres regulacji objetej przepisami ustawy. Zmiany te

uwzgledniaja uwagi zgloszone w trakcie uzgodnien zewngtrznych projektu ustawy.

Propozycja zmiany zawarta w art. 1 pkt 3 lit. f projektu wprowadza definicjg
genetycznie zmodyfikowanej zywnosci. Zmiany dotyczace zywnosci genetycznie
zmodyfikowanej miaty zosta¢ wprowadzone ustawa o zmianie ustawy o organizmach
genetycznie zmodyfikowanych, lecz ze wzgledu na przedtuzajacy si¢ proces
legislacyjny nad ta ustawa niezbgdne jest wprowadzenie tych zmian w ustawie o
warunkach zdrowotnych zywnosci i zywienia. Dotyczy to zmiany zawartej w art. 1 pkt

8 projektu.

Propozycje zmian zawarte w art. 1 pkt 3 lit. b oraz lit. h projektu ustawy stanowia
sprostowanie btedow zawartych w ustawie z dnia 20 kwietnia 2004 r. o zmianie 1

uchyleniu niektérych ustaw w zwiazku z uzyskaniem przez Rzeczpospolita Polska



cztonkostwa w Unii Europejskiej (Dz. U. Nr 96, poz. 956). Przy definicji ,,obrotu
zywno$cig" blednie przywotlano pkt 9 z art. 3 zamiast pkt 8, a w definicji ,,zywnoSci
przeznaczonej bezposrednio dla konsumenta” — pkt 9 zamiast pkt 18 z art. 3

rozporzadzenia nr 178/2002/WE.

Zmiana zawarta w art. 1 pkt 4 projektu ustawy dostosowuje brzmienie upowaznienia
dla ministra wlasciwego do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wtasciwym do
spraw rolnictwa do uregulowania, w drodze rozporzadzenia, wymagan w zakresie
zanieczyszczen zywnosci do zakresu przepisow dyrektyw wspolnotowych z tego
obszaru. Maksymalne poziomy zanieczyszczen chemicznych i biologicznych, ktore
moga znajdowac si¢ w zywnosci, sktadnikach zywnos$ci, dozwolonych substancjach
dodatkowych, substancjach pomagajacych w przetwarzaniu albo na ich powierzchni, sa
uregulowane przepisami rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 r. w
brzmieniu zgodnym ze stosownymi dyrektywami UE. Jednakze zakres regulacji ww.
rozporzadzenia jest wezszy niz przewiduje to upowaznienie do wydania
rozporzadzenia. Tak wigc zmiana ta stala si¢ konieczna przy obecnej nowelizacji

ustawy o warunkach zdrowotnych zywnosci 1 Zzywienia.

Zmiana zawarta w art. 1 pkt 5 projektu ustawy (dot. art. 9a ustawy) polega na
rozszerzeniu regulacji dotyczacych kwestii uznawania przez Glownego Inspektora
Sanitarnego naturalnych wod mineralnych oraz publikowania tego uznania w
Dzienniku Urzedowym Ministra Zdrowia, co wynika z przepisow dyrektywy
80/777T/EWG w sprawie zblizania ustawodawstw Panstw Czlonkowskich w zakresie
wydobywania i wprowadzania do obrotu naturalnych wod mineralnych. Zgodnie z
projektem uznanie takie bedzie dokonywane na podstawie kwalifikacji 1 oceny
rodzajowej wody. Wprowadzajacy t¢ zasad¢ przepis, zgodnie z zasadami techniki
prawodawczej, musi by¢ objety przepisami ustawy 1 dlatego nie mogt by¢ zawarty w
obowiazujacym rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie

naturalnych wod mineralnych, naturalnych wod zrédlanych 1 wod stotowych.

Zmiana zawarta w art. 1 pkt 6 projektu ustawy wprowadza tzw. ,klauzule
bezpieczenstwa”, czyli mozliwo$¢ czasowego zawieszenia lub ograniczenia na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, w drodze rozporzadzenia wydanego przez
ministra wlasciwego do spraw zdrowia, stosowania lub wprowadzania do obrotu

dozwolonych substancji dodatkowych, napromieniania zywnosci, obnizania



dopuszczalnych poziomoéw pestycydow lub zanieczyszczen, jezeli na podstawie
nowych danych okaze sig, Zze moga one stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia lub zycia

ludzi.

Zmiana zawarta w art. 1 pkt 7 projektu polega na przywotaniu rozporzadzenia (WE) nr
258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczacego nowej
zywno$ci 1 nowych sktadnikow zywnos$ci, w ktorym to rozporzadzeniu jest okreslone
postgpowanie w sprawie produkcji oraz wprowadzania do obrotu nowej zywnosci, z

wytaczeniem zywnosci GMO.

Zmiany zawarte w art. 1 pkt 8 projektu dotycza Zywno$ci genetycznie
zmodyfikowanej. Zmiany te oraz zmiany w przepisach karnych (pkt 25) miaty zosta¢
wprowadzone ustawa o zmianie ustawy o organizmach genetycznie zmodyfikowanych,
lecz ze wzgledu na przedtuzajacy si¢ proces legislacyjny nad ta ustawa niezbedne jest

wprowadzenie tych zmian w ustawie o warunkach zdrowotnych zywno$ci 1 zywienia.

Zmiana zawarta w art. 1 pkt 9 projektu, polegajaca na uchyleniu art. 17 ustawy,
uwzglednia fakt, ze od dnia 1 stycznia 2005 r. weszly w zycie przepisy art. 11 112

rozporzadzenia nr 178/2002/WE, ktore sa stosowane bezposrednio.

Zmiany zawarte w art. 1 pkt 10 i 11 projektu ustawy dotycza przepiséw regulujacych
postgpowanie w zakresie powiadamiania Gléwnego Inspektora Sanitarnego przez
przedsigbiorcow o wprowadzaniu po raz pierwszy do obrotu zywnos$ci wymienionej w
art. 18 ust. 1 ustawy o warunkach zdrowotnych zywnosci i zywienia. Polegaja one na
doprecyzowaniu zasad postgpowania z notyfikowana zywno$cia wprowadzana po raz
pierwszy do obrotu, zgodnie z zasadami wspolnotowymi okre§lonymi w dyrektywie
89/398 z dnia 3 maja 1989 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw
Cztonkowskich odnoszacych si¢ do $srodkéw spozywczych specjalnego zywieniowego
przeznaczenia oraz dyrektywie 2002/46 z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do suplementow diety. Projekt
w art. 1 pkt 10 zaktada rezygnacjg z obligatoryjnosci przeprowadzania przez Gtéwnego
Inspektora Sanitarnego postgpowania wyjasniajacego, wprowadzajac zasadg
fakultatywnosci, oraz doprecyzowuje cel przeprowadzania tego postgpowania, ktore
polega na wyjasnieniu, czy Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego zawarte w powiadomieniu wyraznie ro6znig si¢ od ZywnoSci

przeznaczonej do powszechnego spozycia oraz, czy odpowiadaja one szczegdlnym



potrzebom zywieniowym. Celem tego post¢gpowania jest rowniez stwierdzenie, czy
suplementy diety oraz substancje wzbogacajace dodawane do zywnos$ci spelniaja
wymagania okre$lone dla tych grup s$rodkéw spozywczych w obowiazujacych
rozporzadzeniach Ministra Zdrowia z dnia 19 grudnia 2002 r. w sprawie suplementow
diety oraz z dnia 19 grudnia 2002 r. w sprawie substancji wzbogacajacych dodawanych

do zywnosci 1 warunkéw ich stosowania.

Zmiana zawarta w art. 1 pkt 11 projektu, dotyczaca art. 20 ustawy, polega na
doprecyzowaniu brzmienia ust. 1 oraz dodaniu regulacji wprowadzanych nowymi ust.
3-5 nakladajacymi na przedsigbiorcow obowiazek ponoszenia kosztow za opinie
merytoryczne wydawane przez jednostki badawczo-rozwojowe w toku postgpowania
wyjasniajacego dotyczacego wprowadzanych do obrotu po raz pierwszy $rodkow
spozywczych. Glowny Inspektor Sanitarny moze zwrdci¢ sie¢ do tych jednostek

badawczo-rozwojowych o opini¢ merytoryczna.

Zmiana zawarta w art. 1 pkt 12 lit. a doprecyzowuje przepisy art. 24 do zakresu
okreslonego dyrektywa 2000/13/WE w zakresie etykietowania, prezentacji i reklamy
srodkow spozywczych w wersji sfinalizowanej tej dyrektywy. Zmiana zawarta w pkt
12 lit. b wynika z faktu przedtuzajacych si¢ prac nad nowelizacja ustawy o genetycznie

zmodyfikowanych organizmach, ktéra miata uwzglednia¢ omawiana zmiang.

Zmiana zawarta w art. 1 pkt 13 projektu, dotyczaca art. 25 ustawy, ma charakter
doprecyzowujacy brzmienie przepisu 1 uwzglednia uwagi zgloszone w trakcie

uzgodnien zewngtrznych projektu ustawy.

Zmiana zawarta w art. 1 pkt 14 projektu ustawy dotyczaca art. 27 ustawy o warunkach
zdrowotnych zywnosci i zywienia doprecyzowuje brzmienie tego przepisu w zwiazku z
watpliwosciami interpretacyjnymi przedsigbiorcow branzy zywno$ciowe] oraz,
proponowanym ust. 3, wytacza konieczno$¢ uzyskiwania decyzji organow urz¢dowe;
kontroli zywno$ci na maszyny dystrybucyjne (automaty), z ktorych jest sprzedawana
zywno$¢ w opakowaniach jednostkowych. Zmiana ta uwzglednia uwagi organizacji
zrzeszajacych producentow i dystrybutoréw zywnosci zgloszone w trakcie uzgodnien

projektu.

Zmiana zawarta w art. 1 pkt 15 projektu ustawy uchyla ust. 4 w art. 28 ustawy
o warunkach zdrowotnych zywnosci 1 Zywienia zawierajacy upowaznienie dla Ministra

Zdrowia do okre§lenia, w drodze rozporzadzenia, zakresu, metod i sposobu



prowadzenia kontroli wewngtrznej w zaktadach. Obowiazek przeprowadzania kontroli
wewnetrznej w zakladzie wynika z systemu HACCP 1 jest okreslony w dyrektywie
93/43 w sprawie higieny S$rodkéw spozywczych. Obowiazek ten spoczywa na
kierujacym zakladem, ktory, zgodnie z rozporzadzeniem 178/2002 ustanawiajacym
og6lne zasady 1 wymagania prawa zywnosciowego, powolujacego Europejski Urzad
ds. bezpieczenstwa Zywno$ci oraz ustanawiajacym procedury w  zakresie
bezpieczenstwa zywnos$ci, jest odpowiedzialny za bezpieczenstwo produkowanej
Zywnosci.

Kierujacy zakladem jest zobowiazany dostosowaé formeg i sposob przeprowadzania
kontroli wewngtrznej do wymagan wynikajacych z wdrozenia w jego zakladzie zasad
systemu HACCP. W zwiazku z powyzszym nie ma szczegdlowych przepiséw
wspolnotowych, co do sposobu przeprowadzania kontroli wewnetrznej. Z tego
wzgledu rozporzadzenie wykonawcze okreslajace szczegdlowy zakres, metody i

sposob prowadzenia tej kontroli traci racjg bytu.

Zmiany zawarte w art. 1 pkt 16 oraz w art. 1 pkt 24 projektu ustawy (dodanie art. 30
ust. 1 w art. 51 ust. 2 pkt 3 ustawy) wprowadzaja dodatkowo, obok weryfikacji, ktora
obecnie obowiazuje, obligatoryjno$¢ dokumentowania wdrozonego w zakladzie
systemu HACCP, jak réwniez naktadaja odpowiedzialno$¢ karng na przedsigbiorcow,
ktérzy nie rozpoczgli wdrazania zasad tego systemu. Eksperci Unii Europejskiej
podkreslaja brak w Polsce przepisow dotyczacych odpowiedzialnosci karnej za
nieprzestrzeganie obowiazku wdrazania systemu HACCP. Obowiazek ten wynika z art.
8 dyrektywy 93/43 nakazujacego obejmowanie urzedowa kontrola zywnosci spraw
przestrzegania przez producentéw zywnosci oraz podmioty wprowadzajace zywnos¢
do obrotu obowiazku wdrazania i stosowania systemu HACCP. Przepis odwotuje si¢
do przepiséw dyrektywy 89/397/EWG, ktora zobowiazuje panstwa cztonkowskie do
podjecia niezbednych §rodkow, w tym administracyjnych, aby urzedowe kontrole byty

skuteczne.

Zmiana zawarta w art. 1 pkt 17 projektu ustawy dotyczaca art. 38 ustawy o warunkach
zdrowotnych zywnos$ci 1 zywienia regulujacego warunki transportu zywnosci w
tranzycie polega na powotlaniu w tym artykule przepisoéw prawa celnego zamiast, jak to
jest aktualnie, Kodeksu celnego (krajowego), ktory nie obowiazuje od daty akcesji. Od

dnia 1 maja 2004 r. w sprawach kontroli celnych obowiazuja regulacje Unii



Europejskiej oraz przepisy ustawy z dnia 19 marca 2004 — Prawo celne (Dz. U. Nr 68,
poz. 622).

Zmiana 18 w art. 1 projektu ustawy polega na uzupelieniu zakresu monitoringu o
srodki zywienia zwierzat, co wynika bezposrednio z przepisow rozporzadzenia nr
178/2002. Bezpieczenstwo zywnos$ci, zgodnie z rozporzadzeniem nr 178/2002,

obejmuje zywnos¢ oraz srodki zywienia zwierzat.

Zmiana 19 w art. 1 projektu ustawy, dotyczaca art. 40c odnoszacego si¢ do wspotpracy
z FEuropejskim Urzedem ds. Bezpieczenstwa Zywnosci, proponowana przez
Ministerstwo Rolnictwa 1 Rozwoju Wsi, wynika z faktu, ze nadzor nad Zywnoscia jest

sprawowany rowniez przez Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi.

Zmiana 20 w art. 1 projektu ustawy oraz zmiany proponowane do ustawy
o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (art. 2 projektu) stanowia pakiet regulacji
dotyczacych reorganizacji bazy laboratoryjnej badania zywnosci w Panstwowej
Inspekcji  Sanitarnej. Celem tworzonego zintegrowanego systemu badan
laboratoryjnych jest zapewnienie specjalizacji w wykonywaniu badan zywnos$ci oraz
dazenie do optymalnie uzasadnionej alokacji $§rodkéw rzeczowych i finansowych w

poszczeg6lnych stacjach sanitarno-epidemiologicznych w kazdym wojewodztwie.

Zintegrowany system badania Zywno$ci nalezy rozumie¢ jako wyodrgbniony
organizacyjnic w kazdym wojewodztwie system badan laboratoryjnych zywnosci,
wykonywanych przez komorki organizacyjne wojewodzkich, powiatowych 1
granicznych stacji sanitarno-epidemiologicznych, okreslony przez panstwowego

wojewodzkiego inspektora sanitarnego, kazdego wedlug jego wlasciwosci.

Analogiczne propozycje zmian dotycza badan wody przeznaczonej do spozycia przez

ludzi.

Zmiana 21 w art. 1 projektu ustawy uchylajaca ust. 2 w art. 45 ustawy o warunkach
zdrowotnych zywno$ci 1 zywienia wynika z faktu, ze zasada ostroznos$ci szczegdtowo
okre§lona w tym przepisie jest regulowana art. 7 rozporzadzenia nr 178/2002/WE,

ktore obowiazuje Polske¢ wprost od dnia 1 maja 2004 r.
Zmiany 22-26 w art. 1 projektu ustawy dotycza przepisOw karnych 1 maja charakter
doprecyzowujacy i u$ci$lajacy. Zmiany te uwzgledniaja uwagi zgloszone w trakcie

uzgodnien projektu ustawy. W zwiazku z uwaga Rady Legislacyjnej przy Prezesie



Rady Ministrow  dotyczaca  przeanalizowania  przepisu  wprowadzajacego
odpowiedzialno$¢ karng za niewdrazanie systemu HACCP (zmiana proponowana do
art. 51 ust. 2 pkt 3 — dodanie art. 30 ust. 1), wyjasni¢ nalezy, ze wymodg ten wynika z
art. 8 dyrektywy 93/43. Jednocze$nie projekt rozszerza przepisy karne w zakresie

odpowiedzialnos$ci dotyczacej zywnosci genetycznie zmodyfikowane;.

Konieczno$¢ wprowadzenia zmian zawartych w art. 3 projektu do ustawy z dnia 6
wrzes$nia 2001 r. o materiatach i wyrobach przeznaczonych do kontaktu z zywno$cia
(Dz. U. Nr 128, poz. 1408, z 2003 r. Nr 171, poz. 1662 oraz z 2004 r. Nr 179, poz.
1808) wynika z faktu, ze z dniem 3 grudnia 2004 r. weszly w Zycie przepisy
rozporzadzenia (WE) Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1935/2004 z dnia 27
pazdziernika 2004 r. w sprawie materialdow i wyrobdw przeznaczonych do kontaktu z
zywnoscia oraz uchylajacego dyrektywy 80/590/EWG 1 89/109/EWG (Dz.Urz. WE L
338 z 13.11.2004). Przepisy rozporzadzenia nr 1935/2004/WE beda stosowane
bezposrednio, w zwiazku ztym nalezalo wprowadzi¢ odpowiednie zmiany do
obowiazujacej ustawy, o ktorej mowa w art. 3 projektu. Rozporzadzenie nr
1935/2004/WE w zakresie spraw w nim nieuregulowanych odsyla do przepiséw
dotyczacych bezpieczenstwa zywnosci. Dotyczy to w szczegdlnoSci przepisOw
dotyczacych urzgdowej kontroli Zywnosci, definicji wspolnych poje¢ stosowanych w

zakresie bezpieczenstwa zywnosci.

W zwiazku z powyzszym celowym jest, aby zmiany do tej ustawy zawrzec

w nowelizacji ustawy o warunkach zdrowotnych zywnosci 1 zywienia.

Wejscie w zycie zmian do ustawy o materialach i wyrobach przeznaczonych do
kontaktu z zywnoscia nie spowoduje skutkéw dla budzetu panstwa, poniewaz przepisy
rozporzadzenia nr 1935/2004/WE nie wprowadzaja nowych instytucji prawnych
powodujacych konieczno$¢ wprowadzania zmian skutkujacych obciazeniami dla

budzetu panstwa.

Art. 4 projektu ustawy wprowadza do ustawy o Inspekcji Weterynaryjnej
uregulowania dotyczace wspotdziatania organdw Inspekcji Weterynaryjnej z organami
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej w zakresie funkcjonowania sieci systemu RASFF,
ktoérych obowiazujace przepisy tej ustawy nie zawieraja, natomiast byly one zawarte w
uchylonej ustawie z dnia 24 kwietnia 1997 r. o zwalczaniu chorob zakaznych zwierzat,

badaniu zwierzat rzeznych i migsa oraz Inspekcji Weterynaryjne;.



Propozycje zawarte w art. 5-7 projektu ustawy (przepisy przejsciowe) sa konsekwencja

zmian dot. art. 9a ustawy o warunkach zdrowotnych zywno$ci i zywienia, w brzmieniu

zawartym w art. 1 pkt 4 projektu nowelizacji, oraz zmian zawartych w art. 3 projektu

do ustawy o materiatach 1 wyrobach przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia.

Przewiduje si¢ wejscie w zycie proponowanych zmian po uptywie 14 dni od dnia

ogloszenia ustawy.

1.

OCENA SKUTKOW REGULACII

Podmioty, na ktore oddziatluje projektowana regulacja

Projektowana ustawa zawiera regulacje dotyczace przedsigbiorcow produkujacych

lub wprowadzajacych zywnos¢ do obrotu.

Odnosi si¢ to m.in. do producentow naturalnych wéd mineralnych i naturalnych
wod zrodlanych, importerow zywnosci, w zakresie powiadamiania o wprowadzaniu
po raz pierwszy do obrotu okreslonych s$rodkéw spozywczych, a takze do

przedsigbiorcow prowadzacych dziatalno$¢ w zakresie handlu obwoznego.

Projektowane regulacje naktadaja na przedsigbiorcow obowiazek ponoszenia
kosztow sporzadzania opinii merytorycznych wydawanych przez jednostki
badawczo-rozwojowe w toku postgpowania wyjasniajacego dotyczacego
wprowadzanych do obrotu po raz pierwszy S$rodkéw spozywczych. Koszty
poniesione w zwiazku z wydawaniem opinii obejmuja koszty bezposrednie
jednostki badawczo-rozwojowej, przy uwzglednieniu, $rednio, wymiaru 10-15

godzin czasu pracy niezbednego do przygotowania opinii.
Ponadto  projektowane regulacje wprowadzaja uregulowania  dotyczace
wspotdziatania organdow Inspekcji Weterynaryjnej z organami Panstwowej Inspekcji

Sanitarnej w zakresie funkcjonowania sieci systemu RASFF.



2. Wyniki przeprowadzonych konsultacji

W ramach konsultacji projekt zostal opublikowany na stronach internetowych
Ministerstva Zdrowia oraz przekazany do Polskiej Federacji Producentéw
Zywnosci, Rady Gospodarki Zywno$ciowej, Krajowej Izby Gospodarczej
,Przemyst Rozlewniczy”, Polskiej Izby Przemystu Zywno$ciowego oraz Komisji

Wspolnej Rzadu oraz Samorzadu Terytorialnego.

Projekt nie uwzglednia uwagi Urzedu Komitetu Integracji Europejskiej, ze obecna
nowelizacja nalezy objac przepisy dwoch rozporzadzen UE, ktére wchodza w zycie
z dniem 1 stycznia 2006 r., tj. rozporzadzenia nr 852/2004/WE w sprawie higieny
srodkdw spozywczych oraz rozporzadzenia nr 882/2004/WE w sprawie kontroli
urzegdowych przeprowadzanych w celu sprawdzenia zgodnosci z prawem paszowym
1 zywnos$ciowym oraz regutami dotyczacymi zdrowia zwierzat i dobrostanu
zwierzat. Pozostate uwagi zgltoszone w trakcie uzgodnien zewngtrznych projektu, w
wyniku konferencji uzgodnieniowej, ktora odbyta si¢ w dniu 5 stycznia 2005 r.,
zostaly wyjasnione i uwzglednione, poza uwaga Polskiej Federacji Producentow
Zywnosci dotyczaca mozliwosci, okreslonej w art. 1 pkt 4 lit. a projektu, okreslenia
rozporzadzeniem zanieczyszczen m. in. mikrobiologicznych, zuwzglednieniem
procesu obowiazkowej notyfikacji Komisji Europejskiej i1 panstw cztonkowskich

Unii Europejskie;j.

Projekt stanowitl przedmiot opinii Komisji Wspdlnej Rzadu i1 Samorzadu
Terytorialnego, ktoéra na posiedzeniu w dniu 7 grudnia 2004 r. nie zglosita uwag i

zaopiniowala pozytywnie przedstawiony projekt ustawy.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i budzety

jednostek samorzadu terytorialnego

Zadania organdw urzedowej kontroli zywnos$ci przewidziane w projekcie ustawy
beda realizowane ze $srodkow zaplanowanych w ustawach budzetowych dla czgsdci

46 — Zdrowie i dla czesci 32 — Rolnictwo.

Projektowana regulacja nie spowoduje zwigkszenia wydatkow ponoszonych przez

budzet panstwa oraz budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

Rozszerzenie monitoringu o $rodki zywienia zwierzat nie spowoduje zwigkszenia

naktadow finansowych z budzetu panstwa.
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Przewiduje sig, ze utworzenie zintegrowanego systemu badania zywnos$ci zmniejszy
koszty budzetu panstwa na skutek restrukturyzacji bazy laboratoryjnej Panstwowe;j
Inspekcji Sanitarnej uzasadnionej specjalizacja w wykonywaniu badan zywnosci
oraz dazeniem do optymalnej alokacji $srodkow rzeczowych i finansowych w

poszczeg6lnych stacjach sanitarno-epidemiologicznych w kazdym wojewodztwie.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy

Regulacje zaproponowane w projekcie ustawy moga mie¢ pozytywny wplyw na
rynek pracy. Przemawia za tym fakt, Zze zywno$¢ produkowana zgodnie
z wymaganiami wspdlnotowymi cieszy si¢ duza popularnoscia i popytem na rynku
wspolnotowym, co powoduje zwigkszenie eksportu polskiej zywnosci. Te
pozytywne dla polskiej gospodarki uwarunkowania zaistnialy szczegdlnie po

przystapieniu Polski do Unii Europejskie;j.
5. Wptyw regulacji na konkurencyjnos¢ wewngtrzna i zewnetrzna gospodarki

Projektowane regulacje sprzyjaja konkurencyjno$ci, zwlaszcza zewngtrznej,
krajowego przemystu spozywczego przez produkcje i obrét srodkami spozywczymi

odpowiadajacymi wymaganiom obowiazujacym we Wspolnocie.
6. Wplyw regulacji na sytuacj¢ i rozwoj regionow

Regulacje zaproponowane w projekcie ustawy powinny mie¢ pozytywny wpltyw na
sytuacje 1 rozwdj gospodarczy regiondw. Spelnianie przez producentoéw zywnos$ci
szczegdtowych wymagan przewidzianych projektem, zwigkszajacych zgodnie ze
standardami unijnymi wymagania w zakresie jakosci zdrowotnej zywnosci,
powinno wplynaé na zwigkszenie popytu na zywno$¢ krajowa, a co za tym idzie

zwigkszenie produkcji.
7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi

Wejscie w zycie ustawy, przez uscislenie nadzoru nad produkowana i wprowadzana
do obrotu zywnoscia, przyczyni si¢ do skuteczniejszego zapewniania odpowiedniej

jakosci zdrowotnej produkowanej i wprowadzanej do obrotu zywnosci. Tym samym
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regulacje te pozwola na skuteczniejsze zapewnienie bezpieczenstwa zdrowia

konsumentow.
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W zakresie objetym nowelizacja projekt jest zgodny z prawem wspdlnotowym.

I1. Réwnoczesnie nalezy podkreslic, ze projekt ma charakter niepelny, poniewaz nie im-
plementuje nowych Przepisdw Unii Europejskiej, zawartych w rozporzadzeniach
852/2004/WE i 882/2004/WE, regulujacych podstawowe dla prawa zywnosciowego

kwestie zwigzane z higiena zywnosci 1 urzedows kontrolg zywnosci.

Poniewaz termin implementacji ww. rozporzadzen wspolnotowych uptywa w dniu
I stycznia 2006 r., w biezacym roku niezbedna bedzie kolejna, kompleksowa noweli-

zacja przepiséw o warunkach zdrowotnych zywnosci i Zywienia.

HEL W konkluzji stwierdzam, 7e projekt ustawy o zmianie ustawy o warunkach
zdrowotnych zywnosci i Zywienia oraz niektdrych innych ustaw, z zastrzezeniem
uwagi zawartej w punkeie I1 niniejszej opinii, jest zgodny z prawem Unii Euro-

pejskiej.

Tomayy Nowakinyssr

Do uprzeimej wiadomosc;:

Pan Marek Balicki
Minister Zdrowia

Pan Andrzej Trybusz
Gléwny Inspektor Sanitarny




Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia

w sprawie metod pobierania probek okreslonych srodkow spozywezych do celow urzedowej
kontroli poziomOw zanieczyszczen oraz przygotowywania probek i wytyczne dla metod
analitycznych stosowanych do oznaczania zawartoS$ci tych zanieczyszczen 2

Na podstawie art. 9 ust. 4c ustawy z dnia 11 maja 2001 r. o warunkach zdrowotnych
zywnosci 1 zywienia (Dz. U. z 2005 r. Nr 31, poz. 265 1 Nr ..., poz. ...) zarzadza sig, co nast¢puje:

§ 1. Na wszystkich etapach produkcji i obrotu ZywnoS$ci zawarto$¢ zanieczyszczen musi by¢
utrzymywana na najnizszym, mozliwym do uzyskania poziomie przy zastosowaniu zasad dobre;j
praktyki produkcyjnej (GMP) oraz przestrzeganiu dobrej praktyki higienicznej (GHP),
szczegolnie w przypadku srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego.

§ 2. 1. Zawarto$ci zanieczyszczen w zywnoS$ci, sktadnikach zywnosci, dozwolonych
substancjach dodatkowych, substancjach pomagajacych w przetwarzaniu zywnos$ci i napojach
alkoholowych, przeznaczonych do obrotu lub do produkcji innych $rodkéw spozywcezych, nie
moga przekracza¢ najwyzszych dopuszczalnych pozioméw otowiu, kadmu, rtgci, cyny 1 3-mono-
chloropropan-1,2-diolu (3-MCPD), azotanéw i azotyndéw, mikotoksyn: ochratoksyny A,
aflatoksyn i patuliny, okreslonych w przepisach odrebnych®.

2. Maksymalne poziomy zanieczyszczenia histaming produktéw rybotowstwa, w rybach i
przetworach z ryb z rodzin Scombridae, Clupeidae, Eugraulidae i Coryphaenidae, nie moga
przekraczac:

1) w dziewigciu pobranych probkach - warto$ci §redniej 10 mg/100 g,

2) w dwoch probkach - wartosei 20,0 mg/100 g,

3) zadna z prébek - wartosci wigkszej niz 20,0 mg/100 g,
z tym ze w produktach poddanych dziataniu przyspieszajacemu dojrzewanie przy zastosowaniu
enzymoOw, w solance, moga by¢ wyzsze, ale nie moga przekracza¢ dwukrotnych podanych wyzej
wartosci.

§ 3. Metody pobierania probek wybranych srodkow spozywczych do celow urzedowej
kontroli pozioméw otowiu, kadmu, rteci i 3-monochloropropan-1,2-diolu (3-MCPD) oraz
przygotowywanie probek i1 wytyczne dla metod analitycznych stosowanych do oznaczania
zawartosci tych zanieczyszczen okresla zatacznik nr 1 do rozporzadzenia.

§ 4. Metody pobierania probek wybranych srodkow spozywczych do celow urzedowej
kontroli poziomoéw ochratoksyny A oraz przygotowywanie probek i wytyczne dla metod



analitycznych stosowanych do oznaczania zawarto$ci ochratoksyny A okre$la zatacznik nr 2 do
rozporzadzenia.

§ 5. Metody pobierania probek wybranych srodkéw spozywczych do celéw urzedowej
kontroli poziomow aflatoksyn oraz przygotowywanie probek i wytyczne dla metod analitycznych
stosowanych do oznaczania zawarto$ci aflatoksyn okresla zatacznik nr 3 do rozporzadzenia.

§ 6. Metody pobierania probek wybranych $rodkéw spozywczych do celéw urzedowej
kontroli poziomdéw patuliny oraz przygotowywanie probek i wytyczne dla metod analitycznych
stosowanych do oznaczania zawarto$ci patuliny okresla zalacznik nr 4 do rozporzadzenia.

§ 7. Metody pobierania probek oraz kryteria wyboru metod analitycznych stosowanych w
urzedowej kontroli zawarto$ci cyny w $rodkach spozywczych w opakowaniach metalowych
okresla zatacznik nr 5 do rozporzadzenia.

§ 8. Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 stycznia 2003 r. w sprawie
maksymalnych poziomdéw zanieczyszczen chemicznych i biologicznych, ktére moga znajdowaé
si¢ w zywnosci, sktadnikach Zywnos$ci, dozwolonych substancjach dodatkowych, substancjach
pomagajacych w przetwarzaniu albo na powierzchni zywnosci (Dz. U. Nr 37, poz. 326).

§ 9. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogloszenia.

Minister Zdrowia

Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 11 czerwca 2004 r. w sprawie szczegdlowego
zakresu dzialania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 134, poz. 1439).

Rozporzadzenie wdraza postanowienia:

w § 2 ust. 2 1 zalaczniku nr 1 do rozporzadzenia:

a) rozdzialu V czg$¢ druga pkt 3 lit. Ab dyrektywy Rady Nr 91/493/EWG z dnia 22 lipca
1991 r. ustanawiajacej warunki zdrowotne dotyczace produkcji i wprowadzania do
obrotu produktéw ryboldéwstwa - w zakresie maksymalnych poziomoéw histaminy (Dz.
Urz. WE L 268 z24.09.1991),

b) dyrektywy Komisji 2001/22/WE z dnia 8 marca 2001 r. ustanawiajacej metody
pobierania probek i metody analiz do celéw urzgdowej kontroli poziomoéw olowiu,
kadmu, rteci 1 3-MCPD w srodkach spozywczych (Dz. Urz. WE L 77 z 16.03.2001),

w zataczniku nr 2 do rozporzadzenia:

c) dyrektywy Komisji 2002/26/WE z dnia 13 marca 2002 r. ustanawiajacej metody
pobierania probek i metody analiz do celow urzgdowej kontroli pozioméw ochratoksyny
A (Dz. Urz. WE L 75 2 16.03.2002),

d) dyrektywy Komisji 2004/43/WE z dnia 13 kwietnia 2004 r. zmieniajacej dyrektywe
98/53/WE 1 dyrektywe 2002/26/WE w odniesieniu do metod pobierania probek oraz

2)



3)

metod analiz do celéw urzedowej kontroli poziomow aflatoksyny i ochratoksyny A w
zywnosci dla niemowlat 1 matych dzieci,

w zataczniku nr 3 do rozporzadzenia:

e) dyrektywy Komisji Nr 98/53/WE z dnia 16 lipca 1998 r. okre$lajacej metody pobierania
probek 1 metody analiz dla celow oficjalnej kontroli poziomdéw wybranych
zanieczyszczeh w Srodkach spozywcezych (Dz. Urz. WE L 201 z 17.07.1998),

f) dyrektywy Komisji 2002/27/WE z dnia 13 marca 2002 r. zmieniajacej dyrektywe
98/53/EC ustanawiajaca metody pobierania probek oraz metody analizy poziomu
niektorych zanieczyszczen w urzgdowej kontroli zywnosci (Dz. Urz. WE L 75 z
16.03.2002),

g) dyrektywy Komisji 2003/121/WE z dnia 15 grudnia 2003 r. zmieniajacej dyrektywe
98/53/EC ustanawiajaca metody pobierania probek oraz metody analizy poziomu
niektorych zanieczyszczen w urzedowej kontroli zywnosci (Dz. Urz. WE L 332 z
19.12.2003),

h) dyrektywy Komisji 2004/43/WE z dnia 13 kwietnia 2004 r. zmieniajacej dyrektywe
98/53/WE 1 dyrektywe 2002/26/WE w odniesieniu do metod pobierania probek oraz
metod analiz do celéw urzedowej kontroli poziomoéw aflatoksyny i ochratoksyny A w
zywnosci dla niemowlat 1 matych dzieci (Dz. Urz. WE L 113 z 20.04.2004),

w zalaczniku nr 4 do rozporzadzenia:

1) dyrektywy Komisji 2003/78/WE z dnia 11 sierpnia 2003 r. ustanawiajacej metody
pobierania probek i metody analizy do celow urzgdowej kontroli poziomow patuliny w
srodkach spozywczych (Dz. Urz. WE L 203 z 12.08.2003),

w zataczniku nr 5 do rozporzadzenia:

j)  dyrektywy Komisji 2004/16/WE z dnia 12 lutego 2004 r. ustanawiajacej metody
pobierania probek oraz metody analiz do celow urzgdowej kontroli poziomoéw cyny w
zywnos$ci w puszkach (Dz. Urz. WE L 42 z 13.02.2004).

Maksymalne poziomy zanieczyszczen w zywnosci, sktadnikach zywnosci, dozwolonych

substancjach dodatkowych, substancjach pomagajacych w przetwarzaniu zywnos$ci i

napojach alkoholowych, przeznaczonych do obrotu lub do produkcji innych S$rodkow

spozywczych, okreslaja:

a) rozporzadzenie Rady Nr 1576/89/EWG z dnia 29 maja 1989 r. ustanawiajace ogdlne
zasady definiowania, opisu 1 prezentacji napojow spirytusowych, nowelizowane
rozporzadzeniem Rady Nr 3280/EWG z dnia 9 listopada 1992 r. i rozporzadzeniem
Rady Nr 3378/94/EWG z dnia 22 grudnia 1994 r. (Dz. Urz. WE L 160 z 12.06.1989),

b) rozporzadzenie Rady Nr 315/93/EWG z dnia 8 lutego 1993 r. okreslajace obowiazujace
w krajach Unii Europejskiej procedury dotyczace zanieczyszczen zywnosci (Dz. Urz.
WE L 37 2 13.02.1993),

¢) rozporzadzenie Komisji Nr 466/2001/WE z dnia 8 marca 2001 r. ustalajace maksymalne
poziomy niektorych zanieczyszczen w S$rodkach spozywczych (Dz. Urz. WE L 77 z
16.03.2001),

d) rozporzadzenie Komisji Nr 221/2002/WE z dnia 6 lutego 2002 r. zmieniajace
rozporzadzenie (WE) Nr 466/2001 wustalajace najwyzsze poziomy niektorych
zanieczyszczen w §rodkach spozywczych (Dz. Urz. WE L 37 z 07.02.2002),

e) rozporzadzenie Komisji Nr 257/2002/WE z dnia 12 lutego 2002 r. zmieniajace
rozporzadzenie (WE) Nr 194/97 ustalajace najwyzsze poziomy niektorych
zanieczyszczen w S$rodkach spozywczych oraz rozporzadzenie (WE) Nr 466/2001



ustalajace najwyzsze poziomy niektorych zanieczyszczen w srodkach spozywczych (Dz.
Urz. WE L 41 z 13.02.2002) w odniesieniu do aflatoksyn,

f) rozporzadzenie Komisji Nr 472/2002/WE z dnia 12 marca 2002 r. zmieniajace
rozporzadzenie (WE) Nr 466/2001 ustalajace najwyzsze poziomy niektorych
zanieczyszczen w $rodkach spozywczych (Dz. Urz. WE L 75 z 16.03.2002) w
odniesieniu do ochratoksyny A,

g) rozporzadzenie Komisji Nr 563/2002/WE z dnia 2 kwietnia 2002 r. zmieniajace
rozporzadzenie (WE) Nr 466/2001 ustalajace najwyzsze poziomy niektorych
zanieczyszczen w Srodkach spozywczych (Dz. Urz. WE L 86 z 03.04.2002),

h) rozporzadzenie Komisji Nr 1425/2003/WE z dnia 11 sierpnia 2003 r. zmieniajace
rozporzadzenie (WE Nr 466/2001) w odniesieniu do patuliny (Dz. Urz. WE L 203 z
12.08.2003),

1) rozporzadzenie Komisji Nr 2174/2003/WE z dnia 12 grudnia 2003 r. zmieniajace
rozporzadzenie (WE Nr 466/2001) w odniesieniu do aflatoksyn (Dz. Urz. WE L 326 z
13.12.2003),

j) rozporzadzenie Komisji Nr 242/2004/WE z dnia 12 lutego 2004 r. zmieniajace
rozporzadzenie Nr 466/2001/WE w odniesieniu do cyny nieorganicznej w zywnosci
(Dz. Urz. WE L 42 z 13.02.2004),

k) rozporzadzenie Komisji Nr 455/2004/WE z dnia 11 marca 2004 r. zmieniajace
rozporzadzenie 466/2001/WE w odniesieniu do patuliny (Dz. Urz. WE L 74 z
12.03.2004),

1) rozporzadzenie Komisji Nr 683/2004/WE z dnia 13 kwietnia 2004 r. zmieniajace
rozporzadzenie 466/2001/WE w odniesieniu do aflatoksyn i ochratoksyny A w zywnosci
dla niemowlat i matych dzieci (Dz. Urz. WE L 74 z 12.03.2004).

Zalaczniki do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia
z dnia .... (poz.)

ZALACZNIK Nr 1

METODY POBIERANIA PROBEK WYBRANYCH SRODKOW SPOZYWCZYCH DO
CELOW URZEDOWEJ KONTROLI POZIOMOW OLOWIU, KADMU, RTECI I 3-
MONOCHLOROPROPAN-1,2-DIOLU (3-MCPD) ORAZ PRZYGOTOWYWANIE



PROBEK I WYTYCZNE DLA METOD ANALITYCZNYCH STOSOWANYCH DO
OZNACZANIA ZAWARTOSCI TYCH ZANIECZYSZCZEN

I. METODY POBIERANIA PROBEK SRODK()W SPOZYWCZYCH DO CELOW
URZEDOWEJ KONTROLI POZIOMOW OELOWIU, KADMU, RTECI I 3-MCPD

1. Celizakres

Probki przeznaczone do urzgdowej kontroli zawartosci otowiu, kadmu, rteci 1 3-MCPD w
srodkach spozywczych powinny by¢ pobierane zgodnie z opisanymi ponizej zasadami.
Otrzymane w ten sposob probki potaczone uwaza si¢ za reprezentatywne dla partii lub czg$ci
partii, z ktorych zostaty pobrane. Ocena zgodnosci partii z przyjetymi w rozporzadzeniu Komisji
nr 466/2001/WE z dnia 8 marca 2001 r. ustalajacym maksymalne poziomy niektorych
zanieczyszczen w $rodkach spozywczych - maksymalnymi dopuszczalnymi poziomami, powinna
by¢ dokonana przez poréwnanie z wynikami uzyskanymi dla zbadanej probki.

2. Definicje

Partia: mozliwa do zidentyfikowania ilo§¢ produktu spozywczego, dostarczona w
jednym terminie, dla ktérej urzedowo stwierdzono, ze posiada te same
wspolne cechy, jak: pochodzenie, odmiana, rodzaj opakowania, pakowacz,
dostawca lub oznakowanie. Dla ryb poréwnywalna musi by¢ takze ich
wielkos$¢.

Podpartia: czg$¢ duzej partii wskazana w celu zastosowania metody pobierania probek
na tej wydzielonej czesci. Kazda czgs¢ partii musi by¢ fizycznie
wyodrgbniona i mozliwa do zidentyfikowania.

Jednostka losowania: ilo§¢ wyrobu lub materialu, stanowiaca spdjna catos¢ 1 pobierana
jednorazowo z jednego miejsca w celu utworzenia czgsci probki.

Uwagi:

1. Jednostka losowania moze sktadac si¢ z wigcej niz jednej jednostki poddawanej badaniu, np.

paczka ciastek, ale rezultatem jej badania jest jeden wynik.

2. Jednostka losowania moze by¢ pojedyncza jednostka wyrobu, para lub zbior jednostek, lub
moze to by¢ okreslona ilo§¢ materiatu, jak okre§lona dtugos¢, objetos¢, masa. Jednostka
losowania nie musi pokrywaé si¢ z jednostka handlowa, dostawcza, produkcyjna lub
wysytkowa.

Probka pierwotna:  ilo§¢ materiatu pobrana z jednego miejsca partii lub czgsci partii.

Probka potaczona:  probka otrzymana przez potaczenie wszystkich probek pierwotnych

pobranych z partii lub czesci partii.

Probka laboratoryjna: probka przeznaczona do badania laboratoryjnego.

3. Postanowienia ogo6lne

3.1. Personel
Probki powinny by¢ pobierane przez upowazniony i wykwalifikowany personel.

3.2. Material
Z kazdej partii, podlegajacej badaniu, nalezy pobra¢ odrgbne probki.

3.3. Wymagane $rodki ostroznosci
W trakcie pobierania probek i przygotowywania probek laboratoryjnych nalezy podja¢
srodki ostrozno$ci zapobiegajace wszelkim zmianom, ktéore moga mie¢ wpltyw na
zawartos¢ olowiu, kadmu, rtgci i 3-MCPD, niekorzystnie oddziatywa¢ na wynik



3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

oznaczenia analitycznego lub spowodowaé, ze probki potaczone nie beda
reprezentatywne.

Probki pierwotne

W miar¢ mozliwo$ci probki pierwotne powinny by¢ pobierane z roznych miejsc partii
lub czesci partii. Odstepstwo od tej zasady nalezy odnotowaé w protokole, o ktorym
mowa w pkt 3.8.

Przygotowanie probki potaczonej

Probka potaczona powstaje przez potaczenie i dokladne wymieszanie wszystkich
probek pierwotnych. Masa takiej probki powinna wynosi¢ co najmniej 1 kg, chyba ze
nie jest to uzasadnione ze wzgledow praktycznych, np. gdy prébki pobierano z jednego
opakowania.

Dzielenie probki potaczonej na probki laboratoryjne w celu sprawdzenia zgodno$ci z
przepisami, dla potrzeb obrotu handlowego i arbitrazu

Probki laboratoryjne pobrane w celu sprawdzenia zgodnoS$ci z przepisami, dla potrzeb
obrotu handlowego i arbitrazu wyodrebnia si¢ z ujednorodnionej probki potaczonej,
jezeli nie koliduje to z przepisami panstw cztonkowskich Unii Europejskiej w zakresie
pobierania probek. Wielkos¢ probek laboratoryjnych pobranych w celu sprawdzenia
zgodnosci z przepisami musi umozliwia¢ przynajmniej dwukrotne wykonanie analizy.
Pakowanie i transport probek potaczonych i laboratoryjnych

Kazda probke potaczona i laboratoryjna nalezy umiesci¢ w czystym pojemniku
wykonanym z chemicznie oboj¢tnego materialu, zapewniajacym odpowiednia ochrong
przed zanieczyszczeniem, zabezpieczajacym przed utrata analizowanych sktadnikow
poprzez adsorpcje¢ na wewngtrznej $ciance pojemnika oraz przed uszkodzeniem w
czasie transportu. Nalezy podja¢ wszelkie niezbedne s$rodki ostrozno$ci w celu
uniknigcia zmian w skladzie probek potaczonych i laboratoryjnych, jakie moglyby
wystapi¢ podczas transportu lub przechowywania.

Pieczgtowanie i etykietowanie probek potaczonych i laboratoryjnych

Kazda probke przeznaczona do urzedowej kontroli zamyka si¢ 1 pieczgtuje w miejscu
pobrania probek oraz etykietuje w sposdb umozliwiajacy jej identyfikacje zgodnie z
obowiazujacymi regulami. Dla kazdej pobranej probki sporzadza si¢ protokot
umozliwiajacy jednoznaczng identyfikacje kazdej partii, w ktorym podaje si¢ datg oraz
miejsce pobrania probek wraz ze wszystkimi informacjami, istotnymi dla wykonania
analizy.

Uwaga: Informacje na etykiecie powinny by¢ zapisane w sposob trwaty.

Plany pobierania préobek

Optymalnie, pobieranie probek powinno odbywac¢ si¢ w punkcie, w ktérym produkt jest
wprowadzany do tancucha zywieniowego i mozliwa jest juz identyfikacja poszczegdlnych
partii. Nalezy stosowac taka metode pobierania probek, ktéra gwarantuje, ze probka
potaczona jest reprezentatywna dla kontrolowanej partii.

4.1.

Liczba probek pierwotnych

W przypadku produktéw ciektych, dla ktorych mozna zatozy¢ réwnomierny rozktad
zanieczyszczenia w partii, wystarczy pobra¢ z danej partii jedna proébke pierwotna,
ktéra stanowi probke¢ polaczona. Nalezy poda¢ odno$nik do numeru partii. Produkty
ciekte zawierajace hydrolizowane biatko roslinne (HVP) lub ptynny sos sojowy nalezy
przed pobraniem probki pierwotnej mocno wstrzasna¢ lub ujednorodni¢ w inny
odpowiedni sposob.



Uwaga: O ile nie ustalono inaczej, wszystkie produkty ciekle z osadem,
niejednorodne, nalezy przed pobraniem probek starannie wymieszac.

W przypadku innych produktow, minimalna liczba probek pierwotnych, ktore nalezy

pobra¢ z danej partii, powinna by¢ zgodna z tabelg 1. Probki pierwotne powinny miec

zblizong masg. Odstepstwo od tej procedury nalezy odnotowac¢ w protokole, o ktorym

mowa w pkt 3.8.

Tabela 1
Minimalna liczba probek pierwotnych, jakie nalezy pobra¢ z partii
Masa partii Minimalna liczba probek pierwotnych, ktore nalezy pobrac
(kg)
<50 3

W przypadku partii sktadajacych si¢ z pojedynczych opakowan, liczbe opakowan, ktore maja by¢
pobrane w celu utworzenia probki potaczonej, podano w tabeli 2.

Tabela 2

Liczba opakowan (probek pierwotnych), ktore nalezy pobra¢ w celu utworzenia probki
potaczonej w przypadku, gdy partia sktada si¢ z pojedynczych opakowan

Liczba opakowan lub Liczba opakowan lub jednostek losowania, ktore nalezy pobraé
jednostek w partii

od 1 do 25 1 opakowanie lub jednostka losowania

5. Zgodnos¢ partii lub czeSci partii ze specyfikacja

Laboratorium kontrolne bada probke laboratoryjna pobrana w celu sprawdzenia zgodnosci z
przepisami, przeprowadzajac co najmniej dwie niezalezne analizy 1 obliczajac S$rednia z
uzyskanych wynikow. Partia zostaje przyjeta, jezeli srednia warto$¢ uzyskanych wynikdéw nie
przekracza odpowiedniego maksymalnego dopuszczalnego poziomu okreSlonego w
rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 466/2001(z p6zn. zm). Partia zostaje odrzucona, jezeli §rednia
warto$¢ uzyskanych wynikéw przekracza odpowiedni maksymalny dopuszczalny poziom
zanieczyszczenia.

II. PRZYGOTOWANIE PROBEK I WYTYCZNE DLA METOD ANALITYCZNYCH
STOSOWANYCH DO OZNACZANIA ZAWARTOSCI OLOWIU, KADMU, RTECI 1
3-MCPD

1. Wprowadzenie




Podstawowym wymaganiem jest uzyskanie reprezentatywnej i1 jednorodnej probki
laboratoryjnej bez wprowadzenia wtoérnych zanieczyszczen.

Przygotowanie probek

Istnieje wiele zadowalajacych specjalnych procedur przygotowania probek, ktdore mozna

stosowa¢ w odniesieniu do srodkow spozywczych.

Za zadowalajace uznano procedury opisane w normie PN-EN 13804:2002 Artykuly

zywnosciowe. Oznaczanie pierwiastkéw sladowych. Kryteria wyboru metody, wymagania

ogolne 1 przygotowanie probek, ale inne moga by¢ réwnie odpowiednie.

Podczas przygotowania probek nalezy zwrdci¢ uwage na nastgpujace kwestie:

- w przypadku warzyw bada si¢ wytacznie czg$¢ jadalna,

- dla malzy, skorupiakéw i matych ryb, jezeli sa spozywane w catosci, w analizowanym
materiale nalezy uwzgledni¢ trzewia.

Metody analiz stosowane przez laboratorium i wymagania dotyczace ich kontroli w

laboratorium

3.1. Definicje

Ponizej podano szereg najcze$ciej] uzywanych definicji, ktore powinno stosowac
laboratorium:

r- granica powtarzalnosci, warto$¢, ktorej z prawdopodobienstwem 95% nie
przekracza warto$¢ bezwzgledna rdéznicy migdzy dwoma pojedynczymi
wynikami badania otrzymanymi w spelnionych warunkach powtarzalnosci
(tj. ta sama probka, ta sama metoda, to samo laboratorium, ten sam
wykonawca, przy uzyciu tego samego wyposazenia, w krotkich odstgpach
czasu), r = 2,8 X sr;

ST - odchylenie standardowe, obliczane na podstawie wynikéw badania
otrzymanych w spetnionych warunkach powtarzalnos$ci;
RSDr - wzgledne odchylenie standardowe powtarzalnosci, obliczone na podstawie

wynikdw otrzymanych w warunkach powtarzalnosci [(sr/grafika) x 100],
gdzie grafika jest sSrednia z wynikéw uzyskanych przez wszystkie laboratoria
dla wszystkich probek;

R - granica odtwarzalnos$ci; wartos¢, ktorej z prawdopodobienstwem 95 % nie
przekracza warto$¢ bezwzgledna rdéznicy migdzy dwoma pojedynczymi
wynikami badania otrzymanymi w spelnionych warunkach odtwarzalnosci
(tj. dla identycznego materiatu, ta sama metoda, otrzymane w rdéznych
laboratoriach, przez réznych wykonawcéw, przy uzyciu rdznego
wyposazenia, w dtuzszym przedziale czasu), R = 2,8 x sR;

sR - odchylenie standardowe, obliczane na podstawie wynikéw badania
uzyskanych w spetnionych warunkach odtwarzalnosci;
RSDR - wzgledne odchylenie standardowe odtwarzalno$ci, obliczone na podstawie

wynikow otrzymanych w warunkach odtwarzalno$ci [(sR/grafika) x 100];
HORRATr -  wspotczynnik HORRAT dla powtarzalnosci; uzyskane RSDr podzielone
przez wartos¢ RSDr oszacowana na podstawie rownania Horwitza przy
zalozeniu, ze r = 0,66R;
HORRATR - wspotczynnik HORRAT dla odtwarzalnosci; uzyskane RSDR podzielone
przez warto$¢ RSDR oszacowana na podstawie réwnania Horwitza



QGranica

[RSDR=2"°¢ O gdzie C - stezenie wyrazone jako bezwymiarowy stosunek
wagowy np.: 1 ppm =1 x 107",

wykrywalno$ci - najmniejsza zmierzona zawarto$¢ oznaczanego skladnika probki, na

QGranica

podstawie ktorej mozna wnioskowaé o obecnosci takiego skladnika z
wystarczajaca pewnoscia statystyczna. Granica wykrywalnosci liczbowo
odpowiada warto$ci trzech odchylen standardowych $redniej z serii
oznaczen probki slepej (n > 20);

oznaczalno$ci - najmniejsza zawartos¢ oznaczanego skladnika probki, ktéra moze byc

Precyzja -

oznaczona iloSciowo z wystarczajaca pewnos$cia statystyczna. Jesli
doktadno$¢ 1 precyzja sa state w zakresie stezen zblizonych do granicy
wykrywalnosci, granica oznaczalnosci liczbowo odpowiada wartosci
sze$ciu odchylen standardowych $redniej z serii oznaczen probki Slepej (n
> 20);

stopien zgodnosci pomigdzy niezaleznymi wynikami badania otrzymanymi
w okreslonych warunkach;

Specyficznos¢ - zdolnos¢ metody do dokladnego 1 specyficznego oznaczania danego

sktadnika w obecnos$ci innych sktadnikéw probki w ustalonych warunkach
badania;

Poprawnos¢

metody -

stopien zgodno$ci pomigdzy wartoscia $Srednia otrzymana na podstawie
duzej serii wynikow badania i przyjgta wartoscia odniesienia.

3.2. Wymagania ogolne

1.

Metody analiz powinny by¢ sprawdzone w zakresie nastgpujacych kryteriow:
specyficznos¢,  doktadnos¢  (poprawnos¢), precyzja  (powtarzalno$¢ 1
odtwarzalno$¢), granica wykrywalnosci, czuto$¢, praktycznosé, zakres stosowania
oraz inne kryteria, ktore moga by¢ wybrane, o ile zajdzie taka potrzeba.

Doktadne wartodci precyzji powinny by¢ uzyskane w migdzylaboratoryjnych
badaniach poréwnawczych prowadzonych zgodnie 2z migdzynarodowym
ujednoliconym protokotem dla badan bieglo$ci laboratoridow analitycznych
opracowanym przez Migdzynarodowa  Organizacj¢ ~ Normalizacyjna
ISO/TUPAC/AOAC. Warto$ci powtarzalno$ci i odtwarzalno$ci nalezy wyraza¢ w
formie ogodlnie przyjetej (np.: jako przedzial ufnosci wyznaczony z
prawdopodobienstwem 95 %).

Do oznaczania zawartosci olowiu w winie nalezy stosowa¢ metode podana w
rozdziale 35 zatacznika do rozporzadzenia Komisji (EEC) nr 2676/90 ustalajacego
Wspolnotowe metody analizy wina (Dz. Urz. WE L 272 z 03.10.1990).

3.3. Wymagania szczegotowe
3.3.1. Analiza otowiu, kadmu i rteci

Nie podano okreslonych metod oznaczania zawarto$ci otowiu, kadmu i rteci.
Laboratoria powinny stosowa¢ metody zwalidowane, jesli to mozliwe, z
procesem walidacji opartym na analizie certyfikowanego materiatu odniesienia
w migdzylaboratoryjnych badaniach poréwnawczych.

Laboratoria powinny stosowa¢ metody spelniajace kryteria wyboru podane w
tabeli 3.



1)

lekow", Anal. Chem., 1982, 54, 67A-76A.

Tabela 3

Kryteria wyboru dotyczace metod analiz otowiu, kadmu i rteci

W. Horwitz: "Ocena metod analitycznych dla celéw uregulowan dotyczacych zywnosci 1

Parametr
charakterystyki

Warto§¢/Uwagi

Zakres stosowania

Srodki spozywcze wymienione w rozporzadzeniu Komisji (WE) nr
466/2001.

Granica wykrywalnosci

Nie wigcej niz jedna dziesiata dopuszczalnej wartosci okreslonej w
rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 466/2001 z dnia 8 marca 2001 r. (z
pézn. zm.) ustalajacym maksymalne poziomy niektérych
zanieczyszczen w

srodkach spozywczych, chyba ze warto$¢ dopuszczalna dla otowiu
wynosi

ponizej 0,1 mg/kg. W tym przypadku - nie wigcej niz jedna piata
wartosci dopuszczalnej.

Granica oznaczalnosci

Nie wigcej niz jedna piata dopuszczalnej wartosci okreslonej w
rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 466/2001 z dnia 8 marca 2001 r. (z
pozn. zm.) ustalajacym maksymalne poziomy niektorych
zanieczyszczen w

srodkach spozywczych, chyba ze warto$¢ dopuszczalna dla otowiu
wynosi

ponizej 0,1 mg/kg. W tym przypadku - nie wigcej niz dwie piate
warto$ci dopuszczalne;.

Precyzja Warto§ci HORRATr lub HORRATR, uzyskane w
migdzylaboratoryjnych
badaniach porownawczych w celu walidacji, powinny by¢ ponizej 1,5.

Odzysk w % 80-120 (jak okreslono w migdzylaboratoryjnych badaniach
porownawczych).

Odzysk w % 80-120 (jak okreslono w migdzylaboratoryjnych badaniach
porownawczych).

Specyficznos¢ Metoda wolna od interferencji matrycy lub interferencji spektralnych.

Specyficznosé Metoda wolna od interferencji matrycy lub interferencji spektralnych.

3.3.2. Analiza 3-MCPD
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Nie podano okreslonych metod oznaczania zawartosci 3-MCPD. Laboratoria
powinny stosowa¢ metody zwalidowane, jesli to mozliwe, z procesem walidacji
opartym na analizie certyfikowanego materialu  odniesienia @ w
migdzylaboratoryjnych badaniach poréwnawczych.

Laboratoria powinny stosowaé¢ metody, spetniajace kryteria wyboru podane w

tabeli 4.
Tabela 4
Kryteria wyboru dotyczace metod analizy 3-MCPD
Parametr charakterystyki Zalecana wartos$¢ Stezenie
Proby slepe ponizej granicy -
wykrywalnosci
Odzysk 75-110 % w calym zakresie stgzen
Granica oznaczalnos$ci 10 (Iub mniej) pg/kg -

suchej masy

Odchylenie standardowe sygnatu | ponizej 4 pg/kg -

dla proby slepe;j
Wewnatrzlaboratoryjne <4 pg/kg 20 ng/kg
3.4. Oszacowanie poprawnosci analizy i1 obliczanie odzysku

3.5.

3.6.

Jesli to mozliwe, poprawnos¢ analizy powinna by¢ oszacowana poprzez wlaczenie do
serii analiz odpowiednich certyfikowanych materialdéw odniesienia.

Nalezy uwzgledni¢ "Ujednolicone wytyczne dotyczace uwzgledniania informacji o
odzysku w  pomiarach  analitycznych"”,  opracowane pod  auspicjami
IUPAC/ISO/AOAC.

Wynik analizy podaje si¢ w postaci skorygowanej lub nieskorygowanej o warto$¢
odzysku. Nalezy przedstawi¢ sposob podawania wynikow oraz wartos¢ odzysku.
Normy jakos$ci w laboratorium

Laboratoria musza przestrzega¢ przepisOw o urzedowej kontroli zywnosci, wydanych
na podstawie art. 48 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 11 maja 2001 r. o warunkach
zdrowotnych zywno$ci i zywienia oraz w normie PN-EN ISO/IEC 17025.

Sposéb wyrazania wynikow

Wyniki podaje si¢ w takich samych jednostkach, w jakich wyrazono maksymalne
dopuszczalne poziomy okreslone w rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 466/2001 z dnia
8 marca 2001 r. (z p6zn. zm.) ustalajacym najwyzsze dopuszczalne poziomy dla
niektorych substancji zanieczyszczajacych w srodkach spozywczych.
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?  Ujednolicone wytyczne ISO/AOAC/IUPAC dotyczace uwzgledniania informaciji o odzysku

w pomiarach analitycznych, red. M. Thompson, S.L.R. Ellison, A. Fajgelj, P. Willetts i R.
Wood, Pure Appl. Chem., 1999, No 71, 337-348.
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ZALACZNIK Nr 2

METODY POBIERANIA PROBEK WYBRANYCH SRODKOW SPOZYWCZYCH DO
CELOW URZEDOWEJ KONTROLI POZIOMOW OCHRATOKSYNY A ORAZ
PRZYGOTOWYWANIE PROBEK I WYTYCZNE DLA METOD ANALITYCZNYCH
STOSOWANYCH DO OZNACZANIA ZAWARTOSCI OCHRATOKSYNY A

I. METODY POBIERANIA PROBEK WYBRANYCH SRODKOW SPOZYWCZYCH
DO CELOW URZEDOWEJ KONTROLI POZIOMOW OCHRATOKSYNY A

1. Celizakres

Probki przeznaczone do urzedowej kontroli poziomu ochratoksyny A w $rodkach
spozywczych powinny by¢ pobierane wedlug nizej podanych zasad. Probka zbiorcza otrzymana
w nizej podany sposéb powinna by¢ w peini reprezentatywna dla partii. Ocena zgodno$ci z
przyjetymi maksymalnymi dopuszczalnymi poziomami w rozporzadzeniu Komisji Nr
466/2001/WE z dnia 8 marca 2001 r. ustalajacym maksymalne poziomy niektorych
zanieczyszczen w Srodkach spozywczych (Dz. Urz. WE L 77 z 16.03.2001, ze zm.) powinna by¢
dokonana przez poréwnanie z wynikami uzyskanymi dla zbadanej probki.

2. Definicje

Partia: mozliwa do zidentyfikowania ilo$¢ srodka spozywczego dostarczonego w jednym
czasie, okreslona urzegdowo jako posiadajaca te same cechy charakterystyczne, takie
jak: pochodzenie, odmiana, typ opakowania, jednostka paczkujaca, dostawca i inne
oznaczenia.

Podpartia: okreslona czg$¢ partii umozliwiajacej zastosowanie metody oddzielnego pobierania
probek. Kazda podpartia musi by¢ fizycznie wydzielona 1 mozliwa do identyfikacji.

Probka

pierwotna: ilo$¢ produktu pobrana z pojedynczego miejsca partii lub podpartii.

Probka

zbiorcza: potaczone wszystkie probki pierwotne pobrane z partii lub podpartii.

3. Zasady ogolne

3.1. Personel
Pobieranie probek musi by¢ dokonane przez upowazniony personel.

3.2. Pobieranie probek
Probki z kazdej partii musza by¢ pobierane oddzielnie. Zgodnie z podanymi zasadami
duze partie powinny by¢ podzielone na podpartie, z ktorych probki nalezy pobieraé
oddzielnie.

3.3. Srodki ostroznosci
W czasie pobierania i przygotowania probek nalezy przedsigwzia¢ wszelkie $rodki
ostroznosci dla uniknigcia dziatan, ktore moga mie¢ wpltyw na zawarto$¢ ochratoksyny
A lub niekorzystnie oddziatywaé na przebieg analizy badZ spowodowaé, ze probka
zbiorcza nie bedzie reprezentatywna.

3.4. Probki pierwotne
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3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

W miar¢ mozliwosci, probki pierwotne powinny by¢ pobierane z réznych miejsc partii
lub podpartii, obejmujacych catos¢. Odstgpstwa od tej zasady powinny by¢
odnotowane w protokole.

Przygotowanie probki zbiorczej

Probka zbiorcza powstaje przez potaczenie probek pierwotnych.

Kontrprobki

Kontrprébki dla celéw potwierdzenia prawidtowosci oznaczenia, arbitrazu i jako
material odniesienia powinny by¢ pobrane ze zhomogenizowanej probki.

Opakowanie i transport probek

Kazda probka powinna by¢ umieszczona w czystym, obojetnym chemicznie
pojemniku, odpowiednio zabezpieczajacym przed zanieczyszczeniem i uszkodzeniem
podczas transportu. Nalezy zachowa¢ wszelkie $rodki ostroznosci, aby uniknaé
jakiejkolwiek zmiany sktadu probki podczas transportu lub przechowywania.
Plombowanie i oznaczenie probek

Kazda urzedowo pobrana probka powinna by¢ zaplombowana w miejscu pobrania i
oznakowana w sposob umozliwiajacy jej identyfikacjg, zgodnie z obowiazujacymi
zasadami.

Dane dotyczace kazdej probki musza by¢ przechowywane w celu umozliwienia
jednoznacznego zidentyfikowania kazdej partii towaru; powinny one zawiera¢ datg i
miejsce pobrania wraz ze wszystkimi dodatkowymi informacjami, istotnymi dla
wykonania analizy.

4. Zasady szczeglolowe

4.1.

n=

4.2.

4.3.

Rozne rodzaje partii

Srodki spozywcze moga znajdowaé si¢ w obrocie luzem, w kontenerach lub
opakowaniach jednostkowych (torby, worki, opakowania detaliczne itp.). Zasady
pobierania prébek moga by¢ zastosowane w przypadku wszystkich form, w jakich
srodki spozywcze sa wprowadzane do obrotu.

Nie naruszajac zasad podanych w pkt 4.3, 4.4 1 4.5, mozna uzy¢ nastgpujacego wzoru
jako wytycznej dla pobierania probek z partii w opakowaniach jednostkowych (torby,
worki, opakowania detaliczne itp.).

Czgstotliwos$¢ pobierania probki (SF)

masa partii X masa probki pierwotnej

masa probki zbiorczej x masa opakowania
jednostkowego

- masa: wyrazona w kg,

- czestotliwos¢ pobierania probek (SF): kazdy n-ty worek lub torba, z ktérej musi by¢
pobrana probka pierwotna (cyfry dziesigtne powinny by¢ zaokraglone do najblizszej
liczby catkowite;j).

Masa probki pierwotnej

Masa probki pierwotnej powinna wynosi¢ okoto 100 g, chyba ze podano inaczej. W

przypadku partii w opakowaniach detalicznych, masa probki jest zalezna od masy

opakowania detalicznego.

Ogolne zasady pobierania probek zbdz i suszonych owocow winogron
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Podzial partii na podpartie w zalezno$ci od masy partii

Tabela 1

Srodek spozywczy | Masa partii (tony) | Masa lub Liczba probek | Masa probki
liczba pierwotnych zbiorczej (kg)
podpartii

Zboza i produkty '11.500 500 ton 100 10
Suszone owoce 15 15-30 ton 100 10
winogron (rodzynki, |<15 - 10-100? 1-10
winogrona suszone)

D'W zaleznosci od masy partii - patrz tabela 2.
2 W zaleznosci od masy partii - patrz tabela 3.

4.4, Zasady pobierania probek zbdz i1 produktéw zbozowych (partie [| 50 ton) oraz
suszonych owocow winogron (partie [1 15 ton)

1.

Jezeli podpartia moze by¢ wyodrgbniona fizycznie, to kazda partia musi by¢
podzielona na podpartie, zgodnie z tabela 1. Nie zawsze partia moze by¢
podzielona $cisle wedlug podanych wskazan (masa partii moze nie by¢
wielokrotno$cia masy podpartii), wowczas jej masa moze przekraczaé
wymieniong warto$¢ co najwyzej o 20 %.

Z kazdej podpartii probki musza by¢ pobrane oddzielnie.

Liczba probek pierwotnych: 100. W przypadku partii zboza o masie mniejszej niz
50 ton i suszonych owocow winogron ponizej 15 ton, patrz pkt 4.5. Masa probki
zbiorczej = 10 kg.

O ile nie jest mozliwe pobranie probek wedlug metody opisanej powyzej z
powodu nastepstw handlowych wynikajacych ze zniszczenia partii (forma
opakowania, $rodek transportu itp.), mozna zastosowaé alternatywna metode
pobierania probek, pod warunkiem ze bedzie reprezentatywna (jezeli to mozliwe)
oraz bedzie ona w pelni opisana i udokumentowana.

4.5. Zasady pobierania probek zboéz i produktow zbozowych (partia < 50 ton) oraz
suszonych owocow winogron (partia < 15 ton)
Dla partii zb6z ponizej 50 ton i suszonych owocdéw winogron ponizej 15 ton plan
pobierania probek powinien obejmowaé, w zaleznos$ci od masy partii, od 10 do 100
probek pierwotnych, tak aby uzyskac probke zbiorcza od 1 do 10 kg.
Wartos$ci podane w tabelach 2 1 3 moga by¢ uzyte do wyznaczenia liczby pobieranych
probek pierwotnych.

Tabela 2

Liczba probek pierwotnych pobieranych w zalezno$ci od masy partii zb6oz

| Masa partii

| Liczba probek pierwotnych

15



(tony)

1 10
>1-03 20
>3-010 40
>10- 1120 60
>20-1150 100

Liczba probek pierwotnych pobieranych w zaleznosci od masy suszonych owocéw winogron

Tabela 3

10,1 10

>0,2-00,5 20

>0,5-01,0 30

>1,0-112,0 40

Masa partii Liczba prébek pierwotnych
(tony)

10,1 10

>0,1-00,2 15

>0,2-00,5 20

>0,5-111,0 30
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>1,0-112,0 40
>2,0-015,0 60
>2,0-015,0 60
>5,0-10110,0 80
>5,0-10110,0 80
>10,0-[115,0 100
>10,0-[115,0 100
4.6. Pobieranie probek zywnosci przeznaczonej dla niemowlat 1 matych dzieci

II.

4.7.

Nalezy stosowac zasady pobierania probek zboz i produktéw zbozowych podane w pkt

4.5 niniejszego zatacznika.

Oznacza to, ze liczba probek pierwotnych, w zalezno$ci od masy partii, wynosi od co

najmniej 10 do nie wigcej niz 100, tak jak podano w tabeli 2:

- masa probki pierwotnej powinna wynosi¢ okoto 100 graméw. W przypadku partii w
opakowaniach detalicznych masa probki pierwotnej zalezy od masy opakowania
detalicznego,

- masa probki zbiorczej - 1 do 10 kg, wystarczajaco wymieszane;.

Pobieranie probek z obrotu detalicznego

Pobieranie probek z obrotu detalicznego nalezy wykona¢, o ile to mozliwe, zgodnie z

zasadami podanymi powyzej. Jezeli nie jest to mozliwe, mozna zastosowac inne,

wydajne procedury pobierania probek z obrotu detalicznego, zapewniajac odpowiednia
reprezentatywnos¢ dla ocenianej partii.

Dopuszczenie partii lub podpartii

1) moze by¢ dopuszczona, jesli wyniki badania probki zbiorczej sa zgodne z przyjetymi
tolerancjami, po uwzglednieniu niepewnosci pomiaru oraz odzysku;

2) nie moze by¢ dopuszczona, jesli wyniki badania probki zbiorczej przekraczaja wartoSci
maksymalne po uwzglednieniu niepewnosci pomiaru oraz odzysku.

PRZYGOTOWANIE PROBEK I WYTYCZNE DLA METOD ANALITYCZNYCH
STOSOWANYCH DO OZNACZANIA ZAWARTOSCI OCHRATOKSYNY A
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Uwaga
Rozklad ochratoksyny A jest niejednorodny, probki powinny by¢ przygotowywane, a
zwlaszcza homogenizowane, ze szczegolna ostroznoscia.

Caly materiat, ktory zostanie dostarczony do laboratorium, musi by¢ wykorzystany do
badan.

Przygotowanie probki do dostarczenia do laboratorium

Probki nalezy drobno zmieli¢ i starannie wymieszaé, stosujac czynnos$ci, ktore zapewnia
catkowita homogenno$¢.

W przypadku gdy maksymalne poziomy dotycza suchej masy, oznacza si¢ ja w czgsci
zhomogenizowanej probki, stosujac procedure, ktora zapewni doktadne oznaczenie suchej
masy.

Podzial probek w celu potwierdzenia prawidlowosci oznaczenia i arbitrazu

Kontrprobki dla celow potwierdzenia prawidlowosci oznaczenia, arbitrazu i jako materiat
odniesienia powinny by¢ pobrane ze zhomogenizowanej probki, zgodnie z zasadami
dotyczacymi pobierania probek.

Metody analiz uzywane w laboratorium i wymagania dla laboratorium
4.1. Definicje
Ponizej podano niektoére z czgsciej stosowanych w laboratorium definicji.

Najczgsciej uzywane dotycza parametréow dla precyzji - powtarzalnos¢ i
odtwarzalnos¢.
r- powtarzalno$¢, warto$¢, ponizej ktorej powinna znajdowaé si¢ rdznica

pomiedzy dwoma pojedynczymi wynikami oznaczenia otrzymanymi w
warunkach powtarzalnosci (tzn. ta sama probka, ten sam wykonaweca, ten sam
aparat, to samo laboratorium, krétki odstgp czasu); spodziewana warto$¢
moze znajdowac sig dla okreslonego prawdopodobienstwa (typowo 95 %); r =
2,8 x sr;

ST - odchylenie standardowe, obliczone z wynikéw uzyskanych w warunkach
powtarzalnosci;

RSDr - wzgledne odchylenie standardowe, obliczone z wynikow uzyskanych w
warunkach powtarzalnosci [(sr/x) x 100], gdzie x jest $rednia z wynikow
uzyskanych przez wszystkie laboratoria dla wszystkich probek;

R - odtwarzalno$¢, wartos¢, ponizej ktorej powinna si¢ znajdowac catkowita
réznica pomigdzy poszczegdlnymi wynikami uzyskanymi w warunkach
odtwarzalnos$ci (ten sam material oznaczany przez ré6znych wykonawcow w
réznych laboratoriach, stosujacych t¢ sama metodg); spodziewana warto$¢
moze znajdowac si¢ dla okre§lonego prawdopodobienstwa (typowo 95 %); R
=2,8 x sR;

sR - odchylenie standardowe, obliczone z wynikdw uzyskanych w warunkach
odtwarzalnosci;

RSDR - wzgledne odchylenie standardowe, obliczone z wynikow uzyskanych w
warunkach odtwarzalnosci [(sR/x) x 100].

4.2. Wymagania og6lne

Metody analizy uzywane do celow kontroli Zzywno$ci musza by¢ zgodne z

wymaganiami dyrektywy 85/591/EEC zalacznik poz. 1 i 2 dotyczacej wprowadzenia
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przez Wspdlnotg metod pobierania probek i analizy dla monitoringu $rodkow
spozywczych przeznaczonych do konsumpcji przez ludzi.

4.3. Wymagania szczegdlowe
Jezeli nie podano okreslonych metod oznaczania poziomdéw ochratoksyny A w
srodkach spozywczych, laboratoria moga wybra¢ kazda metod¢ spetniajaca
nastepujace kryteria:
Charakterystyka metody dla ochratoksyny A
Ochratoksyna A
Poziom pg/kg RSDr RSDR Odzysk
(o) (o) (o)
<1 7140 7160 50 do 120
1-10 0120 130 70 do 110
- Granica wykrywalnos$ci stosowanych metod nie musi by¢ ustalana, jezeli warto$¢
precyzji jest dana dla odpowiedniego st¢zenia,
- Wartos$¢ precyzji jest obliczana z rOwnania Horwitza:
gdzie:

- RSDR jest wzglednym odchyleniem standardowym obliczonym z wynikow uzyskanych w
warunkach odtwarzalnosci [(SR/x) x 100],

- Cjest stezeniem wyrazonym jako stosunek (np. 1 =100 g/100 g; 0,001 = 1.000 mg/kg).

Jest to ogolne rownanie dla precyzji, ktore nie jest zalezne od analitu oraz matrycy, lecz dla

wigkszosci rutynowo uzywanych metod analizy, wytacznie od stgzenia.

4.4.

4.5.

Obliczenie odzysku i podawanie wyniku

Wynik oznaczenia moze by¢ podany skorygowany lub nie o wartos¢ odzysku. Sposéb
zapisu oraz warto$¢ odzysku musza by¢ podane.

Wynik analizy skorygowany o odzysk nalezy stosowa¢ do kontroli zgodnosci (patrz
pkt 5).

Wynik analizy powinien by¢ podawany jako x +/- U, gdzie x jest wynikiem analizy, a
U jest niepewnoS$cia pomiaru, przy zastosowaniu wspotczynnika 2 dla poziomu ufno$ci
okoto 95 %.

Normy jakos$ci w laboratorium

Laboratoria musza przestrzega¢ przepisOw o urzedowej kontroli zywnos$ci, wydanych
na podstawie art. 48 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 11 maja 2001 r. o warunkach
zdrowotnych zywnosci 1 Zywienia.
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ZALACZNIK Nr 3

METODY POBIERANIA PROBEK WYBRANYCH SRODKOW SPOZYWCZYCH DO
CELOW URZEDOWEJ KONTROLI POZIOMOW AFLATOKSYN ORAZ
PRZYGOTOWYWANIE PROBEK I WYTYCZNE DLA METOD ANALITYCZNYCH
STOSOWANYCH DO OZNACZANIA ZAWARTOSCI AFLATOKSYN

I. METODY POBIERANIA PROBEK WYBRANYCH SRODKOW SPOZYWCZYCH
DO CELOW URZEDOWEJ KONTROLI POZIOMOW AFLATOKSYN

1. Celizakres

Probki przeznaczone do urzedowej kontroli poziomu aflatoksyn w $rodkach spozywczych
powinny by¢ pobierane zgodnie z podanymi nizej zasadami. Tak uzyskane probki zbiorcze
powinny by¢ traktowane jako reprezentatywne dla partii.
Badania w kierunku zgodno$ci z przyjetymi maksymalnymi dopuszczalnymi poziomami
podanymi w rozporzadzeniu Komisji Nr 466/2001/WE z dnia 8 marca 2001 r. ustalajacym
najwyzsze dopuszczalne poziomy dla niektérych zanieczyszczen w $rodkach spozywczych (Dz.
Urz. WE L 77 z 16.03.2001, ze zm.) powinny by¢ wykonywane w probkach laboratoryjnych
uzyskanych w sposob podany ponize;j.

2. Definicje

Partia: mozliwa do zidentyfikowania ilo$¢ srodka spozywczego dostarczonego w jednym
czasie, okre§lona urzgdowo jako posiadajaca te same cechy charakterystyczne, takie
jak: pochodzenie, odmiana, typ opakowania, jednostka paczkujaca, dostawca i inne
oznaczenia.

Podpartia: okreslona czegs$¢ partii umozliwiajacej zastosowanie metody osobnego pobierania
probek. Kazda podpartia musi by¢ fizycznie wydzielona i mozliwa do identyfikacji.

Probka

pierwotna: ilo$¢ produktu pobrana z pojedynczego miejsca partii lub podpartii.

Probka

zbiorcza: polaczone wszystkie probki pierwotne pobrane z partii lub podpartii.

Probka

laboratoryjna: probka przeznaczona do badania w laboratorium.

3. Zasady ogolne

3.1. Personel
Pobieranie probek musi by¢ dokonane przez wykwalifikowany personel, zgodnie z
przyjetymi ustaleniami.

3.2. Pobieranie materiatu
Probki z kazdej partii musza by¢ pobierane osobno. Zgodnie z zasadami podanymi w
pkt 5 duze partie powinny by¢ podzielone na podpartie, z ktorych probki powinny by¢
réwniez pobierane osobno.

3.3. Srodki ostroznosci
W czasie pobierania i przygotowania probek laboratoryjnych musza by¢ przestrzegane
wszelkie $rodki ostroznosci dla uniknigcia czynnosci, ktore moga mie¢ wptyw na
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zawarto$¢ aflatoksyn lub niekorzystnie oddzialtywaé na oznaczenie analityczne badz
spowodowac niereprezentatywno$¢ probki zbiorcze;.

3.4. Probki pierwotne
W miar¢ mozliwo$ci, probki pierwotne powinny by¢ pobierane z rdéznych miejsc
obejmujacych cata parti¢ lub podpartie. Odstepstwa od tej zasady powinny by¢
odnotowane w protokole.

3.5. Przygotowanie probki zbiorczej i probki laboratoryjne;j
Probka zbiorcza powstaje przez potaczenie 1 dokladne wymieszanie probek
pierwotnych. Po wymieszaniu, probka zbiorcza musi by¢ podzielona na probki
laboratoryjne, zgodnie z zasadami podanymi w pkt 5.
Dla zapewnienia reprezentatywnosci probki dla partii lub podpartii niezbedne jest jej
wymieszanie.

3.6. Kontrprobki
Kontrprobki dla celéw potwierdzenia prawidtowo$ci oznaczenia, arbitrazu 1 jako
materiat odniesienia powinny by¢ pobrane z homogenizowanej probki laboratoryjne;j,
zgodnie z ogolnie przyjetymi zasadami.

3.7. Opakowywanie i transport probek laboratoryjnych
Kazda prébka laboratoryjna powinna by¢ umieszczona w czystym, obojetnym
chemicznie pojemniku, odpowiednio zabezpieczajacym przed zanieczyszczeniem i
uszkodzeniem podczas transportu. Dla uniknigcia jakiejkolwiek zmiany sktadu probki
laboratoryjnej podczas transportu lub przechowywania nalezy zachowa¢ wszelka
0stroznosc.

3.8. Plombowanie i etykietowanie probek laboratoryjnych
Kazda urzedowo pobrana probka powinna by¢ zaplombowana w miejscu pobrania i
oznaczona w sposob umozliwiajacy jej identyfikacj¢ zgodnie z obowiazujacymi
zasadami. Dane dotyczace kazdej probki musza by¢ przechowywane, tak aby mozna
byto jednoznacznie zidentyfikowa¢ kazda parti¢ towaru; powinny zawiera¢ datg i
miejsce pobrania wraz ze wszystkimi dodatkowymi informacjami, istotnymi dla
wykonania analizy.

Zasady dodatkowe

4.1. Partie w zalezno$ci od rodzaju opakowan

Srodki spozywcze moga by¢ w obrocie handlowym luzem, w kontenerach lub
opakowaniach jednostkowych (torby, worki, opakowania detaliczne itp.). Zasady
pobierania probek moga by¢ zastosowane do wszystkich, roznorodnych form, w jakich
artykuty sa wprowadzane do obrotu.

Nie naruszajac zasad podanych w pkt 5, nastgpujacy wzdér moze by¢ uzyty jako
wytyczne dla pobierania probek z partii towaru w opakowaniach jednostkowych
(torby, worki, opakowania detaliczne itp.).

masa partii X masa probki pierwotnej
SF =
masa probki zbiorczej x masa opakowania

jednostkowego

- masa wyrazona w kg,
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- SF - czegstotliwos¢ pobierania probek: kazdy n-ty worek lub torba, z ktorej musi by¢
pobrana probka pierwotna (cyfry dziesigtne powinny by¢ zaokraglone do najblizszej
liczby catkowitej).

4.2. Masa probki pierwotnej

Masa probki pierwotnej powinna wynosi¢ okoto 300 g, chyba ze pkt 5 podaje inaczej

oraz z wyjatkiem przypraw, dla ktorych masa probki pierwotnej wynosi okoto 100 g.

W przypadku partii towaru w opakowaniach detalicznych, masa probki jest zalezna od

masy opakowania detalicznego.

4.3. Liczba probek pierwotnych dla partii mniejszych niz 15 ton

Liczba prébek pierwotnych, ktére nalezy pobra¢, zalezy od masy partii i wynosi nie

mniej niz 10 i nie wigcej niz 100, chyba ze podano inaczej w pkt 5. Liczbg probek

pierwotnych podaje tabela 1.

Tabela 1
Liczba pobieranych probek pierwotnych w zaleznosci od masy partii
Masa partii (tony) Liczba probek pierwotnych
10,1 10

5. Zasady szczegolowe
5.1. Ogoélny opis zasad pobierania probek orzechow ziemnych, orzechow, owocoéw
suszonych, przypraw i zboza
Ogodlne zasady podaje tabela 2.

Tabela 2
Zasady podziatu partii na podpartie w zalezno$ci od rodzaju produktu i masy partii
Rodzaj produktu Masa partii Masa lub Liczba probek | Masa probki
(tony) liczba pierwotnych | zbiorczej
podpartii (kg)
Figi suszone i inne owoce 15 15-30 ton 100 30
Orzechy arachidowe, 1500 100 ton 100 30
Zboza 711500 500 ton 100 30
Zboza 711500 500 ton 100 30
Przyprawy (15 25 ton 100 10
Przyprawy 15 25 ton 100 10
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* W zalezno$ci od masy partii towaru - patrz pkt 4.3 lub 5.3.

5.2. Orzechy ziemne, pistacje, orzechy brazylijskie
Suszone figi
Zboze (partie [1 50 ton), przyprawy
5.2.1. Zasady pobierania probek

1.

Jezeli podpartia moze by¢ wyodrebniona fizycznie, to kazda partia musi
by¢ podzielona na podpartie, zgodnie z tabela 2. Nie zawsze mozna
podzieli¢ parti¢ $cisle wedlug podanych wskazan (masy podpartii moga nie
by¢ wielokrotno$ciami masy partii), wtedy masa podpartii moze
przekracza¢ wymieniong wartos¢ o 20 %.

Z kazdej podpartii probki musza by¢ pobrane osobno.

Liczba probek pierwotnych powinna wynosi¢ 100. W przypadku partii
towaru o masie mniejszej niz 15 ton liczba probek pierwotnych jest zalezna
od masy partii i wynosi nie mniej niz 10 i nie wigcej niz 100 (patrz pkt
4.3).

Probka zbiorcza o masie 30 kg musi by¢ wymieszana i podzielona przed
rozdrobnieniem na trzy rowne probki laboratoryjne o masie 10 kg (podziat
na 3 probki laboratoryjne nie jest konieczny w przypadku orzechéw
ziemnych, orzechow i owocow suszonych oraz kukurydzy przeznaczonych
do dalszego sortowania lub innych zabiegdéw fizycznych majacych na celu
obnizenie zawartosci aflatoksyn, wymaga to jednak wyposazenia
umozliwiajacego homogenizacj¢ 30 kg probki). Jezeli probka zbiorcza
wazy mniej niz 10 kg, nie ma potrzeby dzielenia jej na 3 probki
laboratoryjne.

Probka laboratoryjna: probka powstata z podzielenia probki zbiorczej o
masie 10 kg (kazda z probek laboratoryjnych musi by¢ drobno
rozdrobniona i doktadnie wymieszana dla uzyskania homogennosci).

Jezeli pobranie probek wedlug powyzszych wskazan jest niemozliwe z
powodu handlowych konsekwencji zniszczenia partii (np. uzyte
opakowanie lub $rodek transportu), moze by¢ zastosowana inna metoda
pobierania probek, pod warunkiem, ze jest ona tak reprezentatywna jak to
mozliwe oraz w pelni opisana i udokumentowana.

5.2.2. Ocena partii lub podpartii

1.

Orzechy ziemne, orzechy, owoce suszone i kukurydza przeznaczone do
sortowania lub innych zabiegdw fizycznych majacych na celu obnizenie
zawarto$ci aflatoksyn oraz przyprawy:

1) partia moze by¢ dopuszczona, jezeli wyniki badania probki zbiorczej
lub $redniej z probek laboratoryjnych sa zgodne z przyjetymi
tolerancjami po uwzglednieniu niepewnos$ci pomiaru oraz odzysku;

2) nie moze by¢ wprowadzona do obrotu, jezeli wyniki badania probki
zbiorczej lub $redniej z probek laboratoryjnych przekraczaja wartosci
maksymalne, po uwzglednieniu niepewnosci pomiaru oraz odzysku.
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2.

Orzechy ziemne, orzechy, suszone owoce 1 zboza przeznaczone
bezposrednio do konsumpcji oraz zboza, z wylaczeniem kukurydzy,
przeznaczone do sortowania lub innych zabiegoéw fizycznych:

1))

2)

3)

partia moze by¢ dopuszczona, jezeli wyniki badania kazdej z probek

laboratoryjnych sa zgodne =z przyjetymi tolerancjami, po

uwzglednieniu niepewnosci pomiaru oraz odzysku;

nie moze by¢ wprowadzona do obrotu, jezeli wyniki badania co

najmniej jednej z probek laboratoryjnych przekraczaja warto$ci

maksymalne, po uwzglednieniu niepewnosci pomiaru oraz odzysku;
probki zbiorcze o masie mniejszej niz 10 kg:

- partia moze by¢ dopuszczona, jezeli wyniki badania probki
zbiorczej sa zgodne z przyjetymi tolerancjami, po uwzglednieniu
niepewnosci pomiaru oraz odzysku,
nie moze by¢ dopuszczona do obrotu, jezeli wyniki badania probki
zbiorczej przekraczaja warto$§ci maksymalne, po uwzglednieniu
niepewnosci pomiaru oraz odzysku.

5.3. Orzechy inne niz orzechy ziemne, pistacje i orzechy brazylijskie

Owoce suszone inne niz figi

Zboze (partie o masie [] 50 ton)

5.3.1. Zasady pobierania probek
Dla tych produktow moga by¢ stosowane zasady podane w pkt 5.2.1. Biorac
pod uwage niewielka liczbg¢ przypadkow zanieczyszczenia wymienionych
produktow i/lub nowe formy opakowan, w ktérych produkty moga by¢ w
obrocie handlowym, dopuszcza si¢ prostsze metody pobierania probek.
Dla partii zb6z, mniejszych niz 50 ton, moze by¢ stosowany plan pobierania
probek, polegajacy na pobraniu od 10 do 100 probek pierwotnych, kazda o
masie 100 g, sktadajacych si¢ na probke zbiorcza o masie od 1 do 10 kg. Ilo$¢
probek pierwotnych w zaleznos$ci od masy partii podaje tabela 3.

Tabela 3

Liczba pobieranych probek pierwotnych zboza w zaleznos$ci od masy partii

Masa partii (tony)

Liczba probek pierwotnych

1

10

5.3.2. Ocena partii lub podpartii
Patrz pkt 5.2.2.

5.4. Mleko
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5.5.

54.1.

54.2.

Zasady pobierania probek

Zgodnie z obowigzujacymi zasadami, przy czym:

1) liczba probek pierwotnych nie mniej niz 5;

2) masa probki zbiorczej nie mniej niz 0,5 kg lub 0,5 1.

Ocena partii lub podpartii

1. Partia moze by¢ dopuszczona, jezeli wyniki badania probki zbiorczej sa
zgodne z przyjetymi tolerancjami, po uwzglednieniu niepewnos$ci pomiaru
oraz odzysku.

2. Nie moze by¢ dopuszczona do obrotu, jezeli wyniki badania probki
zbiorczej przekraczaja wartoSci  maksymalne, po uwzglednieniu
niepewnosci pomiaru oraz odzysku.

Przetwory, produkty ztozone

5.5.1.

5.5.2.

Produkty mleczne

5.5.1.1. Zasady pobierania probek
Zgodnie z obowiazujacymi zasadami, przy czym liczba probek
pierwotnych nie mniej niz 5.

5.5.1.2.  Ocena partii lub podpartii

1. Moze by¢ dopuszczona, jezeli wyniki badania probki zbiorczej
sa zgodne =z przyjetymi tolerancjami, po uwzglednieniu
niepewnosci pomiaru oraz odzysku.

2. Nie moze by¢ dopuszczona do obrotu, jezeli wyniki badania
probki  zbiorczej przekraczaja wartosci  maksymalne po
uwzglednieniu niepewnosci pomiaru oraz odzysku.

Inne przetwory, zawierajace bardzo mate czastki, np. maka, pasta z fig, masto
orzechowe z orzechéw ziemnych (zanieczyszczenie aflatoksynami ma rozktad
jednorodny)

5.5.2.1. Zasady pobierania probek

1. Liczba prébek pierwotnych powinna wynosi¢ 100. Dla partii o
masie ponizej 50 ton liczba prébek pierwotnych powinna by¢
pomigdzy 10 a 100, w zaleznos$ci od masy partii (patrz tabela 3).

2. Masa probki pierwotnej powinna wynosi¢ ok. 100 g. W
przypadku gdy partia sktada si¢ z opakowan detalicznych, masa
probki  pierwotnej jest zalezna od masy opakowania
detalicznego.

5.5.2.2. Liczba probek

1. Liczba probek zbiorczych, jaka nalezy pobra¢, zalezy od masy
partii. Podzial duzych partii na podpartie powinien by¢ dokonany
zgodnie z zasadami podanymi dla zboza w pkt 5.1 w tabeli 2.

2. Dla kazdej podpartii probki musza by¢ pobrane osobno.

5.5.2.3.  Ocena partii lub podpartii

1. Moze by¢ dopuszczona, jezeli wyniki badania probki zbiorczej
sa zgodne z przyjetymi tolerancjami, po uwzglednieniu
niepewnosci pomiaru oraz odzysku.

2. Nie moze by¢ dopuszczona do obrotu, jezeli wyniki badania
probki zbiorczej przekraczaja warto§ci maksymalne, po
uwzglednieniu niepewnosci pomiaru oraz odzysku.
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IL.

2.

5.6. Inne przetwory, zawierajace duze czastki (zanieczyszczenie aflatoksynami ma rozktad
niejednorodny)
Zasady pobierania probek 1 dopuszczenia do spozycia lub przetworstwa sa takie same,
jak podano w pkt 5.2 1 5.3 dla surowcéw rolnych.

5.7. Zywnosé przeznaczona dla niemowlat i matych dzieci
5.7.1. Nalezy stosowa¢ zasady pobierania probek takie, jak dla mleka i produktow z

niego otrzymanych oraz produktow ztozonych, jak podano w pkt 5.4, 5.51 5.6.

5.7.2. Dopuszczenie partii:

1) moze by¢ dopuszczona, jesli wyniki badania probki zbiorczej sa zgodne z
przyjetymi tolerancjami, po uwzglednieniu niepewnos$ci pomiaru oraz
odzysku;

2) nie moze by¢ dopuszczona, je$li wyniki badania probki zbiorczej
przekraczaja wartosci maksymalne po uwzglednieniu niepewnos$ci pomiaru
oraz odzysku.

Pobieranie probek z obrotu detalicznego

Jezeli to mozliwe, pobieranie probek srodkéw spozywczych z obrotu detalicznego powinno
by¢ wykonane zgodnie z podanymi zasadami pobierania probek. Jezeli to niemozliwe,
mozna zastosowac¢ inne procedury pobierania probek z obrotu detalicznego, zapewniajac
odpowiednia reprezentatywno$¢ dla ocenianej partii.

PRZYGOTOWYWANIE PROBEK I WYTYCZNE DLA METOD
ANALITYCZNYCH STOSOWANYCH DO OZNACZANIA ZAWARTOSCI
AFLATOKSYN

Wstep

1.1. Uwaga
Catly material, ktory zostanie dostarczony do laboratorium, musi by¢ wykorzystany do
badan.

1.2. Ustalanie udzialu masy tupiny do jadra w catych orzechach

Przyjete tolerancje dotycza czesci jadalnych.

Poziom aflatoksyn w czg¢$ci jadalnej mozna badac:

1) w wyluskanych jadrach 1 oznaczy¢ poziom aflatoksyn bezposrednio w czgsci
jadalnej;

2) w homogenizowanych orzechach w tupinach. Nalezy ustali¢ udziat jader w probce
zbiorczej. Masa jader powinna by¢ szacowana po ustaleniu wspdtczynnika masy
tupin do jadra orzechoéw. Wspotczynnik ten jest uzywany do obliczenia masy jader
w probkach w czasie ich pobierania i badania. Nalezy losowo pobra¢ ok. 100
orzechow z partii lub z kazdej probki zbiorczej. Wspodtczynnik moze byc
uzyskany, dla kazdej probki laboratoryjnej, poprzez zwazenie catych orzechow,
obtuskanie 1 powtorne zwazenie tupin i1 jader orzechow. Moze by¢ on ustalony
przez laboratorium na podstawie oceny wielu probek. Niemniej, jezeli okre§lona
probka laboratoryjna budzi jakiekolwiek watpliwosci, wspotczynnik dla niej
powinien by¢ ustalony na podstawie zbadania 100 uprzednio zachowanych losowo
wybranych orzechow.

Przygotowanie probki po dostarczeniu do laboratorium
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Probki nalezy drobno zmieli¢ i starannie wymiesza¢, stosujac czynnos$ci, ktore zapewnia
catkowita homogenno$¢.

W przypadku gdy maksymalne poziomy dotycza suchej masy, oznacza si¢ ja w czgsci
zhomogenizowanej probki, stosujac procedure, ktora zapewni doktadne oznaczenie suchej
masy.

3. Podzial probek dla celow potwierdzenia prawidlowosci oznaczenia i arbitrazu
Kontrprobki dla celow potwierdzenia prawidlowosci oznaczenia, arbitrazu i jako materiat
odniesienia powinny by¢ pobrane ze zhomogenizowanej probki laboratoryjnej, zgodnie z
ogolnie przyjetymi zasadami.

4. Metody analiz stosowane w laboratorium
4.1. Definicje

Podawane parametry dla precyzji - powtarzalnos$¢ i odtwarzalnos¢.

r- powtarzalno$¢ - warto$¢, ponizej ktérej powinna si¢ znajdowaé roznica
pomigdzy dwoma pojedynczymi wynikami oznaczenia otrzymanymi w
warunkach powtarzalnosci (tzn. ta sama prébka, ten sam wykonawca, ten
sam aparat, to samo laboratorium, krotki odstgp czasu); spodziewana
warto$¢ moze znajdowac si¢ dla okreslonego prawdopodobienstwa (typowo
95 %); r=2,8 X sr;

ST - odchylenie standardowe, obliczone z wynikéw;

RSDr- wzgledne odchylenie standardowe, obliczone z wynikéw uzyskanych w
warunkach powtarzalnosci [(sr/x) x 100], gdzie x jest $rednia z wynikow
uzyskanych przez wszystkie laboratoria dla wszystkich probek;

R - odtwarzalno$¢ - wartos¢, ponizej ktdrej powinna si¢ znajdowaé catkowita
roznica pomig¢dzy poszczegdlnymi wynikami uzyskanymi w warunkach
odtwarzalnosci (ten sam material oznaczany przez réznych wykonawcow w
roznych laboratoriach, stosujacych t¢ sama metodg); spodziewana wartos¢
moze znajdowac si¢ dla okreslonego prawdopodobienstwa (typowo 95 %); R
=2,8xsR;

sR - odchylenie standardowe, obliczone z wynikow uzyskanych w warunkach
odtwarzalnosci;

RSDR - wzgledne odchylenie standardowe, obliczone z wynikow uzyskanych w
warunkach odtwarzalnosci [(sR/x) x 100]

4.2. Ogoblne wymagania

Metody badania stosowane w urzgdowej kontroli zywnosci musza by¢ zgodne z

postanowieniami zawartymi w pkt 1 1 2 Aneksu do dyrektywy Rady nr 85/591/EWG w

sprawie wprowadzenia wspdlnotowych metod pobierania prébek i analizy do celow

monitoringu $Srodkéw spozywczych.
4.3. Wymagania szczegdtowe
Wymagania szczegdtowe okresla tabela 4.

Tabela 4
Kryteria dla metod analitycznych stosowanych w urzgdowej kontroli
Maksymalna
Parametr Zakres stezen Wartos$¢ zalecana | dopuszczalna
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wartosc¢

Proba §lepa caty pomijalnie mata

Odzysk - aflatoksyna M1 0,01-0,05 pg/kg 60-120 %

Odzysk - aflatoksyny B1, <1,0 pg/kg 50-120%
B2, G1, G2
Precyzja RSDR caly wynika z rownania |2 X warto$¢
Horwitza wynikajaca z
rownania
Horwitza

Precyzja RSDr moze by¢ obliczona jako 0,66 wartosci RSDR dla odpowiedniego st¢zenia

Warto$ci podane w tabeli 4 dotycza zaro6wno aflatoksyny B1, jak i sumy aflatoksyn B1,
B2, G1, G2.

Jezeli bedzie podawana suma aflatoksyn B1, B2, G1, G2, to odpowiedz kazdej z nich w
systemie analitycznym musi by¢ znana lub rOwnowazna.

Granica wykrywalno$ci stosowanych metod nie musi by¢ ustalana, jezeli warto$¢
precyzji jest dana dla odpowiedniego stg¢zenia.

Warto$¢ precyzji jest obliczana z réwnania Horwitza:

gdzie:

- RSDR jest wzglednym odchyleniem standardowym obliczonym z wynikow
uzyskanych w warunkach odtwarzalnosci [(SR/x) x 100],

- C jest stezeniem wyrazonym jako stosunek (np. 1 = 100 g/100 g; 0,001 = 1.000
mg/kg).

Jest to ogdlne rownanie dla precyzji, ktore nie jest zalezne od analitu oraz matrycy, lecz

dla wigkszosci rutynowo uzywanych metod analizy zalezy wylacznie od stezenia.

4.4. Obliczanie odzysku

4.4.1. Wynik oznaczenia moze by¢ podany skorygowany lub nie o warto$¢ odzysku.
Sposdb zapisu oraz wartos¢ odzysku musza by¢ podane.

4.4.2. Wynik analizy skorygowany o odzysk nalezy stosowa¢ do kontroli zgodno$ci
(patrz pkt 5.2.2,5.3.2,5.4.2,5.5.1.215.5.2.3).

4.4.3. Wynik analizy powinien by¢ podawany jako x +/- U, gdzie x jest wynikiem
analizy, a U jest niepewnos$cia pomiaru, przy zastosowaniu wspotczynnika 2
dla poziomu ufnosci okoto 95 %.

4.5. Normy jako$ci w laboratorium
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Laboratoria musza przestrzega¢ przepisOw o urzedowej kontroli zywnosci, wydanych
na podstawie art. 48 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 11 maja 2001 r. o warunkach
zdrowotnych zywnosci i zywienia.
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1.

ZALACZNIK Nr 4

METODY POBIERANIA PROBEK WYBRANYCH SRODKOW SPOZYWCZYCH DO

CELOW URZEDOWEJ KONTROLI POZIOMOW PATULINY ORAZ

PRZYGOTOWYWANIE PROBEK I WYTYCZNE DLA METOD ANALITYCZNYCH

STOSOWANYCH DO OZNACZANIA ZAWARTOSCI PATULINY

METODY POBIERANIA PROBEK WYBRANYCH SRODKOW SPOZYWCZYCH

DO CELOW URZEDOWEJ KONTROLI POZIOMOW PATULINY

Cel i zakres

Probki przeznaczone do urzedowej kontroli poziomu patuliny w $rodkach spozywczych
powinny by¢ pobierane wedtug nizej podanych zasad. Probka zbiorcza, otrzymana w nizej
podany sposéb, powinna by¢ w pelni reprezentatywna dla partii. Ocena powinna by¢ dokonana
przez poroOwnanie zgodnosci wynikéw dla zbadanej probki z maksymalnymi dopuszczalnymi
poziomami przyjetymi w rozporzadzeniu Komisji 1425/2003/WE z dnia 11 sierpnia 2003 r.
zmieniajacym rozporzadzenie (WE Nr 466/2001) w odniesieniu do patuliny.

2. Definicje
Partia: mozliwa do zidentyfikowania ilo$¢ $rodka spozywczego dostarczonego w jednym
czasie, okreslona urzedowo jako posiadajaca te same cechy charakterystyczne, takie
jak: pochodzenie, odmiana, typ opakowania, jednostka paczkujaca, dostawca i inne
oznaczenia.
Podpartia: okreslona czg$¢ partii umozliwiajacej zastosowanie metody oddzielnego pobierania
probek. Kazda podpartia musi by¢ fizycznie wydzielona i mozliwa do identyfikacji.
Probka
pierwotna: ilo$¢ produktu pobrana z pojedynczego miejsca partii lub podpartii.
Probka
zbiorcza: polaczone wszystkie probki pierwotne pobrane z partii lub podpartii.
3. Zasady ogolne
3.1. Personel
Pobieranie probek musi by¢ dokonane przez upowazniony personel.
3.2. Pobieranie probek
Probki z kazdej partii musza by¢ pobierane oddzielnie.
3.3. Srodki ostroznosci
W czasie pobierania 1 przygotowania probek nalezy przedsigwzia¢ wszelkie $rodki
ostroznos$ci dla uniknigcia dziatan, ktore moga mie¢ wpltyw na zawarto$¢ patuliny lub
niekorzystnie oddziatywacé na przebieg analizy badz spowodowacé, ze probka zbiorcza
nie bgdzie reprezentatywna.
3.4. Prébki pierwotne
W miar¢ mozliwosci, probki pierwotne powinny by¢ pobierane z ré6znych miejsc partii
lub podpartii, obejmujacych catos¢. Odstgpstwa od tej zasady powinny by¢
odnotowane w protokole.
3.5. Przygotowanie probki zbiorczej
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Probka zbiorcza powstaje przez potaczenie probek pierwotnych. Powinna by¢ nie
mniejsza niz 1 kg, chyba Ze nie jest to wykonalne, tj. pobierana z jednego opakowania.

3.6. Kontrprobki
Kontrprobki dla celéw potwierdzenia prawidtowo$ci oznaczenia, arbitrazu 1 jako
material odniesienia powinny by¢ pobrane ze zhomogenizowanej probki.

3.7. Opakowanie i transport probek
Kazda probka powinna by¢ umieszczona w czystym, oboj¢tnym chemicznie
pojemniku, odpowiednio zabezpieczajacym przed zanieczyszczeniem i uszkodzeniem
podczas transportu. Nalezy zachowaé wszelkie $rodki ostroznosci, aby uniknac
jakiejkolwiek zmiany sktadu probki podczas transportu lub przechowywania.

3.8. Plombowanie i oznaczenie probek
Kazda urzedowo pobrana probka powinna by¢ zaplombowana w miejscu pobrania i
oznakowana w sposob umozliwiajacy jej identyfikacjg, zgodnie z obowiazujacymi
zasadami.
Dane dotyczace kazdej probki musza by¢ przechowywane w celu umozliwienia
jednoznacznego zidentyfikowania kazdej partii towaru; powinny one zawiera¢ datg i
miejsce pobrania wraz ze wszystkimi dodatkowymi informacjami, istotnymi dla
wykonania analizy.

Plan pobierania probek

Przyjeta metoda pobierania zapewnia, ze probka zbiorcza jest reprezentatywna dla calej
kontrolowanej partii.

Liczba probek pierwotnych

Probka zbiorcza powinna by¢ nie mniejsza niz 1 kg (pkt 3.5), z wyjatkiem przypadkow, gdy
nie jest to mozliwe, np. jezeli pobiera si¢ probke pojedynczego opakowania.

Minimalna liczba prébek pierwotnych pobieranych z partii powinna by¢ zgodna z liczba
podana w tabeli 1. W przypadku produktow ptynnych, partia powinna by¢ doktadnie
wymieszana r¢eznie lub mechanicznie bezposrednio przed pobraniem probki. W tym
przypadku zaktada si¢ jednorodny rozktad patuliny w danej partii. W zwiazku z powyzszym,
do utworzenia probki zbiorczej wystarczy pobra¢ z partii trzy probki pierwotne.

Probki pierwotne powinny mie¢ zblizona mase¢. Masa probki pierwotnej powinna wynosic co
najmniej 100 g, natomiast probki zbiorczej co najmniej 1 kg. Odstgpstwo od podanej
procedury musi by¢ odnotowane w protokole.

Tabela 1

Minimalna liczba probek pierwotnych pobieranych z partii

Masa partii (w kg) Minimalna liczba pobieranych probek
pierwotnych

<50 3

50-500 5

> 500 10
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Jezeli partia sklada si¢ z opakowan jednostkowych, to liczba opakowan pobieranych dla
utworzenia probki zbiorczej jest podana w tabeli 2.

Tabela 2

Liczba opakowan (probek pierwotnych) pobieranych dla utworzenia probki zbiorczej z partii
sktadajacej si¢ z opakowan jednostkowych

Liczba opakowan lub jednostek w partii Liczba pobieranych opakowan lub jednostek

1-25 1 opakowanie lub jednostka

26-100 okoto 5 %, co najmniej 2 opakowania lub
jednostki

>100 okoto 5 %, co najmniej 10 opakowan lub
jednostek

5. Zgodnos¢ partii lub podpartii z wymaganiami
Laboratorium kontrolne powinno wykona¢ powtorna analize probki laboratoryjnej w
przypadku, jezeli uzyskany wynik z pierwszej analizy wynosi mniej niz 20 % ponizej lub
powyzej najwyzszego dopuszczalnego poziomu, i wyliczy¢ srednia z wynikow.
Partia jest dopuszczona, jezeli wynik pierwszej analizy wynosi wigcej niz 20 % ponizej
maksymalnego dopuszczalnego poziomu, lub, gdy potrzebna byta powtorna analiza, jezeli
srednia nie przekracza odpowiedniego maksymalnego dopuszczalnego poziomu
ustanowionego w rozporzadzeniu Komisji 1425/2003/WE zmieniajacym rozporzadzenie
466/2001/WE ustalajace maksymalne poziomy zanieczyszczen w srodkach spozywczych.
Partia jest odrzucona, jezeli $rednia po uwzglgdnieniu niepewnosci pomiaru oraz odzysku
przekracza odpowiedni maksymalny dopuszczalny poziom zgodnie z rozporzadzeniem
Komisji 1425/2003/WE zmieniajacym rozporzadzenie 466/2001/WE ustalajace maksymalne
poziomy dla niektorych zanieczyszczen w $rodkach spozywczych.

II. PRZYGOTOWYWANIE PROBEK I WYTYCZNE DLA METOD
ANALITYCZNYCH STOSOWANYCH DO OZNACZANIA ZAWARTOSCI
PATULINY

1. Uwaga
Uwzgledniajac, ze rozktad patuliny w niektorych srodkach spozywczych jest niejednorodny,
probki powinny by¢ przygotowywane, a zwlaszcza homogenizowane, ze szczeg6élna
ostroznoscia.
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Caty material, ktéry zostanie dostarczony do laboratorium, musi by¢ wykorzystany do
badan.

Przygotowanie probki po dostarczeniu do laboratorium
Probke nalezy dokltadnie rozdrobni¢ i1 starannie wymieszaé, stosujac czynnos$ci, ktoére
zapewnia catkowita homogennos¢.

Podzial probek w celu potwierdzenia prawidlowosci oznaczenia i arbitrazu

Kontrprobki dla celow potwierdzenia prawidlowosci oznaczenia, arbitrazu i jako materiat
odniesienia powinny by¢ pobrane ze zhomogenizowanej probki, zgodnie z zasadami
dotyczacymi pobierania probek.

Metody analizy uzywane w laboratorium i wymagania dla laboratorium
4.1. Definicje
Ponizej podano niektore z czgsciej stosowanych w laboratorium definicji.

Najczeséciej uzywane dotycza parametrow dla precyzji - powtarzalno$¢ i
odtwarzalnos¢.
r- powtarzalno$¢, warto$¢, ponizej ktérej powinna znajdowac si¢ roznica

pomigdzy dwoma pojedynczymi wynikami oznaczenia otrzymanymi w
warunkach powtarzalnosci (tzn. ta sama prébka, ten sam wykonawca, ten
sam aparat, to samo laboratorium, krétki odstep czasu); spodziewana
warto$¢ moze znajdowac si¢ dla okreslonego prawdopodobienstwa (typowo
95 %); r=2,8 X sr;

ST - odchylenie standardowe, obliczone z wynikow uzyskanych w warunkach
powtarzalnosci;

RSDr - wzgledne odchylenie standardowe, obliczone z wynikow uzyskanych w
warunkach powtarzalnosci [(sr/x) x 100], gdzie x jest srednig z wynikow
uzyskanych przez wszystkie laboratoria dla wszystkich probek;

R - odtwarzalno$¢, warto$¢, ponizej ktérej powinna si¢ znajdowaé catkowita
réznica pomigdzy poszczegdlnymi wynikami uzyskanymi w warunkach
odtwarzalnos$ci (ten sam materiatl oznaczany przez roznych wykonawcow w
réznych laboratoriach, stosujacych t¢ sama metodg); spodziewana wartos§¢
moze znajdowac si¢ dla okreslonego prawdopodobienstwa (typowo 95 %); R
=2,8 xsR;

sR - odchylenie standardowe, obliczone z wynikéw uzyskanych w warunkach
odtwarzalnosci;

RSDR - wzgledne odchylenie standardowe, obliczone z wynikéw uzyskanych w
warunkach odtwarzalnosci [(sR/x) x 100].

4.2. Wymagania ogolne
Metody analizy uzywane do celow kontroli zywnosci musza by¢ zgodne z
wymaganiami, o ktérych mowa w cze$ci Il pkt 3.2 zatacznika nr 1 do rozporzadzenia.
4.3. Wymagania szczegdtowe
Jezeli nie podano okreslonych metod oznaczania poziomoéw patuliny w $rodkach
spozywczych, laboratoria moga wybra¢ kazda metode spetniajaca nastgpujace kryteria:

Charakterystyka metody dla patuliny
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Poziom Patulina
ug/kg RSDr RSDR Odzysk
(%) (%) (%)
<20 130 1140 50-120
20-50 20 730 70-105
> 50 15 025 75-105
1. Granica wykrywalno$ci stosowanych metod nie musi by¢ ustalana, jezeli warto$¢
precyzji jest dana dla odpowiedniego st¢zenia.
2.  Warto$¢ precyzji jest obliczana z rownania Horwitza:
RSDR — 2(1-0,5 log C)
gdzie:
- RSDR jest wzglegdnym odchyleniem standardowym obliczonym z wynikow
uzyskanych w warunkach odtwarzalnosci [(SR/x) x 100],
- C jest stezeniem wyrazonym jako stosunek (np. 1 = 100 g/100 g; 0,001 = 1.000
mg/kg).
Jest to ogodlne réwnanie dla precyzji, ktore nie jest zalezne od analitu oraz matrycy, lecz
dla wigkszosci rutynowo uzywanych metod analizy zalezy wytacznie od st¢zenia.
4.4. Obliczenia odzysku
Wynik oznaczenia moze by¢ podany skorygowany lub nie o wartos¢ odzysku. Sposéb
zapisu oraz warto$¢ odzysku musza by¢ podane. Wynik analizy skorygowany o odzysk
nalezy stosowac do kontroli zgodnosci.
Wynik analizy powinien by¢ podawany jako x +/- U, gdzie x jest wynikiem analizy, a
U jest niepewnos$cia pomiaru.
4.5. Normy jakos$ci w laboratorium

Laboratoria musza przestrzega¢ przepisoOw o urzedowej kontroli zywnos$ci, wydanych
na podstawie art. 48 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 11 maja 2001 r. o warunkach
zdrowotnych zywnosci 1 Zywienia.

35



ZALACZNIK Nr 5

METODY POBIERANIA PROBEK DO CELOW URZEDOWEJ KONTROLI

ZAWARTOSCI CYNY W SRODKACH SPOZYWCZYCH W OPAKOWANIACH
METALOWYCH ORAZ PRZYGOTOWYWANIE PROBEK I KRYTERIA WYBORU
METOD ANALITYCZNYCH STOSOWANYCH DO OZNACZANIA ZAWARTOSCI

CYNY

I. METODY POBIERANIA PROBEK DO CELOW URZEDOWEJ KONTROLI
ZAWARTOSCI CYNY W SRODKACH SPOZYWCZYCH W OPAKOWANIACH
METALOWYCH

1.

Cel i zakres

Probki przeznaczone do urzedowej kontroli zawartosci cyny w $srodkach spozywczych w

opakowaniach metalowych powinny by¢ pobierane zgodnie z opisanymi ponizej zasadami.

Otrzymane w ten sposéb probki potaczone uwaza si¢ za reprezentatywne dla partii. Ocena

zgodnosci partii powinna by¢ dokonana przez poréwnanie wynikdw uzyskanych dla

zbadanych probek laboratoryjnych z maksymalnymi dopuszczalnymi poziomami przyjetymi

w rozporzadzeniu Komisji Nr 242/2004/WE z dnia 12 lutego 2004 r. zmieniajacym

rozporzadzenie Nr 466/2001/WE w odniesieniu do cyny nieorganicznej w Zywnosci.

Definicje

Partia: mozliwa do zidentyfikowania ilo$¢ produktu spozywczego, dostarczona w
jednym terminie, dla ktorej urzedowo stwierdzono, ze posiada te same wspolne
cechy jak: pochodzenie, odmiana, rodzaj opakowania, pakowacz, dostawca lub
oznakowanie.

Podpartia: czg$¢ partii wskazana w celu zastosowania metody pobierania probek na tej
wydzielonej czgsci. Kazda cze$¢ partii musi by¢ fizycznie wyodrgbniona i
mozliwa do zidentyfikowania.

Probka pierwotna: ilo$¢ materiatu pobrana z jednego miejsca partii lub podpartii.

Prébka potaczona: probka otrzymana przez potaczenie wszystkich probek pierwotnych

pobranych z partii lub podpartii.
Probka laboratoryjna: probka przeznaczona dla laboratorium.
Postanowienia ogolne
3.1. Personel
Probki powinny by¢ pobierane przez upowazniony 1 wykwalifikowany personel.

3.2. Materiat
Z kazdej partii, podlegajacej badaniu, nalezy pobra¢ odrgbne probki.

3.3. Wymagane $rodki ostroznos$ci
W trakcie pobierania probek i1 przygotowywania probek laboratoryjnych nalezy podjac
srodki ostrozno$ci zapobiegajace wszelkim zmianom, ktéore moga mie¢ wplyw na
zawarto$¢ cyny, niekorzystnie oddziatywa¢ na wynik oznaczenia analitycznego lub
spowodowac, ze probki potaczone nie beda reprezentatywne.

3.4. Prébki pierwotne

W miar¢ mozliwosci probki pierwotne powinny by¢ pobierane z réznych miejsc partii
lub podpartii. Odstepstwo od tej zasady nalezy odnotowac¢ w protokole.

3.5. Przygotowanie probki potaczonej
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3.6.

3.7.

3.8.

Probka potaczona powstaje przez polaczenie i dokladne wymieszanie wszystkich
probek pierwotnych. Jest homogenizowana w laboratorium.

Kontrprobki

Kontrprobki stuzace do sprawdzenia zgodnosci z przepisami, dla potrzeb obrotu
handlowego i arbitrazu wyodrgbnia si¢ z ujednorodnionej probki potaczonej, jezeli nie
koliduje to z przepisami panstw cztonkowskich w zakresie pobierania probek.
Pakowanie i transport probek

Kazda probke nalezy umie$ci¢ w czystym pojemniku wykonanym z chemicznie
obojetnego materiatu, zapewniajacym odpowiednia ochrong przed zanieczyszczeniem
oraz przed uszkodzeniem w czasie transportu. Nalezy podja¢ wszelkie niezbgdne
srodki ostroznosci w celu uniknigcia zmian w sktadzie probek, jakie mogtyby wystapié¢
podczas transportu lub przechowywania.

Pieczetowanie i etykietowanie probek

Kazda probke przeznaczona do urzedowej kontroli zamyka si¢ i pieczgtuje w miejscu
pobrania probek oraz etykietuje w sposob umozliwiajacy jej identyfikacje zgodnie z
obowiazujacymi przepisami. Dla kazdej pobranej probki potaczonej sporzadza sig
protokot umozliwiajacy jednoznaczna identyfikacje kazdej partii, w ktorym podaje sig
dat¢ oraz miejsce pobrania probek wraz ze wszystkimi informacjami, istotnymi dla
wykonania analizy.

Plany pobierania probek
Zastosowana metoda pobierania probek powinna gwarantowaé, ze probka potaczona jest
reprezentatywna dla kontrolowanej partii.

4.1.

Liczba probek pierwotnych

Minimalna liczba probek pierwotnych, ktore nalezy pobra¢ z danej partii, powinna by¢
zgodna z tabela 1. Probki pierwotne pobrane z kazdej puszki powinny mie¢ zblizona
masg 1 dawa¢ w sumie probke potaczona (zgodnie z pkt 3.5).

Tabela 1 Liczba puszek (probek pierwotnych), ktore nalezy pobra¢ w celu utworzenia probki

potaczonej

Liczba puszek - w partii lub podpartii Liczba puszek, ktore nalezy pobraé

1-25 co najmniej 1 puszke

Uwaga: maksymalne dopuszczalne poziomy odnosza si¢ do zawartosci kazdego opakowania,

4.2.

ale w celu ulatwienia badania niezbedne jest stosowanie probek potaczonych. Jezeli
wynik oznaczenia zawarto$ci cyny w probce potaczonej jest nizszy, ale bliski
opakowaniach poziom ten moze by¢ przekroczony, moze by¢ konieczne
przeprowadzenie dalszych badan.

Pobieranie probek z obrotu

Pobieranie probek $rodkow spozywczych znajdujacych si¢ w obrocie powinno by¢
zgodne, o ile to mozliwe, z powyzszymi zasadami. Jezeli nie jest to mozliwe, moga
zosta¢ zastosowane inne obowiazujace procedury pobierania probek z obrotu
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handlowego, pod warunkiem, ze zapewniaja one reprezentatywnos$¢ probek dla
badane;j partii.
Zgodnos¢ partii lub podpartii ze specyfikacja
Laboratorium kontrolne bada probke laboratoryjna pobrana w celu sprawdzenia zgodnosci z
przepisami, wykonujac co najmniej dwie niezalezne analizy i obliczajac S$rednia z
uzyskanych wynikow.
Partia lub podpartia zostaje przyjeta, jezeli $rednia warto§¢ uzyskanych wynikow nie
przekracza odpowiedniego maksymalnego dopuszczalnego poziomu okre§lonego w
rozporzadzeniu Komisji Nr 466/2001/WE z dnia 8 marca 2001 r. ustalajacym maksymalne
poziomy niektorych zanieczyszczen w Srodkach spozywczych (Dz. Urz. WE L 77 z
16.03.2001, ze zm.), biorac pod uwage niepewnos¢ wyniku i poprawke na odzysk.
Partia lub podpartia jest niezgodna z wymaganiami (okre$lonymi w rozporzadzeniu Komisji
Nr 466/2001/WE z dnia 8 marca 2001 r. ustalajacym maksymalne poziomy niektorych
zanieczyszczen w Srodkach spozywczych (Dz. Urz. WE L 77 z 16.03.2001, ze zm.)), jezeli
srednia warto$¢ uzyskanych wynikow bez watpienia przekracza odpowiedni maksymalny
dopuszczalny poziom zanieczyszczenia, przy uwzglednieniu niepewnosci wyniku 1 poprawki
na odzysk.

IL. PRZYGOTOWYWANIE PROBEK I KRYTERIA WYBORU METOD
ANALITYCZNYCH STOSOWANYCH DO OZNACZANIA ZAWARTOSCI CYNY W
SRODKACH SPOZYWCZYCH W OPAKOWANIACH METALOWYCH

1.

Srodki ostroznosci i ogélne wymagania dotyczace cyny

Podstawowym wymaganiem jest uzyskanie reprezentatywnej 1 jednorodnej probki
laboratoryjnej bez wprowadzenia wtornych zanieczyszczen.

Analityk powinien zapewni¢, ze probki nie zostana zanieczyszczone podczas ich
przygotowywania do analizy. Gdziekolwiek to mozliwe, urzadzenia kontaktujace si¢ z
probka powinny by¢ wykonane z materiatow oboj¢tnych, np. tworzyw sztucznych takich jak
polipropylen, PTFE i in., i powinny zosta¢ umyte w kwasie w celu zminimalizowania ryzyka
zanieczyszczenia. Ostrza tnace moga by¢ wykonane ze stali nierdzewnej wysokiej jakos$ci.
Wszystkie probki otrzymane przez laboratorium zostaja uzyte do przygotowania materiatu
badanego. Jedynie bardzo doktadnie ujednorodnione probki daja reprezentatywne wyniki.
Istnieje wiele odpowiednich specjalnych procedur przygotowania probek, ktéore moga zostaé
zastosowane. Za zadowalajace uznano procedury opisane w normie EN 13804:2002
Foodstuffs - Determination of Trace Elements - Performance Criteria, General Consideration
and Sample Preparation, ale inne moga by¢ roéwnie odpowiednie.

Postepowanie z otrzymang probka w laboratorium

Calkowita probke potaczona nalezy doktadnie zmieli¢ (jezeli jest to wskazane) oraz
doktadnie wymieszaé, stosujac sprawdzona procedurg, prowadzaca do pelnego
ujednorodnienia.

Wydzielenie kontrprébek

Kontrprobki stuzace do sprawdzenia zgodnosci z przepisami, dla potrzeb obrotu handlowego
1 arbitrazu nalezy pobra¢ z ujednorodnionej probki potaczonej, jezeli nie koliduje to z
przepisami panstw cztonkowskich w zakresie pobierania probek.
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4. Metody analiz stosowane przez laboratorium i wymagania dotyczace ich kontroli w

laboratorium

4.1. Definicje

Ponizej podano szereg najcze$ciej uzywanych definicji, ktore powinno stosowac
laboratorium:

r_

SI -

RSDr -

SR -

RSDR -

HORRATT -

HORRATR -

U -

granica powtarzalno$ci, warto$¢, ktorej z prawdopodobiefistwem 95 % nie
przekracza warto$¢ bezwzgledna réznicy miedzy dwoma pojedynczymi
wynikami badania otrzymanymi w spetnionych warunkach powtarzalnosci
(tj. ta sama probka, ta sama metoda, to samo laboratorium, ten sam
wykonawca, przy uzyciu tego samego wyposazenia, w krotkich odstgpach
czasu), r = 2,8 X sr;

odchylenie standardowe, obliczane na podstawie wynikow badania
otrzymanych w spetnionych warunkach powtarzalnos$ci;

wzgledne odchylenie standardowe powtarzalno$ci, obliczone na podstawie
wynikow otrzymanych w warunkach powtarzalno$ci [(sr/x) x 100], gdzie x
jest $rednia z wynikéw uzyskanych przez wszystkie laboratoria dla
wszystkich probek;

granica odtwarzalnos$ci; warto$¢, ktorej z prawdopodobienstwem 95 % nie
przekracza warto$¢ bezwzgledna rdéznicy migdzy dwoma pojedynczymi
wynikami badania otrzymanymi w spelnionych warunkach odtwarzalnosci
(tj. dla identycznego materiatu, ta sama metoda, otrzymane w rdéznych
laboratoriach, przez réznych wykonawcéw, przy uzyciu rdznego
wyposazenia, w dluzszym przedziale czasu), R = 2,8 x sR;

odchylenie standardowe, obliczane na podstawie wynikéw badania
uzyskanych w spetnionych warunkach odtwarzalnosci;

wzgledne odchylenie standardowe odtwarzalno$ci, obliczone na podstawie
wynikow otrzymanych w warunkach odtwarzalnosci [(sR/x) x 100];
wspotczynnik HORRAT dla powtarzalno$ci; uzyskane RSDr podzielone
przez wartos¢ RSDr oszacowana na podstawie rownania Horwitza przy
zalozeniu, ze r = 0,66R;

wspotczynnik HORRAT dla odtwarzalno$ci; uzyskane RSDR podzielone
przez wartos¢ RSDR oszacowana na podstawie rownania Horwitza;
niepewnos$¢ rozszerzona, wyznaczana przy zastosowaniu wspolczynnika
rozszerzenia k = 2, dla poziomu ufnos$ci okoto 95 %.

4.2. Wymagania ogolne
Metody analizy stosowane do celow kontroli zywnosci musza by¢ zgodne z
wymaganiami okreslonymi w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2002
r. w sprawie specyfikacji, kryteriow czystosci, wymagan dotyczacych pobierania
probek i metod analitycznych stosowanych w trakcie urzgdowej kontroli Zywnosci do
oznaczania parametrow wilasciwych dla poszczegdlnych dozwolonych substancji
dodatkowych, poszczegdlnych substancji pomagajacych w przetwarzaniu oraz
zawartos$ci zanieczyszczen (Dz. U. z 2003 r. Nr 59, poz. 530 oraz z 2004 r. Nr 94, poz.

934).

4.3. Wymagania szczegdtowe
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Na poziomie Wspdlnoty nie zalecono dotad okreslonych metod oznaczania zawartosci
cyny w S$rodkach spozywczych w opakowaniach metalowych. Laboratoria moga
stosowac¢ kazda metode zwalidowana, pod warunkiem, ze spelnia ona kryteria wyboru
podane w tabeli 2. Walidacja powinna (o ile to mozliwe) obejmowac analizg
certyfikowanego materiatu odniesienia.

Tabela 2 Kryteria wyboru dla metod analizy cyny

Parametr charakterystyki Warto$¢/Uwagi
1 2
Zakres stosowania Srodki spozywcze wymienione w rozporzadzeniu Komisji Nr

466/2001/WE z dnia 8 marca 2001 r. ustalajacym maksymalne
poziomy niektérych zanieczyszczen w srodkach spozywczych
(Dz.

Urz. WE L 77 2 16.03.2001, ze zm.)

Granica wykrywalnosci Nie wigeej niz 5 mg/kg

Granica oznaczalnos$ci Nie wigeej niz 10 mg/kg

Precyzja Wartosci HORRATT lub HORRATR, uzyskane w
migdzylaboratoryjnych
badaniach poréwnawczych w celu walidacji, powinny by¢
ponizej 1,5

Odzysk % 80 - 105 (jak okreslono w migdzylaboratoryjnych badaniach
poroéwnawczych)

Specyficznos¢ Metoda wolna od interferencji matrycy i interferencji
spektralnych

Specyficznosé Metoda wolna od interferencji matrycy i interferencji
spektralnych

4.3.1. Kryteria wyboru - niepewno$¢

Podejscie uwzgledniajace niepewnos¢ wyniku moze by¢ réwniez zastosowane
do oszacowania, czy dana metoda analizy jest odpowiednia do stosowania w
laboratorium. Metoda stosowana w laboratorium powinna umozliwié
otrzymywanie wynikoéw mieszczacych si¢ w zakresie maksymalnej
niepewnosci standardowe;.

Maksymalna niepewno$¢ standardowa mozna obliczy¢, stosujac nastgpujacy
wWzOr:
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Uf =4/(LOD /2)? +(0,1C)?

gdzie:
Uf - maksymalna niepewno$¢ standardowa,
LOD - granica wykrywalnos$ci metody,

C- stezenie.

Jezeli metoda analityczna umozliwia otrzymanie wynikow z niepewnos$cia mniejsza od
maksymalnej niepewno$ci standardowej, moze by¢ ona stosowana rOwnowaznie z metoda
spetniajaca kryteria podane w tabeli 2.

4.4.

4.5.

4.6.

Obliczanie odzysku i podawanie wynikow
Wynik oznaczenia analitycznego moze zosta¢ podany w postaci skorygowanej lub
nieskorygowanej o warto$¢ odzysku. Sposob przedstawienia wynikdw 1 poziom
odzysku musi zosta¢ podany. Wynik analityczny skorygowany o warto$¢ odzysku jest
stosowany w celu sprawdzenia zgodno$ci z wymaganiami.
Nalezy uwzgledni¢ "Ujednolicone wytyczne dotyczace uwzgledniania informacji o
odzysku ~w  pomiarach  analitycznych",  opracowane pod  auspicjami
IUPAC/ISO/AOAC. Zalecenia te sa pomocne przy okreslaniu odzysku.
Wynik analizy podaje si¢ w postaci x + U, gdzie x jest wynikiem analitycznym, a U
niepewnoscia wyniku.
Normy jakos$ci w laboratorium
Laboratoria musza spetnia¢ warunki okreslone w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z
dnia 28 kwietnia 2004 r. w sprawie przeprowadzania urzgdowej kontroli Zywnosci (Dz.
U. Nr 104, poz. 1098).
Inne wymagania dotyczace analizy
4.6.1. Badania biegtosci
Udziat w odpowiednich programach badan bieglosci, zgodnych z
"Migdzynarodowym zharmonizowanym protokotlem dla badan bieglosci w
analitycznych laboratoriach chemicznych" opracowanym pod auspicjami
IUPAC/ISO/AOAC.
Niektore z tych programéw specjalnie wiaczaja oznaczanie zawartos$ci cyny w
srodkach spozywczych i zalecany jest udziat wiasnie w takich badaniach, a nie
w ogblnym programie oznaczania zawarto$ci metali w Zywnosci.
4.6.2. Wewngtrzna kontrola jakosci
Laboratoria powinny by¢ w stanie wykazac, ze stosuja procedury wewngtrznej
kontroli jakos$ci. Ich przyktady sa podane w "Przewodniku ISO/AOAC/TUPAC
dotyczacym wewngtrznej kontroli jakosci w chemicznych laboratoriach
analitycznych".
4.6.3. Przygotowanie probek
Nalezy zapewni¢, aby cyna zawarta w probce badanej znalazla si¢ w catosci w
analizowanym roztworze. W szczegolnosci, podkresla sig, ze zastosowana
procedura roztwarzania probek musi zapewniaé, aby nie wytracaly si¢
zhydrolizowane zwiazki SnIV (np. zwiazki takie jak SnO2, Sn(OH)4,
Sn02.H20).

41



Probki przygotowane do analizy powinny by¢ rozpuszczone w 5 mol/l HCI.
Jednak SnCl4 jest lotny, wigc roztworéw nie nalezy gotowac.
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Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art. 9 ust 4c
ustawy z dnia 11 maja 2001 r. o warunkach zdrowotnych zywnos$ci i zZywienia w brzmieniu
nadanym ustawa z dnia o zmianie ustawy o warunkach zdrowotnych zywnosci 1 Zywienia oraz
niektorych innych ustaw (Dz. U. Nr ..., poz. ...). W zwiazku z faktem, ze od 1 maja 2004 r.
Polska jako kraj cztonkowski Unii Europejskiej, na mocy art. 249 Traktatu ustanawiajacego
Wspdlnote Europejska, jest zobowiazana do stosowania wprost rozporzadzen wspdlnotowych, w
obowiazujacym rozporzadzeniu nalezy dokona¢ stosownych zmian uwzgledniajacych regulacje
zawarte w rozporzadzeniach Parlamentu Europejskiego i Rady, ktére wymienione sa w
odnosniku nr 4 do projektu rozporzadzenia.

W zatacznikach do rozporzadzenia zawarte sa przepisy bedace wykonaniem obowiazkow
wdrozenia do prawa krajowego regulacji zawartych w dyrektywach organéw Unii Europejskiej
okreslajacych metody pobierania probek $rodkow spozywczych do celow urzedowej kontroli
poziomdéw metali cigzkich (kadmu, olowiu, rteci 3-monochloropropan-1,2-diolu, azotanow,
azotynow, mykotoksyn, histaminy, ochratoksyny A, aflatoksyn i patuliny).

Ponadto projekt transponuje przepisy dyrektyw:

- 2004/16/WE z dnia 12 lutego 2004 r. ustanawiajacej metody pobierania probek oraz metody
analiz do celéw urzedowej kontroli pozioméw cyny w zywnosci w puszkach — wchodzi w
zycie z dniem 1 stycznia 2005 r.,

- 2004/43/WE z dnia 13 kwietnia 2004 r. zmieniajacej dyrektywe 98/53/WE 1 dyrektywe
2002/26/WE w odniesieniu do metod pobierania probek oraz metod analiz do celow
urzedowej kontroli pozioméw aflatoksyny i ochratoksyny A w zywnosci dla niemowlat i
matych dzieci.

Wejscie w zycie rozporzadzenia nie spowoduje dodatkowych skutkow finansowych dla budzetu

Panstwa, a takze dla budzetow jednostek samorzadu terytorialnego, poniewaz obowiazki

wynikajace z regulacji objetych projektem, zarowno przez organy urzedowej kontroli zywnosci,

jak 1 przez producentow zywnosci, byly realizowane na podstawie rozporzadzenia i zgodnie z

wytycznymi zawartymi w Wydawnictwach Metodycznych PZH.

Ocena Skutkow Regulacji

1. Podmioty, na ktore oddzialujg projektowane regulacje
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Projektowane rozporzadzenie obejmuje zakresem regulacji producentéw zywnosci oraz
podmioty wprowadzajace do obrotu zywno$¢, dozwolone substancje dodatkowe, inne
sktadniki Zywno$ci i substancje pomagajace w przetwarzaniu. Regulacje maja na celu
zapewnienie wlasciwej jakosci zdrowotnej wprowadzonej do obrotu zywnos$ci, dozwolonych
substancji dodatkowych, innych sktadnikow zywno$ci 1 substancji pomagajacych w
przetwarzaniu.

Wyniki przeprowadzonych konsultacji

W toku uzgodnien planowana jest konsultacja z producentami i importerami
zywnosci oraz publikacja projektu na stronach internetowych Ministerstwa Zdrowia.

Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i budzety
jednostek samorzadu terytorialnego

Nie przewiduje si¢ wptywu projektowanych regulacji na sektor finanséw publicznych.

Wplyw regulacji na rynek pracy

Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie beda miaty wptywu na rynek
pracy.

Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ wewnetrzna i zewnetrzna gospodarki

Projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wpltywu na konkurencyjno$¢ wewngtrzna i
zewngtrzng gospodarki.

Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionow

Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie beda mialy wptywu na sytuacje
1 10ZW0j regionow.

Wplyw regulacji na zdrowie ludzi
Wejscie w zycie rozporzadzenia przyczyni si¢ do skuteczniejszego zapewniania

odpowiedniej jakosci zdrowotnej wprowadzanej do obrotu zywnos$ci, dozwolonych substancji
dodatkowych, innych sktadnikéw zywnos$ci oraz substancji pomagajacych w przetwarzaniu.
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Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

Z dnia

w sprawie naturalnych wéd mineralnych, naturalnych wéd zrédlanych i wéd stotowych®

Na podstawie art. 9a ust. 1 ustawy z dnia 11 maja 2001 r. o warunkach zdrowotnych
zywnosci 1 zywienia (Dz. U. z 2005 r. Nr 31, poz. 265 1 Nr ..., poz. ...) zarzadza sig, co nastgpuje:

Rozdzial 1
Przepisy ogolne

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) szczegdtowe wymagania, jakie powinny spetnia¢ naturalne wody mineralne, naturalne wody
zrddlane 1 wody stotowe;

2) wzorcowy zakres badan, sposob przeprowadzania oceny i kwalifikacji rodzajowej wod, o
ktérych mowa w pkt 1;

3) szczegdlne wymagania dotyczace znakowania naturalnych wéd mineralnych, naturalnych
wod zrodlanych 1 wod stotowych;

4) szczegdtowe warunki sanitarne i wymagania w zakresie przestrzegania zasad higieny w
procesie produkcji lub w obrocie tymi wodami.

§ 2. 1. Przepisy rozporzadzenia dotycza réwniez wod wydobywanych na terenie kraju
trzeciego niebedacego cztonkiem Unii Europejskiej, importowanych na terytorium
Rzeczypospolitej Polskie;.

2. Naturalne wody mineralne, naturalne wody zrédlane i wody stotowe przywozone z panstw
niebgdacych cztonkami Unii Europejskiej w celu wprowadzenia do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej w opakowaniach jednostkowych podlegaja ocenie i1 kwalifikacji
rodzajowej, wedtug kryteriow 1 wymagan, o ktorych mowa w § 4 1 5, z uwzglednieniem:

1) dokumentéw wydanych przez wtasciwy organ kraju, z ktérego pochodzi dana woda;
2) aktualnych wynikéw badan fizykochemicznych i mikrobiologicznych wykonanych w kraju
producenta wody i potwierdzonych przez uprawniony organ nadzoru sanitarnego tego kraju.

3. Rozporzadzenie nie dotyczy wod w opakowaniach jednostkowych, uznanych za produkty
lecznicze na podstawie przepisOw Prawa farmaceutycznego oraz leczniczych wéd mineralnych
stosowanych do zabiegéw w uzdrowiskach.

4. PrzepisOw rozporzadzenia nie stosuje si¢ do wprowadzanych do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej wod stotowych znajdujacych si¢ w obrocie na terytorium
ktoregokolwiek z panstw cztonkowskich Unii Europejskiej innego niz Rzeczpospolita Polska.



§ 3. Uzyte w rozporzadzeniu okreslenia oznaczaja:

1) naturalna woda mineralna - wodg podziemna wydobywana jednym lub kilkoma otworami
naturalnymi lub wierconymi, pierwotnie czysta pod wzglgdem chemicznym i
mikrobiologicznym, charakteryzujaca si¢ stabilnym skladem mineralnym oraz
wlasciwos$ciami majacymi znaczenie fizjologiczne, powodujacymi korzystne oddziatywanie
na zdrowie ludzi, okre§lonymi wedlug wymagan i kryteriow, o ktorych mowa w § 41 5;

2) naturalna woda zrodlana - wode podziemna wydobywana jednym lub kilkoma otworami
naturalnymi lub wierconymi, pierwotnie czysta pod wzgledem chemicznym i
mikrobiologicznym, nierdzniaca si¢ wilasciwosciami i skltadem mineralnym od wody
przeznaczonej do spozycia przez ludzi, okreslonymi w przepisach o zbiorowym zaopatrzeniu
w wodg;

3) woda stotowa - wodg otrzymana po dodaniu do wody zrodlanej, naturalnej wody mineralnej
lub soli mineralnych, zawierajacych jeden lub wigcej skladnikow majacych znaczenie
fizjologiczne, jak: s6d, magnez, wapn, chlorki, siarczany, wodoroweglany;

4) ujecie - zespdt urzadzen stuzacych do eksploatacji i zabezpieczenia przed zanieczyszczeniem
wody podziemnej.

Rozdzial 2
Kryteria oceny i kwalifikacji naturalnej wody mineralnej

§ 4. 1. Naturalne wody mineralne kwalifikuje si¢ po przeprowadzeniu oceny:

1) pod wzglgdem:

a) geologicznym 1 hydrogeologicznym,

b) fizycznym, chemicznym i fizykochemicznym,

¢) mikrobiologicznym,

d) farmakologicznym, fizjologicznym i klinicznym, jezeli jest to uzasadnione ze wzglgdu na

wlasciwosci naturalnej wody mineralne;j;

2) zgodnie z kryteriami okreslonymi w § 5;

3) zgodnie z metodami naukowymi przyjetymi przez organy urzedowej kontroli zywnosci.

2. Przeprowadzanie ocen, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1 lit. d, nie jest obowiazkowe, jezeli
naturalna woda mineralna spetnia nastgpujace wymagania:

1) przy ujgciu i po zabutelkowaniu zawiera co najmniej 1.000 mg/l rozpuszczonych sktadnikow
mineralnych lub co najmniej 250 mg/l wolnego dwutlenku wegla naturalnego pochodzenia
lub

2) odpowiada przynajmniej jednemu z kryteriow okreslonych w zataczniku nr 6 do
rozporzadzenia.

3. Charakterystyczny sktad mineralny, temperatura i inne witasciwosci naturalnej wody
mineralnej moga zmienia¢ si¢ tylko w granicach naturalnych fluktuacji. Wtasciwo$ci te nie moga
ulega¢ zmianom zwigzanym z poborem wody.

4. Naturalna woda mineralna przy ujgciu musi spelnia¢ wymagania mikrobiologiczne, o
ktorych mowa w § 5 ust. 3 oraz w zalaczniku nr 1 do rozporzadzenia, okreslajacym sktadniki
naturalnie wystgpujace w naturalnej wodzie mineralnej 1 maksymalne limity, ktorych
przekroczenie moze stanowi¢ ryzyko dla zdrowia publicznego.

5. Wymagania dotyczace analiz sktadnikow okreslonych w zataczniku nr 1 do
rozporzadzenia okresla zatacznik nr 2 do rozporzadzenia.



§ 5. 1. Kwalifikacja rodzajowa i uznanie danej wody jako naturalnej wody mineralnej
przeprowadzane sa na podstawie:

1) danych geologicznych i hydrogeologicznych uzyskanych w toku dokumentowania otworu
zgodnie z ustawa z dnia 4 lutego 1994 r. - Prawo geologiczne 1 gérnicze (Dz. U. Nr 27, poz.

96, z pozn. zm.”);

2) okreslenia doktadnego potozenia ujecia na mapie w skali nie wigkszej niz 1:1.000;

3) szczegdtowego sprawozdania geologicznego o pochodzeniu wody 1 warunkach
geologicznych;

4) opisu prac przy ujgciu;

5) okreslenia obszaru ochrony bezposredniej ujecia lub innych $rodkéw jego ochrony przed
zanieczyszczeniami.

2. Niezaleznie od danych okreslonych w ust. 1, wymagane jest przedstawienie danych
dotyczacych:

1) zatwierdzonych zasobow eksploatacyjnych ujgcia;
2) temperatury wody przy ujgciu oraz temperatury otoczenia w czasie pobierania probek wody

do badan, o ktérych mowa w ust. 3;

3) zwiazkow migdzy warunkami geologicznymi 1 rodzajem sktadnikéw mineralnych
wystepujacych w wodzie;

4) suchej pozostatosci w temperaturze 180 °C 1 260 °C;

5) przewodnosci lub opornosci elektrycznej w okreslonej temperaturze pomiaru;

6) stezenia jonéw wodorowych (pH);

7) zawarto$ci aniondw 1 kationow;

8) zawartosci skladnikéw niezjonizowanych;

9) zawarto$ci pierwiastkéw §ladowych;

10) radioaktywnos$ci wody przy ujeciu;

11) izotopow tlenu (*°0O-"*0) i wodoru (prot - wodor lekki, deuter - wodor ciezki, tryt - wodor
promieniotworczy) oraz proporcji pomigdzy tymi izotopami;

12) braku organicznych sktadnikow antropogenicznych, takich jak: pestycydy, detergenty,
wielopier§cieniowe wegglowodory aromatyczne, polichlorowane bifenyle.

3. Badania mikrobiologiczne wody przy ujeciu maja na wzgledzie stwierdzenie:

1) braku pasozytéw i drobnoustrojoéw chorobotwoérczych;

2) braku bakterii z grupy coli w 250 ml w temperaturze 37 °C;
3) braku Escherichia coli w 250 ml w temperaturze 44,5 °C;
4) braku paciorkowcow katowych w 250 ml;

5) braku Clostridium redukujacych siarczyny w 50 ml;

6) braku Pseudomonas aeruginosa w 250 ml;

7) ogolnej liczby bakterii w 1 ml wody w temperaturze:

a) 20-22 °C w czasie 72 godzin na agarze w ilo$ci nie wigkszej niz 20,

b) 37 °C w czasie 24 godzin na agarze w ilo$ci nie wigkszej niz 5.

4. Wzrost og6lnej liczby bakterii na agarze badany w czasie 12 godzin od rozlania wody do
opakowan jednostkowych nie moze by¢ wynikiem zanieczyszczenia wody w procesie produkcji i
nie powinien przekracza¢ 100 w 1 ml wody w temperaturze 20-22 °C po 72 godzinach i 20 w
temperaturze 37 °C po 24 godzinach. Przez okres 12 godzin woda przechowywana jest w
temperaturze 4 °C.

5. Woda w opakowaniu jednostkowym po 12 godzinach od rozlania do opakowan
jednostkowych musi spetnia¢ wymagania mikrobiologiczne okre§lone w ust. 3 pkt 1-6.



6. Wzorcowy zakres badan naturalnych woéd mineralnych okre$la zatacznik nr 3 do
rozporzadzenia.

7. Badania kliniczne i farmakologiczne obejmuja analizy wykonane wedtug metod uznanych
naukowo, ktéore musza by¢ dostosowane do szczegdlnych wlasciwosci naturalnej wody
mineralnej oraz jej wplywu na organizm ludzki, takich jak: diureza, funkcje zoladkowe lub
jelitowe, wyréwnanie niedoboru substancji mineralnych.

8. Wykonanie badan, o ktorych mowa w ust. 8, nie jest konieczne, jezeli naturalna woda
mineralna spetnia wymagania, o ktorych mowa w § 4 ust. 2 pkt 2.

§ 6. Badania kliniczne lub farmakologiczne wykonuja wilasciwe jednostki naukowo-
badawcze, zgodnie z zakresem kompetencji okreslonym w statutach tych jednostek.

§ 7. 1. Na podstawie dokumentdéw oraz badan, o ktérych mowa w § 4 1 5, Panstwowy Zaktad
Higieny dokonuje oceny oraz kwalifikacji rodzajowej wody.

2. Kwalifikacja rodzajowa wod, dokonywana na podstawie oceny dokumentacji i wynikow
badan, wazna jest przez okres pigciu lat od daty ich dokonania, jezeli sklad chemiczny wody i
zawartos$¢ sktadnikéw decydujacych o charakterystyce i kwalifikacji rodzajowej wody nie ulegty
Zmianie.

3. Naturalne wody mineralne, pozytywnie ocenione i zakwalifikowane, znajduja si¢ w
krajowym 1 europejskim rejestrze tych wod.

Rozdzial 3
Wymagania oraz ocena i kwalifikacja naturalnych wod zrodlanych

§ 8. 1. Naturalne wody zrodlane podlegaja ocenie i kwalifikacji rodzajowej, o ktoérej mowa w
§ 7ust. 112.
2. Naturalne wody Zzrddlane przy ujeciu i w opakowaniu jednostkowym musza spetniaé
wymagania:
1) mikrobiologiczne, o ktérych mowa w § 5 ust. 3-6;
2) chemiczne i fizyczno-chemiczne okreslone dla wody przeznaczonej do spozycia przez ludzi.
3. W znakowaniu naturalnych wod zrodlanych podaje si¢ informacje¢ "naturalna woda
zrodlana" oraz informacje, o ktorych mowa w § 17 ust. 2 pkt 2-7, § 181 § 19 ust. 1-3 1 6.

Rozdzial 4
Wymagania dla wod stolowych

§ 9.1. Wody stotowe w opakowaniach jednostkowych musza spetnia¢ wymagania okreslone
w § 8 ust. 2 dla naturalnych wod zrodlanych.

2. Wody stotowe podlegaja ocenie i kwalifikacji rodzajowej, o ktérej mowa w § 7 ust. 11 2.

3. Do wod stotowych stosuje si¢ przepisy § 11-161§ 19 ust. 1-3 1 6.

4. W znakowaniu wod stotowych w opakowaniach jednostkowych podaje si¢ informacje
"woda stolowa" oraz informacje, o ktorych mowa w § 17 ust. 2 pkt 1-7, lub rodzaj i stgzenie
sktadnikéw mineralnych dodawanych do okreslonej naturalnej wody zrédlane;.

Rozdzial 5



Wymagania dotyczace wydobywania i wprowadzania do obrotu naturalnych wod
mineralnych i naturalnych wéd zrédlanych

§ 10. 1. Eksploatacja ujecia naturalnych wéd mineralnych i naturalnych wod zrédlanych
moze odbywac si¢ na podstawie pozwolenia wodnoprawnego wydanego zgodnie z przepisami
ustawy z dnia 18 lipca 2001 r. - Prawo wodne (Dz. U. Nr 115, poz. 1229, z pézn. zm. ) lub
koncesji wydanej zgodnie z Prawem geologicznym i goérniczym.

2. Kazdy otwor albo ujecie, z ktorego czerpie si¢ naturalna wodg mineralng i naturalng wodg¢
zrddlana, posiada nazwe wlasna uzywana w dokumentacji hydrogeologicznej, o ktérej mowa w §
5 ust. 1, w ocenie i kwalifikacji rodzajowej wody, w dokumentacji z badan laboratoryjnych oraz
w znakowaniu naturalnej wody mineralne;.

3. Wody, o ktérych mowa w ust. 1, pochodzace z jednego ujecia posiadaja jedna nazwe
handlowa.

4. Jezeli z otworu albo ujgcia, o ktérych mowa w ust. 1, korzysta wigcej niz jeden
przedsigbiorca, wowczas kazda woda w opakowaniu jednostkowym oznaczona jest taka sama
nazwa handlowa.

§ 11. 1. Wodg z otworu albo z ujgcia doprowadza si¢ do rozlewni wylacznie za pomoca
instalacji wykonanej z materiatu spetniajacego wymagania okreslone w przepisach o materiatach
1 wyrobach przeznaczonych do kontaktu z zywnoScia.

2. Ujecie wody, a takze instalacje doprowadzajace wode do rozlewni musza zabezpieczad
wodg przed zanieczyszczeniem lub zmiana jej charakterystycznego sktadu mineralnego.

§ 12. 1. Rozlewnie wod lokalizuje si¢ mozliwie najblizej ujecia wody, w specjalnie do tego
celu przeznaczonym budynku lub jego wyodrgbnionej czgsci.

2. Rozlewnig wyposaza si¢ w instalacj¢ doprowadzajacq wodg z ujgcia i ciag technologiczny,
w ktorym odbywa si¢ przygotowanie wody do rozlewania w opakowania jednostkowe.

3. Woda z ujecia moze by¢ wykorzystana rowniez do innych celow niz okreslone w ust. 2
pod warunkiem rozdziatu poszczegdlnych instalacji przy ujeciu.

4. Jezeli ciag technologiczny produkcji wody ma by¢ wykorzystany rowniez do rozlewania
napojow bezalkoholowych, panstwowy powiatowy inspektor sanitarny okresla, w drodze decyzji,
warunki:

1) zapewnienia odpowiedniego stanu sanitarnego ciagu technologicznego;
2) dokumentowania systematycznie prowadzonej kontroli skuteczno$ci procesow mycia i
dezynfekcji ciagu technologicznego.

§ 13. 1. Naturalna woda mineralna lub naturalna woda Zrédlana rozlewane do opakowan
jednostkowych, o okreslonej nazwie handlowej, moga by¢ czerpane z okreslonych zasobow
wody podziemnej jednym lub kilkoma otworami, stanowiacymi ujgcie.

2. Dopuszczalne odchylenia od deklarowanej przez producenta na etykiecie zawartosci
charakterystycznych sktadnikow moga wynosi¢ nie wigcej niz + 20 %.

3. Dopuszcza si¢ taczenie naturalnych wod mineralnych pochodzacych z réznych otwordw,
jezeli woda czerpana z tych otworow spelnia te same wymagania w zakresie kwalifikacji
chemicznej. W przypadku naturalnych wod zrodlanych woda czerpana z réznych otworoéw jest
woda tego samego rodzaju.



§ 14. 1. Naturalna woda mineralna i naturalna woda zrodlana z ujgcia moze by¢ poddawana
wylacznie nastgpujacym procesom:

1) usuwania sktadnikow nietrwatych, takich jak: zwiazki zelaza, manganu i siarki, poprzez
filtracj¢ poprzedzona ewentualnie napowietrzaniem i sedymentacja osadow;

2) usuwania zwiazkow zelaza, manganu, siarki i arsenu z niektérych wod poprzez traktowanie
powietrzem wzbogaconym w ozon w ilo$ci niezbednej do przeprowadzenia tego zabiegu;

3) usuwania innych niz wymienione w pkt 1 i 2 nietrwatych sktadnikow;

4) czeSciowego lub catkowitego usuwania z wody dwutlenku wegla albo jej ponownego
nasycania dwutlenkiem wegla.

2. Dziatania, o ktérych mowa w ust. 1, moga by¢ stosowane, jezeli nie spowoduja
pogorszenia jakosci wody pod wzgledem mikrobiologicznym i zmian charakterystycznego sktadu
mineralnego wody.

3. Maksymalne limity dla sktadnikéw pozostatych lub powstatych podczas napowietrzania
naturalnej wody mineralnej i wody zrddlanej powietrzem wzbogaconym w ozon okresla
zatacznik nr 4 do rozporzadzenia.

4. Procesy traktowania naturalnych wod mineralnych 1 naturalnych wod Zrodlanych
powietrzem wzbogaconym w ozon w celu usunigcia sktadnikow, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 2 1
3, moga by¢ stosowane po uprzednim powiadomieniu przez przedsigbiorce wihasciwego
panstwowego inspektora sanitarnego oraz pod warunkiem, ze:

1) stosowanie takich procesow jest uzasadnione sktadem chemicznym danej wody;

2) przedsigbiorca bedzie w stanie zapewnié, ze procesy te beda skuteczne i bezpieczne ze
wzgledu na jako$¢ zdrowotna danej wody;

3) woda z ujecia spelnia wymagania mikrobiologiczne okreslone w § 5 ust. 3.

5. Nie dopuszcza sig:

1) odgazowywania wody podziemnej, ktora zostala zakwalifikowana jako naturalna woda
mineralna wytacznie ze wzgledu na naturalng zawarto$¢ dwutlenku wegla;

2) dodawania $rodkoéw bakteriostatycznych lub stosowania wszelkich innych zabiegéw, ktore
moga zmieni¢ mikroflorg naturalnej wody mineralnej lub naturalnej wody zrédlane;;

3) dodawania do naturalnej wody mineralnej innych sktadnikow niz dwutlenek wegla.

6. Przepisy ust. 5 nie dotycza naturalnej wody mineralnej i wody zrédlanej uzywanych do
produkcji napojow bezalkoholowych.

§ 15. 1. We wszystkich pomieszczeniach rozlewni zapewnia si¢ warunki higieniczno-
sanitarne i technologiczne wykluczajace:

1) wtéorne zanieczyszczenie wody podczas gromadzenia wody w zbiorniku retencyjnym,
napowietrzania wody i filtracji lub nasycania wody dwutlenkiem wegla, rozlewania wody do
opakowan jednostkowych 1 magazynowania;

2) zmiany charakterystycznego sktadu mineralnego wody.

2. Materiaty i wyroby majace bezposredni kontakt z woda spetniaja wymagania okreslone w
przepisach o materiatach i wyrobach przeznaczonych do kontaktu z Zywnoscia.

3. Opakowania jednostkowe 1 ich zamknig¢cia powinny zabezpiecza¢é wodg przed jej
zanieczyszczeniem i zmiang wlasciwosci.

§ 16. Jezeli w czasie eksploatacji ujgcia lub rozlewania wody nastapilo zanieczyszczenie 1
woda:
1) nie odpowiada wymaganiom mikrobiologicznym okreslonym w § 5 ust. 3 dla wody z ujecia,



2) zawiera ponadnormatywne stezenia sktadnikéw niepozadanych i szkodliwych dla zdrowia
wymienionych w zatacznikach nr 1 1 6 do rozporzadzenia lub innych wskazujacych na
kontakt wody z zanieczyszczeniem zewngtrznym,

3) posiada zmieniony sklad chemiczny w sposob wplywajacy na zmiang jej kwalifikacji
rodzajowej,

producent wody powinien zawiesi¢ produkcje do czasu usunigcia przyczyny zaistniatych zmian.

Rozdzial 6
Znakowanie naturalnych wod mineralnych

§ 17. 1. Nazwa rodzajowa naturalnych wod mineralnych jest "naturalna woda mineralna". W
przypadku naturalnych wod mineralnych nasyconych dwutlenkiem wegla (naturalnych woéd
mineralnych musujacych) stosuje si¢ oznakowanie okreSlone w zataczniku nr 5 do
rozporzadzenia.

2. Oznakowanie naturalnych wéd mineralnych w opakowaniu jednostkowym musi zawieraé
nastepujace informacje:

1) zawarto$¢ charakterystycznych sktadnikdow mineralnych w litrze wody oraz ogo6lna
zawarto$¢ rozpuszczonych sktadnikow;

2) nazweg otworu lub zespotu otworow, z ktorych czerpana jest woda do produkcji danej wody
w opakowaniu jednostkowym, i jego lokalizacjeg;

3) nazwg handlowa wody w opakowaniu jednostkowym;

4) nazwg producenta wody (rozlewni) i jego adres;

5) o procesach, o ktorych mowa w § 14 ust. 1;

6) stopien nasycenia dwutlenkiem wegla i1 jego pochodzenie, okreslone zgodnie z ust. 1 i
zatacznikiem nr 5 do rozporzadzenia;

7) w przypadku stosowania powietrza wzbogaconego w ozon - informacj¢ o tresci: "woda
traktowana powietrzem wzbogaconym w ozon" zamieszczona obok zawartosci sktadnikoéw
charakterystycznych dla danej wody;

8) zalecane w ocenie i kwalifikacji rodzajowej danej wody, a w szczegdlnosci:

a) w przypadku wod zawierajacych powyzej 1,5 mg F/l - napis "Zawiera ponad 1,5 mg/l
fluorkoéw. Nie powinna by¢ spozywana przez dzieci ponizej 7 roku zycia",

b) w przypadku naturalnych wod mineralnych zawierajacych jodki w st¢zeniu powyzej 0,2
mg/l - informacje o zalecanej dziennej ilosci wody do spozycia podanej w ocenie i
kwalifikacji rodzajowej wody,

c) w przypadku posiadania opinii o szczegdlnym przeznaczeniu wody - stosowane
informacje, takie jak: "woda zalecana do przygotowywania positkoéw dla niemowlat i
matych dzieci", "woda zalecana w diecie niskosodowej" lub inne informacje, zgodnie z
kryteriami okres§lonymi w zataczniku nr 6 do rozporzadzenia.

3. Naturalne wody mineralne, ze wzglgdu na zawarto$¢ sktadnikow mineralnych, znakuje si¢

z uwzglednieniem kryteriéw stosowanych przy znakowaniu naturalnych wod mineralnych,
okreslonych w zataczniku nr 6 do rozporzadzenia.

4. W odniesieniu do wod, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 8 lit. a, oznakowanie musi zawierac¢
informacjeg, naniesiona czytelng czcionka obok nazwy handlowej danej wody, o oznaczonej w tej
wodzie zawarto$ci fluorku.



§ 18. 1. Nazwa miejscowosci lub nazwy pochodne tej miejscowosci moga by¢ uzyte jako
nazwa handlowa wody w opakowaniu jednostkowym pod warunkiem, Ze:

1) odnosza si¢ do wody wydobywanej w tej miejscowosci lub przynaleznym do niej rejonie;
2) ich uzycie nie wprowadzi w btad co do miejsca wydobywania wody.

2. Naturalna woda mineralna pochodzaca z jednego zrédta moze by¢ butelkowana i
wprowadzana do obrotu tylko pod jedna nazwa handlowa.

3. Jezeli etykiety lub napisy umieszczone na opakowaniach jednostkowych, w ktorych
naturalne wody mineralne oferowane sa do sprzedazy, zawieraja nazwy handlowe rozne od
nazwy zrédla lub miejsca wydobywania tej wody, to okreslenie tego miejsca lub nazwa zrdédta
musza by¢ naniesione czcionka, ktorej wysokos$¢ 1 szeroko$¢ stanowi co najmniej 1,5 wysokosci i
szeroko$ci najwigkszej czcionki uzytej w tej nazwie handlowe;.

§ 19. 1. Opakowania jednostkowe naturalnych wod mineralnych nie moga zawieraé
oznaczen, zastrzezonych nazw, znakow towarowych lub firmowych, nazw gatunkowych,
obrazéw, ktore sugeruja wlasciwosci, ktorych woda nie posiada, w szczegdlnosci, w odniesieniu
do pochodzenia, daty zezwolenia na wydobywanie, wynikéw analiz lub wszelkich innych danych
dotyczacych uznania tej wody.

2. Oznakowania na opakowaniach naturalnej wody zrdédlanej lub wody stotowej nie moga
wprowadza¢ konsumenta w btad informacjami, ktore sugerowatyby, ze woda ta jest naturalna
woda mineralna, w szczegdlnosci nie moga zawiera¢ oznaczenia "woda mineralna".

3. Oznakowanie naturalnych wéd mineralnych nie moze zawiera¢ informacji przypisujacych
naturalnej wodzie mineralnej wlasciwosci zapobiegania chorobom lub ich leczenia albo
odwotywac si¢ do takich wiasciwosci.

4. Oznakowanie naturalnych wod mineralnych, o ktérym mowa w ust. 3, moze by¢
stosowane na podstawie wynikow badan klinicznych 1 farmakologicznych okreslonych w § 5 ust.
8.

5. Na zasadzie okreslonej w ust. 4 dopuszcza si¢ znakowanie naturalnych wod mineralnych
informacjami: "pobudza trawienie", "moze polepszy¢ funkcje watrobowo-zotciowe" lub
podobnymi oznaczeniami.

6. Wymagania, o ktorych mowa w ust. 1-4, dotycza réwniez prezentacji i reklamy
naturalnych wod mineralnych.

Rozdzial 7
Przepisy koncowe i przejSciowe

§ 20. Naturalne wody mineralne i naturalne wody Zrddlane oraz wody stotowe, ktore nie
spelniaja wymagan okreslonych w rozporzadzeniu w zakresie podanym w zataczniku nr 1 do
rozporzadzenia, rozlane do opakowan jednostkowych i oznakowane przed dniem 1 lipca 2004 r.,
moga znajdowac si¢ w obrocie do wyczerpania zapasow, jesli nie zostala przekroczona dla tych
wod data minimalnej trwatosci.

§ 21.1. Wymagania okreslone w zalaczniku nr 1 do rozporzadzenia stosuje si¢ od dnia 1
stycznia 2006 ., a dla fluorkow i niklu - od dnia 1 stycznia 2008 r.
2. Naturalne wody mineralne, naturalne wody zrdédlane i wody stotowe moga speiniaé
nastgpujace wymagania dotyczace maksymalnych dopuszczalnych stgzen:
1) do dnia 1 stycznia 2006 r.:



a) azotanow - 10,00 mg/1 dla naturalnych wod mineralnych i wéd stotowych i 20,00 mg/1 dla
naturalnych waod zrodlanych,

b) azotynéw - 0,02 mg/I,

¢) pozostatych sktadnikow wymienionych w zataczniku nr 1 do rozporzadzenia - wymagania
okreslone dla wody przeznaczonej do spozycia przez ludzi;

2) do dnia 1 stycznia 2008 r.:

a) fluorkow - 1,5 mg/l dla naturalnych wod zrédlanych i 2,5 mg/l dla naturalnych wod
mineralnych i wod stolowych,
b) niklu - 0,02 mg/I1.

§ 22. Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie

naturalnych wod mineralnych, naturalnych wéd zrodlanych i wéd stolowych (Dz. U. Nr 120, poz.
1256 1 Nr 276, poz. 2738).

2)

3)

4)

§ 23. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogloszenia.

Minister Zdrowia

Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2

rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 11 czerwca 2004 r. w sprawie szczegdtowego
zakresu dzialania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 134, poz. 1439).

Rozporzadzenie wdraza nastepujace dyrektywy:

a) dyrektyw¢ Rady 80/777/EWG z dnia 15 lipca 1980 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw panstw cztonkowskich w zakresie wydobywania i wprowadzania do
handlu naturalnych wéd mineralnych,

b) dyrektywe Rady 96/70/WE z dnia 28 pazdziernika 1996 r. zmieniajaca dyrektywe Rady
80/777/EWG w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich w zakresie
wydobywania i wprowadzania do handlu naturalnych wéd mineralnych,

c) dyrektywe Komisji 2003/40/WE z dnia 16 maja 2003 r. ustanawiajaca wykaz, st¢zenia
graniczne 1 wymogi w zakresie etykietowania dla skladnikéw naturalnych wod
mineralnych oraz warunki zastosowania powietrza wzbogaconego w ozon do
oczyszczania naturalnych wod mineralnych 1 wod zrédlanych.

Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 1996 r. Nr 106, poz. 496, z 1997

r. Nr 88, poz. 554, Nr 111, poz. 726 1 Nr 133, poz. 885, z 1998 r. Nr 106, poz. 668, z 2000 r.

Nr 109, poz. 1157 i Nr 120, poz. 1268, z 2001 r. Nr 110, poz. 1190, Nr 115, poz. 1229 i Nr

154, poz. 1800, z 2002 r. Nr 113, poz. 984, Nr 117, poz. 1007, Nr 153, poz. 1271, Nr 166,

poz. 1360 i Nr 240, poz. 2055, z 2003 r. Nr 223, poz. 2219 oraz z 2004 r. Nr 96, poz. 959.

Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2001 r. Nr 154, poz. 1803, z 2002

r. Nr 113, poz. 984, Nr 130, poz. 1112, Nr 233, poz. 1957 i Nr 238, poz. 2022, z 2003 r. Nr

80, poz. 717, Nr 165, poz. 1592, Nr 190, poz. 1865 1 Nr 228, poz. 2259 oraz z 2004 r. Nr 92,

poz. 880 i Nr 96, poz. 959.
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Zalaczniki do
rozporzadzenia
Ministra Zdrowia
z dnia .... (poz.)

ZALACZNIK Nr 1

SKEADNIKI NATURALNIE WYSTEPUJACE W NATURALNEJ WODZIE
MINERALNEJ I MAKSYMALNE LIMITY, KTORYCH PRZEKROCZENIE MOZE
STANOWIC RYZYKO DLA ZDROWIA PUBLICZNEGO

Sktadniki Maksymalne limity (mg/1)
Antymon 0,0050
Arsen 0,010 (tacznie)
Bar 1,0
Bor do celow statystycznych*
Kadm 0,003
Chrom 0,050
Miedz 1,0
Cyjanki 0,070
Fluorki 5,0
Otow 0,010
Otow 0,010
Mangan 0,50
Mangan 0,50
Rtee 0,0010
Rtee 0,0010
Nikiel 0,020
Nikiel 0,020
Azotany 50
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Azotyny 0,1

Selen 0,010

* Maksymalne limity dla boru zostana ustalone, w miar¢ potrzeby, po przedstawieniu opinii
przez Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci oraz na wniosek Komisji do dnia 1
stycznia 2006 r.

ZALACZNIK Nr 2

WYMAGANIA* DOTYCZACE ANALIZ SKEADNIKOW OKRESLONYCH W
ZALACZNIKU NR 1 DO ROZPORZADZENIA

Sktadniki Doktadnos¢ Precyzja wartosci | Granica Uwagi
wartos$ci parametrycznej wykrywania jako
parametrycznej w | (uwaga 2) % wartosci
% parametrycznej
(uwaga 1) (uwaga 3)
Antymon 25 25 25
Arsen 10 10 10
Bar 25 25 25
Bor patrz zatacznik
nr
1 do
rozporzadzenia
Kadm 10 10 10
Chrom 10 10 10
Chrom 10 10 10
Miedz 10 10 10
Miedz 10 10 10
Cyjanki 10 10 10 uwaga 4
Cyjanki 10 10 10 uwaga 4
Fluorki 10 10 10
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Otow 10 10 10
Mangan 10 10 10
Rtegé 20 10 20
Nikiel 10 10 10
Azotany 10 10 10
Azotyny 10 10 10
Selen 10 10 10

* Wymagane jest, aby analityczne metody mierzenia st¢zen skladnikow wymienionych w
zalaczniku nr 1 do rozporzadzenia umozliwiaty co najmniej pomiar st¢zenia odpowiadajacy
warto$ci parametrycznej z okre§lona doktadno$cia, precyzja 1 granica wykrywania.
Niezaleznie od czulosci zastosowanej metody analizy, wynik wyraza sig¢, stosujac
przynajmniej t¢ sama liczb¢ miejsc dziesigtnych, jak dla maksymalnych limitéw
ustanowionych w zataczniku nr 1 do rozporzadzenia.

Uwaga 1:

Uwaga 2:

Uwaga 3:

Uwaga 4:

Doktadno$¢ jest blgdem systematycznym i stanowi roznicg migdzy warto$cia

srednia duzej liczby powtorzonych pomiaréw a wartoscia doktadna.

Precyzja jest blgdem przypadkowym i jest na ogdt wyrazana jako odchylenie

standardowe (w serii 1 miedzy seriami) dla probki wynikow ze $rednie;j.

Dopuszczalna  precyzja  jest  dwukrotnoscia  wzglednego  odchylenia

standardowego.

Granica wykrywania jest:

- albo trzykrotnoscia wzglednego odchylenia standardowego w serii probki
naturalnej zawierajacej niskie st¢zenie parametru,

- albo pigciokrotnoscia wzglednego odchylenia standardowego w serii probki
dziewicze;.

Metoda musi umozliwi¢ ustalenie lacznej ilosci cyjankow we wszystkich

postaciach.
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ZALACZNIK Nr 3

WZORCOWY ZAKRES BADAN NATURALNYCH WOD MINERALNYCH

Rodzaj badan Zakres badan
Wskazniki jako$ci
wody
Badania Badania petne w Monitoring3) Sytuacje
wstqpne” zwiazku z ocena 1 wyjatkowe -
kwalifikacja awaryjne”
wody?”
1 2 3 4 5
Wskazniki zapach zapach zapach zgodnie z
organoleptyczne smak smak smak zaleceniem
metnosé metnosé organow
barwa barwa urz¢dowej
kontroli
Zywnosci
Wskazniki przewodnos¢ przewodnos¢ przewodnos¢
fizyczno- elektryczna elektryczna elektryczna
chemiczne temperatura temperatura pH
pH radionuklidy
Sktadniki azotany wszystkie azotany zgodnie z
niepozadane i (11I) sktadniki (I11I) zaleceniem
toksyczne w azotany wymienione w § 5 | azotany organow
nadmiernych V) ust. 2 V) urzedowe;j
st¢zeniach amon amon kontroli
ChZT zelazo Zywnosci
ChZT
Sktadniki sod wszystkie aniony | skladniki zgodnie z
podstawowe wapn i kationy, charakterystyczne |zaleceniem
magnez sktadniki wymienione w organow
zelazo niezdysocjowane i | znakowaniu wody | urzedowe;j
mangan mikroelementy kontroli
chlorki oraz dwutlenek Zywnosci
wodoroweglany | wegla
siarczany
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Wskazniki bakterie grupy | w zakresie okreslonym w § 5 ust. 3
mikrobiologiczne |coli rozporzadzenia

Escherichia
coli

ogolna liczba
bakterii w temp.
22°C+2°C

136°C+2°C

2)

3)

4)

Badania pozwalajace na wstgpna charakterystyke wody z ujgcia.

Badania niezbedne do oceny jakosci wody z ujecia, ktora ma by¢ wykorzystywana do
produkcji wody opakowanej oraz wody w opakowaniu jednostkowym przeznaczonej do
obrotu.

Badania kontrolne - systematyczne - wody ujmowanej oraz pobranej w krytycznych
punktach kontroli okreslonych w ramach systemu HACCP wdrozonego w zaktadzie.
Badania zalecane w przypadku zmian jakosci wody czerpanej z ujgcia.
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ZALACZNIK Nr 4

MAKSYMALNE LIMITY DLA SKEADNIKOW POZOSTALYCH LUB POWSTALYCH
PODCZAS NAPOWIETRZANIA NATURALNEJ WODY MINERALNEJ I WODY
ZRODLANEJ POWIETRZEM WZBOGACONYM W OZON

Rodzaj sktadnika Maksymalne limity* (ng/l
Ozon rozpuszczony 50

Bromiany 3

Bromoformy 1

* Zgodno$¢ z maksymalnymi limitami jest monitorowana przez organy urzedowej kontroli
zywnosci podczas butelkowania lub stosowania innej formy pakowania z przeznaczeniem do
bezposredniego spozycia.
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ZALACZNIK Nr 5

KRYTERIA KWALIFIKACJI NATURALNYCH WOD MINERALNYCH,
NATURALNYCH WOD ZRODLANYCH I WOD STOLOWYCH WEDLUG
POCHODZENIA I STOPNIA NASYCENIA DWUTLENKIEM WEGLAI)

1. Wedlug pochodzenia dwutlenku wegla w wodzie:
Naturalne wody mineralne nasycone dwutlenkiem wegla dziela si¢ na trzy kategorie, do
ktorych stosuje sig, odpowiednio, nastepujace oznakowanie:

1) "naturalna woda mineralna, naturalnie wysycona dwutlenkiem wegla" - dla oznaczenia
wody, w ktorej zawarto$¢ dwutlenku wegla pochodzacego ze zrdédla, po ewentualnej
dekantacji i butelkowaniu, jest taka sama jak przy ujeciu, a w razie potrzeby jest ponownie
nasycona pewna iloscia dwutlenku wegla pochodzacego z tego samego ztoza podziemnego
rowna ilo$ci utraconej podczas wymienionych procesow?;

2) "naturalna woda mineralna wzbogacona gazem ze zrodia" - dla oznaczania wody, w ktorej
zawarto$¢ dwutlenku wegla pochodzacego ze ztoza podziemnego, po ewentualnej dekantacji
i butelkowaniu, jest wyzsza od stwierdzonej przy ujeciu®;

3) "naturalna woda mineralna nasycona dwutlenkiem wegla" - dla oznaczania wody, ktora
zostala nasycona dwutlenkiem wegla z innego zrdédia niz ztoze podziemne.

2. Wedlug stopnia nasycenia dwutlenkiem wegla:

1) wody nienasycone dwutlenkiem wegla - niegazowane;

2) wody niskonasycone dwutlenkiem wegla - do stezenia 1.500 mg/1 CO2;

3) wody $rednionasycone dwutlenkiem wegla - od 1.500 do 4.000 mg/1 CO2;

4) wody wysokonasycone dwutlenkiem wegla - powyzej 4.000 mg/l CO2.

D Kwalifikacja wod stolowych odnosi sie do tych wod rozlewanych w opakowania
jednostkowe.

?  Nie dotyczy naturalnych wod zrodlanych i wod stotowych.
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ZALACZNIK Nr 6

KRYTERIA STOSOWANE PRZY ZNAKOWANIU NATURALNYCH WOD

MINERALNYCH

Oznaczenia

Kryteria

Bardzo niskozmineralizowana

Ogolna zawarto$¢ soli mineralnych nie jest wigksza od 50
mg/l

Sredniozmineralizowana

Ogo6lna zawartos¢ soli mineralnych nie jest wigksza od
1.500 mg/1

Niskozmineralizowana

Ogolna zawartos$¢ soli mineralnych nie jest wigksza od 500
mg/l

Wysokozmineralizowana

Ogolna zawarto$¢ soli mineralnych jest wigksza od 1.500
mg/l

Zawiera wodorowgglany

Zawarto$¢ wodoroweglanow jest wyzsza od 600 mg/1

Zawiera siarczany

Zawarto$¢ siarczandw jest wyzsza od 200 mg/1

Zawiera chlorki

Zawarto$¢ chlorkow jest wyzsza od 200 mg/1

Zawiera wapn

Zawarto$¢ wapnia jest wyzsza od 150 mg/1

Zawiera magnez

Zawarto$¢ magnezu jest wyzsza od 50 mg/l

Zawiera fluorki

Zawarto$¢ fluorkow jest wyzsza od 1 mg/1

Zawiera fluorki

Zawarto$¢ fluorkow jest wyzsza od 1 mg/1

Zawiera zelazo

Zawarto$¢ zelaza dwuwarto$ciowego jest wyzsza od 1 mg/l

Zawiera zelazo

Zawarto$¢ zelaza dwuwarto$ciowego jest wyzsza od 1 mg/l

Kwasowegglowa

Zawarto$¢ dwutlenku wegla jest wyzsza od 250 mg/1

Kwasowegglowa

Zawarto$¢ dwutlenku wegla jest wyzsza od 250 mg/1

Zawiera sod

Zawarto$¢ sodu jest wyzsza od 200 mg/1

Zawiera sod

Zawarto$¢ sodu jest wyzsza od 200 mg/1

Odpowiednia dla przygotowania

Zawarto$¢ sodu lub siarczanow nie jest wigksza od 20 mg/l
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zywnosci dla niemowlat

Odpowiednia dla diety ubogiej w
sod

Zawarto$¢ sodu jest nizsza od 20 mg/1

Moze by¢ przeczyszczajaca

Dla wod ocenionych klinicznie

Moze dziata¢ moczopednie

Dla wdd ocenionych klinicznie
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Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia jest wykonaniem delegacji zawartej w ustawie o warunkach
zdrowotnych zywnos$ci 1 zywienia, w brzmieniu okreslonym w ustawie z dnia ..................... 0
zmianie ustawy o warunkach zdrowotnych zywnosci 1 Zywienia oraz niektorych innych ustaw
(Dz. U. Nr ..., poz. ...).

Rozporzadzenie zastapi obowiazujace rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 kwietnia 2004

r. w sprawie naturalnych wéd mineralnych, naturalnych wod zroédlanych i wod stotowych (Dz. U.

72004 r. Nr 120, poz. 1256 z pdzn. zm.).

Projekt rozporzadzenia wdraza przepisy nastgpujacych dyrektyw Unii Europejskiej:

1) dyrektywy Rady 80/777/EWG z dnia 15 lipca 1980 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw
panstw cztonkowskich w zakresie wydobywania i wprowadzania do handlu naturalnych wéd
mineralnych,

2) dyrektywy Rady 96/70/WE z dnia 28 pazdziernika 1996 r. zmieniajaca dyrektywe Rady
80/777/EWG w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw czlonkowskich w zakresie
wydobywania i wprowadzania do handlu naturalnych wod mineralnych.

Ponadto w projekcie uwzglednione zostaly przepisy dyrektywy Komisji 2003/40/WE
ustanawiajacej wykaz, st¢zenia graniczne i wymogi w zakresie etykietowania dla sktadnikow
naturalnych wod mineralnych oraz warunki zastosowania powietrza wzbogaconego w ozon do
oczyszczania naturalnych wod mineralnych i wod zrodlanych.

W projekcie zawarte sa przepisy dotyczace szczegdlnych wymogdw w zakresie znakowania waod,

w tym naturalnych wod Zrédlanych 1 wod stotowych. Zgodnie § 24 ust 7 ustawy o warunkach

zdrowotnych zywnosci i Zywienia rozporzadzenie wydane na podstawie upowaznienia zawartego

w art. 9a ustawy powinno okresla¢ szczegdtowe wymagania dotyczace znakowania naturalnych

wod mineralnych, naturalnych wod zrodlanych 1 wod stotowych.

Ponad to projekt uwzglednia uwagi ekspertow Komisji UE w zakresie odstgpstw od regulacji

dyrektyw unijnych dotyczacych naturalnych wod mineralnych i wod zrédlanych.

Wejscie w zycie rozporzadzenia nie spowoduje dodatkowych skutkéw finansowych dla budzetu
panstwa, poniewaz nie wprowadza nowych instytucji prawnych w stosunku do aktualnie
obowiazujacego rozporzadzenia regulujacego wymagania dla naturalnych wod mineralnych,

naturalnych wod zroédlanych i wod stotowych.
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Ocena Skutkow Regulacji

projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia

w sprawie naturalnych wod mineralnych, naturalnych wéd zrédlanych i wéd stolowych

1. Podmioty, na ktore oddzialuja projektowane regulacje.
Projektowane rozporzadzenie obejmuje zakresem regulacji podmioty produkujace i

wprowadzajace do obrotu naturalne wody mineralne, naturalne wody zrddlane 1 wody
stotowe.

2. Wiyniki przeprowadzonych konsultacji.

W toku uzgodnien projekt zostal poddany konsultacjom z planowana producentami oraz
importerami wod mineralnych, wod stolowych oraz zrédlanych - Polska Izba Gospodarcza
,Przemyst Rozlewniczy” a takze Rada Gospodarki Zywnosciowej i Polska Federacja
Producentéw Zywnoéci. Ponadto projekt zostal opublikowany na stronach internetowych
Gléwnego Inspektoratu Sanitarnego. Uwagi zgloszone uwzgledniono.

3. Wplyw regulacji na sektor finansow publicznych, w tym budzet panstwa i budzety
jednostek samorzadu terytorialnego.

Projektowane regulacje nie beda miato wpltywu na budzet panstwa i budzety jednostek
samorzadu terytorialnego.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy.

Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie beda miaty wptywu na
rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ wewnetrzng i zewnetrzng gospodarki.

Projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wpltywu na konkurencyjno$¢ wewngtrzna i
zewngtrzng gospodarki

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwdj regionow.

Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie beda miaty wptywu na
sytuacje i rozwdj regionoOw.
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Projekt
ZARZADZENIE Nr
MINISTRA ZDROWIA

z dnia
w sprawie ustalenia wykazow stacji sanitarno-epidemiologicznych wykonujacych

badania wody oraz badania jakoSci zdrowotnej Zywnosci w zintegrowanym systemie
badan laboratoryjnych

Na podstawie art. 15a ust. 3 ustawy =z dnia 14 marca 1985 .
o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. z 1998 r. Nr 90, poz. 575 z pdzn. zm. ) zarzadza
sig, co nastepuje:

§ 1. 1. Ustala si¢ wykaz stacji sanitarno-epidemiologicznych wykonujacych badania wody
w zintegrowanym systemie badan laboratoryjnych, stanowiacy zatacznik nr 1 do zarzadzenia.
2. Ustala si¢ wykaz stacji sanitarno-epidemiologicznych wykonujacych badania jako$ci

zdrowotnej zywnos$ci w zintegrowanym systemie badan laboratoryjnych, stanowiacy
zalacznik nr 2 do zarzadzenia.

§ 2. Zarzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia

! Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 1998 r. Nr 106, poz. 668
i Nr 117, poz. 756, z 1999r. Nr 70, poz. 778, z 2000 r. Nr 12, poz.136 i Nr 120, poz. 1268, z 2001r. 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 2002r. Nr 37, poz. 329. Nr 74, poz. 676, Nr 135, poz. 1145, 2003 r. Nr 80, poz.717 i Nr 208, poz. 2020
oraz z 2004 r. Nr 273, poz. 2703.



Zalaczniki do zarzadzenia nr
Ministra Zdrowia

z dnia

Zalacznik nr 1

WYKAZ STACJI SANITARNO-EPIDEMIOLOGICZNYCH WYKONUJACYCH
BADANIA WODY W ZINTEGROWANYM SYSTEMIE BADAN
LABORATORYJNYCH

Lp. | Wojewodztwo Wojewodzka Stacja PSSE i GSSE
Sanitarno —
Epidemiologiczna

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.




Zalacznik nr 2

WYKAZ STACJI SANITARNO-EPIDEMIOLOGICZNYCH WYKONUJACYCH
BADANIA JAKOSCI ZDROWOTNEJ ZYWNOSCI W ZINTEGROWANYM
SYSTEMIE BADAN LABORATORYJNYCH

Lp. | Wojewodztwo Wojewodzka Stacja PSSE i GSSE
Sanitarno —
Epidemiologiczna

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.




UZASADNIENIE

Projektowane zarzadzenie Ministra Zdrowia wskazuje stacje sanitarno-
epidemiologiczne, ktorych zadaniem bgdzie wykonywanie badan laboratoryjnych w zakresie
nadzoru sanitarnego. Stacje te dziata¢ beda w zintegrowanym systemie badan
laboratoryjnych. Przez zintegrowany system badan laboratoryjnych nalezy rozumie¢ jednolity
sposob wykonywania badan laboratoryjnych w zakresie nadzoru sanitarnego, zardowno nad
warunkami:

1) wody przeznaczonej do spozycia przez ludzi okreslonej w przepisach o zbiorowym
zaopatrzeniu w wodg i zbiorowym odprowadzaniu $ciekow, jak tez

2) jako$ci zdrowotnej zywnosci, w ramach urzedowej kontroli Zywno$ci i monitoringu
okres§lonych w przepisach o warunkach zdrowotnych zywnosci i zywienia.

Nalezy podkresli¢, iz w zintegrowanym systemie dziala¢ beda okreslone stacje w
poszczegolnych wojewodztwach. Okreslajac wykazy tych stacji Minister Zdrowia bgdzie brat
pod uwage m. in. dostgpno$¢ bazy laboratoryjnej, jej zaawansowanie technologiczne,
mozliwo$¢ zapewnienia szybkiego transportu pobranych prob, liczbe podmiotow objetych na
danym terenie nadzorem sanitarnym i charakter prowadzonej przez te podmioty dziatalnosci
gospodarcze;j.

Utworzenie zintegrowanego systemu badan laboratoryjnych ma na celu stworzenie

skutecznego narzedzia dla realizacji ustawowych zadan Panstwowej Inspekcji Sanitarne;.





