projekt z dnia 25 pazdziernika 2006 r.

Rozporzadzenie

Ministra Zdrowial)
zdnia ..o 2006 r.

w sprawie rozpuszczalnikéw ekstrakcyjnych, ktére moga by¢ stosowane
w produkcji zywnosci2)

Na podstawie art. 14 ust. 2 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz. U. Nr 171,
poz. 1225) zarzadza sie, co nastepuje:

§1.

Rozporzadzenie okresla:
1) maksymalne dopuszczalne poziomy zawartosci w rozpuszczalnikach ekstrakcyjnych pierwiastkéw szkodliwych dla
zdrowia;

2) wykaz substancji i materiatéw dopuszczonych do stosowania w produkcji zywnosci jako rozpuszczalniki
ekstrakcyjne;

3) warunki stosowania rozpuszczalnikdw ekstrakcyjnych;

4) maksymalne dopuszczalne poziomy pozostatosci rozpuszczalnikow ekstrakcyjnych w zywnosci lub w sktadnikach
zywnosci;

5) szczegbtowe wymagania w zakresie oznakowania rozpuszczalnikow ekstrakcyjnych.

§ 2.

1. W produkcji zywnosci, jako rozpuszczalniki ekstrakcyjne mogg by¢ stosowane wylgcznie substancje i materiaty
okreslone w rozporzadzeniu.

§ 3.

1. Rozpuszczalniki ekstrakcyjne stosowane w produkcji zywnosci

nie mogaq zawierac sktadnikow lub substancji w ilosciach szkodliwych dla zdrowia.

2. Rozpuszczalniki ekstrakcyjne nie mogg zawiera¢ wiecej niz 1 mg arsenu

na 1 kg $rodka spozywczego oraz nie wiecej niz 1 mg otowiu na 1 kg $rodka spozywczego, chyba ze przepisy wydane
na podstawie art. 14 ust. 3 pkt 2 ustawy

z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia okreslajg bardziej szczegdétowe wymagania w tym
zakresie.

§ 4.

1. Rozpuszczalniki ekstrakcyjne mogg by¢ stosowane w produkcji zywnosci zgodnie z dobrg praktyka produkcyjna.
2. Stosowanie rozpuszczalnikdw ekstrakcyjnych w produkcji zywnosci uwaza sie

za zgodne z dobrg praktyka produkcyjna, jezeli w wyniku ich uzycia pozostatosci tych rozpuszczalnikéw lub ich
pochodnych beda wystepowaty w ilo$ciach technicznie nieuniknionych, ktére nie stanowig zagrozenia dla zdrowia
cztowieka.

§ 5.

1. Dopuszcza sie do stosowania w produkcji zywnoséci nastepujace rozpuszczalniki ekstrakcyjne:

1) propan;

2) butan;

3) octan etylu;

4) etanol;

5) dwutlenek wegla;

6) aceton, z wytgczeniem, o ktérym mowa w ust. 2;

7) podtlenek azotu - z zastrzezeniem rozpuszczalnikow ekstrakcyjnych, o ktérych mowa w ust. 3 i w § 6 ust. 2.

2. Aceton nie moze by¢ stosowany do rafinacji oliwy otrzymywanej z wyttokéw

z oliwek.

3. Wykaz substancji i materiatéw dopuszczonych do stosowania w produkcji zywnosci jako rozpuszczalniki
ekstrakcyjne oraz maksymalne poziomy pozostatosci tych substancji

i materiatéw w $rodkach spozywczych i sktadnikach zywnosci okresla do rozporzadzenia.

§ 6.
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1. Do ekstrakcji aromatéw z produktéw posiadajacych naturalne wtasciwosci aromatyzujace moga byc¢ stosowane, jako
rozpuszczalniki, substancje uzywane

do rozcienczania i rozpuszczania aromatow.

2. Wykaz rozpuszczalnikdw ekstrakcyjnych, ktére moga by¢ stosowane

do produkcji srodkéw aromatyzujacych z produktédw posiadajacych naturalne wasciwosci aromatyzujace oraz
maksymalne poziomy pozostatosci tych rozpuszczalnikéw w $rodkach aromatyzujacych okresla do
rozporzadzenia.

§7.

Woda, do ktérej dodano:

1) substancje regulujgce kwasowos¢ lub zasadowosc,

2) inne substancje spozywcze posiadajace wtasciwosci rozpuszczalnika lub

3) etanol (alkohol etylowy) - moze by¢ stosowana w produkcji $rodkéw spozywczych lub sktadnikéw zywnosci jako
rozpuszczalnik ekstrakcyjny.

§ 8.

Substancje dodatkowe, witaminy i inne sktadniki odzywcze mogg by¢ dodawane do zywnosci pod warunkiem, ze nie
spowoduje to obecnosci w srodkach spozywczych pozostatosci rozpuszczalnikow ekstrakcyjnych, pochodzacych od tych
substancji dodatkowych, witamin i innych sktadnikdw odzywczych, na poziomie mogacym stanowic¢ zagrozenie dla
zdrowia cziowieka.

§9.

1. Substancje przeznaczone do stosowania jako rozpuszczalniki ekstrakcyjne

w produkcji srodkéw spozywczych wprowadzane do obrotu na opakowaniach, pojemnikach lub etykietach muszg by¢

znakowane informacjami zawierajacymi:

1) nazwe handlowg;

2) jednoznaczne wskazanie, ze dana substancja lub materiat jest odpowiedniej jakosci do zastosowania w ekstrakcji
zywnosci lub jej sktadnikow;

3) dane umozliwiajace identyfikacje partii lub serii;

4) dane identyfikujace producenta lub pakujacego albo wprowadzajacego rozpuszczalnik do obrotu, obejmujace firme
lub nazwe oraz siedzibe, a w przypadku osoby fizycznej — imie i nazwisko, nazwe oraz adres, pod ktérym osoba ta
prowadzi dziatalno$¢ gospodarcza;

5) zawartos$¢ netto podang w jednostkach objetosci;

6) jezeli jest to konieczne ze wzgledu na bezpieczenstwo zywnosci — szczegdlne warunki stosowania lub
magazynowania.

2. Informacje, o ktérych mowa w ust. 1, umieszczane sie w taki sposob,

aby byly widoczne, czytelne i nieusuwalne.

3. Tresc¢ informacji, o ktérych mowa w ust. 1, powinna by¢ zrozumiata dla odbiorcy,

o ile nie zostang podjete inne dziatania w celu poinformowania odbiorcy.

4. Informacje, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 3 - 6, mogg by¢ umieszczone jedynie

w dokumentach handlowych dotyczacych danej partii lub serii substancji, pod warunkiem,

Ze zostang one dostarczone odbiorcy razem z dostawg danej substancji lub wczesniej.

§ 10.
Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA

DMinister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministrow z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 131,

poz. 924).

2)Rozporza[dzenie wdraza postanowienia dyrektywy Rady 88/344/EWG z dnia 13 czerwca 1988 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw Panstw Cztonkowskich dotyczacych rozpuszczalnikéw do ekstrakcji stosowanych

w produkcji $rodkéw spozywczych i sktadnikdw zywnosci (Dz. Urz. WE L 157 z 24.06.1988, str. 28, z p6zn. zm.; Dz.
Urz. UE Polskie wydanie specjalne, Rozdz. 13, t. 9, str. 222).

Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia jest wykonaniem upowaznienia zawartego art. 14 ust. 2 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o
bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz. U. Nr 171, poz. 1225).
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Projekt rozporzadzenia wdraza postanowienia dyrektywy Rady 88/344/EWG z dnia 13 czerwca 1988 r. w sprawie
zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich dotyczacych rozpuszczalnikow do ekstrakcji stosowanych w produkcji
srodkdédw spozywczych i sktadnikdw zywnosci (Dz. Urz. WE L 157 z 24.06.1988, str. 28, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, Rozdz. 13, t. 9, str. 222),

Projekt rozporzadzenia okresla maksymalne dopuszczalne poziomy zawartosci

w rozpuszczalnikach ekstrakcyjnych pierwiastkdéw szkodliwych dla zdrowia oraz szczegétowe wymagania w zakresie
oznakowania rozpuszczalnikéw ekstrakcyjnych.

Ponadto w zafqcznikach do rozporzadzenia okreslone zostaly wykazy substancji

i materiatdow dopuszczonych do stosowania w produkcji zywnosci jako rozpuszczalniki ekstrakcyjne, a takze warunki
ich stosowania oraz maksymalne dopuszczalne poziomy pozostatosci w zywnosci lub sktadnikach zywnosci.

Réwnolegle toczg sie prace legislacyjne nad projektem rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie aromatow, ktére
moga_by¢ stosowane w produkcji zywnosci oraz nad projektem rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie
dozwolonych substancji dodatkowych. Zgodnie z uwagq zgtoszong przez Departament Prawny w Ministerstwie Zdrowia
rozporzadzenia te wejdg w zycie w jednym terminie. Wprowadzenie takiego rozwigzania jest uzasadnione tym, iz
materia regulowana dotychczas przez wyzej wskazane projekty rozporzadzen unormowana jest obecnie w
rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 23 kwietnia 2004 r. w sprawie dozwolonych substancji dodatkowych i
substancji pomagajacych w przetwarzaniu (Dz. U. Nr 94, poz. 933 oraz z 2005 r. Nr 79, poz. 693). Wyzej wskazane
projekty rozporzadzen zastgpig rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 kwietnia 2004 r.

w sprawie dozwolonych substancji dodatkowych i substancji pomagajacych w przetwarzaniu i tym samym zostanie ono
uchylone z dniem wejscia w zycie aktow wykonawczych wydanych na podstawie ustawy o bezpieczenstwie zywnosci i
zywienia.

Projektowane rozporzadzenie wdraza do krajowego porzadku prawnego przepisy dyrektywy Rady UE i w zwigzku z tym
nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisdw rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w
sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039, z
pézn. zm.).

Projektowane rozporzadzenie nie spowoduje skutkéw finansowych dla budzetu panstwa.

Projekt zostanie opublikowany na stronach Biuletynu Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem UE.

Ocena Skutkéw Regulacji
projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie rozpuszczalnikéw ekstrakcyjnych, ktére moga by¢
stosowane w produkcji zywnosci

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

2.Wyniki przeprowadzonych konsultacji spotecznych.

W ramach konsultacji projekt zostanie przekazany do konsultacji zwigzkom

i zrzeszeniom przedsiebiorcow branzy spozywczej zajmujacych sie produkcjg i obrotem zywnoscig, w tym Radzie
Gospodarki Zywnoéciowej oraz organizacjom konsumentéw - Radzie Krajowej Federacji Konsumentéw,
Stowarzyszeniu Konsumentdéw Polskich

i Stowarzyszeniu Ochrony Zdrowia Konsumentédw. Wyniki konsultacji zostang omdwionej

W niniejszej ocenie po ich zakonczeniu. Projekt zostanie réwniez opublikowany na stronach Biuletynu Informacji
Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

3.Wptyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu
terytorialnego.
Projektowane regulacje nie bedq miaty wptywu na budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

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

5.Wplyw regulacji na konkurencyjnos$¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢,
w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw.

Projektowane regulacje nie bedq miaty wptywu na konkurencyjnos$¢ gospodarki
i przedsiebiorczo$¢ oraz na funkcjonowanie przedsiebiorstw.

6.Wptyw regulacji na sytuacje i rozwéj regionow.
Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie bedg miaty wptywu na sytuacje i rozwdj regiondéw.

7.Wptlyw regulacji na zdrowie ludzi.

Projektowane regulacje zapewnig odpowiednie wymagania zdrowotne oraz wymagania dotyczace oznakowania dla
rozpuszczalnikdw ekstrakcyjnych, ktére moga by¢ stosowane

w produkcji zywnosci. Tym samym pozytywnie wptyng na stan zdrowia spoteczenstwa.
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Zataczniki

do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia
......................... r.

(poz. ...... )

Zalacznik nr 1

Wykaz substancji i materialow

dopuszczonych do stosowania w produkcji zywnosci jako rozpuszczalniki

ekstrakcyjne oraz maksymalne poziomy pozostalo$ci tych substancji

i materialow w Srodkach spozywczych i skladnikach zywnoSci

Lp. | Nazwa Warunki stosowania Maksymalna pozostalo$¢ w
rozpuszczalnika ekstrahowanych Srodkach
spozywczych lub skladnikach
zywnosci
1) Heksan " Produkcja lub frakcjonowanie 1 mg/kg thuszczu, oleju lub
thuszczow 1 olejow lub produkcja |tluszczu kakaowego
thuszczu kakaowego
Produkcja odthuszczonych 10 mg/kg srodka spozywczego
produktéw biatkowych 1 zawierajacego odtluszczone
odttuszczonej maki produkty biatkowe i odtluszczone
maki
30 mg/kg odtluszczonego
produktu sojowego
sprzedawanego konsumentowi
finalnemu
Produkcja odttuszczonych 5 mg/kg odtluszczonych
zarodkoéw zbozowych zarodkéw zbozowych
2) Octan metylu Produkcja kawy 1 herbaty 20 mg/kg kawy lub herbaty






bezkofeinowej oraz kawy 1
herbaty pozbawionej substancji

drazniacych i zgorzkniajacych

Produkcja cukru z melasy 1 mg/kg cukru

3) Keton Frakcjonowanie thuszczow i 5 mg/kg tluszczu lub oleju

metyloetylowy » | olejow

Produkcja kawy i herbaty 20 mg/kg kawy lub herbaty
bezkofeinowej oraz kawy i
herbaty pozbawionej substancji

drazniacych i zgorzkniajacych

4) Dichlorometan | Produkcja kawy i herbaty 2 mg/kg kawy palonej
(chlorek bezkofeinowej oraz kawy 1 5 mg/kg herbaty
metylenu) herbaty pozbawionej substancji

drazniacych i zgorzkniajacych

5) Metanol Do wszystkich zastosowan 10 mg/kg
6) Propan-2-ol Do wszystkich zastosowan 10 mg/kg
Objasnienia:

Y Heksan oznacza produkt handlowy sktadajacy sie glownie z acyklicznych nasyconych
weglowodoréw, zawierajacych 6 atomow wegla 1 podlegajacych destylacji w temperaturze
pomigdzy 64 °C a 70 °C. Potaczone uzycie heksanu i ketonu metyloetylowego jest
niedozwolone.

2 Zawartos¢ n-heksanu w tym rozpuszczalniku nie powinna przekracza¢ 50 mg/kg;

rozpuszczalnik ten nie moze by¢ uzyty w potaczeniu z heksanem.






