ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

w sprawie wprowadzenia do obrotu i stosowania w zywnosci na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej okreslonych substancji dodatkowych

Na podstawie art. 11 ust. 1 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci

i zywienia (Dz. U. Nr 171, poz. 1225) zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) substancje dodatkowe niezamieszczone w wykazie, o ktérym mowa w art. 10 pkt 3 ustawy
z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci 1 zywienia, ktére moga byé
wprowadzone do obrotu i stosowane w zywnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j;

2) warunki stosowania substancji dodatkowych, o ktérych mowa w pkt 1;

3) rodzaj srodkéw spozywczych, w ktérych moga by¢ stosowane substancje dodatkowe, o

ktorych mowa w pkt 1;
4) maksymalne dopuszczalne poziomy substancji dodatkowych, o ktorych mowa w pkt 1;
5) szczegblny sposdb znakowania srodkow spozywcezych, w ktérych zastosowano substancje

dodatkowe, o ktorych mowa w pkt 1.

§ 2. Substancja dodatkowa guma kasja (Cassia gum) o numerze wg systemu oznaczen
Unii Europejskiej E 427 moze by¢ stosowana w Srodkach spozywczych 1 w dawkach

okreslonych w tabeli 1.

" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).
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Tabela 1

Numer substancji

Srodek spozywczy wg systemu Nazwa substancji Maksymalna
oznaczen Unii dawka
Europejskiej

Lody E 427 guma Kasja 2,5 g/kg

Fermentowane produkty mleczne z
wyjatkiem niearomatyzowanych
fermentowanych produktéw
mlecznych zawierajacych zywe
kultury bakterii

Desery mleczne i produkty podobne

Nadzienia, polewy i powtoki

Sery topione

Koncentraty zup

Sosy oraz sosy salatkowe (dressingi)

Produkty migsne poddane obrobce E 427 guma kasja 1,5 g/kg
termicznej

§ 3. Guma kasja stosowana w produkcji zywnos$ci musi speinia¢é wymagania

nastgpujacej specyfikacji:

Tabela 2

Definicja Guma kasja jest maczky otrzymywang
przez zinielenie oczyszczonego bielma
nasion roslin Cassia tora oraz Cassia
obtusifolia, ktdre naleza do rodziny
leguminosue.

Zawartos$¢ nasion Cassia occidentalis
wirdd nasion stosowanych do produkgji
gumy kasja nie moze by¢ wigksza niz
0,1%.

Guma kasja jest polisacharydem
sktadajacym si¢ gléwnie z liniowych
fancuchow 1,4-B-D mannopiranozy oraz
a-D-galaktopiranozy. Stosunek mannozy
do galaktozy wynosi 5:1
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Numer wg CAS
Numer ,E”

Masa czasteczkowa
Analiza

Opis
Rozpuszczalno$é
Czystosé
Zawartos¢ wody
Zawartos¢ popiotu
Zawartos¢ biatka
Zawartos¢ ttuszczu
Substancje nierozpuszczalne w kwasie
2-propanol
Antrachinony
Arsen

Otow

Rtec

Kadm

11078-30-1

E 427

200 000 - 300 000

Zawarto$¢ galaktomannanu nie mniejsza
niz 75%

Biatawy proszek bez smaku i zapachu
W zimnej wodzie rozpuszcza sie tworzac
roztwor koloidalny

Nie wigcej niz 12 %

Nie wigcej niz 2%

Nie wigcej niz 7%

Nie wigcej niz 2%

Nie wigcej niz 2%

Nie wigcej niz 750 mg/kg

Nie wigcej niz 0,5 mg/kg

Nie wigcej niz 3 mg/kg

Nie wigcej niz 1 mg/kg

Nie wigcej niz | mg/kg

Nie wiecej niz 1 mg/kg
L

§ 4. 1. Znakowanie substancji dodatkowej guma kasja musi by¢ zgodne z
rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 18 wrzesnia 2008 r. w sprawie dozwolonych
substancji dodatkowych (Dz. U. Nr 177, poz. 1094).

2. Znakowanie $rodkow spozywczych, do ktérych jest dodawana guma kasja musi by¢
zgodne z rozporzadzeniem Ministra Rolnictwa 1 Rozwoju Wsi z dnia 10 lipca 2007 r. w

sprawie znakowania srodkdéw spozywczych (Dz. U. Nr 137, poz. 966 oraz Nr 219, poz. 1629).

§ 5. Z wyjatkami okreslonymi w tabeli 3 nie mozna dodawa¢ barwnikéw do:
1) analogéw seréw dojrzewajacych bez dodatkow smakowych;

2) spirytusu butelkowanego.
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§ 6. Wymagania w zakresie

stosowania barwnikow do

analogdéw serdéw

dojrzewajacych oraz do aromatyzowanych napojéw winopochodnych owocowych i

winopodobnych owocowych oraz do aromatyzowanych napojow niskoalkoholowych okresla

tabela 3.
Tabela 3
. Numer
Srodek spozywcezy substancji wg Nazwa substancji Maksymalna
systemu dawka
oznaczen Unii
Europejskiej
Analogi seréow E 160a Karoteny quantum satis
dojrzewajacych
E 160c Ekstrakt z papryki
E 160b Annato, biksyna, norbiksyna 15 mg/kg
Napoje winopochodne E 100 Kurkumina 200 mg/Il
owocowe, w tym napoje
winopochodne owocowe E 102 Tartrazyna
aromatyzowarne,
Napoje winopodobne E 104 Zokcien chinolinowa
owocowe, w tym napoje
winopodobne owocowe E110 Zolcien pomaranczowa FCF,
aromatyzowane, Zo6kcien pomarafhczowa S
Napoje niskoalkoholowe, w Folcien pomard §
tym napoje niskoalkoholowe £ 120 K T i
aromatyzowane 2 osze'm a, Kwas karminowy,
Karminy
E 122 Azorubina, Karmoizyna
E 124 Czerwien koszenilowa A, Pas 4R
E 129 Czerwien Allura AC
E131 Blekit patentowy V -
E 132 Indygotyna, Indygokarmin
E 133 Biekit brylantowy FCF
E 142 Zielen S
E 151 Czern brylantowa BN, Czern PN
E 155 Braz HT
E 160d Likopen
E 160e Beta-apo-8'-karotenal (C 30)

Projekt z dnia 17 pazdziernika 2008 r.

Strona4 z 15



[E 160f Ester etylowy kwasu beta-apo-8'-
karotenowego (C 30)
E 161b Luteina

L

§ 7. Wymagania w zakresie stosowania substancji stodzacych do aromatyzowanych

napojéw  winopodobnych owocowych i winopochodnych owocowych oraz do
aromatyzowanych napojoéw niskoalkoholowych okresla tabela 4.
Tabela 4
Numer 7
Srodek spozywezy Suzsyt;gfrleWg Nazwa substancji Maksymalna
oznaczen Unii dawka
Europejskiej
Napoje winopodobne E 950 Acesulfam K 350 mg/l
owocowe, w tym napoje P — — S
winopodobne owocowe E93] Aspartam 600 me/l
aromatyzowane, E 954 Sacharyna i jej sole: sodowa, 80 mg/l
Napoje winopochodne potasowa i wapniowa
owocowe, w tym napoje
winopochodne owocowe E 959 Neohesperydyna DC PO mg/l
aromatyzowane, E 955 Sukraloza 50 mg/l
Napoje niskoalkoholowe, w _ - _
tym napoje niskoalkoholowe | E 962 ! Sl aspartamu i acesulfamu 350 mg/1
aromatyzowane

Okre$lone maksymalne dawki soli aspartamu i acesulfamu sq pochodng okreslonych maksymalnych
dawek jej czg$ci skfadowych: aspartamu (E951) i acesulfamu K (E 950). Maksymalne dawki
okreslone dla aspartamu (E 951) i acesulfamu K (E 950) nie moga by¢ przekroczone w wyniku
uzycia soli aspartamu i acesulfamu, pojedynczo lub facznie z E 950 lub z E 951.

? Maksymalna dawka w przeliczeniu na acesulfam K.

§ 8. Wymagania w =zakresie stosowania innych substancji dodatkowych do

okreslonych $rodkow spozywcezych okresla tabela S.

Tabela 5
Numer
Srodek spozywezy substancji wg | Nazwa substancji Maksymalna
systemu dawka
oznaczen Unii
Europejskiej
Analogi serow E 170 Weglan wapnia quantum satis
dojrzewajacych 4
E 500ii Wodorowgglan sodu quantum satis
| (dotyczy
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i wylacznie sera
z ukwaszonego
mleka)
E 504 Weglany magnezu quantum satis
E 509 Chlorek wapnia
E 575 | Lakton kwasu glukonowego L
Plasterkowane i utarte E 170 Weglan wapnia quantum satis
analogi serow |
dojrzewajacych E 460 Celulozy
E 504 Weglany magnezu
E 509 Chlorek wapnia
E575 | Lakton kwasu glukonowego
Analogi serow E 234 Nizyna" 12,5 mg/kg
dojrzewajacych
Na powierzchni¢ analogdéw E 235 Natamycyna | mg/dm*
seréw dojrzewajacych powierzchni
{(nieobecne w
powierzchniow
ej 5 mm
warstwie
% produktu)
Analogi serow E 1105 Lizozym quantum satis
dojrzewajacych
Fermentowane napoje E 242 Dimetylodiweglan 200 g/l
winiarskie o zawartosci cukru ilo§¢
nie mnigjszej niz 5 g/l wprowadzona
do napoju,
pozostalos¢
niewykrywalna
Polskie Wino, E 220 Bezwodnik kwasu siarkawego 200 mg/I
Polskie Wino | (dwutlenek siarki)
aromatyzowane, E 221 Siarczyn sodu
Napoje winopochodne
owocowe, W tym napoje E 222 Wodorosiarczyn sodu
winopochodne owocowe
aromatyzowane, E 223 Pirosiarczyn sodu
Napoje winopodobne
owocowe, w tym napoje E 224 Pirosiarczyn potasu
winopodobne owocowe
aromatyzowane, [ 226 Siarczyn wapnia
Napoje niskoalkoholowe, w
tym napoje niskoalkoholowe E 227 Wodorosiarczyn wapnia
aromatyzowane,
Wino bezalkoholowe E 228 Wodorosiarczyn potasu
owocowe,
Wino owocowe
aromatyzowane
Polskie Wino, E 353 Kwas metawinowy 100 mg/! ‘)
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Polskie Wino aromatyzowane t “—ﬁ——ﬁja——w

D Nizyna moze wystgpowac naturalnie w niektérych serach jako wynik procesow fermentacji.

§ 9. Wymagania w zakresie stosowania substancji konserwujacych (sorbiniany,
benzoesany i para-hydroksybenzoesany) do okreslonych srodkdéw spozywcezych okresla tabela

6.

Tabela 6

Srodek spozywezy Maksymalny poziom
(mg/kg lub mg/l odpowiednio)

Sa’ Ba) | PHB"[ Sa+Ba | Sa +PHBT Sa +Ba +PHB

Paczkowane, plasterkowane 1000
analogi serow dojrzewajacych

Analogi serow dojrzewajacych | 1000
przektadanych i serow
dojrzewajacych z dodatkiem
$rodkow spozywcezych

Polskie Wino, 200
Polskie Wino aromatyzowane,
Napoje winopochodne
owocowe, w tym hapoje
winopochodne owocowe
aromatyzowane,

Napoje winopodobne
owocowe, w tym napoje
winopodobne owocowe
aromatyzowane,

Napoje niskoalkoholowe, w
tym napoje niskoalkoholowe
aromatyzowane,

Wina owocowe
aromatyzowane

' Skroty zgodnie z tabela 3 w zataczniku nr 4 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 wrzesnia 2008
r. w sprawie dozwolonych substancji dodatkowych (Dz. U. Nr 177, poz. 1094).

Uwagi:
1) poziomy wszystkich okre§lonych powyzej substancji sa podane w przeliczeniu na wolny kwas;
2) skroty uzyte w tej tabeli oznaczaja:
a) Sa + Ba: Sa i Ba uzyte pojedynczo lub facznie,
b) Sa + PHB: Sa i PHB uzyte pojedynczo lub tacznie,
¢) Sa+ Ba+ PHB: Sa, Ba i PHB uzyte pojedynczo lub {acznie;
3) maksymalne poziomy wskazanego zastosowania odnosza si¢ do gotowych do spozycia Srodkow
spozywczych przygotowanych zgodnie z instrukcjami producentow.
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§ 10. Substancje dodatkowe wymienione w tabeli 1 zatacznika nr 4 do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 18 wrzesnia 2008 r. w sprawie dozwolonych substancji dodatkowych
(Dz. U. Nr 177, poz. 1094) oraz Lizozym E 1105 stosuje si¢ do fermentowanych napojéw
winiarskich w dawce quantum satis, zgodnie z przepisami w sprawie szczegdtowego sposobu
wyrobu fermentowanych napojéw winiarskich oraz metod analiz tych napojow do celow

urzedowej kontroli pod wzgledem jakosci handlowe;.

§ 11. Kryteria czystosci dla substancji dodatkowych innych niz guma kasja okresla
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika 2007 r. w sprawie specyfikacji i

kryteridw czystosci substancji dodatkowych (Dz. U, Nr 199, poz. 1441).

§ 12. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 listopada 2008 r.

Minister Zdrowia

Projekt z dnia 17 pazdziernika 2008 r. Strona 8 z 15



Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia jest wykonaniem upowaznienia zawartego art. 11 ust. 1 ustawy
z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnoscl i Zywienia (Dz. U. Nr 171, poz. 1225).

Projektowana regulacja okresla substancje dodatkowe niezamieszczone w wykazie, o
ktérym mowa w art. 10 pkt 3 ustawy o bezpieczenstwie zywnosci 1 zywienia, ktére mogg by¢
wprowadzone do obrotu i stosowane w zywnoscl na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
warunki stosowania tych substancji dodatkowych, rodzaj $rodkow spozywezych, do ktorych
moga one by¢ stosowane oraz ich maksymalne dopuszczalne poziomy.

Substancja dodatkowa guma kasja (Cassia gum) nie jest dotychczas dopuszczona
w Unit Europejskiej do zywnosci przeznaczonej dla ludzi, jest natomiast dopuszczona do
stosowania w karmach dla rwierzat domowych. Z wnioskiem o dopuszczenie do stosowania
ww. substancji do Glownego Inspektoratu Sanitarnego zwrdcita sie firma Keller and
Heckman LLP, bedaca przedstawicielem firmy Noveon Europe B.V.B.A. ze Standéw
Zjednoczonych — producenta substancji pn. guma kasja (numer CAS 11078-30-1) o nazwie
handlowej RheoRangerT'V 'SR.

Zespot Naukowy ds. substancji dodatkowych, aromatow, substancji pomagajacych w
przetwarzaniu 1 materialow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia, dziatajacy w ramach
Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA) dokonal oceny bezpieczenstwa
substancji dodatkowej pn. Cassia gum na wniosek Komisji Europejskiej. Dane niezbgdne do
ww. oceny zostaty dostarczone przez firme Keller and Heckman LLP.

Guma kasja jest maczka otrzymywang przez zmielenie oczyszczonego bielma nasion
roslin Cassia tora oraz Cassia obtusifolia, ktore naleza do rodziny leguminosae. Produkt
zawiera co najmniej 75% polisacharydéw sktadajacych si¢ gtownie z liniowych fancuchow
1,4-B-D mannopiranozy oraz o-D-galakiopiranozy. Stosunek mannozy do galaktozy wynosi
5:1.

We wniosku ziozonym przez firm¢ Keller and Heckman LLP do EFSA
zaproponowano stosowanie gumy kasja jako substancji zelujgce] 1 zageszczajace]
w okreslonych s$rodkach spozywczych w dawce 1.5 — 2,5 g/kg. Ze wzgledu na silne
wlasciwoscl zelujace, pozadany efekt technologiczny mozna uzyskaé przy zastosowaniu
mniejszej ilosci mieszaniny hydrokoloidéw zawicrajacej gumg kasja niz ma to miejsce w

przypadku karagenu lub mieszaniny karagenu z innymi galaktomannanami.
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W oparciu o proponowany przez wnioskodawce zakres stosowania gumy Kkasja,
oszacowane spozycie te] substancji wynosi $rednio 2,1 mg/kg masy ciata/dzien oraz 4,9
mg/kg masy ciata/dzien przy 90 percentylu (spozycie to dotyczy wylacznie konsumentow
amerykanskich).

Naturalnym zanieczyszczeniem gumy kasja sg antrachinony, ktore wystepuja w
nasionach stosowanych do produkcji tej substancji. Badania toksykologiczne bedace
podstawg do wydania opinii przcz EFSA byly wykonywane dla substancji zawierajgcej
antrachinony na poziomie 70 mg/kg. Zawarto$¢ antrachinonéow w gumie kasja produkowane;j
przez firmg Noveon Europe B.V.B.A. zostata obnizona do poziomu 0,5 mg/kg (jest to granica
wykrywalnosci metody analitycznej) poprzez oczyszezanie z uzyciem izopropanolu.

Przedstawione przez wnioskodawce dane toksykologiczne sg niewystarczajace do
ustalenia dopuszczalnego dziennego spozycia gumy kasja. EFSA stwierdzita jednak, ze
substancja ta spefniajaca wymagania nowej specyfikacji (o obnizone] zawartosci
antrachinondéw) nie budzi zastrzczen odnosnie potencjalnego dziatania genotoksycznego.
Badania toksykologiczne wykonane dla preparatu gorszej jakosci (o zawartosci
antrachinonow 70 mg/kg) nic wykazaly szkodliwego dzialania gumy kasja na organizm
cztowieka. Substancja ta wchiania si¢ w nieznacznym stopniu, a w wyniku hydrolizy jest
degradowana do »wigzkow, ktore sa metabolizowane w typowy sposob.

W konkluzji opinii Furopejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci stwierdzil, ze
stosowanie gumy kasja, ktora spetnia wymagania przedstawionej specyfikacji i jest stosowana
w zakresie proponowanym przez wnioskodawcg, nie budzi zastrzezen.

Znakowanie substancji dodatkowej gumy kasja musi by¢ zgodne z rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 18 wrzesnia 2008 r. w sprawie dozwolonych substancji dodatkowych
(Dz. U. Nr 177, poz. 1094), natomiast znakowanie srodkow spozywczych, do ktorych bedzie
dodawana ta substancja musi by¢ zgodne z rozporzadzeniem Ministra Rolnictwa i Rozwoju
Wsi z dnia 10 lipca 2007 r. w sprawie znakowania srodkow spozywczych (Dz. U, Nr 137,
poz. 966 oraz Nr 219, poz. 1629).

Projekt rozporzadzenia jest rowniez czgsciowo konsekwencjg umieszczenia
w projekcie rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie dozwolonych substanciji
dodatkowych § 46 zawierajacego przepisy przejsciowe dotyczace mozliwoscl stosowania do
dnia 31 pazdziernika 2008 r. niektdrych substancji dodatkowych m.in. do napojow
winopochodnych owocowych, napojow winopodobnych owocowych, w tym napojéw

winopodobnych  owocowych aromatyzowanych oraz napojéw niskoalkoholowych.
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Stosowanie ww. substancji dodatkowych do powyzszych produktéw nie jest jednolite we
Wspolnocie Europejskiej, bowiem nie jest zharmonizowane, a ze wzgledu na wieloletnie ich
stosowanie w branzy winiarskiej oraz brak stwierdzonych zagrozen dotyczacych ich
bezpieczenstwa istnicje uzasadniona potrzeba utrzymania tych regulacji w dalszym ciagu.

Zgodnie z przepisami wspdlnotowymi mozna stosowac substancje stodzace (E 950, E
951, E 954, E 955, E 9591 E 962) m.in. do napojéw niskoalkoholowych pn. cider i perry oraz
do napojow spirytusowych zawierajacych mniej niz 15 % obj. alkoholu. Rozszerzenie tego
zastosowania do napojow winopochodnych i winopodobnych - zawierajacych mieszaning
napoju bezalkoholowego 1 wyrobow winiarskich (np. mieszanina wina owocowego, wody i
innych dodatkéw — aromaty. soki, cukier) ma na celu uzyskanie produktow o nizszej wartosci
energetyczne] (kalorycznej) przy zachowaniu podobnych cech sensorycznych (stodkosci) jak
przy stosowaniu cukru. Stosowanie substancji stodzacych przy kupazowaniu napojow
fermentowanych ma istotne znaczenie przy pdzniejszych zabiegach technologicznych.
W przeciwienstwie do cukru lub syropu cukrowego substancje stodzace nie wptywaja na
zwigkszenie lepkosci cieczy, a dzigki ich zastosowaniu proces filtracyjny przebiega znacznie
sprawniej 1 wydajniej, co w konsekwencji zmniejsza zuzycie ziem filtracyjnych.

Ponadto stosowanie substancji stodzacych ma wazne znaczenie ekonomiczne, bowiem
sa one znacznie tansze od cukru, dobrze rozpuszczalne w napojach, szczegdlnie w niskich
temperaturach, co umozliwia oszczg¢dnos$é pary. Zastosowanie substancji stodzacych sprzyja
réwniez oszczednosci powierzchni magazynowych.

Substancja dodatkowa Lizozym zostala dopuszczona do stosowania do Wina
gronowego, zgodnie z przepisami rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie dozwolonych
substancji dodatkowych oraz przepisami Wspdlnoty Europejskiej dotyczacymi wspdlne]
organizacji rynku wina. Na tej podstawie uzasadnione jest rowniez dopuszczenie mozliwosci
stosowania tej substancji dodatkowej do produkcji fermentowanych napojow winiarskich.

Dwutlenek siarki 1 jego pochodne sg dopuszczone do wina gronowego, wina
owocowego oraz napojow niskoalkoholowych cider 1 perry. zgodnie =z przepisami
rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie dozwolonych substancji dodatkowych oraz
przepisami  Wspdlnoty Europejskiej dotyczacymi wspolne] organizacji rynku wina.
W zwiazku z tym uzasadnione jest rowniez dopuszczenie mozliwosci stosowania dwutlenku
siarki i jego pochodnych do produkeji pozostatych fermentowanych napojoéw winiarskich oraz

do Polskiego Wina i Polskiego Wina aromatyzowanego.
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Kwas metawinowy jest dopuszczony do wina gronowego, zgodnie z przepisami
rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie dozwolonych substancji dodatkowych oraz
przepisami Wspolnoty Europejskiej dotyczacymi wspolnej organizacji rynku wina. Na tej
podstawie uzasadnione jest réwniez dopuszezenie mozliwosci stosowania tej substancii
dodatkowej do produkcji Polskiego Wina i Polskiego Wina aromatyzowanego.

Barwniki okreslone w tabeli 3 projektu rozporzadzenia, zgodnie z przepisami
rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie dozwolonych substancji dodatkowych oraz
dyrektywy 94/36/EC  zostaly dopuszczone do aromatyzowanego wina gronowego,
aromatyzowanych napojow winopochodnych gronowych i aromatyzowanych koktajli na
bazie wina gronowego. W zwigzku z tym celowe jest rowniez dopuszczenie mozliwosci
stosowania tych substancji do napojow winopochodnych owocowych, winopodobnych
owocowych oraz niskoalkoholowych.

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1622/2000 z dnia 24 lipca 2000 r. ustanawiajace
niektore szczegdtowe zasady wykonania rozporzadzenia (WE) nr 1493/1999 w sprawie
wspolnej organizacji rynku wina oraz wspolnotowy kodeks praktyk i proceséw enologicznych
(Dz. Urz. UE L 194 z 31.07.2000, str. 1, Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3, t.
30, str. 138, z p6Zn. zm.) oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 884/2001 z dnia 24 kwietnia
2001 r. ustanawiajgce  szczegOtowe  zasady  stosowania  dotyczace  dokumentdw
towarzyszacych przewozowl produktéw winiarskich oraz rejestrow prowadzonych w sektorze
wina (Dz. Urz. UE L 128 z 10.05.2001, str. 32, Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 3, t. 320, str. 202, z pdzn. zm.) dopuszczaja, pod okreslonymi warunkami, stosowanie
do wina substancji E 242 Dimetylodiweglan w dawce do 200 mg/l. Na te] podstawie
uzasadnione jest réwniez dopuszczenie do  stosowania  dimetylodiweglanu  do
fermentowanych napojéw winiarskich. Substancja ta ma by¢ stosowana w  celu
zagwarantowania stabilnosci mikrobiologicznej butelkowanych napojéw fermentowanych
zawierajacych cukry mogace ulec fermentacji. Po zastosowaniu dimetylodiweglan ulega
catkowitemu rozktadowi i nie pozostaje w napoju.

Substancje dodatkowe takie jak barwniki (E 160a Karoteny. E 160c Ekstrakt z papryki
oraz E 160b Annato, biksyna, norbiksyna) oraz inne substancje (E 170 We¢glan wapnia, E 504
Weglany magnezu, I 509 Chlorek wapnia, E 575 Lakton kwasu glukonowego, E 50011
Wodoroweglan sodu, E 460 Celulozy, E 234 Nizyna, E 235 Natamycyna, E 1105 Lizozym,
Kwas sorbowy i jego sole oraz kwas benzoesowy 1 jego sole) sa dopuszczone do stosowania

do serow dojrzewajacych. Dotychczasowe przepisy nie dopuszcezaja tych substancji do
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analogdw serow, w ktérych thuszez mleczny zostat zastapiony tluszczem roslinnym. Z uwagi
na to, ze technologia produkcji analogéw seréw jest taka sama jak serow dojrzewajacych, tzn.
wymaga dodania tych samych substancji dodatkowych, uzasadnione jest dopuszczenie tych
substancji rowniez do analogbw serow.

Projekt rozporzadzenia wprowadza zakaz dodawania barwnikéw do spirytusu
butelkowanego, ktéry jest produktem otrzymywanym wylacznie z alkoholu etylowego
pochodzenia roslinnego i wody destylowanej lub zdemineralizowanej. W spirytusie
butelkowanym alkohol jest rozcienczany do wymagane] zawartosci alkoholu etylowego,
nastgpnie poddawany filtracji 1 rozlewany do opakowan jednostkowych. Do wytworzenia
tego produktu nie stosuje si¢ zadnych substancji dodatkowych.

Zgodnie z przepisami rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie dozwolonych
substancji dodatkowych oraz dyrektywy 94/36/EC, zabronione jest stosowanie barwnikdw
m.in. do serow dojrzewajacych bez dodatkow smakowych, z wyjatkami okreslonymi w ww.,
aktach prawnych. W zwiazku z tym celowe jest wprowadzenie analogicznego zakazu
w stosunku do analogow serow dojrzewajacych bez dodatkow smakowych.

Projektowane rozporzadzenie nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu
przepisow 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 pdzn. zm.).

Jednakze zgodnie » art. 11 ustawy o bezpieczenstwie zywnoscl 1 zywienia Minister
wiasciwy do spraw zdrowia, w terminie 2 miesiecy od dnia wejscia w zycie rozporzadzenia,
przekaze Komisji Europejskiej i pozostalym panstwom cztonkowskim Unii Europejskiej tresé
rozporzadzenia oraz wystapi do Komisji Europejskiej z wnioskiem o dopuszczenie substancji
dodatkowych objetych rozporzadzeniem do obrotu i stosowania w zywnosci na terytorium
Wspolnoty Europejskiej, dotaczajac do wniosku uzasadnienie oraz propozycje dotyczacy
warunkdw ich stosowania.

Projektowane rozporzadzenie nie spowoduje skutkdw finansowych dla budzetu

panstwa.
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Ocena Skutkow Regulacji

1. Podmioty, na ktore oddzialujg projektowane regulacje.
Projektowane rozporzadzenie obejmuje zakresem regulacji producentdw zywnosci i

podmioty wprowadzajace do obrotu zywnos¢.

2. Wyniki przeprowadzonych konsultacji spolecznych.

W ramach konsultacji projekt zostanie umieszczony na stronach internetowych
Ministerstwa Zdrowia oraz przekazany zwigzkom i zrzeszeniom przedsiebiorcéw branzy
spozywceze] zajmujacych sig produkcjg 1 obrotem zywnoscig, w tym Radzie Gospodarki
Zywno$ciowe] oraz organizacjom konsumentéw — Radzie Krajowe] Federacji Konsumentow,
Stowarzyszeniu Konsumentéw Polskich 1 Stowarzyszeniu Ochrony Zdrowia Konsumentow.
Wyniki konsultacji zostang omoéwione] w niniejszej ocenie po ich zakonczeniu.

Projekt zostanie rowniez umieszezony 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 b¢da miaty wplywu na budzet panstwa i budzety jednostek

samorzadu terytorialnego.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy.
Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie beda miaty wplywu na rynek

pracy.

S. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsi¢biorczos¢, w tym na
funkcjonowanie przedsigbiorstw.

Projektowane regulacje przyczynia si¢ do zwigkszenia konkurencyjnosci polskich
produktéw oraz do rozwoju przedsi¢biorczosci poprzez zachowanie mozliwosci produkcji
dotychczasowych rodzajow srodkow spozywezych, a takze umozliwienie produkcji nowych
srodkow spozywcezych z dodatkiem réznych substancji dodatkowych (np. analogi serow

dojrzewajacych, produkty z guma kasja).
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6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionalny.
Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie begdg mialy wplywu na

sytuacje 1 rozwdj regionalny.

7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi.

Projektowane regulacje nie beda mialy negatywnego wplywu na zdrowie ludzi.
Substancje dodatkowe objete projektem sg obecnie dopuszczone do stosowania na podstawie
przepisow wspdlnotowych w produkcji innych $rodkéw spozywezych niz okreslone
projektem. Niektdére z tych substancji obecnie dopuszczone sq do stosowania na podstawie
przepisow krajowych. Wyjatkiem jest guma kasja, ktora nie byta dotychczas dopuszczona w
Unii Europejskiej do zywnosci przeznaczonej dla ludzi, ale zgodnie z opinig Europejskiego

Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnoscl jej zastosowanie w zywnosci nie budzi zastrzezen.

8. Wplyw regulacji na Srodowisko.

Projektowane regulacje nie beda miaty wptywu na srodowisko.
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