ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA®Y
z dnia ........... 2006 r.
w sprawie napromieniania zywnoéci promieniowaniem jonizujacym?

Na podstawie art. 22 ust. 1 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczefstwie zywnosci i zywienia (Dz. U. Nr 171, poz. 1225)
zarzadza sig, co nastepuje:

§1.

Rozporzadzenie okresla:

1) $rodki spozywcze, ktdére moga by¢ poddane napromienianiu promieniowaniem jonizujagcym, maksymalne dopuszczalne dawki oraz
dozwolone zrédta promieniowania jonizujacego;

2

—

szczego6towe warunki napromieniania zywnosci promieniowaniem jonizujacym, w tym wymagania dotyczace urzadzen stuzacych do
napromieniania oraz procedury pomiarowe;

3) szczegdlne wymagania w zakresie opakowania i oznakowania srodkdw spozywczych poddanych napromienianiu promieniowaniem
jonizujacym;

4

=

zakres informacji zamieszczanych w rejestrach dla kazdego z uzywanych zrédet promieniowania jonizujacego oraz okres ich
przechowywania;

5) szczegdlne warunki przywozu z panstw trzecich $rodkow spozywczych poddanych napromienianiu promieniowaniem jonizujagcym

§ 2.

Wykaz $rodkéw spozywczych, ktére moga by¢ poddane dziataniu promieniowania jonizujacego oraz maksymalne dopuszczalne dawki
promieniowania jonizujacego, okresla zatacznik nr 1 do rozporzadzenia.

§ 3.

1. Informacje o przeprowadzeniu napromieniania podawane sq w dokumentach towarzyszacych napromienionym srodkom
spozywczym lub w innych dokumentach, ktére ich dotycza.

2. Informacje, o ktérych mowa w ust. 1, zawierajg nastepujace dane:

1) date przeprowadzenia napromieniania;

2) wielkos$¢ partii $rodka spozywczego poddanego napromienianiu;

3
4

—

dane identyfikujace instytucje, ktdéra wykonata napromienianie;

=

rodzaj uzytego zrédta promieniowania jonizujacego;
5) wielko$¢ dawki;
6

-

cel napromienienia.

§ 4.

Opakowania $rodkéw spozywczych poddawanych napromienianiu musza odpowiadac jakosci i wiasciwosciom higienicznym
gwarantujacym zachowanie pierwotnych wtasciwosci Srodkéw spozywczych.

§ 5.

Srodki spozywcze poddane napromienianiu lub zawierajace napromienione sktadniki, wprowadzane do obrotu w opakowaniach,
przeznaczone dla indywidualnego konsumenta lub zaktadéw zbiorowego zywienia albo wprowadzane hurtowo do obrotu, znakuje sie,
umieszczajac w miejscu widocznym, w sposéb czytelny oznaczenie "napromienione" albo "poddane dziataniu promieniowania
jonizujacego".

§ 6.

1. Zaktad lub jednostka organizacyjna podmiotu dziatajacego na rynku spozywczym dokonujace napromieniania srodkdéw spozywczych
prowadza rejestry dla kazdego z uzywanych zrédet promieniowania jonizujacego.

2. Rejestry, o ktérych mowa w ust. 1, zawierajq nastepujace dane:

1) rodzaj napromienionych $rodkdéw spozywczych;

2) ilo$¢ napromienionych $rodkéw spozywczych;

3) cel napromieniania;

4) numer i wielko$¢ partii Srodka spozywczego poddanego dziataniu promieniowania jonizujacego;

5) nazwe jednostki zlecajgcej napromienianie;

6) nazwe odbiorcy produktéw poddanych dziataniu promieniowania jonizujacego ;

7) date napromieniania;

8) zastosowane zrdédto promieniowania jonizujacego;



9) rodzaj opakowan uzytych podczas napromieniania;
10) date kontroli procesu napromieniania;

11) dotyczace przeprowadzonych kontroli dozymetrycznych i ich wynikéw, z podaniem w szczegélnosci dolnej i gérnej granicy
pochtonietej dawki oraz typu promieniowania jonizujacego;

12) odniesienie do pomiaréw zatwierdzonej zatozonej dawki wstepnej.

3. Rejestry, o ktérych mowa w ust. 1, przechowuje sie przez okres 5 lat od dnia ostatniego do nich wpisu.

4. Podmiot dziatajacy na rynku spozywczym, ktérego zaktad lub jednostka organizacyjna dokonuje napromieniania $rodkéw
spozywczych sktada corocznie Gtdwnemu Inspektorowi Sanitarnemu sprawozdanie ze swej dziatalnosci w zakresie przeprowadzonego
napromieniania, w terminie do dnia 1 lutego roku nastepujacego po roku, ktérego dotyczy sprawozdanie.

§7.

Srodki spozywcze mogaq by¢ poddane dziataniu promieniowania jonizujacego pochodzacego z nastepujacych zrodet:
1) promieniowanie gamma z radionuklidéw ®°Co lub **’Cs;
2) promieniowanie rentgenowskie wytwarzane w urzadzeniach pracujacych na poziomie energii nominalnej do 5 MeV;

3) elektrony wytwarzane w urzadzeniach pracujacych na poziomie energii do 10 MeV.

§ 8.

1. Srednia sumaryczna dawka promieniowania jonizujacego pochtonieta przez $rodki spozywcze poddane napromienianiu nie moze
przekracza¢ 10 kGy.

2. Sposob obliczania dawki, o ktérej mowa w ust. 1, okresla zatacznik nr 2 do rozporzadzenia.

3. Maksymalng dawke promieniowania jonizujacego dla srodkdéw spozywczych mozna podawaé w dawkach czesciowych.

4. Przekroczenie maksymalnej dawki pochtonietej okreslonej w zataczniku nr 1 do rozporzadzenia jest zabronione.

5. Srodkéw spozywczych napromienionych do wysokosci dozwolonej dawki nie poddaje sie powtdérnemu napromienianiu.

§9.
1. Napromieniania zywnosci dokonuje sie w urzadzeniach dopuszczonych do napromieniania i zarejestrowanych na podstawie
odrebnych przepisow.

2. Urzadzenia, o ktérych mowa w ust. 1, spetniajg wymagania bezpieczenstwa i ochrony radiologicznej.
3. Urzadzenia, o ktérych mowa w ust. 1, podlegajg okresowym kontrolom i przegladom zgodnie z zaleceniami producenta.

§ 10.

Procesu napromieniania dokonuje sie zgodnie ze szczegdtowymi warunkami napromieniania zywnosci oraz procedurami pomiarowymi
okreslonymi w zataczniku nr 3 do rozporzadzenia.

§11.
Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 15 stycznia 2003 r. w sprawie warunkdéw napromieniania $srodkéw spozywczych,
dozwolonych substancji dodatkowych lub innych sktadnikéw zywnosci, ktére moga by¢ poddane dziataniu promieniowania

jonizujacego, ich wykazdw, maksymalnych dawek napromieniania oraz wymagan w zakresie znakowania i wprowadzania do obrotu
(Dz. U. Nr 37, poz. 327).

§ 12.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia

YMinister Zdrowia kieruje dziatlem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z
dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 131, poz. 924).

?Rozporzadzenie wdraza postanowienia:

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

Cztonkowskich dotyczacych srodkéw spozywczych oraz sktadnikdw srodkdw 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),

b) dyrektywy 1999/3/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 lutego 1999 r. w sprawie ustanowienia wspolnotowego wykazu
Srodkéw spozywczych oraz sktadnikow $rodkéw 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).

Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia jest wykonaniem upowaznienia zawartego art. 22 ust 1 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie



zywnosci i zywienia (Dz. U. Nr 171, poz. 1225).
Projekt rozporzadzenia wdraza przepisy:

dyrektywy 1999/2/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 lutego 1999 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw
Cztonkowskich dotyczacych srodkéw spozywczych oraz sktadnikéow srodkdw 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 i Rady z dnia 22 lutego 1999 r. w sprawie ustanowienia wspdlnotowego wykazu

$rodkow spozywczych oraz sktadnikéw srodkéw 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).

Projekt rozporzadzenie okresla srodki spozywcze, ktdére moga by¢ poddane napromienianiu promieniowaniem jonizujacym,

maksymalne dopuszczalne dawki oraz dozwolone zrddta promieniowania jonizujacego.

Ponadto projekt rozporzadzenia okresla szczegdtowe:

- warunki napromieniania zywnosci promieniowaniem jonizujgcym, w tym wymagania dotyczace urzadzen stuzacych do napromieniania
oraz procedury pomiarowe;

- wymagania w zakresie opakowania i oznakowania srodkdw spozywczych poddanych napromienianiu promieniowaniem jonizujacym.

W projekcie rozporzadzenia zawarty jest rowniez zakres informacji zamieszczanych w rejestrach dla kazdego z uzywanych zrodet
promieniowania jonizujacego oraz okres ich przechowywania oraz szczegdélne warunki przywozu z panstw trzecich srodkow
spozywczych poddanych napromienianiu promieniowaniem jonizujacym.

Niniejsze rozporzadzenie zastapi rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 15 stycznia 2003 r. w sprawie warunkow napromieniania
Srodkéw spozywczych, dozwolonych substancji dodatkowych lub innych sktadnikéw zywnosci, ktére moga by¢ poddane dziataniu
promieniowania jonizujacego, ich wykazédw, maksymalnych dawek napromieniania oraz wymagan w zakresie znakowania i
wprowadzania do obrotu (Dz. U. Nr 37, poz. 327).

Projektowane rozporzadzenie nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Rady Ministréw w sprawie
sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039, z pdzn. zm.).
Projektowane rozporzadzenie nie spowoduje skutkow finansowych dla budzetu panstwa.

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem UE.

Ocena Skutkéw Regulacji
projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie w sprawie napromieniania zywnosci promieniowaniem jonizujacym

1. Podmioty, na ktére oddziatuja projektowane regulacje.
Projektowane rozporzadzenie obejmuje zakresem regulacji producentéw zywnosci i podmioty wprowadzajace do obrotu zywnos¢ oraz
konsumentow.,

2. Wyniki przeprowadzonych konsultacji spotecznych.

W ramach konsultacji projekt zostanie przekazany zwigzkom i zrzeszeniom przedsiebiorcdw branzy spozywczej zajmujacych sie produkcjg
i obrotem zywnoscia, w tym Radzie Gospodarki Zywnosciowej oraz organizacjom konsumentéw - Radzie Krajowej Federacji
Konsumentéw, Stowarzyszeniu Konsumentdw Polskich i Stowarzyszeniu Ochrony Zdrowia Konsumentdw. Wyniki konsultacji zostang
omdwionej w niniejszej ocenie po ich zakonczeniu.

Wyniki konsultacji zostang omoéwionej w niniejszej ocenie po ich zakonczeniu.

Projekt zostanie réwniez opublikowany na stronach Biuletynu Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.
Projektowane regulacje nie bedg miaty wptywu 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¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢.
Projektowane regulacje nie bedg miaty wptywu na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsiebiorczos$¢.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwdj regionalny.
Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie bedg miaty wptywu na sytuacje i rozwdj regionalny.

7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi.
Projektowane regulacje zapewnig odpowiednie wymagania zdrowotne dotyczace napromieniania promieniowaniem jonizujacym dla
wprowadzanej do obrotu zywnosci. Tym samym pozytywnie wptyng na stan zdrowia spoteczenstwa



