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Pan
Marek Borowski
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Rzeczypospolitej Polskiej

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 zZywno$ci i Zywienia oraz

niektorych innych ustaw wraz z projektami
aktow wykonawczych,

co do ktérego Rada Ministréw zadeklarowata, ze ma na celu dostosowanie
polskiego ustawodawstwa do prawa Unii Europejskiei.

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

Rnealiou "wpraémine ‘nfrormige, “ze o prezentowaria stanowiska Rzadu
w te] sprawie w toku prac parlamentarnych zostal upowazniony Minister Zdrowia.

Z wyrazami szacunku

(-} Leszek Miller




z dnia

Projekt.

USTAWA

o zmianie ustawy o warunkach zdrowotnych Zywno$ci 1 Zywienia

oraz niektorych innych ustaw"

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

i zywienia (Dz. U. Nr 63, poz. 634, z pozn. zm.”) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) art. 1 otrzymuje brzmienie:

,Art. 1. 1. Ustawa okreSla:

1)

2)

3)

wymagania w  zakresie jakosci  zdrowotnej
zywnosci, dozwolonych substancji dodatko-wych 1
innych sktadnikow Zywnosci oraz substancji

pomagajacych w przetwarzaniu,

warunki produkcji 1 obrotu oraz wymagania
dotyczace przestrzegania zasad higieny w procesie
produkcji i w obrocie artykutami, o ktorych mowa w
pkt 1, oraz materiatami i wyrobami przeznaczonymi
do kontaktu z zywnoscia w celu zapewnienia

wlasciwej jako$ci zdrowotnej zywnosci,

zasady  przeprowadzania urzedowej kontroli

Zywnoscl.

2. Przepisy ustawy dotyczace dozwolonych substancji

dodatkowych 1 zanieczyszczen, wymagan sanitarnych

w zakladach produkcyjnych, wymagan zdrowotnych

wobec o0s0b bioracych udziat w procesie produkcji

1 w obrocie, a takze przepisy dotyczace materiatdéw



2) wart. 3:

1 wyroboéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoS$cia
stosuje si¢ rowniez do wyrobu i rozlewu wyrobow
winiarskich, a takze do wyrobu alkoholu etylowego
rolniczego oraz wyrobu i rozlewu napojow

spirytusowych.”;

a) wust. 1:

— pkt 4 otrzymuje brzmienie:

,4) suplementy diety - srodki spozywcze, ktorych celem jest

uzupetnienie normalnej diety, bedace skoncentrowanym
zrédtem witamin lub sktadnikow mineralnych lub
innych substancji wykazujacych efekt odzywczy lub
inny fizjologiczny, pojedyn-czych lub zlozonych,
wprowadzanych do obrotu w formie umozliwiajacej
dawkowanie, w postaci: kapsulek, pastylek, tabletek,
pigutek i w innych podobnych postaciach, saszetek
z proszkiem, ampulek z  plynem, butelek
z kroplomierzem 1 innych podobnych postaciach
ptynoéw 1 proszkéw przeznaczonych do spozywania w

matlych odmierzonych ilo$ciach jednostkowych,”,

— pkt 7 otrzymuje brzmienie:

,»7) zanieczyszczenie - kazda substancje, ktora nie jest

celowo dodawana do zywnosci, a jest w niej obecna
w nastgpstwie procesu produkcji, wlaczajac w to
poszczegolne etapy uprawy roslin, chowu i hodowli
zwierzat oraz ich leczenia, wytwarzania, przetwarzania,
przygotowywania, uzdatniania, pakowania, transportu
lub  przechowywania, albo jest nastgpstwem
zanieczyszczenia §rodowiska; definicja ta nie obejmuje
takich substancji obcych, jak fragmenty owadow, siers¢

zwierzat,”,

— pkt 9-11 otrzymuja brzmienie:



”9)

10)

11)

obrot zywno$cia — czynnosci, odptatne lub
nieodplatne, majace na celu dostarczenie Zywnos$ci
konsumentom lub do zaktadéw zywienia zbiorowego,
w tym sprzedaz hurtowa lub  detaliczna,
przechowywanie i1 przewoz oraz wszelkie czynnos$ci

w zakresie zywienia zbiorowego,

zaklad — miejsce wykonywania  dziatalnoS$ci
w zakresie produkcji lub obrotu zywnoscia, na
wszystkich lub wybranych etapach tej dzialalnosci,
poczawszy od przygotowania do wprowadzenia do
obrotu gotowych produktéw pierwotnych az do
oferowania do sprzedazy lub dostawy zywnosci
koncowemu konsumentowi, odpftatnie lub

nieodptatnie,

zaklad zywienia zbiorowego typu zamknigtego —
miejsce  prowadzenia dzialalnosci w  zakresie
zorganizowanego  zywienia  okreslonych  grup
konsumentéw typu: szpitale, zaktady opiekunczo-
wychowawcze, ztobki, przedszkola, szkoly, internaty,
zaklady pracy, z wylaczeniem zywienia w samolotach

i innych $rodkach przewozu,”,

— pkt 151 16 otrzymuja brzmienie:

,»15) bezpieczenstwo zywnosci — ogoét warunkow, ktore

16)

musza by¢ spelnione, 1 dziatan, ktore musza by¢
podejmowane na wszystkich etapach produkcji
1 obrotu zywnoscia oraz srodkami Zywienia zwierzat
gospodarskich w celu zapewnienia zdrowia i Zycia

czlowieka,

srodki  spozywcze  specjalnego  przeznaczenia
zywieniowego — srodki spozywcze, ktore, ze wzgledu
na specjalny sktad lub sposdb przygotowania

wyraznie roznig si¢ od $rodkdw spozywczych



powszechnie spozywanych, 1 zgodnie z deklaracja
zamieszczong na etykiecie sa wprowadzane do obrotu
z przezna-czeniem do zaspokajania szczegdlnych

potrzeb zywieniowych:

a) o0sob, ktorych procesy trawienia i metabolizmu sa
zachwiane lub os6éb ktore ze wzgledu na specjalny
stan fizjologiczny moga odnie$¢ szczegodlne
korzysci z kontrolowanego spozycia okreslonych
substancji zawartych w zywnosci; $rodki te moga

by¢ okreslane jako ,,dietetyczne”, albo
b) zdrowych niemowlat i matych dzieci,”,
— pkt 25126 otrzymuja brzmienie:

,25) $rodek spozywczy zafalszowany — $rodek spozywczy,
ktorego sktad lub inne wtasciwosci zostaly zmienione,
a nabywca nie zostat o tym poinformowany w sposob
okreslony w art. 24, albo $rodek spozywczy, w ktorym
zostaly wprowadzone zmiany majace na celu ukrycie
jego rzeczywistego sktadu lub innych wlasciwosci;
srodek spozywczy jest Srodkiem spozywczym

zafalszowanym, jezeli:

a) dodano do niego substancje zmieniajace jego

sktad 1 obnizajace jego warto$¢ odzywcza,

b) odjgto lub zmniejszono zawarto$¢ jednego lub
kilku  sktadnikow  decydujacych o wartosci
odzywczej lub innej wlasciwosci  $rodka
spozywczego majacego wpltyw na jego jakosé
zdrowotna,

c) dokonano zabiegow, ktére ukryly rzeczywisty

jego sktad lub nadaly mu wyglad $rodka

spozywczego o nalezytej jakosci,



26)

d) podano niezgodnie z prawda jego nazwe, skiad,
dat¢ lub miejsce produkcji, termin przydatnosci do
spozycia lub dat¢ minimalnej trwatosci albo w

inny sposob nieprawidlowo go oznakowano,

nowa zywnos¢ — substancje lub ich mieszaniny, ktore
dotychczas nie byly w znacznym stopniu
wykorzystywane do zywienia ludzi, w tym S$rodki

spozywcze lub ich sktadniki:

a) zawierajace lub skladajace si¢ z genetycznie
zmodyfikowanych  organizmoéw  albo  ich
fragmentow, okreslonych w odrgbnych

przepisach,

b) otrzymane z organizméw, o ktorych mowa w lit.

a), ale ich nie zawierajace,

c) o nowej lub celowo zmodyfikowanej podstawowej

strukturze molekularnej,

d) wyizolowane z mikroorganizméw, grzyboéw lub

wodorostow, lub sktadajace si¢ z nich,

e) sktadajace si¢ z roslin lub uzyskane z roslin lub ze
zwierzat, z wyjatkiem zywnos$ci i skladnikow
zywnosci  otrzymanych przy  zastosowaniu
tradycyjnych metod rozmnazania lub hodowli, z
udokumento-wanym bezpiecznym stosowaniem w

celu zywienia ludzi,

f) poddane procesowi technologicznemu
niestosowanemu  dotychczas, powodujacemu
istotne zmiany ich skladu lub struktury, ktory
wplywa na warto$¢ odzywcza, metabolizm

1 zawarto$¢ niepozadanych substancji,”,

pkt 28 1 29 otrzymuja brzmienie:



,»28) materialy 1 wyroby przeznaczone do kontaktu

29)

z zywno$cia — materialy 1 wyroby okreslone
przepisami o materiatach i wyrobach przeznaczonych

do kontaktu z zywnoscia,

urzedowa kontrola zywnos$ci — kontrole zgodnosci
srodkow  spozywczych, substancji pomagajacych
W przetwarzaniu, dozwolonych substancji
dodatkowych, substancji wzboga-cajacych i innych
sktadnikéw zywnos$ci przeznaczonych do produkcji
zywno$ci oraz materialdéw 1 wyrobow przeznaczonych
do kontaktu =z zywnoscia, z obowiazujacymi
wymaganiami w zakresie warunkow zdrowotnych
zywnosci 1 zywienia, w tym znakowania zywnosci,
oraz warunkoéw sanitarno-higienicznych produkeji 1
obrotu zywnos$cia, przeprowadzana przez organy
Panstwowej  Inspekcji  Sanitarnej 1 Inspekcji
Weterynaryjnej oraz inne uprawnione organy w
ramach swoich kompetencji w celu zapewnienia

bezpie-czenstwa zywnosci,”,

pkt 33 1 34 otrzymuja brzmienie:

,»33) dobra praktyka higieniczna (good hygienic practice

34)

(GHP) — dziatania, ktére musza by¢ podjete 1 warunki
higieniczne, ktore musza by¢ spelniane i
kontrolowane na wszystkich etapach produkcji lub

obrotu, aby zapewni¢ bezpieczenstwo zywnosci,

dobra praktyka produkcyjna (good manufacturing
practice (GMP) — dziatania, ktore musza by¢ podjgte
1 warunki, ktore musza by¢ spetniane, aby produkcja
zywnosci odbywata si¢ w sposob zapewniajacy jej
wihasciwa  jakos$¢ zdrowotna, zgodnie z

przeznaczeniem,”,

dodaje si¢ pkt 36-47 w brzmieniu:



,36) produkcja pierwotna — produkcjg, chow lub uprawe

37)

38)

39)

40)

41)

42)

43)

produktéw pierwotnych, wlacznie ze zbieraniem
plonéw, polowaniem, fowieniem ryb, udojem mleka
oraz wszystkimi etapami produkcji zwierzgcej przed
ubojem, a takze zbiorem ro$lin rosnacych

w warunkach naturalnych,

produkty pierwotne — produkty gleby, w tym ros$liny
rosnagce w warunkach naturalnych, uprawy roélin,

chowu zwierzat, polowania i rybotéwstwa,

pozostatos¢ chemicznego s$rodka ochrony ro$lin —
substancje aktywna chemicznego $rodka ochrony

ro$lin, jej metabolity, produkty rozpadu lub reakcji,

monitoring — system powtarzanych obserwacji,
pomiard6w 1 opracowan do okreslonego celu
przeprowadzanych na reprezentatywnych préobkach
poszczegolnych §rodkow spozywczych lub racji

pokarmowych,

ryzyko — niebezpieczenstwo zaistnienia negatywnych
skutkow dla zdrowia cztowieka oraz dotkliwos¢
takich skutkow bedacych nastgpstwem zagrozenia
pochodzacego od zywnosci lub $rodkéw zywienia

zwierzat,

analiza ryzyka — postgpowanie sktadajace si¢ z trzech
powiazanych ze soba elementéw obejmujacych oceng
ryzyka, zarzadzanie ryzykiem 1 informowanie o
ryzyku,

ocena ryzyka — wsparty naukowo proces sktadajacy
si¢ z czterech etapéw obejmujacych identyfikacjg
zagrozenia, charakterystyke 1 oceng

niebezpieczenstwa oraz charakterystyke ryzyka,

zarzadzanie ryzykiem — postgpowanie organow

administracji publicznej wilasciwych w sprawach



44)

45)

46)

bezpieczenstwa  zywnos$ci, ustalajace  sposoby
zapobiegania ryzyku i kontroli ryzyka, na podstawie
oceny ryzyka oraz obowiazujacych wymogow

w zakresie bezpieczenstwa zywnosci,

informowanie o ryzyku — wymiang¢ informacji i opinii
podczas analizy ryzyka, dotyczaca zagrozen 1 ryzyka,
czynnikow  zwiazanych z ryzykiem, pomigdzy
oceniajacymi ryzyko, zarzadzajacymi ryzykiem,
konsumentami, przedsigbiorcami produkujacymi lub
wprowa-dzajacymi zywnos$¢ lub $rodki zywienia
zwierzat do obrotu oraz $rodowiskiem naukowym
1 innymi zainteresowanymi podmiotami,
uwzgledniajaca wyjasnienie wnioskOw z oceny ryzyka
1 uzasadnienie podjetych decyzji w  zakresie

zarzadzania ryzykiem,

zagrozenie — czynniki biologiczne, chemiczne lub
fizyczne wystgpujace w zywnos$ci lub s$rodkach
zywienia zwierzat albo stan zywno$ci lub $rodkow
zywienia zwierzat mogace spowodowaé negatywne

skutki dla zdrowia cztowieka,

system wczesnego ostrzegania o niebezpie-cznych
produktach zywnos$ciowych 1 $rodkach zywienia
zwierzat (Rapid Alert System for Food and Feed),
zwany dalej ,,systemem RASFF” — postgpowanie
organéw urz¢dowej kontroli Zywno$ci 1 innych
podmiotow  realizujacych zadania z  zakresu
bezpieczenstwa zywnosci, w ramach krajowego
systemu informowania o produktach niebezpiecznych
(KSIPN), dotyczace powiadamiania  organdéw
administracji rzadowej oraz Komisji Europejskiej
1 Europejskiego Urzedu do Spraw Bezpieczenstwa

Zywnosci o  bezposrednim  lub  posrednim



niebezpieczenstwie grozacym zyciu lub zdrowiu ludzi

ze strony zywnosci lub $rodkéw zywienia zwierzat,

47) sanitarny znak identyfikacyjny — numer nadawany
zakladom nadzorowanym przez organy Panstwowej
Inspekcji Sanitarnej stuzacy do identyfikacji zywnosci

produkowanej przez te zaktady.”,
b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Przepisy ust. 1 pkt 7-10, 12-15, 20-22 1 25 stosuje si¢
odpowiednio do substancji pomagajacych w przetwarzaniu,
dozwolonych substancji  dodatko-wych lub  innych

sktadnikéw zywnosci.”;
3) art. 5 otrzymuje brzmienie:

LArt. 5. 1. Srodki spozyweze, dozwolone substancje dodatkowe
1 inne sktadniki zywnoS$ci oraz substancje pomagajace
w przetwarzaniu nie moga by¢ szkodliwe dla zdrowia
lub zycia czlowieka, zepsute ani zafalszowane oraz

narusza¢ warunkow okreslonych w ustawie.

2. Odpowiedzialno$¢ za szkode wyrzadzona przez
zywnos$¢ lub substancje pomagajace w przetwa-rzaniu,
o ktérych mowa w ust. 1, o niewlasciwej jakosci
zdrowotnej, a w szczego6lnosci szkodliwe dla zdrowia,
zepsute lub zafalszowane okre$laja przepisy Kodeksu

cywilnego.

3. Przedsigbiorcy produkujacy zywnos¢ lub wprowa-
dzajacy ja do obrotu sa obowigzani do
prowadzenia 1 przechowywania dokumentacji lub
innych danych, na podstawie ktorych bedzie mozliwa
identyfikacja przedsigbiorcow, ktorzy dostarczyli
surowce, S$rodki spozywcze, dozwolone substancje
dodatkowe lub inne sktadniki Zzywnos$ci, substancje
pomagajace w przetwarzaniu lub materiaty 1 wyroby

przeznaczone do kontaktu z zywnoscia, w celu uzycia



10

ich w produkcji zywnosci, lub gotowe srodki spozywcze

w celu wprowadzenia do obrotu.”;
4) w art. 8 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,,3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia, warunki napromieniania srodkow
spozywczych, dozwolonych substancji dodatkowych lub innych
sktadnikéw zywnosci, ktore moga by¢ poddane dziataniu
promieniowania jonizujacego, ich wykazy, maksymalne dawki
napromieniania oraz wymagania Ww zakresie znakowania
1 wprowadzania do obrotu, a takze warunki i tryb wydawania
1 cofania upowaznien do napromieniania Zywno$ci, majac na
wzgledzie wust. 1 1 2, oraz zapewnienie bezpieczenstwa
ZywnoS$ci.”;

5) wart. 9:

a) ust. 1 12 otrzymuja brzmienie:

,.1. Srodki spozywcze i dozwolone substancje dodatkowe nie
moga by¢ uzywane do produkcji §rodkow spozywczych
oraz wprowadzane do obrotu, jezeli zawieraja dozwolone
substancje dodatkowe, zanieczyszczenia lub pozostatosci
chemicznych $rodkéw ochrony roslin w ilo$ciach
szkodliwych dla zdrowia lub zycia cztowieka oraz
powoduja zmiany organoleptyczne tych §rodkéw w stopniu

uniemozliwiajacym ich spozycie lub uzycie.

2. Przepis ust. 1 stosuje si¢ réwniez, gdy dozwolone
substancje dodatkowe, zanieczyszczenia lub pozostatosci
chemicznych $rodkow ochrony ro$lin znajduja si¢ na

powierzchni $srodkéw spozywczych.”,
b) wust. 4 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,1) dozwolone substancje dodatkowe i1 substancje pomagajace

w przetwarzaniu oraz warunki ich stosowania, a takze



11

zakres informacji podawanych na  opakowaniach

nieprzeznaczonych bezposrednio dla konsumenta,”,
c) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

,»J. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia,  najwyzsze  dopuszczalne  poziomy
pozostatosci chemicznych $rodkow ochrony ro$lin, ktore
moga znajdowac si¢ w $rodkach spozywczych lub na ich
powierzchni, z uwzglednieniem ust. 1, majac na wzgledzie
zapewnienie bezpieczenstwa zywno$ci oraz jednolite
wymagania w tym zakresie obowiazujace w Unii

Europejskie;j.”,
d) dodaje si¢ ust. 6 1 7 w brzmieniu:

,,0. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia, sposob pobierania probek zywnosci w celu
oznaczania pozostato$ci chemicznych $rodkéw ochrony
ros$lin, o ktorych mowa w ust. 1, wielko$¢ 1 ilos¢
pobieranych probek oraz Sposob transportu
1 przechowywania probek przed przystapieniem do analizy
w ramach urzedowej kontroli Zywno$ci i monitoringu,
majac na wzgledzie zapewnienie bezpieczenstwa zywnos$ci
oraz jednolite wymagania w tym zakresie obowiazujace w

Unii Europejskie;.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia, dopuszczalne poziomy dioksyn
i polichlorowanych bifenyli o dzialaniu podobnym do
dioksyn, w tym najwyzsze dopuszczalne pozostatosci
kongenerow polichlorowanych bifenyli w ZywnoSci
pochodzenia zwierzgcego oraz w olejach ros$linnych,
wymagania dotyczace pobierania probek zywnosci do
badan, minimalne wymagania  dotyczace metod
analitycznych w ramach urzedowej kontroli ZywnoSci

1 sposob analizy otrzymanych wynikéw badan, majac na
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wzgledzie zapewnienie bezpieczenstwa zywnoSci oraz
wymagania w tym zakresie obowiazujace w Unii

Europejskiej.”;
6) po art. 9 dodaje sig art. 9a w brzmieniu:

,»Art. 9a. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia, wymagania, jakie powinny spelniaé
naturalne wody mineralne, naturalne wody Zrodlane
i wody stolowe, wzorcowy zakres badan 1 sposob
przeprowadzania kwalifikacji, szczegdlne wymagania
dotyczace  znakowania oraz  warunki  sanitarne
1 wymagania w zakresie przestrzegania zasad higieny
w procesie produkcji lub w obrocie tymi wodami, majac
na wzgledzie zapewnienie bezpieczenstwa tej zywnosci
oraz wymagania w tym zakresie obowiazujace w Unii

Europejskiej.”;
7) wart. 10:
a) ust. I otrzymuje brzmienie:

,,1. Srodki Spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz suplementy diety sa produkowane w
zaktadach przeznaczonych do ich produkcji lub na
przystosowanych do tego liniach technologicznych
zaktadéw produkujacych rowniez inne Srodki spozywcze
lub w zaktadach prowadzacych dzialalno$¢ gospodarcza w
zakresie wytwarzania produktéw leczniczych na zasadach

okreslonych w przepisach prawa farmaceutycznego.”,
b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia, grupy $rodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wymagania, jakie powinny
spelnia¢ te $rodki, oraz sposob 1 formy reklamy i

informacji, majac na wzgledzie szczegoOlne przeznaczenie



8)

9)

10)

11)

13

tych $rodkéw oraz jednolite wymagania w tym zakresie

obowiazujace w Unii Europejskiej.”;
w art. 11 po ust. 1 dodaje si¢ ust. la w brzmieniu:

,la. Do znakowania nowej zywno$ci maja zastosowanie zasady

okreSlone w art. 24, z zastrzezeniem ust. 2-4.”;
po art. 12 dodaje sig art. 12a w brzmieniu:

,»Art. 12a. Postgpowanie, o ktorym mowa w art. 12, nie dotyczy
zywno$ci znajdujacej si¢ w obrocie w panstwach

cztonkowskich Unii Europejskiej.”;
w art. 13 w ust. 4 zdanie wstgpne otrzymuje brzmienie:

,,D0 wniosku nalezy dolaczy¢ zaswiadczenie z Krajowego Rejestru
Sadowego lub ewidencji dzialalno$ci gospodarczej, a w przypadku
wniosku dotyczacego nowej zywnosci GMO — kopi¢ zezwolenia
ministra wlasciwego do spraw Srodowiska na wprowadzenie do
obrotu produktu genetycznie zmodyfikowanego oraz dokumentacj¢

zawierajaca dane dotyczace:”;
po art. 13 dodaje si¢ art. 13a i 13b w brzmieniu:

»Art. 13a. 1. Wprowadzenie do obrotu nowej zywno$ci na
podstawie decyzji, o ktorej mowa w art. 13 ust. 7,
oraz zgodnie z warunkami tej decyzji, nie wymaga
ponownego przeprowadzenia postgpowania,

o ktorym mowa w art. 12.

2. Wprowadzenie do obrotu nowej Zywnosci
okreslonej w art. 3 ust. 1 pkt 26 lit. a), ktora ma by¢
wykorzystywana w inny sposob niz okreslono w
decyzji, o ktorej mowa w art. 13 ust. 7, wymaga
przeprowadzenia postgpo-wania, o ktorym mowa w

art. 12.

3. Przedsigbiorca produkujacy lub wprowadzajacy do
obrotu nowa zywnos$¢ okreslona w art. 3 ust. 1 pkt

26 lit. a), ma obowiazek monitorowania tej



12)

13)

Art. 13b. 1.
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zywnos$ci w celu zapewnienia bezpieczenstwa

zdrowia lub zycia cztowieka oraz srodowiska.

W przypadku watpliwosci, czy wprowadzana przez
przedsigbiorce zywno$¢ do obrotu byla dotychczas
stosowana w celu zywienia ludzi, przedsigbiorca jest
obowiazany przedstawi¢, na zadanie wiasciwego
organu urzgdowej kontroli zywnosci, dokumentacje
potwierdzajaca histori¢ stosowania tej zywnosSci
oraz w jakiej postaci zywno$¢ ta lub jej sktadniki
byty dotychczas stosowane w celu zywienia ludzi

w panstwach cztonkowskich Unii Europejskie;.

W przypadku braku dokumentacji, o ktérej mowa
w ust. 1, przeprowadza si¢ postgpowanie, o ktorym

mowa w art. 12.;

w art. 14 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Gtowny Inspektor Sanitarny prowadzi rejestr nowej Zywnosci

dopuszczonej do produkcji lub obrotu na podstawie decyzji

zezwalajacych, o ktorych mowa w art. 13 ust. 7.”;

art. 17 otrzymuje brzmienie:

JArt. 17.1. Srodki  spozywecze, dozwolone substancje

dodatkowe lub inne skladniki Zywnosci oraz
materialty 1 wyroby przeznaczone do kontaktu
z zywnoS$cig produkowane w kraju i przywozone z
zagranicy, ktoére nie spetniaja obowiazujacych
wymagan w zakresie bezpieczenstwa zywnosci, w
tym rowniez wymagan okreslonych w przepisach
o materialach 1 wyrobach przeznaczonych do
kontaktu z zywnos$cia oraz w przepisach o $rodkach
zywienia zwierzat w zakresie dotyczacym zwierzat
gospodarskich, nie moga by¢ wprowadzone do

obrotu w kraju w celu spozycia przez ludzi,
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stosowania do produkcji zywnos$ci lub uzywania do
Zywnosci.

2. Srodki  spozywcze, dozwolone  substancje
dodatkowe lub inne skladniki Zywnosci oraz
materialty 1 wyroby przeznaczone do kontaktu
z zywnos$cia spelniajace inne wymagania niz
ustalone w ustawie mozna produkowac, jezeli sa one

przeznaczone na eksport.”;
14) wart. 18 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Najpozniej przy pierwszym wprowadzeniu do obrotu

w kraju:

1) $rodkow  spozywczych  specjalnego  przeznaczenia
zywieniowego, ktore nie naleza do grup okreslonych
w przepisach wydanych na podstawie art. 10 ust. 3, oraz
srodkdw  spozywczych  specjalnego  przeznaczenia
zywieniowego nalezacych do tych grup, ale dla ktorych
nie zostaly w tych przepisach okreslone szczegotowe
wymagania 1 dietetycznych §rodkéw spozywczych

specjalnego przeznaczenia medycznego,
2) suplementow diety,
3) s$rodkoéw spozywezych wzbogacanych

— przedsigbiorca ma obowiazek powiadomi¢ Gloéwnego
Inspektora  Sanitarnego o wprowadzaniu do obrotu
okreslonych  $rodkdw  spozywczych  przedstawiajac

roéwnoczes$nie wzor etykiety.”;
15) art. 19 otrzymuje brzmienie:

»Art. 19. 1. Na podstawie powiadomienia, o ktérym mowa
w art. 18 ust. 1, przeprowadza si¢ postgpowanie
majace na celu wyjasnienie, czy wymienione w
powiadomieniu $rodki spozywcze nie stanowia

zagrozenia dla zdrowia cztowieka, a w odniesieniu
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do srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego dodatkowo, czy
odpowiadaja  one  szczegblnym  potrzebom
zywieniowym, zgodnie z art. 3 ust. 1 pkt 16, oraz
czy wyraznie rdznia si¢ od zywnos$ci przeznaczonej

do powszechnego spozycia.

2. Jezeli okaze si¢ to niezbgdne, przedsigbiorca moze
zosta¢ obowiazany do udokumen-towania, ze
zgloszony $rodek spozywczy spelnia wymagania,

o ktorych mowa w ust. 1.

3. Gtéowny Inspektor Sanitarny prowadzi rejestr
srodkéw spozywczych objetych postgpowaniem
wyjasniajacym, o ktéorym mowa w ust. 1,
zawierajacy dane umozliwiajace identyfikacj¢ tych
srodké6w  wcelu  wykluczenia ~ ponownego

przeprowadzania tego postgpowania.”;
16) art. 20 otrzymuje brzmienie:

»Art. 20. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia, jednostki badawczo-rozwojowe
wlasciwe do wydawania opinii oraz zakres informacji,
rodzaje badan naukowych 1lub innych danych
niezbednych do przeprowadzenia postgpowania,
o ktérym mowa w art. 19 ust. 1, majac na wzgledzie
zapewnienie bezpieczenstwa zywnosci, kompetencje
jednostki i1 kwalifikacje personelu, niezaleznos¢
jednostki naukowo-badawczej od przedsigbiorcow
produkujacych lub wprowadzajacych zywnos$¢ do
obrotu oraz jednolite wymagania obowiazujace w tym

zakresie w Unii Europejskiej.”;
17) po art. 20 dodaje sig art. 20a w brzmieniu:

»Art. 20a. 1. W przypadku stwierdzenia, ze $rodki spozywcze,
o ktorych mowa w art. 18 ust. 1 pkt 1 i 2, nie
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spetniaja wymagan okreslonych dla tych srodkow,
wlasciwy  panstwowy  inspektor  sanitarny
podejmuje decyzje o czasowym wstrzymaniu lub
ograniczeniu ~ wprowadzania tych  $rodkow

spozywczych do obrotu.

2. Decyzje, o ktérych mowa w ust. 1, sa
podejmowane rowniez, jezeli $rodek spozywczy,
o ktorym mowa w art. 18 ust. 1 pkt 11 2, spelnia
obowiazujace  warunki w zakresie  jakosci
zdrowotnej, ale na podstawie nowych informacji
lub po ponownym dokonaniu oceny jako$ci
zdrowotnej tego $rodka zostanie stwierdzone, Ze

stanowi zagrozenie dla zdrowia cztowieka.

3. O przypadku podjecia decyzji, o ktorych mowa
wust. 1 1 2, powiadamia si¢  Glownego
Inspektora  Sanitarnego, ktéry  powiadamia
niezwlocznie  panstwa  czlonkowskie = Unii
Europejskiej oraz Komisj¢ Europejska, podajac
powody wydanej decyzji.”;

a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Informacje, o ktérych mowa w ust.1, nie moga:

1) wprowadza¢ konsumenta w blad w zakresie

charakterystyki ~ $rodka  spozywczego, a w
szczegolnosci odnosnie do jego rodzaju, wlasciwosci,
sktadu, ilosci, zrédia lub miejsca pochodzenia, metod
wytwarzania lub produkcji, a w odniesieniu do
srodkdw spozywczych powszechnie spozywanych
zawiera¢ okreslenia ,,dietetyczny” oraz sugerowac, ze
jest to srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia

Zywieniowego,

2) przypisywac srodkowi spozywczemu:
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a) dzialania lub wlasciwosci, ktorych nie posiada,

b) wiasciwosci zapobiegania chorobom lub ich
leczenia albo odwotywa¢ si¢ do takich
wlasciwosci,

3) sugerowac, ze srodek spozywczy posiada szczegdlne
wlasciwosci, jezeli w rzeczywistosci wszystkie
podobne  $rodki  spozywcze  posiadaja  takie
wla$ciwosci.”,

b) dodaje si¢ ust. 6 1 7 w brzmieniu:

,,0. Sposob znakowania okre§lony na podstawie ust. 5 nie
dotyczy dozwolonych substancji dodatkowych

nieprzeznaczonych bezposrednio dla konsumenta.

7. Szczegotowe  wymagania  dotyczace  znakowania
suplementow diety, naturalnych wod mineralnych,
naturalnych wod zZrédlanych 1 wod stotowych oraz
srodkow  spozywczych  specjalnego  przeznaczenia
zywieniowego okreslaja przepisy wydane odpowiednio na
podstawie art. 9 ust. 4 pkt 3, art. 9a oraz art. 10 ust. 3 1
4.

19) wart. 27 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Produkcje zywnos$ci, dozwolonych substancji dodatkowych
lub innych sktadnikow Zzywnosci oraz materiatow 1 wyrobow
przeznaczonych do kontaktu z Zzywnos$cia lub obrét nimi
wolno prowadzi¢, jezeli zostana spelnione wymagania
konieczne do zapewnienia wlasciwej jakosci zdrowotnej
zywno$ci, w tym wymagania dotyczace pomieszczen,
urzadzen oraz ich lokalizacji, a stan zdrowia 0sob bioracych
udzial w produkcji lub obrocie zywnos$cia bedzie odpowiadat
wymaganiom okre§lonym w przepisach o chorobach

zakaznych i zakazeniach.”;

20) po art. 27 dodaje sig art. 27a w brzmieniu:



ATt 27a. 1.

5.
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Na podstawie decyzji, o ktérej mowa w art. 27
ust. 2, w odniesieniu do zaktadéw produkujacych
lub wprowadzajacych do obrotu zZywno$¢ objeta
nadzorem  organow  Panstwowej  Inspekcji
Sanitarnej, wlasciwy panstwowy wojewddzki
inspektor  sanitarny nadaje, na  wniosek
przedsigbiorcy  lub  osoby  przez  niego
upowaznionej, numer rejestracyjny oraz prowadzi

i uaktualnia rejestry tych zaktadow.
Whiosek, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera:

1) firm¢ lub nazweg, a w przypadku oséb
fizycznych imig¢ i nazwisko przedsigbiorcy,
siedzibg lub miejsce zamieszkania oraz nazwy
1 siedziby = wszystkich  zaktadow  lub

oddzialow,

2) imi¢ i1 nazwisko osoby upowaznionej do
kontaktow z organami urzgdowej kontroli
zywnosci w tym zakresie oraz numery
telefonow stuzbowych, faksow, lub innych

srodkow lacznosci,

3) rodzaj prowadzonej dzialalnosci gospo-darczej
z wyszczegblnieniem rodzajéow produkowane;j
Zywnosci.

Do wniosku, o ktorym mowa w ust. 1, nalezy

dotaczy¢ kopig decyzji, o ktéorej mowa w art. 27

ust. 2.

Przedsigbiorca  lub  osoba  przez  niego
upowazniona  jest obowiazany zglaszaé
panstwowemu  wojewodzkiemu  inspektorowi
sanitarnemu wszelkie zmiany danych objgtych

wnioskiem, o ktorym mowa w ust. 1.

Rejestry, o ktoérych mowa w ust. 1, obejmuja:
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1) numer kolejny w rejestrze,

2) firm¢ lub nazweg, a w przypadku oséb
fizycznych imig¢ i nazwisko przedsigbiorcy,
siedzibg lub miejsce zamieszkania oraz nazwy

1 siedziby wszystkich zaktadow lub oddziatow,

3) rodzaj prowadzonej dziatalno$ci  gospo-

darczej.

6. Przedsigbiorcy sq obowigzani oznaczaé
produkowane przez nich $rodki spozywcze,
dozwolone substancje dodatkowe lub inne
sktadniki ~ Zywno$ci  sanitarnym  znakiem

identyfikacyjnym.

7. Sanitarny znak identyfikacyjny ma ksztalt

prostokatny i1 zawiera:
1) litery PL,

2) numer rejestracyjny, o ktorym mowa w ust. 1,
sktadajacy si¢ z identyfikatora wojewddztwa
1 powiatu okreslonych w przepisach
wydanych na podstawie art. 40 ust. 2 ustawy
z dnia 29 czerwca 1995 r. o statystyce
publicznej (Dz. U. Nr 88, poz. 439, z pdzn.
zm.”) oraz numeru w rejestrze, o ktérym

mowa w ust. 5 pkt 1.

8. Przepisy ust. 1-7 nie dotycza produkcji pierwotnej,
zakladow zywienia zbiorowego oraz placowek
handlu detalicznego lub hurtowego, jezeli w tych
placéwkach nie sa wykonywane zadne czynnosci

obejmujace produkcj¢ zywnosci.”;
21) w art. 28 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Kontrola wewnetrzna w zaktadzie obejmuje czynnos$ci

niezbgdne do sprawdzenia:
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1) prawidlowosci przestrzegania warunkow i zasad higieny
w celu zapewnienia wlasciwej jakosci zdrowotnej
zywno§$ci oraz materiatdéw 1 wyrobow przeznaczonych do
kontaktu z zywnoscia w toku produkcji, przechowywania

1 wprowadzania do obrotu,
2) przestrzegania zasad systemu HACCP.”;
22) w art. 30 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Przedsigbiorca lub osoba przez niego upowazniona jest
obowiazana wdrozy¢ system HACCP. Obowiazek wdrozenia
systemu HACCP nie dotyczy producentow na etapie
produkcji pierwotnej, ktorzy, w celu zapewnienia wlasciwej
jakosci zdrowotnej oraz zasad higieny, sa obowiazani
wdrozy¢ i stosowac¢ zasady dobrej praktyki produkcyjnej

GMP i dobrej praktyki higienicznej GHP.”;
23) po art. 30 dodaje sig art. 30a w brzmieniu:

»Art. 30a. 1. Zasady dobrej praktyki produkcyjnej GMP
i dobrej praktyki higienicznej GHP oraz
wdrazania systemu HACCP sa okreslane
w poradnikach dobrej praktyki higienicznej,
dobrej praktyki produkcyjnej oraz wdrazania
systemu HACCP dla poszczegdlnych branz
przemystu lub handlu §rodkami spozywczymi.

2. Poradniki, o ktérych mowa w ust. 1, opracowuja
przedsigbiorcy lub zwiazki zrzeszajace
przedsigbiorcow produkujacych lub
wprowadzajacych zywno$¢ do obrotu przy udziale
organizacji konsumenckich oraz w konsultacji z
zainteresowanymi  stronami  dzialajacymi w
zakresie bezpieczenstwa zywnosci. Poradniki
podlegaja ocenie pod wzgledem zgodnosci z
wymaganiami higieny przez organy urzedowej

kontroli zywnosci zgodnie z zakresem nadzoru, o
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ktorym mowa w art. 40 wust. 1 1 2, z
uwzglednieniem zasad stosowanych w tym
zakresie w panstwach czlonkowskich  Unii

Europejskiej.”;
24) art. 32 otrzymuje brzmienie:

»Art. 32, Minister  wlasciwy do  spraw  zdrowia
W porozumieniu z ministrem wlasciwym do spraw
rolnictwa okres§li, w drodze rozporzadzenia,
szczegotowy zakres, metody 1 sposob prowadzenia
wewngtrznej kontroli jakosci zdrowotnej zywnosci
1 przestrzegania zasad higieny w procesie
produkcji, z uwzglednieniem systemu HACCP, w
zaktadach produkujacych lub wprowadza-jacych
do obrotu zywno$¢, majac na wzgledzie
zapewnienie bezpieczenstwa zZywnos$ci oraz
jednolite wymagania w tym zakresie stosowane

w panstwach czlon-kowskich Unii Europejskie;j.”;
25) art. 33 otrzymuje brzmienie:

»Art. 33. 1. Minister wilasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzadzenia, szczegblowe wymagania
higieniczno-sanitarne dotyczace zakladow 1 ich
wyposazenia, warunki sanitarne oraz wymagania
w zakresie przestrzegania zasad higieny w procesie
produkcji i w obrocie $rodkami spozywczymi,
dozwolonymi substancjami  dodatkowymi lub
innymi sktadnikami zywnos$ci, w tym szczegolne
wymagania dotyczace $rodkéow  spozywczych
sprzedawanych luzem, tatwo psujacych sig, sypkich
oraz  nieopakowanych, z  wylaczeniem
pozyskiwania produktow pierwotnych 1 produkcji
srodkéw spozywczych pochodzenia zwierzgcego,

oraz materialami i wyrobami przeznaczonymi do
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kontaktu z zywno$cia, majac na wzgledzie
zapewnienie  bezpieczenstwa  Zywno$ci  oraz
sprzedazy kosmetykow w zaktadach sprzedajacych
zywnos$¢, zgodnie z wymaganiami stosowanymi w
tym zakresie w panstwach czlonkowskich Unii

Europejskie;.

Wymagania, o ktérych mowa w ust. 1, dotycza

w szczegdlnosci:

1) stanu technicznego budynkow, pomiesz-czen
1 instalacji,

2) jakosci wody, pary wodnej, lodu i powietrza,

3) gromadzenia 1 przechowywania odpadow

Z Zywnosci,
4) narzedzi, urzadzen 1 wyposazenia zaktadu,

5) os6b wykonujacych prace przy produkcji

i w obrocie zywnoscia.”;

26) uchyla sig art. 34;

27) art. 35 otrzymuje brzmienie:

»ATt. 35. 1.

2.

Przy pracach w procesie produkeji lub w obrocie,
ktére wymagaja stykania si¢ z zywnoScia,
dozwolonymi substancjami dodatkowymi lub
innymi  sktadnikami  zywnosci, nie wolno
zatrudnia¢ osob, ktore nie moga wykonywac prac
okreslonych przepisami o chorobach zakaznych

i zakazeniach.

Zasady 1 tryb wykonywania badan lekarskich
osob, o ktorych mowa w ust. 1, do celow
sanitarno-epidemiologicznych okreslaja prze-pisy
o shuzbie medycyny pracy oraz o chorobach

zakaznych i zakazeniach.
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3. Przedsigbiorca jest obowiazany przecho-wywac

orzeczenia lekarskie wydane na podstawie badan
lekarskich oséb, o ktorych mowa w ust. 1, do
celow sanitarno-epidemiologicznych i udostgpniad
je na zadanie organdw urzedowej kontroli
Zywnosci.

Osoby biorace udziat w procesie produkcji
srodkdw spozywczych, dozwolonych substancji
dodatkowych lub innych sktadnikow zywnosci lub
w obrocie nimi sa przez przedsigbiorcg
nadzorowane, instruowane i szkolone w zakresie
przestrzegania zasad higieny odpowiednio do

wykonywanej pracy.

Przepisy ust. 4 stosuje si¢ odpowiednio do
produkcji 1 wprowadzania do obrotu materialow
1 wyrobow  przeznaczonych do  kontaktu

z zywnoscia.”;

a) ust. I otrzymuje brzmienie:

,»l. Zaktad zywienia zbiorowego typu zamknigtego ma

obowiazek przechowywaé probki wszystkich potraw

wchodzacych w sktad kazdego positku.”,

b) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,0. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze, w drodze

rozporzadzenia, okresli¢ wymagania obowiazujace

w zaktadach zywienia zbiorowego typu zamknigtego,

majac na wzgledzie normy zywienia oraz wymagania

higieniczne i sanitarne, o ktérych mowa w art. 33.”;

29) w art. 39 ust. 3 otrzymuje brzmienie:
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,»3. Osoby zajmujace si¢ handlem obwoznym musza speiniaé
wymagania, o ktérych mowa w art. 35 ust. 1-3, oraz

przestrzega¢ zasad higieny.”;
30) w art. 40:
a) po ust. 2 dodaje sig ust. 2a w brzmieniu:

,»2a. Zadania ministra wlasciwego do spraw zdrowia oraz
ministra wlasciwego do spraw rolnictwa, o ktoérych
mowa w ust. 1 i 2, obejmuja zarzadzanie ryzykiem
w zakresie dotyczacym bezpieczenstwa zywnoSci

przy udziale organéw urzedowej kontroli zywno$ci.”,
b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

,»4. Nadzor na jako$cia zdrowotna artykutow, o ktérych
mowa w ust. 3, przywozonych z zagranicy,
przewozonych lub wywozonych za granice sprawuja
organy  Panstwowej  Inspekcji  Sanitarnej, z

zastrzezeniem ust. 5.7,
c) wust. 5:
— pkt 5 otrzymuje brzmienie:

,»J) chtodniami sktadowymi, w ktorych przechowuje sig

zywnos$¢ pochodzenia zwierzecego,”,
— pkt 8 19 otrzymuja brzmienie:
»3) przywozem z zagranicy, przewozem lub wywozem
za granic¢ zywnosci pochodzenia zwierzgcego,

9) dzialalnos$cia zwiazana ze sprzedaza bezposrednia
zywno$ci  pochodzenia zwierzgcego okreslona
w przepisach o zwalczaniu choréb zakaznych
zwierzat, badaniu zwierzat rzeznych 1 migsa oraz

o Inspekcji Weterynaryjnej,”;

31) po art. 40 dodaje sig art. 40a-40c w brzmieniu:
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W celu uzyskania naukowych podstaw analizy
ryzyka jednostki badawczo-rozwojowe
podlegajace ministrowi wilasciwemu do spraw
zdrowia oraz ministrowi wlasciwemu do spraw
rolnictwa prowadza monitornig  $rodkow

spozywczych.

Minister  wlasciwy do  spraw  zdrowia
W porozumieniu z ministrem wlasciwym do
spraw  rolnictwa  okresli, w  drodze
rozporzadzenia, wykaz jednostek badawczo-
rozwojowych, rodzaje badan prowadzonych
przez te jednostki w ramach monitoringu,
o ktérym mowa w ust. 1, majac na wzgledzie
zapewnienie bezpieczenstwa Zywnosci,
kompetencje jednostki 1 kwalifikacje personelu
oraz wymagania w tym zakresie obowiazujace

w panstwach cztonkowskich Unii Europejskie;j.

Powotuje si¢ Rade do Spraw Monitoringu,
zwang dalej ,,Rada”.

W sktad Rady wchodza:

1) po 1 przedstawicielu kazdej jednostki
badawczo-rozwojowej prowadzacej badania

monitoringowe,

2) 7 przedstawicieli nauki, reprezentujacych
kierunki badan objete zakresem monitoringu,
z uczelni rolniczych 1 medycznych oraz
jednostek badawczo-rozwojowych

niebgdacych wykonaw-cami badan,

3) po 2 przedstawicieli ministra wtasciwego do
spraw zdrowia oraz ministra wtasciwego do

spraw rolnictwa,
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4) po 1 przedstawicielu ministra wtasciwego do
spraw S§rodowiska oraz Prezesa Urzedu

Ochrony Konkurencjii Konsumentow.

Przewodniczacym Rady jest przedstawiciel
ministra wlasciwego do spraw zdrowia,
a zastgpca przewodniczacego przedsta-wiciel

ministra wlasciwego do spraw rolnictwa.

Do zadan Rady naleza sprawy zwiazane
z funkcjonowaniem programu monitoringu na
potrzeby analizy ryzyka zagrozenia zdrowia
przez zywnos¢ lub $rodki Zzywienia zwierzat,

a w szczegblnosci:

1) przygotowywanie perspektywicznych

kierunkéw badan monitoringowych,

2) przygotowywanie okresowych planow badan

monitoringowych,

3) opiniowanie = wykonanych  badan w
odniesieniu do zatozonych celow
1 uzyskiwanych wynikow oraz raportu
z badan monitoringowych przygoto-
wywanego  corocznie przez jednostki
naukowo-badawcze prowadzace badania

monitoringowe,

4) wspoéludzial w upowszechnianiu wynikow
badan, publikowanych w raporcie z badan
monitoringowych w ramach dziatalnosci

zawodowej cztonkéw Rady,

5) wspolpraca z organami urzgdowej kontroli
Zywnosci,

6) doradztwo naukowe na rzecz organdw

urzedowej kontroli Zzywnosci.
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7. Dokumenty, o ktorych mowa w ust. 6 pkt 1-
3, sa przedstawiane przez Radg¢ do akceptacji
ministra wlasciwego do spraw zdrowia i ministra

wlasciwego do spraw rolnictwa.

8. Udzial w posiedzeniach Rady jest bezplatny;
cztonkom Rady za udzial w posiedzeniach
przystuguja diety oraz zwrot kosztéw podrozy
na obszarze kraju, przewidzianych w przepisach
wydanych na podstawie art. 77° § 2 ustawy z
dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy (Dz. U.
z 1998 1. Nr 21, poz. 94, z p6zn. zm.")

9. Obstuge sekretariatu Rady oraz publikacje
raportu zapewnia minister wlasciwy do spraw

zdrowia.

Art. 40b. 1. Nadzoér, o ktorym mowa w art. 40 ust. 3-5,
obejmuje zadania dotyczace powiadamiania
o niebezpiecznej zywno$ci, w tym zywnoSci
pochodzenia zZwierzegcego, dozwolonych
substancjach dodatkowych i innych skladnikach
zywno$ci oraz Srodkach Zzywienia zwierzat
gospodarskich okreslonych W przepisach
o $rodkach zywienia zwierzat, w ramach sieci

systemu RASFF.

2. Gtowny Inspektor Sanitarny kieruje siecia systemu

RASFF oraz:

1) tworzy krajowy punkt kontaktowy systemu

RASFF, zwany dalej ,,KPK”,
2) jest odpowiedzialny za funkcjonowanie KPK,

3) powiadamia administratora krajowego systemu
informowania o produktach niebezpiecznych

oraz Komisj¢ Europejska o zarejestrowanej
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w Rzeczypospolitej Polskiej niebezpiecznej

zywnosci oraz srodkach zywienia zwierzat.

3. Nadzér okreslony w art. 40 ust. 2 obejmuje
funkcjonowanie podpunktu KPK, o ktorym mowa
w art. 39a ust. la ustawy z dnia 24 kwietnia
1997 r. o zwalczaniu chorob zakaznych zwierzat,
badaniu zwierzat rzeznych i migsa oraz o Inspekcji
Weterynaryjnej (Dz. U. z 1999 r. Nr 66, poz. 752,

z pozn. zm. ).

Art. 40c. 1. Minister wilasciwy do spraw zdrowia realizuje
zadania z zakresu wspolpracy z Europejskim

Urzedem do Spraw Bezpieczenstwa Zywno$ci.

2. Zadania, o ktorych mowa w ust. 1, obejmuja

w szczegolnosci:

1) wyznaczanie  przedstawiciela ~do  Forum

Doradczego Urzedu,

2) sktadanie do Urzgdu wnioskéw o wydanie opinii
naukowych w sprawach objetych zakresem

dziatania Urzedu,

3) przekazywanie = Urzedowi  zgromadzonych
danych naukowych dotyczacych bezpieczenstwa
Zywnosci,

4) przekazywanie, na zadanie Urzedu,
dodatkowych danych niezbgdnych do oceny
ryzyka,

5) wyznaczanie jednostek badawczo-rozwojowych,
ktére moga uczestniczy¢ w wypetnianiu zadan

Urzedu, w szcze-gélnosci przez wydawanie

opinii naukowych.”;

32) art. 41 otrzymuje brzmienie:
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HATt. 41. 1. Z zastrzezeniem ust. 2, wlasciwi panstwowi
b

graniczni inspektorzy sanitarni przeprowa-dzaja

graniczna  kontrol¢ sanitarna, réwnoczesnie

z kontrola celna, obejmujaca:

1) jako$¢ zdrowotna S$rodkéw spozywczych,
dozwolonych substancji dodatkowych, innych
sktadnikow zZywno$ci oraz materiatow 1
wyrobow przeznaczonych do kontaktu z
Zywnoscia,

2) przydatnos¢ do produkcji przywozonych
z zagranicy 1 wywozonych za granicg

substancji pomagajacych w przetwarzaniu.

2. W  przypadkach  koniecznosci  wykonania
specjalistycznych badan laboratoryjnych lub w
innych szczego6lnie uzasadnionych przypadkach
artykuty, o ktorych mowa w ust. 1, moga zostac,
za zgoda organu celnego, objgte procedura
tranzytu zgodnie z przepisami prawa celnego, w

celu:

1) sktadowania w miejscu i na warunkach
okreslonych przez panstwowego granicznego
inspektora sanitarnego do czasu uzyskania

wynikow badan pobranych probek albo

2) skierowania do miejsca przeznaczenia w celu
przeprowadzenia kontroli jako$ci zdrowotnej

przez whasciwy organ Panstwowej Inspekcji

Sanitarne;.
3. Graniczna kontrola sanitarna srodkow
spozywczych, dozwolonych substancji

dodatkowych, innych skladnikéw zywnosci lub
substancji pomagajacych w przetwarzaniu oraz

materialdw 1 wyrobéw  przeznaczonych do
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kontaktu z zywno$cia wywozonych za granicg
moze by¢ dokonana przez  wlasciwego
panstwowego inspektora sanitarnego na podstawie
wniosku o dokonanie  granicznej  kontroli
sanitarnej zlozonego nie pozniej niz 48 godzin,
a w przypadku srodkow spozywczych
nietrwalych mikrobiologicznie nie pdzniej niz 24

godziny przed planowanym wywozem.

W wyniku przeprowadzonej kontroli wiasciwy

organ Panstwowej Inspekcji Sanitarnej wydaje:

1) $wiadectwo jakosci zdrowotnej artykulow,

o ktoérych mowa w ust. 1 pkt 1 i ust. 3,

2) $wiadectwo  przydatnosci do  produkcji

substancji pomagajacych w przetwa-rzaniu.

Odptatnos¢ za dokonanie granicznej kontroli
sanitarnej artykutow wywozonych za granicg
okreslaja  przepisy  dotyczace  Panstwowej

Inspekcji Sanitarne;.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzadzenia, warunki 1 zakres
przeprowadzania kontroli, o ktorych mowa w ust.
1, wskazania dotyczace czestotliwosci
wykonywania badan laboratoryjnych, rodzaje
badan laboratoryjnych, wzor wniosku
o dokonanie granicznej kontroli sanitarnej $rodka
spozywczego lub artykutu, o ktérym mowa w ust.
1 i1 3, oraz wzory $§wiadectw, o ktorych mowa w
ust. 4, majac na wzgledzie zapewnienie

bezpieczenstwa zywnosci.

Minister wilasciwy do spraw zdrowia okresli,

w drodze rozporzadzenia:
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1) w porozumieniu z ministrem wilasciwym do
spraw administracji publicznej oraz ministrem
wlasciwym do spraw transportu - wykaz
przejs¢ granicznych, przez ktore $rodki
spozywcze, dozwolone substancje dodatkowe
lub inne sktadniki Zzywnos$ci, substancje
pomagajace w przetwarzaniu oraz materialy i
wyroby przeznaczone do kontaktu z zywnoscia
moga by¢ wprowadzane na polski obszar celny

lub wywozone za granicg,

2) w porozumieniu z ministrem wilasciwym do
spraw  finansow  publicznych —  sposob
wspotpracy organow Panstwowej Inspekcji
Sanitarnej z organami celnymi w zakresie

granicznej kontroli sanitarne;j

— majac na wzgledzie konieczno$¢ sanitarnego
zabezpieczenia granic panstwa 1zapewnienie
wilasciwej jakosci zdrowotnej artykutow, o

ktérych mowa w ust. 1.

8. Minister wiasciwy do spraw zdrowia oglasza,
w drodze obwieszczenia w Dzienniku
Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor
Polski”, wykaz towarow, ktore podlegaja
granicznej kontroli sanitarnej, z uwzglednieniem

ich klasyfikacji wedlug kodow taryfy celnej.”;
33) w art. 42 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. W razie uzasadnionego niebezpieczenstwa zagrozenia
epidemicznego kraju lub bezposredniego zagrozenia zycia
lub zdrowia czltowieka, minister wilasciwy do spraw
zdrowia, w drodze rozporzadzenia, wprowadzi zakaz

wprowadzania $rodkéw spozyw-czych, o ktorych mowa w
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I, na polski obszar celny, majac na wzgledzie

konieczno$¢ sanitarnego zabezpieczenia granic panstwa.”;

34) art. 43 otrzymuje brzmienie:

»Art. 43. Ocena jako$ci zdrowotnej $rodkdéw spozywezych,

dozwolonych substancji dodatkowych lub innych
sktadnikow zywnosci oraz materialow 1 wyrobow
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia objetych

nadzorem organdéw Panstwowej Inspekcji Sanitarnej,

jest potwierdzona $wiadectwem jakos$ci zdrowotnej

35) wart. 44:

oraz moze by¢ poprzedzona badaniami

laboratoryjnymi.”;

a) ust. I otrzymuje brzmienie:

,1. Badania laboratoryjne, o ktérych mowa w art. 43,

wykonuja akredytowane:

1) laboratoria Panstwowej Inspekcji Sanitarnej,

2) laboratoria referencyjne.”,

b) uchyla sig ust. 3,

c) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze

rozporzadzenia, wykaz laboratoriow referencyjnych,

majac na wzgledzie zapewnienie wykonywania zadan, o

ktérych mowa w ust. 2.”;

36) art. 50 otrzymuje brzmienie:

»Art. 50.

Kto produkuje lub wprowadza do obrotu
zafalszowane  $rodki  spozywcze, dozwolone
substancje dodatkowe, inne sktadniki zywnos$ci lub
substancje pomagajace w przetwarzaniu, jako
artykuly odpowiadajace wymaganiom okre§lonym

W ustawie,
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podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo

pozbawienia wolnos$ci do roku.”;
37) wart. 51 w ust. 2 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

,,3) narusza zasady, o ktérych mowa w art. 10 ust. 2, art. 12,
art. 22, art. 24, art. 27 ust. 3, 517, art. 30, art. 35 ust. 113,
art. 36, art. 37 1 art. 39 ust. 3,”;

38) wart. 61 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,2)art. 10 ust. 3, art. 28 ust. 2, art. 30, art. 32 1 art. 48 ust. 1
w zakresie wprowadzania systemu HACCP stosuje si¢ od

dnia 1 stycznia 2004 r.”;

39) uzyte w ustawie w réznym przypadku wyrazy ,Inspekcja
Sanitarna” zastgpuje si¢ uzytymi w odpowiednim przypadku

wyrazami ,,Panstwowa Inspekcja Sanitarna”;

40) uzyte w ustawie w réznym przypadku wyrazy ,,polski obszar
celny” zastgpuje si¢ uzytymi w odpowiednim przypadku

wyrazami ,terytorium Rzeczypospolitej Polskiej”.

Art. 2. W ustawie z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej

(Dz. U. z 1998 r. Nr 90, poz. 575, z p6zn. zm. ¥) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) w art. 10 po ust. 3 dodaje sig ust. 3a w brzmieniu:

»3a. Glowny Inspektor Sanitarny jest odpowiedzialny za
funkcjonowanie krajowego punktu kontaktowego sieci
systemu wczesnego ostrzegania o niebezpiecznych
produktach zywno$ciowych i $rodkach zywienia zwierzat
(system RASFF) utworzonego na podstawie przepiséw

o ogo6lnym bezpieczenstwie produktow.”;
2) wart. 36 po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:

»3a. Za badania laboratoryjne 1 inne czynno$ci zwigzane
z wydaniem oceny o $rodkach spozywczych, substancjach
dodatkowych dozwolonych oraz materiatach i wyrobach

przeznaczonych do kontaktu z zywnos$cia, wywozonych za
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granicg, pobiera si¢ od przedsigbiorcéw, na rzecz ktérych sa
one wykonywane, oplaty w wysokosci okreslonej w ust. 1,
cho¢by badania zwiazane 2z wydaniem oceny nie
wykazywaly  naruszenia ~ wymagan  higienicznych

1 zdrowotnych.”.

Art. 3. W ustawie z dnia 12 lipca 1995 r. o ochronie roslin uprawnych (Dz. U.
z 2002 r. Nr 171, poz. 1398 i Nr 238, poz. 2019) w art. 40 w ust. 1 po pkt 15a dodaje
si¢ pkt 15b w brzmieniu:

,15b) powiadamianie podpunktu krajowego punktu kontaktowego
sieci systemu wczesnego ostrzegania o niebezpiecznych
produktach Zzywno$ciowych 1s$rodkach zywienia zwierzat

(system RASFF),”.

Art. 4. W ustawie z dnia 24 kwietnia 1997 r. o zwalczaniu chordb zakaznych
zwierzat, badaniu zwierzat rzeznych i1 migsa oraz o Inspekcji Weterynaryjnej (Dz. U.

z 1999 r. Nr 66, poz. 752, z pozn. zm.”) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) wart. 35 wust. 1:
a) pkt4 otrzymuje brzmienie:

,4) sprawowanie nadzoru nad jako$cia zdrowotna Zzywnosci
pochodzenia zwierzgcego, w tym nad warunkami
sanitarnymi jej pozyskiwania, produkcji, przetwarzania,
sktadowania, transportu oraz sprzedazy bezposrednie;j,
a takze zbieranie 1 przekazywanie informac;ji
o niebezpiecznych produktach zywnosciowych
pochodzenia zwierzecego, w ramach systemu wczesnego
ostrzegania o niebezpiecznych produktach zywnosciowych

1 srodkach zywienia zwierzat (system RASFF),”,
b) po pkt 4 dodaje si¢ pkt 4a w brzmieniu:

,»4a) przyjmowanie informacji o niebezpiecznych produktach
zywnos$ciowych pochodzenia roslinnego oraz $rodkach
zywienia zwierzat od organdw Inspekcji Ochrony Roslin

1 Nasiennictwa oraz Inspekcji Jako$ci Handlowej
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Artykutow Rolno-Spozywczych — w zakresie kompetencji
tych inspekcji oraz ocena ryzyka i stopnia zagrozenia
spowodowanego niebezpiecznym produktem
zywnosciowym lub  $rodkiem zywienia zwierzat,
a nastgpnie  przekazywanie tych informacji do

kierujacego siecia systemu RASFF,”;
2) wart. 39a po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:
»la. Glowny Lekarz Weterynarii:

1) tworzy podpunkt krajowego punktu kontaktowego sieci
systemu RASFF realizujacego zadania, o ktorych mowa
w art. 35 ust. 1 pkt 4 1 4a, i kieruje pracami tego
podpunktu,

2) jest odpowiedzialny za zbieranie informacji dotyczacych
wszystkich stwierdzonych przypadkéw niebezpiecznej
zywnosci pochodzenia roslinnego, zwierzgcego 1 Srodkow
zywienia zwierzat — w zakresie objetym kompetencjami
Inspekcji  Weterynaryjnej, Inspekcji Ochrony Roslin
1 Nasiennictwa oraz Inspekcji Jakosci Handlowe;j
Artykutow Rolno-Spozywczych, 1 przekazywanie tych
informacji do krajowego punktu kontaktowego sieci

systemu RASFF.”.

Art. 5. W ustawie z dnia 22 stycznia 2000 r. o ogolnym bezpieczenstwie

produktow (Dz. U. Nr 15, poz. 179) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1) wart. 3 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,1) produkt — dostarczana przez przedsigbiorcg, zar6wno
odptatnie, jak i1 nieodptatnie, rzecz ruchoma przeznaczona do
uzytku konsumentow lub nadajaca si¢ do takiego uzytku;
w rozumieniu ustawy produktem jest réwniez zywno$¢
okre§lona przepisami o warunkach zdrowotnych zywnosci
1 zywienia oraz $rodki zywienia zwierzat okre$lone
przepisami o $rodkach zywienia zwierzat; produktem jest

zardwno rzecz nowa, jak i uzywana lub naprawiana badz
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regenerowana, a takze energia; w rozumieniu ustawy
produktem nie sa jednak rzeczy uzywane wprowadzane na
rynek jako antyki albo jako rzeczy wymagajace naprawy lub
remontu przed uzyciem, jezeli dostarczajacy powiadomit

konsumenta o wlasciwosciach rzeczy,”;
2) wart. 20 po ust. 1 dodaje si¢ ust. la w brzmieniu:

»la. Krajowy system informowania o  produktach
niebezpiecznych, o ktérym mowa w ust. 1, obejmuje
system wczesnego ostrzegania o niebezpiecznych
produktach  zywnosciowych 1 $rodkach Zywienia
zwierzat, zwany ,systemem RASFF” okreslony
w przepisach o warunkach zdrowotnych ZywnoS$ci
1 zywienia.”.

Art. 6. W ustawie z dnia 23 sierpnia 2001 r. o srodkach zywienia zwierzat

(Dz. U. Nr 123, poz. 1350) w art. 39 dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:

»3. O podjetych decyzjach organy, o ktorych mowa w ust. 1,
powiadamiaja podpunkt krajowego punktu kontaktowego
w ramach sieci systemu wczesnego ostrzegania
o niebezpiecznych produktach zywnosciowych 1 $rodkach

zywienia zwierzat (system RASFF).”.

Art. 7. W ustawie z dnia 21 grudnia 2000 r. o jakosci handlowej artykulow
rolno-spozywezych (Dz. U. z 2001 r. Nr 5, poz. 44, z pozn. zm.”) wart. 17 w ust. 1

w pkt 1 dodaje sig lit. d w brzmieniu:

,,d) powiadamianie podpunktu krajowego punktu kontaktowego

w ramach sieci systemu wczesnego ostrzegania o niebezpiecznych

produktach zywnosciowych i $rodkach zywienia zwierzat (system

RASFF) o podjetych decyzjach dotyczacych niebezpiecznych
artykutow rolno-spozywczych,”.

Art. 8. W ustawie z dnia 24 lipca 2002 r. o zmianie ustawy o warunkach

zdrowotnych zywno$ci 1 zywienia oraz innych ustaw (Dz.U. Nr 135, poz. 1145)

wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:



38

1) wart. 1 wpkt 14 uchyla sig lit. a;
2) wart. 15 uchyla si¢ pkt 3.

Art. 9. 1. Przedsigbiorcy prowadzacy dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie
produkcji lub obrotu zywnoscia w dniu wejScia w Zycie niniejszej ustawy sa
obowiazani, do dnia uzyskania przez Rzeczpospolita Polska cztonkostwa w Unii
Europejskiej, uzyska¢ numer rejestracyjny, o ktorym mowa w art. 27a ust. 1 ustawy

wymienionej w art. 1.

2. Obowiazek  oznaczania  zywno$ci  sanitarnym  znakiem
identyfikacyjnym, o ktorym mowa w art. 27a ust. 6 ustawy wymienionej w art. 1, nie
dotyczy zywnosci wprowadzonej do obrotu przed dniem uzyskania przez

Rzeczpospolita Polska cztonkostwa w Unii Europejskiej.

Art. 10. Rejestr decyzji zezwalajacych dotyczacych nowej ZywnoSci staje sig
z dniem wejscia w zycie ustawy zatacznikiem do rejestru nowej zywnosci dopuszczone;j
do produkcji lub obrotu, o ktérym mowa w art. 14 ust. 1 ustawy wymienionej w art. 1 w

brzmieniu nadanym niniejsza ustawa.

Art. 11. Do czasu zakonczenia procesu akredytacji laboratoridow na podstawie
przepiséw ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnos$ci (Dz. U. Nr
166, poz. 1360) badania laboratoryjne w zakresie urzedowej kontroli zywnos$ci
wykonuja istniejace laboratoria Panstwowej Inspekcji Sanitarnej oraz laboratoria innych

organdéw kontroli zywnos$ci i laboratoria referencyjne.

Art. 12. Do postgpowan w sprawach objetych przepisami niniejszej ustawy
wszczetych 1 niezakonczonych do dnia wejsScia jej w zycie stosuje sig¢ przepisy

dotychczasowe.

Art. 13. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 8
ust. 3, art. 9 ust. 4 pkt 1, art. 9 ust. 5, art. 10 ust. 3, art. 20, art. 32, art. 33 1 34, art. 41
ust. 6, 71 8 1 art. 44 ust. 4 ustawy zmienionej w art. 1 zachowuja moc do czasu wydania
nowych przepiséw wykonawczych wydanych na podstawie art. 8 ust. 3, art. 9 ust. 4 pkt
1, art. 9 ust. 5, art. 9a, art. 10 ust. 3, art. 20, art. 32, art. 33, art. 41 ust. 6, 71 8 1 art. 44
ust. 4 ustawy zmienionej w art. 1 w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, nie dhuzej
jednak niz do dnia uzyskania przez Rzeczpospolita Polska cztonkostwa w Unii

Europejskiej.
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Art. 14. Przepisy art. 42 ustawy wymienionej w art. 1 stosuje si¢ do dnia
uzyskania przez Rzeczpospolita Polska cztonkostwa w Unii Europejskiej a od tego dnia
maja zastosowanie przepisy Unii Europejskiej ustalajace ogdlne zasady i wymagania
prawa zywnosciowego, ustanawiajacego Europejski Urzad do Spraw Bezpieczenstwa
Zywnosci oraz ustalajacego procedury w sprawie bezpieczenstwa zywnosciowego, przy
czym w sytuacji uzasadnionego niebezpieczenstwa dla zdrowia lub zycia cztowieka
pochodzacego od zywnos$ci, minister wtasciwy do spraw zdrowia, podejmuje w naglych
przypadkach, tymczasowe $rodki ochronne i informuje o nich panstwa cztonkowskie i

Komisj¢ Europejska.

Art. 15. Od dnia uzyskania przez Rzeczpospolita Polska cztonkostwa w Unii
Europejskie;j:

1) postgpowanie, o ktorym mowa w art. 12-15 ustawy wymienionej
w art. 1, jest przeprowadzane na zasadach okreslonych
w przepisach obowiazujacych w Unii Europejskiej, a zadania
dotyczace tego postgpowania na terytorium Rzeczypospolitej

Polskiej realizuje Gtowny Inspektor Sanitarny;

2) graniczna kontrola sanitarna jest przeprowadzana w odniesieniu
do zywnosci przywozonej z panstw niebg¢dacych cztonkami Unii

Europejskiej i wywozonej do tych panstw.

Art. 16. Przepisy art. 20a ust. 3, art. 27a ust. 6 1 art. 30a ustawy wymieniongj
w art. 1 oraz przepisy art. 1 pkt 40 stosuje si¢ od dnia uzyskania przez Rzeczpospolita

Polska cztonkostwa w Unii Europejskie;.

Art. 17. Ustawa wchodzi w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia.

l)Niniejsza‘ ustawa zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej
Inspekcji Sanitarnej, ustawg z dnia 12 lipca 1995 r. o ochronie roslin uprawnych,
ustawe z dnia 24 kwietnia 1997 r. o zwalczaniu choréb zakaznych zwierzat, badaniu
zwierzat rzeznych i migsa oraz o Inspekcji Weterynaryjnej, ustawg z dnia 22 stycznia
2000 r. o ogolnym bezpieczenstwie produktow, ustawe z dnia 21 grudnia 2000 r. o



40

jakosci handlowej artykuléw rolno-spozywczych, ustawe z dnia 23 sierpnia 2001 r. o
srodkach zywienia zwierzat, ustawg z dnia 24 lipca 2002 r. o zmianie ustawy
o warunkach zdrowotnych zywnosci 1 zywienia oraz innych ustaw.

? Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2001 r. Nr 128, poz. 1408,
z 2002 r. Nr 135, poz. 1145 1 Nr 166, poz. 1362 oraz z 2003 r. Nr 52, poz. 450.

3) Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U z 1996 r. Nr 156, poz. 775, z
1997 r. Nr 88, poz. 554 1 Nr 121, poz. 769, z 1998 r. Nr 99, poz. 632 i Nr 106, poz.
668 raz z 2001 r. Nr 100, poz. 1080.

K Zmiany tekstu jednolitego ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 1998 r. Nr 106, poz.
668 1 Nr 113, poz. 717, z 1999 r. Nr 99, poz. 1152, z 2000 r. Nr 19, poz. 239, Nr 43,
poz. 489, Nr 107, poz. 1127 1 Nr 120, poz. 1268, z 2001 r. Nr 11, poz. 84, Nr 28, poz.
301, Nr 52, poz. 538, Nr 99, poz. 1075, Nr 111, poz. 1194, Nr 123, poz. 1354, Nr 128,
poz. 1405 1 Nr 154, poz. 1805 oraz z 2002 r. Nr 74, poz. 676, Nr 135, poz. 1146, Nr
199, poz. 1673 i Nr 200, poz. 1679.

%) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2001 r. Nr 29, poz. 320,
Nr 123, poz. 1350 1 Nr 129, poz. 1438, z 2002 r. Nr 112, poz. 976 oraz z 2003 r. Nr
52, poz. 450.

% Zmiany 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 i 1408 oraz z 2002 r. Nr 37,
poz. 329, Nr 74, poz. 676 i Nr 135, poz. 1145.

7 Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2001 r. Nr 154, poz. 1802
oraz z 2002 r. Nr 135, poz. 1145 1 Nr 166, poz. 1360.

17/6/tg



UZASADNIENIE

Projekt ustawy o zmianie ustawy z dnia 11 maja 2001 r. o warunkach zdrowotnych
zywnosci 1 zywienia (Dz. U. Nr 63, poz. 634, Nr 76, poz. 811, Nr 128, poz. 1408 oraz z
2002 r. Nr 135, poz. 1143 1 Nr 166, poz. 1362) jest zwigzany przede wszystkim z
koniecznoscia dostosowania przepisow ustawy do prawa Unii Europejskiej. W
projekcie uporzadkowano takze zakresy regulacji objgtych ustawa o warunkach
zdrowotnych zywnoS$ci 1 zywienia i1 ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o materiatach i
wyrobach przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia (Dz.U. Nr 128, poz. 1408)
dotyczace materiatow 1 wyrobow przezna-czonych do kontaktu z zywnoscia, zwlaszcza
w odniesieniu do definicji tych materiatow 1 wyrobow, wymagan przestrzegania zasad
higieny oraz warunkéw produkcji i uprawnien organdéw urz¢dowej kontroli Zywnosci.
Konsekwencja tego jest zmiana zawarta w art. 1 pkt 1 lit. a, gdyz wymagania dotyczace

tych materialdw sa zawarte w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r.

Nowelizacja uwzglednia réwniez uwagi zgloszone przez przedstawicieli Komisji
Europejskiej na pisSmie i w trakcie spotkan roboczych w dniach 25 i 26 lutego 2003 r.

w Warszawie oraz nowe regulacje Unii Europejskiej, ktore ukazaly si¢ po uchwaleniu

ustawy.

Projekt uwzglednia przepisy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady Nr
178/2002/WE z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajacego ogolne zasady i wymagania
prawa zywno$ciowego, powotujacego Europejski Urzad do Spraw Bezpieczenstwa
Zywnosci oraz ustanawiajacego procedury w sprawie bezpieczenstwa zywno$ciowego.
W zwiazku z tym w art. 1 w pkt 2 projektu dodano nowe definicje: monitoringu,
ryzyka, analizy ryzyka, oceny ryzyka, zarzadzania ryzykiem, informowania o ryzyku,
zagrozenia, systemu wczesnego ostrzegania o niebezpiecznych produktach
zywnos$ciowych 1 srodkach zywienia zwierzat, zwanego ,,systemem RASFF” (nowe pkt
36-47 w slowniczku pojg¢) oraz uzupehliono definicje bezpieczenstwa zywnosci o
srodki zywienia zwierzat gospodarskich. W rozdziale ustawy ,,Urzedowa kontrola

zywnosci” zostaly dodane nowe art. 40a—40c (art. 1 pkt 31 projektu) dotyczace:

1) realizacji zadan z zakresu analizy ryzyka pochodzacego od zywnosci lub srodkow

Zywienia zwierzat;



2) funkcjonowania sieci systemu RASFF w strukturze organdéw urzedowej kontroli
zywnosci, w tym krajowego punktu kontaktowego i1 podpunktu krajowego punktu
kontaktowego (prowadzonego przez Gtownego Lekarza Weterynarii) zbierajacych
informacje o wszystkich stwierdzonych przypadkach niebezpiecznej zywnosci i
srodkach zywienia zwierzat oraz przekazujacych te informacje Komisji Europejskiej

i Europejskiemu Urzedowi do Spraw Bezpieczenstwa Zywnosci;

3) realizacji zadan z zakresu wspoOtpracy z Europejskim Urzgdem do Spraw
Bezpieczenstwa Zywnosci (przepis ten wejdzie w Zycie w dniem uzyskania przez

Rzeczpospolita Polska cztonkostwa w Unii Europejskie;j).

Powyzsze zmiany spowodowaty rowniez objgcie projektem nowelizacji innych ustaw,

ktére powinny regulowaé zasady powiadamiania o niebezpiecznej zywnosci lub

srodkach zywienia zwierzat w ramach systemu RASFF (zmiany zawarte w art. 2 — 7

projektu). Dotyczy to nastgpujacych ustaw:

-z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarne;,

- zdnia 12 lipca 1995 r. o ochronie ro$lin uprawnych,

-z dnia 24 kwietnia 1997 r. o zwalczaniu choréb zakaznych zwierzat, badaniu
zwierzat rzeznych i migsa oraz o Inspekcji Weterynaryjnej,

-z dnia 22 stycznia 2000 r. 0 og6lnym bezpieczenstwie produktow,

-z dnia 21 grudnia 2000 r. o jakosci handlowej artykutdw rolno-spozywczych,

-z dnia 23 sierpnia 2001 r. o $§rodkach zywienia zwierzat,

-z dnia 24 lipca 2002 r. o zmianie ustawy o warunkach zdrowotnych zywno$ci i

zywienia oraz innych ustaw.

W zmianie pierwszej w art. 1 nadano nowe brzmienie art. 1 nowelizowanej ustawy z
uwagi na konieczno$¢ dostosowania zakresu przedmiotowego ustawy, ktora ulega

zmianie w zwiazku z projektowana ustawa.

W art. 1 w pkt 5 projektu wprowadzone zostaly zmiany do art. 9 ust. 1 1 2, dotyczace
uszczegotowienia wymogoéw w zakresie jako$ci zdrowotnej zywno$ci odnosnie do
pozostato$ci chemicznych $rodkéw ochrony ro$lin oraz brzmienia upowaznienia
zawartego w art. 9 ust. 5. Dodane zostaly nowe ust. 6 1 7 zobowiazujace ministra
wlasciwego do spraw zdrowia do wuregulowania, w drodze rozporzadzen,

szczegotowych kwestii dotyczacych pobierania probek do badan analitycznych, w



ramach urzedowej kontroli zywnosci, pozostatosci chemicznych $rodkéw ochrony
ro$lin oraz dioksyn i polichlorowanych bifenyli o dziataniu podobnym do dioksyn, w
tym najwyzsze dopuszczalne pozostatosci kongeneréw polichlorowanych bifenyli.
Regulacje w tym zakresie stanowia wdrozenie dyrektywy Parlamentu Europejskiego i
Rady 2002/63/EC, rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 2375/2001 1 dyrektywy
Rady 2002/69/EC.

W art. 1 w pkt 3 projektu nadano nowe brzmienie art. 5 ustawy. Zmiana dotyczy
doprecyzowania zasady odpowiedzialnosci za szkod¢ wyrzadzona przez zywno$¢ oraz
nalozenia na przedsigbiorcow obowiazku posiadania dokumentacji lub innych danych,
na podstawie ktorych bedzie mozliwa identyfikacja dostawcy $srodkow spozywczych
uzytych do produkcji zywnosci. Obowiazek taki wynika z art. 18 rozporzadzenia

Parlamentu Europejskiego i Rady 178/2002.

W art. 1 w pkt 6 projektu dodany zostat nowy art. 9a zawierajacy upowaznienie dla
ministra wlasciwego do spraw zdrowia do okreslenia wymagan dotyczacych
naturalnych wéd mineralnych, naturalnych wod Zrédlanych i wod stolowych, w tym
zasad znakowania opakowan tych wod w opakowaniach jednostkowych, a takze
wymagan higienicznych w produkcji i obrocie nimi. Wynika to z konieczno$ci
wdrozenia przepisow zawartych w dwoch dyrektywach unijnych dotyczacych tej grupy
zywnosci, dla ktérej zarowno wymagania w zakresie jakosci zdrowotnej, znakowania,
jak 1 wymagan higienicznych ro6znia si¢ od wymagan dotyczacych innych rodzajow
zywnosci. Dyrektywy UE z tego zakresu to:

— Dyrektywa Rady 80/777/EWG z dnia 15 lipca 1980 r. w sprawie dostosowania
przepisow prawnych panstw czitonkowskich, dotyczacych eksploatacji 1
wprowadzania do handlu naturalnych wod mineralnych,

— Dyrektywa 96/70/EWG  Parlamentu  Europejskiego i Rady z dnia
28 pazdziernika 1996 r. zmieniajaca dyrektywe 80/777/EWG.

Zmiany zawarte w art. 1 w pkt 8-12 projektu dotycza dostosowania przepisOw ustawy
dotyczacych nowej zywnos$ci do aktualnych przepisow unijnych oraz zmian
wynikajacych z ustawy o organizmach genetycznie zmodyfikowanych. Poza tym
projekt przewiduje zmiang dotyczaca prowadzenia rejestréw — obecnie GIS prowadzi
rejestry wydanych decyzji, a nie nowej zywnosci, ktora zostaje dopuszczona do obrotu

na podstawie tych decyzji. Zmiana dostosuje ten stan zaréwno do zasad



obowiazujacych w Unii Europejskiej, jak i do systemu, ktory dotyczy prowadzenia
rejestru produktéow GMO przez Ministra Srodowiska. Wprowadzono nowy art. 12a
ustawy stanowiacy, ze postgpowanie dotyczace nowej zywnos$ci nie dotyczy takiej

zywnosci znajdujacej si¢ juz w obrocie w UE.

Zmiana zawarta w art. 1 w pkt 13 projektu wynika z faktu, ze na bezpieczenstwo
zywnos$ci wpltywaja srodki zywienia zwierzat gospodarskich oraz materialty 1 wyroby

przeznaczone do kontaktu z Zzywno$cia.

Zmiany proponowane w art. 1 w pkt 14-17 projektu maja na wzgledzie dostosowanie
postgpowania wyjasniajacego (dot. art. 18-20 ustawy) dotyczacego wprowadzanych po
raz pierwszy do obrotu S$rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego do zasad, jakie obowiazuja w niektorych panstwach Unii Europejskie;j,

gdzie takie postgpowanie wyjasniajace przeprowadzaja instytuty naukowo-badawcze.

Postgpowaniem wyjasniajacym zostaly objgte réwniez, analogicznie jak w krajach
cztonkowskich Unii Europejskiej, suplementy diety oraz zywno$¢ wzbogacana,

wprowadzane po raz pierwszy do obrotu.

Propozycja zmiany zawarta w pkt 18 art. 1 projektu dotyczy doprecyzowania art. 24
ustawy w zakresie znakowania. Wynika ona z faktu, ze zasady odnoszace si¢ do
znakowania etykiet Zywnos$ci nie zostaly zawarte w rozporzadzeniu wykonawczym

dotyczacym znakowania opakowan jednostkowych zywnosci.

Uwzgledniajac uwagi przedstawicieli Komisji Europejskiej proponuje si¢ dodanie w art.
24 ustawy nowych ust. 6 i 7, poniewaz na opakowaniach $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, naturalnych wod mineralnych, naturalnych
wod zroédlanych 1 wod stotowych oraz suplementow diety musza by¢ podawane bardziej
szczegotowe informacje dotyczace tych $rodkow spozywczych, a ogdlne zasady
znakowania zywno$ci nie dotycza dozwolonych substancji  dodatkowych

przeznaczonych do produkcji Zywnosci, a nie bezposrednio dla konsumenta.

Analogiczna zmiana zawarta w art. 1 w pkt 8 projektu dotyczy znakowania nowej

Zywnosci.



Dodanie do ustawy art. 27a (art. 1 pkt 20 projektu) wprowadza obowiazek rejestracji
zakladow produkujacych lub wprowadzajacych do obrotu zywno$é, podlegajacych
nadzorowi organéw Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, zgodnie z wymaganiami
obowiazujacymi w krajach cztonkowskich Unii Europejskiej. Producenci zywnosci
beda obowiazani do oznaczania zywnoS$ci sanitarnym znakiem identyfikacyjnym.
Wymog ten jest niezb¢dny zwlaszcza w przypadku eksportowania zywnosci krajowej
na rynki unijne. Zgodnie z art. 16 projektu przewiduje sig, ze zasady te beda

obowiazywac od daty akcesji.

Zmiana objeta art. 1 w pkt 22 projektu wynika z konieczno$ci uwzglednienia przepisow
dyrektywy Rady 93/43/EEC w sprawie higieny srodkow spozywczych oraz projektu
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady w sprawie higieny $rodkow

spozywczych w zakresie dotyczacym systemu HACCP.

Zmiana zawarta w art. 1 w pkt 23 projektu (dodanie nowego art. 30a ustawy), dotyczy
wprowadzenia ustawowego obowigzku opracowania poradnikow dobrej praktyki.
Wynika ona z koniecznosci dostosowania przepisow krajowych do dyrektywy Rady
93/43/EWG o higienie zywnosci oraz projektu rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie higieny s$rodkow spozywczych. Przedstawiciele
Komisji Europejskiej zglosili uwageg, ze wymodg opracowania przewodnikéw musi

jednoznacznie wynika¢ z przepiséw krajowych.

W art. 1 w pkt 25 1 26 projektu wprowadzone zostaty zmiany do art. 33 1 34 ustawy
polegajace na ujgciu w jednym upowaznieniu dla ministra wiasciwego do spraw
zdrowia do uregulowania w jednym akcie prawnym wszystkich wymogow higieniczno-
sanitarnych dla ogoéotu $rodkéw spozywcezych, w tym tych, o ktéorych mowa w
dotychczasowym art. 34, tj. sypkich, tatwo psujacych sig, sprzedawanych luzem,
nieopakowanych itp., gdyz w zasadzie wymogi te sa wspdlne i niemal identyczne. W

zwiazku z tym w pkt 26 przewiduje si¢ uchylenie art. 34 ustawy.

W art. 1 w pkt 27 projektu nadano nowe brzmienie art. 35 ustawy o warunkach
zdrowotnych zywnosci 1 zywienia. Jest to spowodowane odstagpieniem od regulowania
zasad 1 trybu organizowania szkolen, przeprowadzania egzaminow i wydawania
zaswiadczen dotyczacych uzyskiwania kwalifikacji w zakresie przestrzegania zasad

higieny przez osoby biorace udziat w produkcji lub w obrocie zywnoscia przy udziale



organéw urzedowej kontroli zywnosci. Przepisy Unii Europejskiej nie przewiduja
takiego obowiazku, natomiast operatorzy przedsigbiorstw Zzywnos$ciowych sa
odpowiedzialni za nadzorowanie, instruowanie i szkolenie takich osd6b w sprawach
higieny odpowiednio do wykonywanej pracy. Konsekwencja tych zmian sa zmiany do

art. 1 ust. 1, art. 27 ust. 1 1 art. 39 ust. 3 ustawy.

Zmiana zawarta w art. 1 w pkt 28 projektu wynika z nadania nowego brzmienia
definicji zakladu zywienia zbiorowego, ktéra odnosi¢ si¢ ma do zaktadow typu szpitale,
przedszkola, ztobki itp., a nie w ogole do wszystkich zaktadow otwartych, gdzie

serwuje si¢ zywienie, np. restauracje, bary.

Zmiana w art. 1 w pkt 30 do art. 40 ustawy, dotyczy doprecyzowania
1uszczegdlowienia zadan w zakresie urzedowej kontroli Zzywno$ci w obszarze
zarzadzania ryzykiem stosownie do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
178/2002 oraz kompetencji Inspekcji Weterynaryjnej dotyczacej sprzedazy

bezposrednie;.

Nowe brzmienie art. 41 ustawy (art. 1 pkt 32 projektu) zaproponowane zostalo w
zwiazku z rozszerzeniem zadan organdéw Panstwowej Inspekcji Sanitarnej w zakresie
granicznej kontroli sanitarnej o eksport zywnosci. Graniczna kontrola sanitarna nie jest
obowiazkowa, lecz dokonywana bedzie na wniosek eksporteréw. Obecne wymagania
rynku krajowego w zakresie eksportu, ze wzgledu na wymogi stawiane przez
kontrahentéw zagranicznych, stawiaja przed Panstwowa Inspekcja Sanitarng
koniecznos$¢ realizacji zadan w tym zakresie. Funkcjonujaca kontrola sprawowana przez
Centralny Inspektorat Standaryzacji, a od 1 stycznia br. przez Inspekcje Jakosci
Handlowej Artykutéw Rolno-Spozywczych nie obejmuje cato$ci zywnosci, tzn.
zwlaszcza dozwolonych substancji dodatkowych, suplementéw diety i niektorych
innych dodatkéw do zywnosci oraz materiatéw i wyrobow przeznaczonych do kontaktu
z zywnoscia. Zmiana ma réwniez na celu usprawnienie urzgdowej kontroli zywnos$ci
importowanej na przejSciach granicznych. Z tego wzgledu konieczne sa zmiany
zaproponowane do art. 41. Badanie i wydawanie $wiadectw jako$ci na zywnos¢
wywozong za granicg bgdzie dokonywane przez organy Panstwowej Inspekcji
Sanitarnej odptatnie na zasadach okreslonych w ustawie o Panstwowej Inspekc;ji
Sanitarnej. Zasada jest, zgodnie z projektem, ostateczne dokonywanie kontroli

sanitarnej na granicy, natomiast w przypadku konieczno$ci wykonania



specjalistycznych badan laboratoryjnych oraz w innych szczegdlnie uzasadnionych
przypadkach kontrola sanitarna begdzie przeprowadzana wewnatrz kraju. Chodzi
zwlaszcza o sytuacje, gdy np. brak jest pelnej dokumentacji towarzyszacej Zywnosci,
lub gdy ze wzgledu na rodzaj opakowania jest niemozliwe nawet dokonanie ogledzin.
Aktualnie, majac na wzgledzie usprawnienie procedur w zakresie granicznej kontroli
sanitarnej, Gtowny Inspektor Sanitarny przygotowuje zalecenia dla organdw granicznej
kontroli sanitarnej, w ktorych sa zawarte wskazoéwki zmierzajace do wypracowania i
stosowania przez te organy bardziej operatywnej i sprawnej kontroli sanitarnej w celu
wyeliminowania przypadkéw wysylania zywno$ci nieodprawionej ostatecznie na

granicy w glab kraju.

Zmiana zawarta w art. 1 pkt 33 wynika z faktu, Zze uprawnienie do wydania przez
ministra wlasciwego do spraw rolnictwa rozporzadzenia o zakazie wprowadzania na
polski obszar celny artykuldow stwarzajacych niebezpieczenstwo zagrozenia
epidemicznego kraju wynika z przepisdw ustawy o zwalczaniu choréb zakaznych

zwierzat, badaniu zwierzat rzeznych i migsa oraz o Inspekcji Weterynaryjne;.

Od dnia uzyskania przez Rzeczpospolita Polska czlonkostwa w UE z polskiego
porzadku prawnego znika pojecie ,,polski obszar celny” w zwiazku z tym art. 16
przewiduje zastgpienie tego terminu okre$leniem ,terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej”. Rowniez od tej daty zaczna obowiazywaé przepisy rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady 178/2002 w tym rdwniez przepisy art. 53 i 54
przewidujace zasady postgpowania w naglych przypadkach zagrozenia zdrowia lub
zycia ze strony zywnos$ci lub $rodkéw Zywienia zwierzat, w zwiazku z tym z dniem

uzyskania cztonkostwa w Unii Europejskiej art. 42 nowelizowanej ustawy traci moc.
Ponadto art. 1 projektu obejmuje zmiany w brzmieniu nastgpujacych definicji:

— suplementoéw diety — dostosowanie do definicji zawartej w dyrektywie 2002/46/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do suplementow

zywnosciowych,

— obrotu zywnoscia 1 zaktadu — dostosowanie do definicji zawartych w projekcie

rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie higieny produktow



zywno$ciowych; poniewaz definicja obejmuje okreslenie ,,produkcja pierwotna”
nalezalo zdefiniowa¢ rowniez to pojecie, jak roéwniez pojecie ,,produktéw

pierwotnych” zawarte w definicji produkcji pierwotnej,

— urzedowej kontroli zywnosci — uzupehienie zadan o kontrolg warunkéw sanitarno-

higienicznych produkcji i obrotu zywnoscia,

— zaktadu zywienia zbiorowego — definicja odnosi si¢ do =zakladu zywienia

zbiorowego typu zamknigtego,

— $rodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i nowej Zywnosci

— stosownie do uwag zgloszonych przez przedstawicieli Komisji Europejskie;j,

— zanieczyszczenia — dostosowanie do wymogéw wynikajacych z zakresu dzialan w

ramach systemu RASFF,

— $rodka spozywczego sfalszowanego — nowa nazwa ,Srodek spozywczy

zafalszowany”.

Nowe zadania organow urzedowej kontroli zywno$ci nie spowoduja dodatkowych
wydatkéw z budzetu panstwa i beda realizowane w ramach $rodkow okreslonych w

ustawie budzetowej w dziale 46 — Zdrowie.
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Ocena Skutkow Regulacji

1. Podmioty, na ktore oddzialuje projektowana regulacja

Projektowana ustawa obejmuje zakresem regulacji przedsigbiorcow produkujacych,
importujacych lub wprowadzajacych zywno$¢ do obrotu. Poniosa oni m.in. koszty
zwiazane z wprowadzeniem obowiazku wlasciwego oznaczania produktow sanitarnym
znakiem identyfikacyjnym. Zwigkszy si¢ rowniez zakres obowiazkéw Panstwowe;j
Inspekcji Sanitarnej] w zwiazku z nalozeniem odpowiedzialno$ci za funkcjonowanie
krajowego punktu kontaktowego systemu RASFF oraz natoZzeniem obowiazku
rejestracji zakladow, podlegajacych nadzorowi Inspekcji. Zwigkszy si¢ takze zakres
obowiazkow Inspekcji Weterynaryjnej w zwiazku z implementacja systemu RASFF w

Polsce.

2. Wyniki przeprowadzonych konsultacji

W ramach konsultacji projekt zostal opublikowany na stronach internetowych
Ministerstwa Zdrowia oraz przekazany do konsultacji przedsigbiorcom zrzeszonym w
Polskiej Federacji Producentéw Zywno$ci i Krajowej Izbie Gospodarczej. Uwagi
zglosita Polska Federacja Producentow Zywnos$ci, a takze Akademia Rolnicza w
Poznaniu i Morski Instytut Rybacki w Gdyni. W zwiazku z wymaganiami procesu
dostosowawczego przepisow polskich do przepisoéw Unii Europejskiej nie wszystkie

zgloszone przez te podmioty uwagi mogly zosta¢ uwzgle¢dnione.

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

budzety jednostek samorzadu terytorialnego

Zadania organow urzedowej kontroli zywnos$ci przewidziane w projekcie ustawy beda
realizowane ze $rodkéw zaplanowanych w ustawach budzetowych dla czgéci 46 —

Zdrowie.

Wydatki zwigzane z wdrozeniem systemu RASFF w kraju w zakresie sprzgtu
informatycznego oraz oprogramowania do funkcjonowania sieci tego systemu sa

zarezerwowane w projekcje Phare Food Safety 2001. Natomiast funkcjonowanie sieci



systemu 1 krajowego punktu kontaktowego jest finansowane ze $rodkow biezacych i
srodkdw zarezerwowanych w budzecie Ministerstwa Zdrowia na realizacje strategii

bezpieczenstwa zywnosci.

Odnosénie do zadan realizowanych przez organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej
dotyczacych  kontroli wymagan  warunkdéw  sanitarno-higienicznych  (vide
znowelizowane brzmienie definicji urzedowej kontroli zywnosci — art. 3 ust. 1 pkt 29)
nalezy wyjasni¢, ze nie sa to zadania nowe. Kontrola wymagan, o ktéorych mowa, jest
statym zadaniem organow PIS i Inspekcji Weterynaryjnej w odniesieniu do produkcji
zywnosci pochodzenia zwierzecego. Definicja urzedowej kontroli zywnosci jest jedynie
doprecyzowywana zgodnie z faktycznie realizowanym zakresem zadan organow
urzgdowej kontroli Zzywnos$ci oraz zgodnie z przepisami dyrektywy o higienie §rodkow
spozywczych. Nowe zadania organow PIS, o ktorych mowa w nowelizowanych art. 19
ust. 3, art. 27a ust. 1 oraz art. 30a, beda realizowane w ramach zadan biezacych i nie

przewiduje si¢ dodatkowych wydatkow w tym zakresie.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy

Regulacje zaproponowane w projekcie ustawy moga mie¢ pozytywny wpltyw na rynek
pracy przez fakt, ze na zywno$¢ produkowana, zgodnie z wymaganiami
wspolnotowymi, moze zwigkszy¢ si¢ zapotrzebowanie zardwno krajowe, jak

1 zagraniczne.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjno$¢ wewnetrzng i zewnetrznga gospodarki

Projektowana ustawa, dostosowujac wymagania krajowe do standardow
obowiazujacych w Unii Europejskiej, moze wptyna¢ na wigksza konkurencyjnos¢

krajowego przemyshu spozywczego rowniez na rynkach europejskich.

6. Wplyw regulacji na sytuacje¢ i rozwdj regionow

Regulacje zaproponowane w projekcie ustawy moga mie¢ pozytywny wplyw na
sytuacj¢ 1 rozwoj gospodarczy regiondow, poniewaz produkowana zywnos¢ bedzie
odpowiadata wymogom jakosciowym zywno$ci wspolnotowej, co powinno

spowodowac¢ zwigkszenie popytu oraz produkcji.



7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi

Wejscie w zycie ustawy, przez uscislenie nadzoru nad produkowang i wprowadzana do
obrotu zywnoscia, przyczyni si¢ do skuteczniejszego zapewniania odpowiedniej jakosci
zdrowotnej produkowanej 1 wprowadzanej do obrotu zywno$ci. Tym samym regulacje

te pozwola na skuteczniejsze zapewnienie bezpieczenstwa zdrowia konsumentow.
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UZASADNIENIE DOSTOSOWAWCZEGO CHARAKTERU
PROJEKTU USTAWY
O ZMIANIE USTAWY O WARUNKACH ZDROW OTNYCH ZYWNOSCI
I ZYWIENIA ORAZ NIEKTORYCH INNYCH USTAW

Projektowana ustawa o zmianie ustawy o warunkach zdrowotnych zywnosei i Zywienia
oraz niektdrych innvch ustaw dostosowuje przepisv obecnie obowiazujace] ustawy do
najnowszych zmian wspolnctowego prawa ZYWNosciowego, w szczegdlnoscl zwiazanych z
powotaniem Europejskiego Urzedu ds. bezpieczenstva zvwnosci. Przedlozony projekt
wprowadza réwniez korekty i uzupelnienia obowiazujacych przepiséw  w sposéh

zapewniajacy zgodnosé polskiego prawa ze standardami Unii Europejskiej.

Podstawowym celem wiekszosct przepisow o charakterze dostosowawczym. zawartych
w przedlozonym projekcie, jest podniesienie poziomu  bezpieczefistwa zvwnodci, w
szezegolnosel poprzez wzmocnienie szeregu procedur nadzoru, kontroli i monitorowania
srodkéw  spozywezych  oraz zapewnienie  $cislejsze wspotpracy 2z agendami  Unii

Furopejskiej.

Uregulowania wspdlnotowe w obszarze prawa Zywnosciowego zawarte sa wowielu
aktach prawnych, jednakze aktem o fundamentalnym  znaczeniu Jest Rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady Nr 178/2002 z 28 stveznia 2002 1., kidre ust’ma\«\m“u“cn[ne
zasady | wymagania prawa Zywnosclowego oraz powchuje Europejski Urzqd do Spraw

Bezpicezenstwa Zywnosci.

Projektowana ustawa okresta kompetencje organdw panstwa w zakresie zblerania 1
przekazywania informacji w ramach Systemu wezesnego ostrzegania o nichezpiceznveh
produktach zywnosciowveh (syvstem RASFI)., ktory funkcjonuje w Opf'u-ciu O Przepisy ww.
Rozporzadzenia.  Ustawa wskazuje  Gltownego  Inspektora Sanitarnegos “Juko  orean
odpowiedzialny za funkcjonowanie krajowego punktu kontaklowego svstemu RASF[
Natomiast Minister Zdrowia zostal powolany do wykonywania zadan w zakresie w spalpracy

z Europejskim Ulzedcm do Spraw Bezpieczenstwa Zvwnosei (art. | pkt 31 projekiu).

Kolejna wazna zmiana, zawarta w przedlozonym projekcie, jest nalozenic na matveh




przedsigblorcow branzy spozywcze] obowigzku wprowadzenia systemu analizy zagrozen |
krytycznych punktow kontroli (system HACCP), zgodnie z wymaganiami Dyrekivwy Rady
Nr 93/43 z 14 czerwea 1993 r. w sprawie higieny $rodkéw spozywezych.,  Stosowanie
systemu HACCP ulatwi wyeliminowanie niebezpieczensiw zwiazanych z nieprawidiowa
jakoscia zdrowotng $rodkéw spozywezych., Z obowlazku wdrozenia systemu HACCP

zwolnieni sa jedynie producenci na ctapie produkcji pierwotnej (art. 1 pkt 22).

W celu utatwienia zakladom speinienia nalozonych na nie obowigzkow. projektowana
ustawa wprowadza podstawe prawng dla opracowywania i stosowania poradnikow dobrej
praktyki produkcyjnej i higienicznej oraz poradnikow wdrazania systemu HACCP (art. | pkt
23 projektu). Poradniki takie moga by¢ opracowywane przez przedsiebloreow 1 ich zwiazki,
przy udziale organizacji konsumenckich i innych zainteresowanych podmiotéw, Nastepnie
podlegaja one ocenie urzedowych organéw kontroli. Poradniki dobrej prakivki sa jednym z
instrumentow  shuizacych wzmocnieniu bezpicczenstwa zywnoscl. Dyrektywa Nr 93743
zobowiazuje panstwa czionkowskie do podejmowania  dziatan majacych  zacheci¢

przedsigbiorcow do ich opracowywania.

Projektowana ustawa zawiera szereg szezegbtowych  zmian o  charakterze
dostosowawczym, wsrod ktéryeh wskazaé mozna m.in. dokonanie korekty nrektorych
definicji ustawowych, zgodnie z odpowiednimi definicjami prawa wspolnotowego (art. | pkt
I projektu) oraz uscislenie wymagan dotyczacych oznakowania srodkéw spozywezveh (art, 2
pkt 18). Dodano rowniez nowe definicje, utatwiajace funkcjonowanie systemu monitdrowania
bezpieczenstwa srodkow spozvwezych (art. 1 pkt 1). Ustawa \\-'prnsz)\fvadza delegacte ustawowe.
umozliwiajace transpozycje szezegdlowych dyrekiyw wspdlnotowych, dotvezacych jakosei

wod mineralnych oraz dopuszezalnych zawartosei pestyveydéw (art. 9 pkt 516}

Wazng i konleczna zmiana jest zniesicnie, z dniem przystapienigdo Unii Europejskici.

graniczne] kontroli sanitarnej zvwnosdel przywozonej z innych Krajow Wspolnoty (art. 15 ust.
.

2 projektu). Uscislone zostalv rodzaje s$rodkéw spozywcezych podlegajacyeh procedurye

notyfikacji przy pierwszym wprowadzeniu do obrotu (art. | pkt 11). Ponadto projektowana

ustawa  obgymuje  zakresem kontroli organdw  Panstwoy ] Inspekeji Sanitarne]  jakosc

zdrowotng Zywnosci wywozonej za granice (art. 1 pkt 30), zgodnie z art. 3 Dyrekiywy Rady 2

14 czerwcea 1989 r. w sprawie urzedowej kontroli Zywnosci.



SEKRETARZ
KOMITETU INTEGRACJ EURQPEJSKIEJ
SEKRETARZ STANU
W MINISTERSTWIE SPRAW ZAGRANICZNYCH

Prof. dr hab. Danuta Hiibner Warszawa, 49 maja 2003 ¢
Sekr. Min. DH/ %9 2003/DPE/bm

Pan
Aleksander Proksa
Sekretarz Rady Ministrow

Opinia o zgodnosci projektu ustawy 0 zmianie ustawy o warunkach zdrowotnych zywnosei i
Zywienia oraz niektorych innych ustaw z prawem Unii Europejskiej, wyrazona na
podstawie art. 2 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 8 sierpnia 1996 r. o Komitecie Integracji
Europejskiej (Dz. U. Nr 106, poz. 494) przez Sekretarza Komitetu Integracji Europejskiej,

Minister Danute Hiibner, dzialajacy z upowaznienia Przewodniczacego Komitetu Integracji
Europejskiej.

M S HL “VS?V/L/Q

W zwiazku z przediozonym projektem ustawy o zmianie ustawy o warunkach
zdrowotnych zywunosci i zywienia oraz niektérych mnych ustaw (pismo nr RM-10-68-03).

pozwalam sobie wyrazi¢ nastepujaca opinie:

L. Przediozony projekt ustawy stanowi kolejuy etap na drodze dostosowywania polskiego
prawa zywnosciowego do standardéw Unij Europejskiej. Projektowana ustawa z 1ednej
stronyfluwzglqdnia wymagania wynikajace z nowych regulacji wspdlnotowych w obszarze
bezpieczenstwa zywnosci, z drugiej strony usuwa stwierdzone w dotychczasowe]
praktyce stosowania ustawy braki i niezgodnosci.

IL. Projektowana nowelizacja wprowadza przepisy _kompeteﬁcyjne i wykonawcze.
umozliwiajace stosowanie Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady Nr
178/2002 2z 28 styeznia 2002 r. ustanawiajgoego ogdlne zasady i wymagania prawa

zZywnosciowego. powolujacego Europejski Urzad do Spraw Bezpieczenstwa 7Zywnosci

oraz okreslajacego procedury w sprawach bezpieczenstwa zywnosci (Dz. Urz. WE Nr [




1.

V.

31 z 1 lutego 2002 r., stw. 1). Ponadto przediozony projekt zawiera przepisy

dostosowujace polskie prawo do m.in. nasiepujacych aktow prawa Unii Europejskie;:

—  Dyrektywy Rady Nr 89/398 z 3 maja 1989 r. w sprawle zblizenia ustawodawstw
pafstw czlonkowskich w zakresie srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego (Dz. Urz. WE Nr L 186 z 30 czerwea 1989 1., str. 27, ze zm.):

— Rozporzadzenia Rady Nr 315/93 z § lutego 1993 r. ustanawiajgcego wspoinotowe
procedury w zakresie zanieczyszczen zywnoscl (Dz. Urz. WE Nr L 37 2 13 lutego
1993 r., str. 1);

— Dyrektywy Rady Nr 93/43 z 14 czerwea 1993 r. w sprawle higieny zywnosci (Dz.
Urz. WENr L 1752 19 lipca 1993 r._str. 1. ze zZm.);

— Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady Nr 258/97 z 27 stycznia 1997 r.
dotyczacego nowej zywnosci 1 sktadnikow nowej zywnosci (Dz. Urz. WE Nr L 43 2
14 lutego 1997 v, str. 1);

— Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady Nr 2000/13 z 20 marca 2000 r. w
sprawie zblizenia ustawodawstw panstw czionkowskich w zakresie oznakowania.
prezentacji i reklamy $rodkow spozywezych (Dz. Urz, WE Nr L 109 7 6 maja 2000 r..
str. 29, ze zm.);

— Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady Nr 2002/46 z 10 czerwea 2002 r. w
sprawie zblizenia ustawodawstw panstw czionkowskich w zakresié suplementow
diety (Dz. Urz. WENr L 183 z 12 lipca 2002 .. str. 51).

Waznvim elementem projektowane; nowelizachi jest korekta szeregu definicji ustawowych

W sposob zapewniajacy ich petna zgodnosé 2 odpowiednimi definicjami dvrekivw i

rozporzadzen wspolnotowych. Zmiany w tym zakresie obejmujg m.in. okresione w art. |

pkt 2 projektu definicje ,.suplementow diery” (zgodnie z art. 2 lit. a Dyrektywy 2002/46),

~owef Zywnoseil” (art. 1 ust. 2 Rozporzadzenia 258/97), ,zanieczyszczenia” (art. 1 ust. |

Rozporzadzenia 315/93) i, zakiadu” (art. 2 pkt 2 Dyrektywy 93/43).

Projektowana ustawa wskazuje ministra wlasciwego do spraw zdrowia jako organ

kompetentny w zakresie wspolpracy z Europejskim Urzgdem do Spraw Bezpieczenstwa

Zvwnoscl, powotanym na mocy art. 22 Rozporzadzenia 178/2002 (art. 1 pkt 31 projektu).

Ustawa okresla rowniez 2zadania organdw krajowych dotyczace gromadzenia i

rzeKazywania nformacji w ramach sieci svsiemu RASFF (svstem wezesneuo
p 3 A LS} .




VI

VIL

ostrzegania o niebezpiecznych produktach zywnosciowych i Srodkach zywienia zwierzat)
oraz wyznacza Gidwnego Inspektora Sanitarnego jako podmict odpowiedzialny za
funkcjonowanie krajowego punktu kontaktowego tego svstemu (art. 1 pkt 31 protekiu.
Wprowadzone rozwiazania pozwola na wigczenie si¢ Polski do systemu RASFF na
szezeblu Wspdlnoty (art. 50 Rozporzadzenia 178/2002),
Nalezy zauwazy¢, ze projektowana ustawa wprowadza regulacje zmierzajace do
zwigkszenia bezpieczenstwa zywnosci w toku jej produkcji oraz podczas obroty
wyprodukowanymi srodkami spozywezymi. Ustawa zobowiazuje do wprowadzenia
systemu analizy zagrozen 1 krytycznych punktow kontroli (system HACCP) przez
wszystkich przedsiebioredw, z wyijatkiem producentéw na etapie produkcji pierwotnej
(art. 1 pkt 22 projekmu}, zgodnie z wymaganiami wynikajacymi z przepisow art. 3 ust. 2
Dyrektywy 93/43. Nowelizacja ustanawia podstawy prawne dla opracowywania przez
przedsi¢biorcéw poradnikow dobrej praktyki higienicznej 1 produkeyine} (art. 1 pkt 231
Potrzeba zachgcania przedsighiorcéw do przygotowywania takich poradnikow wskazana
zostata w przepisie art. 5 Dyrektywy 93/43.
Przediozona ustawa wprowadza postgpowanie rejestracyjne. obejmujace zaktadyv
produkujace lub wprowadzajace do obrotu zZywnosc objetg nadzorem organdw
Panstwowej Inspekeji Sanitarnej (art. 1 pkt 20 ustawy). We Wspélnocie rejestracja
zakiadow branzy spozywczej uzyska charakter obligatoryjny po wejscin w Zycie
projektowanego Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie higieny
Zywnoscl,
Sposréd innych waznych zmian o charakterze dostosowawczym nalezy wskazac:
— Doprecyzowanie rodzajow  srodkow spozywezych  podlegajacych  procedurze
narytikacji przy pierwszym wprowadzeniu do obrotu (art. 1 pkt 14 projektu). zzodnje
z przepisami art. 9 Dyrektywy 89/398 i art. 10 Dyrektvwy 2002/46.
— Uscislente wymagan dotyczacych ozvnakowania stodkow spozywezych, w sposch
odpowiadajacy postanowieniom art. 2 ust. 1 Dyrektywyv 2000/13.
— Zniesienie z dniem akcesji granicz'nej' kontroli sanitarne] zywnosei przywozone 7

innych panstw cztonkowskich Unii Europejskiej (art. 13 pkt 2 projektu).




VI Rownoczesuie nalezy zasygnalizowac, iz usiawa o warunkach zdrowomyeh zywnoscei i

zywienla wymagaé bedzie rewiz]i zwigzanej z koniecznosdcig uchylenia wszystkich
przepiséw powtarzajacych normy zawarte w rozporzadzeniach Unii Europejskiej. w
zZwiazku z bezposrednim obowiazywaniem tyeh akidéw prawnych w Polsce od dnia
przystapienia do Unii Europejskie;.

IX. W konkluzji nalezy stwierdzic, iz projekt ustawy o zmianie ustawy o warunkach

zdrowotnych Zzywnosci i zywienia oraz niektorych innych ustaw, jest zgodny z
prawem Unii Europejskie;j.

Z powazaniem

Zup. $

integ

PODSHE

Jart

Do uprzeimej wiadomoscei: /

Pan Maciej Tokarczyk
Podsekretarz Stanu

Ministerstwo Zdrowia




Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

w sprawie okreslenia jednostek badawczo-rozwojowych wlasciwych do wydawania
opinii dotyczacych zywnos$ci wprowadzanej po raz pierwszy do obrotu oraz danych

niezbednych do przeprowadzenia postgpowania wyjasniajacego

Na podstawie art. 20 ustawy z dnia 11 maja 2001 r. o warunkach zdrowotnych
zywnosci 1 zywienia (Dz. U. Nr 63, poz. 634 1 Nr 128, poz. 1408, z 2002 r. Nr 135, poz. 1145
1 Nr 166, poz.1362 oraz z 2003 r. Nr 52, poz. 450 i Nr ..., poz. .... ) zarzadza sig, co nastgpuje:

§ 1.
Rozporzadzenie okres$la jednostki badawczo—rozwojowe wtasciwe do wydawania opinii 1
rodzaje badan naukowych przeprowadzanych przez te jednostki oraz zakres informacji i
innych danych, ktérych moga zada¢ jednostki wydajace opinie, niezbednych do
przeprowadzenia post¢gpowania, o ktorym mowa w art. 19 ust. 1 ustawy z dnia 11 maja

2001 r. o warunkach zdrowotnych zywnos$ci i zywienia, zwanej dalej ,,ustawa”.

§ 2.

1. Postgpowanie, o ktéorym mowa w art. 19 ust. 1 ustawy, zwane dalej
,,postepowaniem”, przeprowadza Instytut Zywnoéci i Zywienia im. prof. med. dr Aleksandra
Szczygta w Warszawie, zwany dalej ,,Instytutem”.

2. Na podstawie wynikow przeprowadzonego postgpowania Instytut wydaje opini¢
naukowa na pi$mie, w ktorej okresla, czy objety powiadomieniem $rodek spozywczy nie
stanowi zagrozenia dla zdrowia czlowieka, a w odniesieniu do $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego i srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia

medycznego czy ze wzgledu na specjalny sktad lub sposob przygotowania wyraznie rdéznia

! Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia ( Dz. U. Nr 93, poz. 833).



si¢ od $rodkéw spozywczych powszechnie spozywanych i moga by¢ przeznaczone do
zaspokajania szczegdlnych potrzeb zywieniowych zadeklarowanych przez przedsigbiorce.

3. Jezeli dla $rodka spozywczego objgtego powiadomieniem zostata wcze$niej wydana
opinia naukowa w zakresie, o ktorym mowa w ust. 2, i przedsigbiorca przedtozy razem z
powiadomieniem tg opini¢ postgpowanie nie jest przeprowadzane.

4. Jezeli dla s$rodka spozywczego objgtego powiadomieniem wydana zostala i
opublikowana w powszechnie dostgpnej publikacji opinia naukowa, przedsigbiorca w
powiadomieniu, o ktorym mowa w art. 18 ust. 1 ustawy z dnia 11 maja 2001 r. o warunkach

zdrowotnych zywnosci 1 zywienia powoluje si¢ na tg opinig.

§ 3.

1. Przedsigbiorca powiadamiajacy Glownego Inspektora Sanitarnego o wprowadzeniu
do obrotu zywnos$ci, o ktéorej mowa w art. 18 ust 1 ustawy, jezeli jest to niezbgdne do
prawidlowego przeprowadzenia postgpowania moze zosta¢ zobowiazany do przedtozenia:

1) szczegotowej receptury okreslajacej sktad jakosciowy i ilosciowy $rodka spozywczego;

2) warto$ci odzywczej 1 zawarto$ci innych sktadnikow, w tym substancji czynnych;

3) probki srodka spozywczego;

4) wynikéw badan niezbednych do okre§lenia, czy $rodek spozywczy objety
powiadomieniem bedzie spetnia¢ szczegdlne potrzeby zywieniowe zgodnie z deklaracja
przedsigbiorcy oraz czy nie stanowi zagrozenia dla zdrowia cztowieka — w odniesieniu do
srodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia medycznego.

2. W przypadku powiadomienia dotyczacego suplementow diety, $rodkoéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia medycznego oraz $rodkow spozywczych
wzbogacanych, oprocz danych, o ktorych mowa w ust. 1 jednostka badawczo-rozwojowa
moze zobowiaza¢ do przedtozenia:

1) informacji o postaci, w jakiej srodek spozywczy bedzie wprowadzany do obrotu;

2) wynikow badan potwierdzajacych zawarto$¢ witamin lub skladnikow mineralnych
zawartych w §rodku spozywczym.

3. W przypadku powiadomienia dotyczacego $rodkow spozywczych przywozonych z
zagranicy dane, o ktorych mowa w ust. 1 moga obejmowac rowniez:

1) certyfikat jako$ci zdrowotnej wtadz sanitarnych kraju producenta;

2) informacj¢ dotyczaca kraju i daty pierwszego powiadomienia oraz etykiet¢ z kraju

pierwszego powiadomienia.



§4.
1. Instytut przekazuje 1 egzemplarz opinii, o ktérej mowa w § 2 ust. 2, do wiadomosci
Gtoéwnego Inspektora Sanitarnego.
2. Na podstawie pozytywnej opinii Instytutu, §rodek spozywczy, ktorego opinia

dotyczy wpisany zostaje do rejestru, o ktorym mowa w art. 19 ust. 3 ustawy.

§ 5.

W przypadku wprowadzania $rodka spozywczego objgtego postgpowaniem do obrotu w
innym panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej przedsigbiorca wprowadzajacy ten $rodek
spozywczy do obrotu dostarcza wiasciwym wiladzom sanitarnym tego panstwa informacje
objgte opinia wydana w trybie okre§lonym w § 2 oraz informacj¢ o powiadomieniu Gltéwnego

Inspektora Sanitarnego.

§6
Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia, z tym ze § 5 wchodzi

w zycie z dniem uzyskania przez Rzeczpospolita Polska czlonkostwa w Unii Europejskie;.

Minister Zdrowia



Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie okreslenia jednostek badawczo-
rozwojowych wiasciwych do wydawania opinii dotyczacych zywno$ci wprowadzanej po raz
pierwszy do obrotu oraz danych niezbgdnych do przeprowadzenia postgpowania
wyjasniajacego stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art. 20 ustawy z dnia 11 maja
2001 r. o warunkach zdrowotnych zywnosci i zywienia (Dz. U. Nr 63, poz. 634 i Nr 128, poz.
1408, z 2002 r. Nr 135, poz. 1145 oraz z 2003 r. Nr 52, poz. 4501 Nr ..., poz. ...).

Projekt wdraza do przepiséw krajowych regulacje zawarte w:

1) dyrektywie Rady 89/398/EEC z dnia 3 maja 1989 r. w sprawie ujednolicenia
przepisow  krajow  cztonkowskich  dotyczacych artykutow  zywnos$ciowych
przeznaczonych do specjalnych zastosowan w zywieniu,

2) dyrektywie Komisji 1999/21/EC z 25 marca 1999 r. w sprawie dietetycznych
artykulow zywnosciowych do specjalnych celow medycznych,

3) dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2002 /46/WE z dnia 10 czerwca 2002 r.
w sprawie zblizenia przepisow prawnych w panstwach cztonkowskich dotyczacych
dodatkéw zywnosciowych.

Projekt uwzglednia rowniez uwagi przedstawicieli Komisji Europejskiej zgloszone w
trakcie spotkania w dniach 25 i 26 lutego 2003 r. w Warszawie, ze S$rodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, dla ktorych nie zostaly okreslone szczegotowe
wymagania moga by¢ prze ich pierwszym wprowadzaniu do obrotu notyfikowane wtasciwym
wladzom sanitarnym, mimo, iz wymog taki nie wynika wprost z dyrektywy Rady
89/398/EEC.

Celem projektu jest uregulowanie z uwzglednieniem wymogéw regulacji Unii
Europejskiej okreslajacych obowiazki panstw czlonkowskich, zasad postgpowania
wyjasniajacego dotyczacego wprowadzanej po raz pierwszy do obrotu zywnosci, a zwlaszcza
zywnosci, ktora nie odpowiada obowiazujacym wymaganiom w zakresie jako$ci zdrowotne;.
Na podstawie powiadomienia Gtownego Inspektora Sanitarnego dokonywanego najpozniej
przy pierwszym wprowadzeniu Instytut Zywno$ci i Zywienia przeprowadzaé bedzie
postgpowanie, ktore ma wyjasni¢, czy S$rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia medycznego, objete
powiadomieniem odpowiadaja szczegdlnym, deklarowanym przez przedsigbiorce potrzebom
zywieniowym oraz czy wyraznie roznia si¢ od zywnoS$ci przeznaczonej do powszechnego
spozycia, a takze, czy te srodki oraz suplementy diety 1 zywno$¢ wzbogacana nie stanowia
zagrozenia dla zdrowia czlowieka.



Ocena Skutkow Regulacji

projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia
w sprawie okresSlenia jednostek badawczo-rozwojowych wlasciwych do
przeprowadzenia postgpowania wyjasniajacego i wydawania opinii dotyczacych
zywnos$ci wprowadzanej po raz pierwszy do obrotu

1. Podmioty, na ktére oddzialuja projektowane regulacje.

Projektowane rozporzadzenie obejmuje zakresem jednostki naukowo badawcze
uprawnione do wydawania opinii dla wprowadzanych po raz pierwszy do obrotu: srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia medycznego, suplementéw diety i substancji wzbogacajacych dodawanych do
zywnosci. Regulacje maja na celu zapewnienie bezpieczenstwa zdrowotnego tej zywnosci.

2. Wyniki przeprowadzonych konsultacji.
. W toku uzgodnien planowana jest konsultacja z Polska Federacja Producentow
Zywnosci, Krajowa Izba Gospodarcza oraz publikacja projektu na stronach internetowych

Ministerstwa Zdrowia.

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

Nie przewiduje si¢ wplywu projektowanych regulacji na sektor finansow
publicznych gdyz koszty post¢gpowania wyjasniajacego i wydawania opinii beda obcigzad
przedsigbiorcow.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy.

Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie bgda mialy wplywu na
rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ wewnetrzng i zewnetrzng gospodarki.

Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie beda mialy wptywu na
konkurencyjno$¢ wewngtrzng i zewngtrzna gospodarki.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwdj regionow.

Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie bgda mialy wplywu na
sytuacje 1 rozwoj regionow.

7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi.



Wejscie w zycie rozporzadzenia pozwoli na zwigkszenie bezpieczenstwa zywnosci
poprzez przeprowadzanie postgpowania, w oparciu o wyniki badan naukowych, majacego na
celu wyjasni¢, czy $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, suplementy
diety i substancje wzbogacajace wprowadzane pierwszy raz do obrotu nie stanowia

zagrozenia dla zdrowia czlowieka.



Projekt.

Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia"
zdnia ........cceeeeeens 2003 r.

w sprawie pobierania probek zywnosci w celu oznaczania pozostalosci
sSrodkow ochrony roslin

Na podstawie art. 9 ust. 6 ustawy z dnia 11 maja 2001r. o warunkach zdrowotnych zywnosci i
zywienia (Dz. U. Nr 63, poz. 634 i Nr 128, poz. 1408, z 2002 r. Nr 135, poz. 1145 1 Nr 166,
p0z.1362 oraz z 2003 r. Nr 52, poz. 450 i Nr ..., poz. .... ) zarzadza si¢, co nastgpuje:

§1.
Rozporzadzenie okresla:

1) sposdb pobierania probek zywnosci, w tym:

a) pojecia stosowane przy pobieraniu probek oraz wytyczne dotyczace sposobow
interpretacji stosowanych terminow,

b) procedury stosowane przy pobieraniu probek produktéw spozywczych dla celow
badania zgodnos$ci z najwyzszymi dopuszczalnymi pozostatosciami srodkoéw ochrony
ro$lin oraz wielko$¢ 1 ilo$¢ pobieranych probek;

2) sposob transportu i przechowywania probek przed przystapieniem do analizy w
ramach urzedowej kontroli Zywnos$ci i monitoringu, w tym postepowanie z probkami.

§2.

Sposob pobierania probek zywnosci okresla zatacznik nr 1 do rozporzadzenia.

§ 3.

Sposéb transportu i przechowywania probek okresla zatacznik nr 2 do rozporzadzenia.

§ 4.

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

Minister Zdrowia

" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie szczegétowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia ( Dz. U. Nr 93, poz. 833)



Zakaczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia .............. 2003 r. (poz...)

Zalacznik nr 1
Sposéb pobierania prébek zywnosci

L. pojgcia stosowane przy pobieraniu probek oraz wytyczne dotyczace sposobow interpretaciji
stosowanych termindw.

Porcja analityczna
Reprezentatywna ilos§¢ materialu pobrana z probki analitycznej, o wielkosci
odpowiedniej dla pomiaru st¢zenia pozostatosci.

Uwaga: w celu pobrania porcji analitycznej dopuszcza sie zastosowanie odpowiedniego
przyboru do pobierania probek.

Probka analityczna

Materiat przygotowany z probki laboratoryjnej do analizy w drodze oddzielenia czgs$ci
produktu przeznaczonego do badania', a nastepnie wymieszany, zmielony, rozdrobniony, itp.,
w celu wyodrebnienia porcji analitycznej w spos6b minimalizujacy wielkos¢ btedu.

Uwaga:

Przygotowanie probki analitycznej powinno odzwierciedlac¢ procedure przyjetq przy
ustalaniu najwyzszej dopuszczalnej pozostalosci, co oznacza, ZzZe porcja produktu
przygotowywana do analizy moze zawierac czesci, ktore nie sq normalnie spozywane. W celu
ustalenia czesci wchodzqcych w sktad probki analitycznej nalezy odnies¢ sie do odpowiednich
zatlqcznikow rozporzqdzenia Ministra Zdrowia w sprawie najwyzszych dopuszczalnych
poziomow pozostatosci srodkow chemicznych stosowanych przy uprawie, ochronie,
przechowywaniu i transporcie roslin, ktore mogq znajdowac sie w srodkach spozywczych lub
na ich powierzchni bez szkody dla zdrowia ludzkiego.

Prébka zbiorcza / prébka zagregowana

W przypadku produktéw innych niz migso 1 dréb — potaczona, dobrze wymieszana
probka pierwotna, pobrana z partii. W przypadku migsa i drobiu przyjmuje sig, ze probka
pierwotna jest rtownowazna z probka zbiorcza.

Uwagi:

! Zgodnie z odpowiednimi zatacznikami do rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie najwyzszych
dopuszczalnych pozioméw pozostatosci $rodkéw chemicznych stosowanych przy uprawie, ochronie,
przechowywaniu i transporcie ros$lin, ktére moga znajdowac si¢ w $rodkach spozywczych lub na ich
powierzchni bez szkody dla zdrowia ludzkiego. Zalaczniki opracowano na podstawie klasyfikacji
Wspdlnoty Europejskiej: Zalacznik I do Dyrektywy 86/362/EEC i Zatacznik I do Dyrektywy 86/636/EEC
poprawionych Dyrektywa 93/57/EC 1 Zatacznik do Dyrektywy 90/642/EEC poprawionej Dyrektywa
95/38/EC. Czg$¢ produktu, do ktoérego odnosi sie¢ do najwyzszej dopuszczalnej pozostatosci: zgodnie z
Zatacznikiem I do Dyrektywy 90/642/EEC, poprawionym Dyrektywa 93/58/EEC.



a) Probki pierwotne muszq zawiera¢ odpowiedniq ilos¢ materialu w celu umozliwienia
wyodrebnienia wszystkich probek laboratoryjnych, jakie powinny by¢ pozyskane z probki
luzem.

b) W przypadkach, kiedy podczas pobierania probek pierwotnych przygotowywane sq
oddzielne probki laboratoryjne, przyjmuje sie, ze podczas pobierania probek z partii
probka zbiorcza stanowi sume probek laboratoryjnych.

Prébka laboratoryjna
Probka przekazana do laboratorium lub otrzymana przez laboratorium. Obejmuje
reprezentatywna ilo$¢ materiatu pobranego z probki zbiorcze;.

Uwagi:

a) Probka laboratoryjna moze stanowic catos¢ lub czes¢ probki zbiorczej.

b) W celu przygotowania probek laboratoryjnych nie nalezy dzieli¢c produktow
jednostkowych, w z wyjatkiem sytuacji kiedy dzielenie produktow jednostkowych zostato
przewidziane w tabeli 3.

c¢) W przypadku koniecznosci powtorzenia badania dopuszcza sie pobranie podwojnych
probek laboratoryjnych.

Partia

Ilo$¢ materiatu dostarczonego w tym samym czasie, co do ktérego wiadomo, lub co do
ktérego probobiorca ma przekonanie, ze material ten jest jednolity pod wzgledem
pochodzenia, producenta, rodzaju, sposobu pakowania (tj. osoby, przedsigbiorcy
odpowiedzialnych za wumieszczenie produktu w opakowaniach zbiorczych), rodzaju
opakowania, oznakowania, nadawcy, itp. Partia podejrzana jest to partia, co do ktorej, z
dowolnych powodow, istnieja podejrzenia, ze moze zawiera¢ nadmierne pozostatosci
pestycydow. Partia nie podejrzana jest to partia, dla ktorej nie ma powodéw aby podejrzewac,
ze moze zawiera¢ nadmierne pozostatosci pestycydow.

Uwagi:

a) W przypadku, kiedy wysytka sklada sie z partii, ktore mozna zidentyfikowaé jako
pochodzqce od roznych producentow, kazdq partie nalezy traktowaé oddzielnie.

b) Wysytka moze sktadac sie z jednej lub wiekszej liczby partii.

¢) W przypadku znacznego rozmiaru lub obszaru zajmowanego przez kazdq z partii w duzej
wysylce kazdy z serii wagonow, platform, samochodow ciezarowych, miejsc skltadowania
moze zostac uznany jako odrebna partia.

d) Partia moze zosta¢ wymieszana w procesie przemystowym.

Prébka pierwotna
Jedna lub wigcej jednostek pobranych z tego samego miejsca partii.

Uwagi:

a) Wyboru miejsca w partii, z ktorego pobierana jest probka pierwotna nalezy dokonac w
sposob losowy, jednak jezeli jest to niemozliwe z powodow technicznych, wyboru nalezy
dokonac w sposob losowy z dostepnych czesci partii.

b) Liczbe jednostek wymaganych do skompletowania probki pierwotnej nalezy okresli¢ na
podstawie najmniejszego rozmiaru i liczby wymaganych probek laboratoryjnych.



¢) W przypadku produktow pochodzenia roslinnego, jaj, produktow mleczarskich, kiedy z
partii pobierana jest wiecej niz jedna probka pierwotna, kazda z probek pierwotnych
powinna mie¢ w przyblizeniu podobny rozmiar w stosunku do probki zbiorczej.

d) Jednostki do badan powtarzanych mogq by¢ podczas pobierania probki(ek) dobierane
losowo do podwojnych probek laboratoryjnych w przypadkach kiedy rozmiar tych
jednostek uniemozliwia przygotowanie probki zbiorczej jako probki laboratoryjnej o
lepszej reprezentatywnosci lub kiedy jednostki (np. jaja, delikatne owoce) moglyby zostac
uszkodzone podczas mieszania.

e) W przypadkach gdy probki pierwotne pobierane sq w odstepach czasowych podczas
tadowania lub roztadowywania partii ‘miejsce’, z ktorego pobierana jest probka odnosi
sie do okreslonych punktow czasowych.

f) W celu przygotowania probki pierwotnej nie nalezy przecinaé, ani dzieli¢ jednostek, z
wyjatkiem sytuacji przedstawionych w tabeli 3.

Prébka

Jedna lub wigcej jednostek pobranych z populacji jednostek lub porcja materiatu
pobrana z jego duzej ilosci. Dla celow niniejszych zalecen, probka reprezentatywna powinna
by¢ reprezentatywna dla partii, probki zbiorczej, zwierzgceia, itp. w odniesieniu do wielkosci
pozostatosci pestycydow, ale nie musi by¢ reprezentatywna w odniesieniu do innych cech.

Pobieranie prébek
Procedura stosowana w celu pobrania i sporzadzenia probki.

Przybory do pobierania prébek

(1) Narzedzia takie jak szufle, czerpaki, swidry, noze, sondy, itp. stuzace do wyodrgbnienia
jednostki z materialu, z opakowan np. beczek, czy duzych seréw, z porcji migsa, drobiu,
ktorych wielko$¢ nie odpowiada ze wzgledow praktycznych probee pierwotne;.

(2) Narzedzia takie jak pojemniki stuzace do przygotowaniu probki laboratoryjnej z probki
zbiorczej lub przygotowaniu porcji analitycznej z probki laboratoryjne;.

Uwagi:

a) Poszczegolne przybory do pobierania probek sq opisane w Normach ISO i
Miedzynarodowej Federacji Mleczarskiej (IDF)’.

b) W przypadku produktow takich, jak liscie luzem, jako przybor do pobierania probek moze
by¢ uznana reka probobiorcy, co oznacza mozliwos¢ recznego pobierania probek.

Probobiorca
Osoba przeszkolona w zakresie metod pobierania probek i upowazniona w zaleznosci
od potrzeby przez odpowiednie wladze do pobierania probek.

Uwaga:

Probobiorca jest odpowiedzialny za wszystkie procedury zwiqzane z pobieraniem
probki, wiqczajac w to przygotowanie, opakowanie i wysyltke probki laboratoryjne;.
Probobiorca musi rozumie¢ koniecznos¢ przestrzegania poszczegolnych procedur pobierania

21SO 950: Cereals — sampling (as grain); ISO 951: Pulses in bags — sampling; ISO 1839: Sampling — tea; IDF
standard 50C: Milk and milk products — methods and sampling, lub odpowiednie Polskie Normy PN EN.



probek i jest zobowiqzany do dostarczenia odpowiedniej dokumentacji probki oraz do Scistej
wspolpracy z laboratorium.

Wielko$¢ probki

Liczba jednostek, lub ilo$¢ materiatu, na ktory sktada si¢ probka.

Jednostka

Najmniejsza oddzielna lub dajaca si¢ wyodrebni¢ czg§¢ w partii, jaka moze by¢ z niej

pobrana stanowiaca cato$¢ lub cze$¢ probki pierwotne;.

Uwagi:

a)

b)

d)

Jednostki nalezy identyfikowac w nastepujqcy sposob:

Swieze owoce i warzywa. Jednostke moze stanowié¢ kazdy caly owoc lub cate warzywo lub
tez w postaci, w jakiej wystepujq w sposob naturalny (np. kiscie winogron), z wyjatkiem
matych owocow. W przypadku opakowanych matych produktow jednostki mogq
identyfikowane zgodnie z punktem (d) ponizej. Dopuszcza sie zastosowanie przyboru do
pobierania probek, o ile nie spowoduje to uszkodzenia materiatu; w takim przypadku
urzqdzenie to moze postuzy¢ do okreslenia jednostki. W celu sporzqdzenia jednostki nie
wolno dzieli¢ jaj, Swiezych owocow ani warzyw.

Duze zwierzeta, ich czesci i narzqdy. Jednostke moze stanowic czes¢ lub catos¢ okreslonej
czesci narzqdu. W celu sporzqdzenia jednostki mozna przecinac czesci tuszy i narzqdy.
Male zwierzeta, ich czesci i narzqdy. Jednostke moze stanowi¢ cate zwierze, lub jego cata
czes¢ lub narzqd. W przypadku zwierzqt w opakowaniach jednostki mogq byc
identyfikowane zgodnie z punktem (d) ponizej. Dopuszcza sie zastosowanie przyboru do
pobierania probek, o ile nie bedzie miato wpltywu na wielkos¢ pozostatosci pestycydow; w
takim przypadku urzqdzenie to moze postuzyc do okreslenia jednostki.

Materiaty opakowane. Jako jednostke nalezy przyja¢ najmniejsze oddzielne opakowanie
jednostkowe. W przypadkach kiedy najmniejsze opakowanie jest bardzo duze probki
nalezy pobierac¢ traktujqc to opakowanie jako probke luzem, zgodnie z punktem (e)
ponizej.

Materiaty luzem, duze opakowania, (np. beczki, sery, itp.), ktore sq zbyt duze aby mogly
stanowic¢ probke pierwotnq. Jednostke stanowi material pobrany za pomocq przyboru do
pobierania probek.



II. Procedury stosowane przy pobieraniu prébek produktéow spozywczych dla celow
badania zgodnosci z najwyzszymi dopuszczalnymi pozostalosciami Srodkow ochrony
ro$lin’ oraz wielko$¢ i ilo$¢ pobieranych prébek.

4. PROCEDURY POBIERANIA PROBEK’

SrodKi ostroznosci

Nalezy unikaé zanieczyszczenia lub uszkodzenia (zepsucia si¢) probki na wszystkich
etapach procesu pobierania probki, poniewaz moze to mie¢ wpltyw na wynik analityczny.
Probki nalezy pobiera¢ oddzielnie z kazdej partii przeznaczonej do badania na zgodno$¢ z
warto$ciami najwyzszych dopuszczalnych pozostatosci.

Pobieranie probek pierwotnych

Minimalna liczbe probek pierwotnych, jaka nalezy pobraé¢ z partii nalezy wyznaczy¢
na podstawie tabeli 1. W przypadku podejrzanych partii migsa i1 drobiu liczbg probek, jaka
nalezy pobra¢ z partii, okresla tabela 2. Kazda probke pierwotna nalezy pobra¢ w takim
stopniu jak jest to praktycznie mozliwe z losowo wybranego miejsca w partii. Probka
pierwotna musi zawiera¢ ilo$¢ materiatu umozliwiajaca przygotowanie probki laboratoryjne;j,
jaka jest wymagana w zalezno$ci od partii.

Uwaga:

Przybory do pobierania prébek ziarna®, strqczkowych® i herbaty’ sq opisane w
miedzynarodowych normach ISO, a stosowane do pobierania produktow mleczarskich w
miedzynarodowych normach IDF’.

Tabela 1:
Minimalna liczba prébek pierwotnych, ktora nalezy pobrac z partii

Produkt Minimalna liczba prébek pierwotnych,
ktora nalezy pobra¢ z partii

3 Nalezy stosowa¢ zalecenia Norm ISO. Dla innych niz wymienione w normach produktéw dostarczanych luzem
albo w duzych opakowaniach zbiorczych dopuszcza si¢ zastosowanie istniejacych norm ISO dla innych
produktow. ISO 950: cereals — sampling (as grain); ISO 951: Pulses in bags — sampling; ISO 1839: Sampling —
tea; IDF standard 50C: Milk and milk products — methods and sampling, lub odpowiednie Polskie Normy PN
EN.

“International Standard ISO 950: Cereals — sampling as grain, lub odpowiednie Polskie Normy PN EN

> International Standard ISO 951: Pulses in bags — sampling, lub odpowiednie Polskie Normy PN EN

% International Standard ISO 1839: Sampling — tea, lub odpowiednie Polskie Normy PN EN

7 International IDF Standard 50C: Milk and milk products — methods of sampling, lub odpowiednie Polskie
Normy PN EN.




a) Migso i1 drob

Partia nie podejrzana 1
Partia podejrzana Zgodnie z tabelg 2
b) Inne produkty
1) Produkty opakowane albo luzem, co do 1
ktorych mozna przyjac, ze sa dobrze (np. partia moze by¢ wymieszana w procesie
wymieszane lub homogenne przetworczym)

i1) Produkty opakowane albo luzem, co do | Dla produktow sktadajacych si¢ z duzych
ktorych nie mozna przyjaé, ze sa dobrze jednostek, stanowiacych pierwotne produkty
wymieszane lub homogenne spozywcze pochodzenia roslinnego,
minimalna liczba probek pierwotnych
powinna by¢ zgodna z minimalna liczba
jednostek wymaganych do przygotowania
probki laboratoryjnej. Patrz tabela 4.

Albo:

Masa partii (kg)
<50 3
50-500 5
> 500 10

Albo:

Liczba puszek, kartonéw lub innych pojemnikow w partii
1-25 1
25-100 5
>100 10

Tabela 2:

Liczba losowo pobranych probek pierwotnych wymaganych dla danego prawdopodobienstwa
stwierdzenia przynajmniej jednej probki niezgodnej w partii migsa lub drobiu, dla danej
czestosci wystepowania niezgodnych pozostalosci w partii

Czesto$¢ wystepowania Minimalna liczba prébek (n,) wymagana w celu wykrycia
niezgodnych pozostatosci w niezgodnej pozostalosci z prawdopodobienstwem:
partii
% 90% 95% 99%
90 | - 2
80 - 2 3




70 2 3 4
60 3 4 5
50 4 5 7
40 5 6 9
35 6 7 11

Czestos¢ wystgpowania

niezgodnych pozostatodci w Minimalna liczba probek (n,) wymagana w celu wykrycia

niezgodnej pozostatosci z prawdopodobienstwem:

partii
30 7 9 13
25 9 11 17
20 11 14 21
15 15 19 29
10 22 19 44
5 45 59 90
1 231 299 459
0,5 460 598 919
0,1 2301 2995 4 603

Uwagi:

a) Tabela zaklada losowe pobieranie probek.

b) W przypadku kiedy liczba probek pierwotnych wskazana w tabeli 1 jest wieksza niz okoto
10% jednostek w catej partii, liczba probek pierwotnych (n) moze by¢ mniejsza, obliczona
zgodnie z nastepujqcym wzorem:

n=ny/((1 + (n,-1))/N

gdzie:

n = minimalna liczba probek pierwotnych, ktorq nalezy pobrac

n, = liczba probek pierwotnych z tabeli 2

N = liczba jednostek w partii umozliwiajqca sporzqdzenie probki pierwotne;.

c) Jezeli pobrana jest pojedyncza probka pierwotna, prawdopodobienstwo wykrycia
niezgodnosci z najwyzszq dopuszczalnq pozostatosciq jest zblizone do czestosci
wystepowania probek niezgodnych.

d) W celu dokladnego wyznaczenia alternatywnego prawdopodobienstwa albo dla roznej
czestosci wystepowania niezgodnosci liczbe probek, ktorq nalezy pobra¢ mozna obliczyc¢
ze Wzoru:

I-p=(1-1'
gdzie:
‘p’ oznacza prawdopodobienstwo, ‘i’ jest czestosciq wystegpowania niezgodnosci w
partii (obie wartosci wyrazone sq jako utamek, a nie jako procenty), a ‘n’ jest liczbq
probek.

Przygotowanie probki zbiorczej




W tabeli 3 podano sposéb postepowania dla migsa i drobiu. Kazda probke pierwotna
przyjmuje si¢ jako oddzielna probke zbiorcza.

W tabelach 4 i 5 przedstawiono sposoby postgpowania w przypadku produktéw
pochodzenia roslinnego, jaj i produktéw mleczarskich. W celu sporzadzenia probki zbiorczej
probki pierwotne nalezy polaczy¢ ze soba i doktadnie wymiesza¢, o ile jest to mozliwe ze
wzgledow praktycznych.

W przypadkach kiedy wymieszanie probki pierwotnej w celu sporzadzenia probki
zbiorczej ze wzgledoéw praktycznych nie jest mozliwe, mozna zastosowac¢ nastgpujacy sposob
postgpowania.

Jezeli jednostki moga ulec uszkodzeniu podczas mieszania lub dzielenia duzej probki
zbiorczej w sposdb mogacy mie¢ wplyw na pozostatosci pestycydu, albo kiedy nie ma
mozliwo$ci wymieszania bardzo duzych jednostek w celu uzyskania bardziej jednorodnej
dystrybucji pozostatosci pestycydu, nalezy podczas pobierania probek pierwotnych, losowo
pobra¢ jednostki jako podwojne probki laboratoryjne. W takim przypadku prezentowany
wynik analizy powinien by¢ $rednia wynikéw uzyskanych z badanych probek
laboratoryjnych.

Tabela 3:
Migso i drob: opis probek pierwotnych i minimalna wielko$¢ prébek laboratoryjnych

Minimalna
wielkos$¢
kazdej z probek
laboratoryjnych

Klasyfikacja produktu Przyktady Rodzaj pobieranej probki pierwotnej

Pierwotne produkty spozywcze pochodzenia zwierzecego

Migso zwierzat
1. Uwaga: w przypadku najwyzszej dopuszczalnej pozostatosci dla  pestycydow
rozpuszczalnych w tuszczach probki nalezy pobierac zgodnie z punktem 2 tej tabeli

Duze ssaki, cate albo | Bydlo, owce, |Cata przepona lub jej czgsc, jesli 0.5 kg

1.1. L7 . ) AR
Swinie to konieczne tacznie z migSniami
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pottusze, zwykle <10
kg

karku

0,5 kg
1.2. | Mate ssaki, cale tusze |Kroliki Cate tusze lub tylne ¢wiartki PO usunigciu
skory i kosci
CzeS$ci miesa ssakow, '
luzem (Swieze, Cw1arth, .| Cale jednostki, albo czgSci 0.5 k.g .
1.3. schtodzone, kawalki, steki, . .. . PO usunigciu
. . wigkszej jednostki L
zamrozone), itp. kosci
paczkowane lub inne
Czesci migsa ssakOw | - . .. Zamrozone przekroje wycigte z 0,5 kg
. Cwiartki, . . . e
1.4. |zamrozone w blokach . pojemnika albo cate ( lub porcje) | po usunigciu
kawatki . AT L
poszczegdlnych czegsci migsa kosci
Thuszez zwierzat, w tym thuszcz migsa
) Uwaga: pobierane probki ttuszczu zgodnie z punktami 2.1, 2.2 i 2.3 mozna wykorzysta¢ w
' celu okreslenia zgodnosci z odpowiednimi warto$ciami najwyzszych dopuszczalnych
pozostalosci w samym thuszczu lub w catym produkcie.
Duze ssaki, cate albo Bvdlo. owee Nerki, thuszcz brzuszny lub
2.1. | pottusze, zwykle <10 s’vzinie, > | podskorny pobrany od jednego 0,5 kg
kg zwierzecia
Mate ssaki podczas Thuszcz brzuszny lub podskorny
2.2.  |uboju, cale lub od jednego Iub wigkszej liczby 0,5 kg
péltusze, <10 kg zwierzat
Widoczny thuszez, wycicty z
jednostki(ek) 0,5 kg
. . Nogi, kawalki, | Albo cata(e) jednostka(i) lub
2.3. | Czesci migsa zwierzat steki porcje calej jednostki Iub 2 kg
jednostek w przypadkach, kiedy
thuszcz nie jest mozliwy do
wycigcia
Tkanka thuszczowa Jedr'losth pob’r ane przybo¥em .d.o
2.4. . pobierania probek z co najmniej 0,5 kg
ssakow luzem .
trzech miejsc
3. Artykuty uboczne ssakow
Watroby ssakdw, .
3.1. swieze, schtodzone, Cala(c) watroba(y) lub czesci 0,4 kg
. watroby
zamrozone
Nerki ssakow, §wieze, . .
Jedna lub obie nerki od jednego
3.2. schlodzone, . A . 0,2 kg
. lub wigkszej liczby zwierzat
zamrozone
Serca ssakow, Swieze, Cate serce(a) lub jesli duze, czgsé¢
33 . 0,4 kg
chlodzone, zamrozone komory
, . , Czes$¢ albo cala jednostka od
Inne czesci ssakow, jednego lub wigkszej liczb
34. swieze, chtodzone, jedneg QKSZC) | y 0,5 kg
. zwierzat albo przekroje pobrane
zamrozone .
z zamrozonego produktu
Miegso drobiu
4, Uwaga: w przypadku najwyzszej dopuszczalnej pozostatosci dla pestycydow
rozpuszczalnych w thuszczach prébki nalezy pobiera¢ zgodnie z punktem 5 tej tabeli
4.1. | Duze ptaki >2 kg Indyki, gesi, Uda, nogi i inne ciemne migso 0,5 ke

koguty,

PO usunigciu




1"

kaptony i skory i kosci
kaczki
. . . . . . 0,5 kg
Ptaki $redniej Kury, perliczki, | Uda, nogi i inne ciemne mi¢so od e
4.2. . . . SO , po usunigciu
wielkosci 500g — 2 kg | mate kurczaki | co najmniej trzech ptakow e
skory i kosci
. Przepiorki Tusze od co najmniej szeSciu 0,2 kg.
4.3. | Male ptaki <500 g L \ tkanki
golebie ptakow ., .
mig§niowej
Czesci ptakow swieze, C o
chtodzone, zamrozone N.Ogl.’ F:w1artk1, Opakowane jednostki lub 0,5 kg .
4.4. . piersi 1 1 . PO usunigciu
pakowane w hurcie skrzvdetka poszczegodlne jednostki ko i kodei
lub detalu Y Y
Thuszcez drobiu, w tym tluszcz migsa.
5 Uwaga: pobierane probki tluszczu zgodnie z punktami 5.1 i 5.2 mozna wykorzysta¢ w celu
' okreslenia zgodnosci z odpowiednimi warto§ciami najwyzszych dopuszczalnych
pozostato$ci w samym tluszczu lub w catym produkcie
Ptaki podczas uboju, | Kurczaki, Jednostki pobrane z thuszczu
5.1. |cate albo czgéci tuszy | indyki brzusznego od co najmniej 3 0,5 kg
ptakow
Widoczny thuszcz, wycigty z
jednostki(ek) 0,5 kg
L. , Nogi, piersi, Albo cata(e) jednostka(i) lub
3.2 | Czelei migsa ptakow mig$nie porcje calej jednostki lub 2 kg
jednostek w przypadkach, kiedy
thuszcz nie jest mozliwy do
wycigcia
Tkanka thuszczowa Jedr'lostk% pob’r ane przybo?em .d(.)
5.3. . pobierania probek z co najmniej 0,5 kg
ptakéw luzem .
trzech miejsc
6. Podroby ptakow
Jadalne podroby
ptakow z wy] a"tklem Jednostki pobrane od co najmnie;j
thuszczu watrob .. , -
6.1. .o sze$ciu ptakow lub przekroj 0,2 kg
kaczek i gesi i obrany z opakowania
podobnych produktow p yzop
0 znacznej wartosci
Thuszcz watroby gesi i
6.1, kaczek oraz podobne Jednostki pobrane od jednego 0,05 ke

produkty o znacznej
warto$ci

ptaka lub opakowania
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Przetwarzane produkty spozywcze pochodzenia zwierzecego

Wtérne produkty pochodzenia zwierzgcego, migso suszone

Pochodne produkty od zwierzat, przetworzony thuszcz zwierzat, w tym thuszcz oddzielony

lub wyekstrahowany.

Zywno$é przetworzona (jeden sktadnik) pochodzenia zwierzecego, zwykle wstepnie

7. pakowana i gotowa do spozycia po gotowaniu lub bez gotowania, zawierajaca (lub nie
zawierajaca) medium albo sktadniki dodawane w matych ilosciach, takie jak substancje
aromatyzujace, przyprawy itp.

Zywno$¢ przetworzona (wielosktadnikowa) pochodzenia zwierzecego, wielosktadnikowa

zywno$¢ zawierajaca sktadniki zarowno pochodzenia zwierzgcego jak i roslinnego o ile

sktadnik(i) pochodzenia zwierzecego przewazaja.

Ssaki lub ptaki,

rozdrobnione,

gotowane, Opakowane jednostki albo 0,5 kg

Szynka, e

puszkowane, suszone, Kielbasa reprezentatywny przekroj z lub

oddzielone Iub . ’ opakowania albo jednostki (w 2 kg
7.1. mielona A . o

produkty wolowina tym soki jesli wystepuja) pobrane jesli

przetwarzane w inny ’ za pomoca przyboru do zawartosé

sposob, wlaczajac

produkty

wielosktadnikowe.

pasta z kurczat

pobierania probek

thuszczu <5%

Tabela 4:
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Produkty pochodzenia roslinnego: opis probek pierwotnych i minimalna wielko$¢ probek
laboratoryjnych

Minimalna
Kiasyfkacja produktu | Praykady | R4 pobleranc] prébd | wiclko<¢ katd
laboratoryjnych

Pierwotne Srodki spozywcze pochodzenia roslinnego

1 Wszystkie swieze owoce
' Wszystkie §wieze warzywa, w tym ziemniaki i buraki cukrowe, z wylaczeniem zi6t
L Cate jednostki lub opakowania
Swieze produkty o ; .
. Jagody, albo jednostki pobrane za
I.1. | matych rozmiarach, roszek, oliwki | pomoca przyboru do pobierania lkg
jednostki <25 g & ’ POTIO®A P2y P
probek
Swieze produkty o 1k
srednich rozmiarach, |Jablka, . . 8
1.2. |. . X , Cate jednostki (co najmniej
jednostki na ogoét 25 | pomarancze 10 jednostek)
gdo250¢g J
Swieze produkty o Kapusta,
duzych rozmiarach ogorki 2 ke
1.3, | quayent o SO, Cata jednostka(i) (co najmniej 5
jednostki na ogot winogrona (w iednostek)
>250g gronach) J
Straczkowe Straki, suszone; 1 ke
groch, suszony
Ziarmo zb6z Ryz, pszenica 1 kg
Z wyjatkiem
orzechow 1 kg
Orzechy z drzew kokosowych
2. Orzechy .
KoKosowe 5 jednostek
Nasiona oleistych Orzechy 0,5k
Y arachidowe = X6
Nasiona do napojow i Nasiona kawy 0,5 ke
stodyczy
o 05 ke
Ziota ?nn Swi ’2 Cate jednostki
e, Swieze 0.2 ke
3. ., . .
(W przypadku zidl suszonych, patrz punkt 4 tej tabeli)
Cata jednostka, lub pobrane za
Przyprawy Suszone pomoca przyboru do pobierania 0,1 kg
probek

Zywno$¢ przetworzona pochodzenia roslinnego
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Wtérne $rodki spozywcze pochodzenia roslinnego, suszone owoce, warzywa, ziota, chmiel,
zmielone produkty zbozowe

Produkty pochodne, pochodzenia roslinnego, herbaty, herbaty ziotowe, oleje roslinne, soki i
réznorodne produkty, np. przetwarzane oliwki i pulpa z owocow cytrusowych

Zywno$¢ przetworzona (jeden sktadnik) pochodzenia ro§linnego, zwykle wstgpnie

4. pakowana i przeznaczona do spozycia po lub bez obrobki termicznej, zawierajaca (lub nie
zawierajaca) medium lub sktadniki dodawane w matych ilosciach, takie jak substancje
aromatyzujace, przyprawy itp.

Zywno$é przetworzona (wielosktadnikowa) pochodzenia ro$linnego, w tym
wielosktadnikowa zywno$¢ zawierajaca sktadniki pochodzenia zwierzgcego, o ile
sktadnik(i) pochodzenia roslinnego przewazaja, pieczywo i inne gotowane produkty
zbozowe.
. Opakowania lub jednostki
Produkty o znaczne;j x
4.1. . . pobrane za pomoca przyboru do 0,1 kg
wartosci jednostkowe;j . . \
pobierania probek
State produkty w
ﬁfeyni}ilﬂ)oifl%h Chmiel, Pakowane jednostki albo
4.2. nieduzych h.erbata, herbata | jednostki pobrang za pomocy 0,2 kg
opakowaniach ziotlowa przyboru do pobierania probek
zbiorczych
Opakowania lub inne cate
43. |Tnne stafe produkty Chleb, maka, |jednostki, jednostki pobra}ne za 0,5 ke
suszone owoce | pomoca przyboru do pobierania
probek
Oleje roslinne, | Opakowania pobrane za pomoca
4.4. | Produkty pfynne sokJi prI;yboru do ;I:obierania pr;ébek 0,511ub 0,5 ke

"W przypadku produktow o wyjatkowo duzej wartosci dopuszcza sig pobranie mniejszej probki. W
takich przypadkach fakt ten nalezy uwidoczni¢ w protokole pobrania probki lacznie z podaniem
uzasadnienia.
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Tabela S:
Jaja i produkty mleczarskie: opis probek pierwotnych i minimalna wielko$¢ probek
laboratoryjnych

Minimalna
wielko$¢
kazdej z probek
laboratoryjnych

Klasyfikacja produktu Przyktady Rodzaj pobieranej probki pierwotnej

Pierwotne Srodki spozywcze pochodzenia zwierzecego

1. Jaja drobiu

12 catych jaj

Jaja, z wyjatkiem jaj kurzych,

1.1.  |przepiorek i Cate jaja 6 catych jaj
podobnych gesi lub
kaczek

Jaja przepiorek i

1.2, podobne

Cale jaja 24 cale jaja

Cate jednostki albo jednostki
2. Wyroby mleczne pobrane za pomoca przyboru do 0,51
pobierania probek

Przetwarzane Srodki spozZywcze pochodzenia zwierzecego

Wtérne $rodki spozywcze pochodzenia zwierzgcego, wtormne produkty mleczne, np. mleko
odttuszczone, mleko odparowane, mleko sproszkowane

Pochodne produkty jadalne pochodzace od zwierzat, thuszcz mleka, produkty pochodne,
np. maslo, thuszcz masta, Smietana, $mietana sproszkowana, kazeina, itp.

3. Zywno$éé przetworzona pochodzenia zwierzecego (jeden skladnik), przetwarzane produkty
mleczne, np. jogurt, sery

Zywno$é¢é przetworzona pochodzenia zwierzecego (wielosktadnikowa), przetwarzane
produkty mleczne zawierajace sktadniki pochodzenia roslinnego, w ktorych przewaza(ja)
sktadnik(i) pochodzenia zwierzgcego, np. przetwarzane wyroby z sera, jogurt z dodatkami,
skondensowane mleko stodzone

Ptynne mleko, mleko
w proszku, mleko
odparowane, lody
zawierajace produkty
mleczne, $mietana,

jogurty

Opakowane jednostki albo 0,5 1 (ptynne)
jednostki pobrane za pomoca lub
przyboru do pobierania probek 0,5 kg (state)

3.1.

a) Przed pobraniem probki odparowane mleko i odparowana $mietan¢ w opakowaniach
zbiorczych nalezy doktadnie wymieszaé¢ zeskrobujac materiat przylegajacy do $cian i
dna pojemnika i dobrze mieszajac catos¢.

b) Proszek mleczny w opakowaniach zbiorczych nalezy pobiera¢ z zachowaniem
warunkow aseptycznych, rownomiernie przemieszczajac sucha sond¢ do pobierania
probek w produkcie

¢) Smietane w opakowaniach zbiorczych nalezy dokladnie wymieszaé ttokiem przed
pobraniem probki unikajac jej ubijania

Masto, Cale jednostki lub ich czesci w 0,2 kg

3:2. | Maslo i thuszez masta niskotluszczowe | opakowaniach pobrane za lub
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produkty do pomoca przyboru do pobierania 0,21
smarowania probek
zawierajace
bezwodny
tluszcz masta,
thuszcz mleka,
bezwodny
thuszcz mleka
Sery, w tym sery przetwarzane dojrzewajace
Jednostki 0,3 kg lub 05k
wigksze Cale jednostki albo czgsci > KE
33 jednostek odcigte za pomoca
| Jednostki <0,3 kg przyboru do pobierania probek 0,3 ke
Uwaga: Probki z serow o podstawie w ksztalcie kola nalezy pobierac¢ dokonujqc dwoch
cie¢ od srodka wzdtuz promienia. Probki serow o podstawie w ksztalcie prostokata nalezy
pobierac dokonujgc dwdch cieé rownoleglych do krawedzi.
Plynne, zamrozone Jednostki nalezy pobiera¢ w
3.4. |lub suszone produkty sposob aseptyczny za pomoca 0,5 kg

zjaj

przyboru do pobierania probek
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Zalacznik nr 2
Sposob transportu i przechowywania probek
Przygotowanie prébki laboratoryjnej

W przypadkach kiedy probka zbiorcza jest wigksza niz jest to wymagane dla probki
laboratoryjnej nalezy ja podzieli¢ w sposdéb zapewniajacy reprezentatywnos$¢ porcji.
Dopuszcza sig stosowanie przyboréw do pobierania probek oraz dzielenie ich na czgsci, a
takze inny odpowiedni sposdb zastosowany w procesie redukowania wielkosci probki, pod
warunkiem, ze nie spowoduje on uszkodzenia jednostek swiezych owocow, warzyw 1 jaj. Jesli
zachodzi taka potrzeba, na tym etapie nalezy pobra¢ podwojne probki laboratoryjne, ktére
mozna rowniez przygotowac stosujac powyzszy alternatywny sposob postepowania.

Dokumentacja pobierania probek

Probobiorca zobowiazany jest do odnotowania w protokole pobrania probki danych
dotyczacych rodzaju i pochodzenia partii:
- umozliwiajacych identyfikacje wlasciciela, dostawcy lub przewoznika,
- date 1 miejsce pobrania probki,
- wszelkich innych informacji mogacych mie¢ znaczenie dla charakterystyki partii 1
po6zniejszego procesu analitycznego.

W protokole pobrania probki nalezy odnotowac¢ wszelkie odstepstwa od zalecanych
metod pobierania probek. Do kazdej probki sposrod podwdjnych probek laboratoryjnych
prébobiorca zobowiazany jest dotaczy¢ podpisana kopi¢ protokotu pobrania prébki oraz
dysponowa¢ kopia tego protokotu. Kolejna kopig probobiorca powinien udostgpnicé
wilascicielowi partii lub jego przedstawicielowi, bez wzgledu na to czy otrzymuja oni probki
laboratoryjne. Protokoly z pobrania probki prowadzone w wersji skomputeryzowanej,
powinny réwniez trafi¢ do wszystkich ich odbiorcéw w celu umozliwienia przeprowadzenia
odpowiednich procedur audytorskich.

Pakowanie i sposéb transportu probek analitycznych

Probke laboratoryjna nalezy umiesci¢ w czystym, wykonanym z oboj¢tnych
materialdw opakowaniu, ktore powinno chroni¢ probke przed zanieczyszczeniem,
uszkodzeniem i ubytkiem. Opakowanie nalezy opieczg¢towa¢ i oznakowaé dolaczajac do
niego protokot pobrania probki. Przy stosowaniu kodu kreskowego zaleca si¢ dotaczenie
réwniez informacji alfanumeryczne;.

Probke nalezy dostarczy¢ do laboratorium w mozliwie najkrotszym czasie. W czasie
transportu nalezy unika¢ sytuacji, ktora moglaby doprowadzi¢ do zepsucia si¢ probki,
szczegolnie dotyczy to probek swiezych artykutow, ktore podczas transportu do laboratorium
w zaleznosci od ich rodzaju powinny pozostawa¢ schtodzone lub w stanie zamrozenia. Probki
drobiu 1 migsa nalezy zamrozi¢ przed wysylka o ile nie sa przekazane do laboratorium w
czasie uniemozliwiajacym zepsucie si¢ produktu.
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Przygotowanie probki analitycznej

Probce analitycznej nalezy nada¢ identyfikator a w protokole pobrania probki nalezy
zamie$ci¢ datg jej otrzymania i wielkos¢ probki. Z otrzymanej probki nalezy bezzwlocznie
wyodrebni¢ czes$¢ podlegajaca analizie. W przypadkach kiedy poziom pozostalosci wyrazany
jest z uwzglednieniem fragmentow, ktore nie podlegaty analizie, czg$ci te nalezy zwazy¢ i
odnotowac ich mase.

Przygotowanie i przechowywanie porcji analitycznej

W razie potrzeby, probke analityczna mozna podzieli¢ a nastgpnie dobrze wymieszaé
w celu zapewnienia reprezentatywno$ci pobranej porcji analitycznej. Wielko$¢ porcji
analitycznej zalezy od stosowanej metody analitycznej 1 mozliwosci skutecznego
wymieszania porcji. Nalezy odnotowa¢ sposob, w jaki probka zostala podzielona i
wymieszana.

Zastosowana procedura dzielenia i mieszania probki nie moze wplywac¢ na wielko$¢
pozostalosci obecnego w probce pestycydu. W uzasadnionych przypadkach, w celu
zminimalizowania niepozadanego wplywu proceséw przygotowawczych, postgpowanie z
probka analityczna nalezy przeprowadza¢ w okre$lonych warunkach, np. w temperaturze
ponizej zera. W przypadkach kiedy dzielenie probki moze wptyna¢ na wielko$¢ pozostatosci,
i wobec braku alternatywnych procedur postgpowania przygotowawczego dla okreslonej
probki, jako porcje analityczng nalezy przyjac¢ cala jednostke albo fragmenty wyodrgbnione z
catej jednostki.

Jezeli taka porcja analityczna sktada si¢ z kilku jednostek lub ich fragmentéw i
zachodzi pewnos$¢, ze nie bgdzie ona reprezentatywna dla probki analitycznej, w takim
przypadku nalezy podda¢ analizie odpowiednia liczbe podwojnych probek laboratoryjnych w
celu wykazania niepewnos$ci wartosci $redniej. Jezeli zachodzi potrzeba przechowywania
porcji analitycznej przed analiza nalezy tak dobra¢ warunki, w tym czas przechowywania aby
nie wplywaty one na poziom pozostatosci pestycydu. W uzasadnionych przypadkach nalezy
pobra¢ dodatkowa porcje analityczna w celu przeprowadzenia badania potwierdzajacego.

Kryteria stosowane przy okreslaniu zgodnosci

Wynik analityczny musi pochodzi¢ od jednej Iub wigkszej liczby probek
laboratoryjnych pobranej(ych) z partii i otrzymanych do analizy w odpowiednim stanie.
Wynik powinien zawiera¢ odpowiednie informacje dotyczace zastosowanych procedur
zapewniania jako$ci.

W przypadkach, kiedy wynik analizy laboratoryjnej wskazuje, ze stwierdzona
pozostato$¢ pestycydu przekracza najwyzsza dopuszczalng pozostalosé, do obowiazkow
laboratorium nalezy potwierdzenie tozsamosci wykrytej substancji oraz weryfikacja st¢zenia
poprzez analizg jednej lub wigkszej liczby dodatkowych porcji analitycznych pochodzacych
z oryginalnej probki laboratoryjne;.

Warto$¢ najwyzszej dopuszczalnej pozostatosci odnosi si¢ do probki zbiorcze;.

Partia jest zgodna z najwyzsza dopuszczalna pozostaloscia jezeli wynik analityczny
wskazuje, ze warto$¢ najwyzszej dopuszczalnej pozostatosci nie zostata przekroczona.
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Jezeli wyniki odnoszace si¢ do probki zbiorczej przekraczaja najwyzsza dopuszczalng
pozostato$¢, przy podejmowaniu decyzji, ze partia nie jest zgodna nalezy wzia¢ pod uwagg:

1) wyniki uzyskane z jednej lub wigkszej liczby probek analitycznych, jako mozliwe do

przyjecia,
i) doktadnos$¢ i precyzjg analizy, zgodnie z danymi dokumentujacymi system jakosci.
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Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie pobierania probek zywno$ci w
celu oznaczania pozostatosci srodkoOw ochrony roslin, stanowi wykonanie upowaznienia
zawartego w art. 9 ust. 6 ustawy z dnia 11 maja 2001 r. o warunkach zdrowotnych zywnosci i
zywienia (Dz. U. Nr 63, poz. 634 1 Nr 128, poz. 1408, z 2002 r. Nr 135, poz. 1145 oraz z
2003 r. Nr 52, poz. 450 1 Nr ..., poz. ...).

Projekt wdraza do przepisow krajowych regulacje zawarte w dyrektywie Parlamentu
Europejskiego 1 Rady 2002/63/EC w sprawie metod pobierania probek produktow

pochodzenia roslinnego i zwierzgcego dla celow urzgdowej kontroli pozostatosci pestycydow.

Przepis ten umozliwi pobranie reprezentatywnej probki z partii do analizy pod katem
zgodnos$ci z najwyzszymi dopuszczalnymi pozostalosciami (NDP) pestycyddéw. Skutkiem
jego wdrozenia begdzie ujednolicenie metod pobierania probek do badania pozostatosci
chemicznych $rodkow ochrony roslin w zywnosci do celow urzedowej kontroli i monitoringu
w krajowych laboratoriach oraz zapewnienie zgodnosci w tym obszarze z wymaganiami UE.
Oznacza to, Ze stosowane procedury pobierania probek w polskich laboratoriach i1
laboratoriach krajow cztonkowskich Unii Europejskiej wykonujacych wyzej wymienione

badania beda identyczne.

Projekt rozporzadzenia zawiera okreslenia roznego rodzaju probek, okresla wielkosci
probek 1 ich liczebno$¢ oraz sposdb postgpowania z probka podczas pobrania, transportu,
przyjecia do laboratorium, obiegu w laboratorium, a takze sposob jej wstgpnego

przygotowania do analizy.
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Ocena Skutkow Regulacji

do projektu rozporzadzenia w sprawie metod pobierania probek zywnosci w celu
oznaczania pozostalosci Srodkéw ochrony roslin

1. Podmioty, na ktore oddzialywuje projektowana regulacja.
Projektowana regulacja obejmuje swoim zakresem bezposrednio stuzby urzedowej
kontroli ZzywnoSci, oraz posrednio konsumentow, ktoérzy beda mieli do swojej dyspozycji

bezpieczna zywnos¢.
2. Wyniki przeprowadzonych konsultacji.

W ramach konsultacji projekt zostanie opublikowany na stronach internetowych
Ministerstwva Zdrowia oraz przekazany do konsultacji przedsigbiorcom zrzeszonym w

Polskiej Federacji Producentéw Zywnosci.

3. Wplyw regulacji na sektor finansow publicznych, w tym budzet panstwa i budzety
jednostek samorzadu terytorialnego.
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na sektor finanséw publicznych,

w tym budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy.
Zaproponowane w projekcie rozporzadzenia zapisy nie beda mialy wptywu na rynek

pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjno$¢ wewnetrzng i zewnetrzng gospodarki.
Projektowane rozporzadzenie dostosowujac wymagania krajowe do standardow
obowiazujacych w Unii Europejskiej, moze wptynaé na wigksza konkurencyjnos$¢ krajowego

przemystu spozywczego.

6. Wplyw regulacji na sytuacje¢ i rozwoj regionow.
Zaproponowane w projekcie rozporzadzenia zapisy nie beda mialy wplywu na

sytuacje i rozwo0j gospodarczy regiondw.

7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi.
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Wejscie w zycie rozporzadzenia, poprzez nadzor nad produkowana i wprowadzana do
obrotu zywno$cia, przyczyni si¢ do skuteczniejszego zapewniania odpowiedniej jakosci
zdrowotnej produkowanej i wprowadzanej do obrotu zywnos$ci. Tym samym regulacje te

pozwola na skuteczniejsze zapewnienie bezpieczenstwa zdrowia konsumentow.



Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

w sprawie przeprowadzania badan w ramach monitoringu srodkéw spozywczych

Na podstawie art. 40a ustawy z dnia 11 maja 2001 r. o warunkach zdrowotnych zywnosci i
zywienia (Dz. U. Nr 63, poz. 634 i Nr 128, poz. 1408, z 2002 r. Nr 135, poz. 1145 i Nr 166, poz.1362
oraz z 2003 r. Nr 52, poz. 450 i Nr ..., poz. .... ) zarzadza sig, co nastgpuje:

§1.

Rozporzadzenie okre$la jednostki badawczo — rozwojowe wlasciwe do przeprowadzania
badan w ramach monitoringu $rodkow spozywczych oraz rodzaje badan prowadzonych przez te
jednostki badawczo — rozwojowe w celu uzyskania naukowych podstaw analizy ryzyka.

§ 2.
Ustala si¢ wykaz jednostek badawczo-rozwojowych oraz rodzaje badan przeprowadzanych

przez te jednostki w ramach monitoringu $rodkéw spozywczych, stanowiacy zalacznik do
rozporzadzenia.

§ 3.

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

Minister Zdrowia

W porozumieniu

Minister Rolnictwa
i Rozwoju Wsi

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

! Minister Zdrowia kieruje dzia_em administracji rz_dowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporz_dzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie szczegd owego zakresu dzia ania Ministra
Zdrowia ( Dz. U. Nr 93, poz. 833).



Wykaz jednostek badawczo-rozwojowych oraz rodzaje badan przeprowadzanych przez te jednostki w

ramach monitoringu $rodkow spozywczych

Jednostka Adres Przedmiot badan Kierunek badan
badawczo-
rozwojowa
1 2 3 4
1. ul. Powsinska Zywno$é - zawarto$é thuszezow,
Instytut 61/63 - sktad kwasow
Zywnosci 02-903 thuszczowych, w tym
i Zywienia Warszawa izomery trans,
Samodzielna Produkty i przetwory - zwiazki aromatyczne
Pracownia zbozowe - mikotoksyny z grupy
Technologii trichotecenow
Zywnosci i
Zywienia
2. ul. Powsinska 61/63 Zywno$é Zawarto$¢:
Instytut 02-903 Warszawa - stodzikéw, w tym m.in.
Zywnosci aspartam, acesulfam K,
i Zywienia sacharyna,
Zaktad Higieny
Zywnosci i
Zywienia - kwasu benzoesowego,
- kofeiny,
- cholesterolu i steroli
ro$linnych
3. Instytut ul. Powsinska 61/63 Sél kuchenna - zawarto$¢ jodu
Zywnosci 02-903 Warszawa Zywno$é, w tym
i Zywienia suplementy Okreslenie warto$ci
diety energetycznej oraz
Zaktad WartoS$ci zawartosci
Odzywczych sktadnikow odzywczych:
Zywnosci
- biatka i jego sktadu
aminokwasowego,
wartosci odzywczej
bialka,
- btonnika pokarmowego,
- popiotu,

- sktadnikéw mineralnych
(wapn, fosfor, zelazo,
magnez, miedz, cynk,
mangan, sod, potas),




- witamin rozpuszczalnych
w wodzie (witamina C,
tiamina, ryboflawina,
niacyna),

- witamin rozpuszczalnych
w thuszczach (witamina

A, E) do celow

okreslenia warto$ci
odzywczej

4. Instytut ul. Powsinska 61/63 Zywno$é Termotolerancyjne szczepy
Zywnosci 02-903 Warszawa Campylobacter
i Zywienia
Samodzielna
Pracownia Zywno$é Bakterie probiotyczne*
Mikrobiologii
5. ul. Chocimska 24 Warzywa i ziemniaki Azotany i azotyny
Panstwowy 00-791 Warszawa ($wieze i mrozone),
Zaktad srodki spozywcze
Higieny specjalnego
przeznaczenia
Zywieniowego
Laboratorium Zywno$¢ pochodzenia Pierwiastki szkodliwe dla
Zaktadu Badania ro$linnego, $rodki zdrowia: otow (Pb), kadm
Zywnosci i spozywcze (Cd), rte¢ (Hg), arsen (As),
Przedmiotéw Uzytku wielosktadnikowe, cynk (Zn), cyna (Sn), miedz

substancje dodatkowe,
srodki spozywcze
specjalnego
przeznaczenia
Zywieniowego

(Cu)

Orzechy ziemne,
orzechy,

zboza i przetwory, owoce
suszone, przyprawy

Aflatoksyny B1; B1 + B2 +
Gl +G2

Srodki spozywcze
specjalnego
przeznaczenia
Zywieniowego

Aflatoksyna M1




Zboza i przetwory,
rodzynki, suszone
winogrona, kawa, kakao,
przyprawy, sok
Winogronowy, wino,
piwo

Ochratoksyna A

Sok jablkowy i przetwory
z jabtek

Patulina

Zywnos¢

Syntetyczne barwniki**

Ryby i przetwory z ryb z
obrotu

Histamina

Zywno$¢ pochodzenia
roslinnego, $rodki
spozywcze
wielosktadnikowe,
substancje dodatkowe,
srodki spozywcze
specjalnego
przeznaczenia
Zywieniowego

Wykrywanie obecnosci
pateczek
Salmonella

Zywno$¢ pochodzenia
roslinnego, $rodki
spozywcze
wielosktadnikowe,
substancje dodatkowe,
srodki spozywcze
specjalnego
przeznaczenia
Zywieniowego

Wykrywanie obecnosci
Listeria
monocytogenes

Zywno$¢ pochodzenia
roslinnego, $rodki
spozywcze
wielosktadnikowe,
substancje dodatkowe,
srodki spozywcze
specjalnego
przeznaczenia
Zywieniowego

Wykrywanie obecnosci
Yersinia
enterocolitica




Zywno$¢ pochodzenia
roslinnego, $rodki
spozywcze
wielosktadnikowe,
substancje dodatkowe,
srodki spozywcze
specjalnego
przeznaczenia
Zywieniowego

Wykrywanie obecnosci i
oznaczanie liczby
Staphylococcus aureus

Zywno$¢ pochodzenia
roslinnego, $rodki
spozywcze
wielosktadnikowe,
substancje dodatkowe,
srodki spozywcze
specjalnego
przeznaczenia
Zywieniowego

Oznaczanie liczby
Escherichia
coli

Zywno$¢ pochodzenia
roslinnego, $rodki
spozywcze
wielosktadnikowe,
substancje dodatkowe,
srodki spozywcze
specjalnego
przeznaczenia
Zywieniowego

Wykrywanie obecnosci
Escherichia coli O:157

Zywno$¢ pochodzenia
roslinnego, $rodki
spozywcze
wielosktadnikowe,
substancje dodatkowe,
produkty dietetyczne

Oznaczanie liczby
Clostridium
perfringens

Zywno$¢ pochodzenia
roslinnego, $rodki
spozywcze
wielosktadnikowe,
substancje dodatkowe,
srodki spozywcze
specjalnego
przeznaczenia
Zywieniowego

Oznaczanie liczby drozdzy i
plesni




Wyroby przeznaczone do
kontaktu z zywno$cia

Badanie migracji globalnej z
wyrobdw przeznaczonych
do

kontaktu z zywnoscia.
Badanie

migracji olowiu, kadmu,
niklu

i chromu z wyrobow
przeznaczonych do kontaktu
z

Zywnoscia

6.
Panstwowy
Zaktad
Higieny

Laboratorium
Zaktadu
Toksykologii
Srodowiskowej

ul. Chocimska 24
00-791 Warszawa

Zywno$¢ pochodzenia
roslinnego, produkty
spozywcze
wielosktadnikowe, w tym
konserwy warzywno-
migsne

i produkty
zbozowo-mleczne,
Zywnosé

dla niemowlat i matych
dzieci

Pozostatosci pestycydow: - z
grupy insektycydow
chloroorganicznych:

DDT - izomery i

metabolity, HCH -

izomery, aldrin,

dieldrin, metoksychlor

Owoce, warzywa, ziarno
zboz

Pozostatosci pestycydow: -
endosulfan

Zywno$¢ pochodzenia
ro$linnego, produkty
spozywcze
wielosktadnikowe,
Zywnosé

dla niemowlat i matych
dzieci

Pozostatosci pestycydow: -
insektycydy z grupy
syntetycznych
pyretroidow:

permetryna,

cypermetryna,
deltametryna,

fenwalerat, bifentryna

Zywno$¢ pochodzenia
ro$linnego, produkty
spozywcze
wielosktadnikowe,
Zywnos¢

dla niemowlat i matych
dzieci

Pozostatosci pestycydow: -
fungicydy z grupy
benomylu: benomyl,
karbendazym, tiofanat
metylu




Zywnos¢ pochodzenia
ro$linnego, produkty
spozywcze
wielosktadnikowe,
Zywnosé

dla niemowlat i matych
dzieci

Pozostatosci pestycydow:
tiabendazol

Zywnos¢ pochodzenia
ro$§linnego

Pozostatosci pestycydow:
bromek metylu

Zywno$¢ pochodzenia
ro$linnego, produkty
spozywcze
wielosktadnikowe,
Zywnosé

dla niemowlat i matych
dzieci

Pozostatosci pestycydow:
insektycydy
fosforoorganiczne i
karbaminiany

Zywno$¢ pochodzenia
roslinnego, produkty
spozywcze
wielosktadnikowe, w tym
konserwy warzywno-
migsne

i produkty
zbozowo-mleczne,
Zywnos¢

dla niemowlat i matych
dzieci

Pozostatosci pestycydow:
pozostate pestycydy,
nalezace do réznych
grup chemicznych

Zywno$¢ pochodzenia
roslinnego, produkty
spozywcze
wielosktadnikowe, w tym
konserwy warzywno-
migsne

i produkty
zbozowo-mleczne,
Zywnosé

dla niemowlat i matych
dzieci

Inne chemiczne
zanieczyszczenia:

- heksachlorobenzen (HCB)

polichlorowane bifenyle
(PCB)

Objasnienia:

k3

* Badanie dostgpne od 01.05.2004 r.
Badanie dostgpne od 01.01.2004 .




Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie przeprowadzania badan w ramach
monitoringu $rodkoéw spozywczych stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art. 40a ustawy z
dnia 11 maja 2001 r. o warunkach zdrowotnych zywnoSci i zywienia (Dz. U. Nr 63, poz. 634 i Nr 128,
poz. 1408, z 2002 r. Nr 135, poz. 1145 oraz z 2003 r. Nr 52, poz. 450 i Nr ..., poz. ...).

Projekt wdraza do przepisow krajowych regulacje zawarte w:

- rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady Nr 178/2002 z dnia 28 stycznia 2002 r.
ustalajace ogdlne zasady i wymagania prawa zywno$ciowego, ustanawiajace Europejski Urzad ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci oraz ustanawiajace procedury w sprawie bezpieczenstwa
Zywnosciowego,

- dyrektywie Rady 85/591/EWG z 20 grudnia 1985 r. dotyczaca wprowadzenia ustalonych przez
wspolnote metod pobierania probek oraz analiz w celu monitorowania produktéw zywnosciowych

przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

Celem projektowanych regulacji jest realizacja zadan z zakresu analizy ryzyka pochodzacego od
zywnosci lub srodkow zywienia zwierzat.

Projekt okresla wykaz jednostek badawczo-rozwojowych, ktére bgda realizowaty badania
monitoringowe zywnosci i zywienia na rzecz strategii bezpieczenstwa zywnos$ci. Zalacznik do
rozporzadzenia zawiera rowniez rodzaje poszczegdlnych badan wykonywanych przez te jednostki.
Badania monitoringowe wykonywane bgda przez jednostki badawczo-rozwojowe nadzorowane przez
Ministra Zdrowia, Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi oraz Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki
Spolecznej we wspoOlpracy z organami urzedowej kontroli zywno$ci. Realizacja badan
monitoringowych zywno$ci wplynie w sposdb pozytywny na kwestie zdrowia publicznego

spoleczenstwa.



Ocena Skutkéw Regulacji
projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia
w sprawie przeprowadzania badan w ramach monitoringu zywnosci i zywienia.
1. Podmioty, na ktore oddzialuja projektowane regulacje.
Projektowane rozporzadzenie okre$la jednostki naukowo badawcze biorace udzial w
monitoringu zywnosci oraz rodzaj badan przez nie wykonywane. Regulacje maja na celu zapewnienie
bezpieczenstwa zdrowotnego zywnosci.

2. Wiyniki przeprowadzonych konsultacji.

W toku uzgodniefi planowana jest konsultacja z Polska Federacja Producentéw Zywnosci i
Krajowa Izba Gospodarcza oraz publikacja projektu na stronach internetowych Ministerstwa Zdrowia.

3. Wplyw regulacji na sektor finansow publicznych, w tym budzet panstwa i budzety jednostek
samorzadu terytorialnego.

Nie przewiduje si¢ wplywu projektowanych regulacji na sektor finanséw publicznych.
4. Wplyw regulacji na rynek pracy.

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

5. Wplyw regulacji na konkurencyjno$¢ wewngtrzng i zewngtrzng gospodarki.

Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie bgda mialy wpltywu na
konkurencyjno$¢ wewngtrzna i zewngtrzna gospodarki.

6. Wplyw regulacji na sytuacj¢ i rozwo6j regionow.

Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie beda mialy wptywu na sytuacje i
rozwdj regionow.

7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi.

Wejscie w zycie rozporzadzenia pozwoli na zwigkszenie bezpieczefistwa zywno$ci poprzez
wykonywanie badan monitoringowych zywnosci znajdujacej si¢ na rynku.



Projekt

Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia"

Z dnia ........... 2003r.

w sprawie dopuszczalnych pozioméw dioksyn i polichlorowanych bifenyli o dzialaniu
podobnym do dioksyn w zywnosci oraz wymagan dotyczacych pobierania probek
zywnosci do badan, a takze minimalnych wymagan dotyczacych metod analitycznych w
ramach urze¢dowej kontroli Zzywnosci i sposobu analizy otrzymanych wynikow.

Na podstawie art. 9 ust. 7 ustawy z dnia 11 maja 2001r. o warunkach zdrowotnych zywnosci 1
zywienia (Dz. U. Nr 63, poz. 634 i Nr 128, poz. 1408, z 2002 r. Nr 135, poz. 1145 i Nr 166,
p0z.1362 oraz z 2003 r. Nr 52, poz. 450 i Nr ..., poz. .... ) zarzadza sig, co nastepuje:

§1.
Dopuszczalne poziomy dioksyn i polichlorowanych bifenyli o dziataniu podobnym do
dioksyn, w tym najwyzsze dopuszczalne pozostatlosci kongeneréw polichlorowanych bifenyli
w zywno$ci pochodzenia zwierzecego 1 olejach roslinnych, okresla zalacznik nr 1 do

rozporzadzenia.

§ 2.
Wymagania dotyczace pobierania probek zywnosci do badan oraz oznaczania dioksyn
i polichlorowanych bifenyli o wlasciwosciach podobnych do dioksyn w niektorych $rodkach

spozywczych, okresla zatacznik nr 2 do rozporzadzenia.

" Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie zakresu dziatania Ministra Zdrowia ( Dz. U. Nr
93, poz. 833).



§3.

Minimalne wymagania dotyczace metod analitycznych stosowanych w ramach
urzgdowej kontroli Zzywno$ci oraz sposob analizy otrzymanych wynikow badan, okresla
zatacznik nr 3 do rozporzadzenia.

§4.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia

Minister Zdrowia



Zakaczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
zdnia .............. 2003 r.

(poz. )
Zalacznik nr 1

Dopuszczalne poziomy dioksyn i polichlorowanych bifenyli o dzialaniu podobnym do
dioksyn, w tym najwyzsze dopuszczalne pozostalosci kongenerow polichlorowanych
bifenyli w zywnosci pochodzenia zwierzecego i olejach roslinnych'

(przez pojgcie ,,dioksyny” rozumie si¢ sumg polichlorowanych dibenzo-p-dioksyn — PCDD i
polichlorowanych dibenzofuranéow — PCDF), wyrazone jako wspolczynniki toksycznosci
(TEF — toxic equivalency factors) przyjete przez Swiatowa Organizacje Zdrowia (WHO) w

1997 1).

Dopuszczalny poziom (PCDD + PCDF)

Srodek spozywczy [pg WHO-PCDD/F-TEQ? / g ttuszczu lub
produktu]
Mieso i przetwory migsne” pochodzace od:
e Przezuwaczy (bydto, owce) 3 pg WHO-PCDD/F-TEQ / g tluszczu
e Drobiu i hodowanych dzikich zwierzat |2 pg WHO-PCDD/F-TEQ / g tluszczu
e Swin 1 pg WHO-PCDD/F-TEQ / g tluszczu
Wa{troba 1_]6_] produkty 6 Pg WHO-PCDD/F-TEQ / g thuszczu

Ryby 1 produkty rybne oraz tzw. ,,owoce |4 pg WHO-PCDD/F-TEQ / g $wiezej tkanki
morza’”

Mleko i1 produkty mleczne, w tym tluszez |3 pg WHO-PCDD/F-TEQ / g ttuszczu
mleczny

Jaja kurze i produkty z jaj 3 pg WHO-PCDD/F-TEQ / g tluszczu

Oleje 1 thuszcze
e Thuszcz zwierzecy
- Pochodzacy od przezuwaczy 3 pg WHO-PCDD/F-TEQ / g tluszczu
- Drobiowy i pochodzacy od|2pg WHO-PCDD/F-TEQ / g ttuszczu
hodowanych dzikich zwierzat

- Wieprzowy 1 pg WHO-PCDD/F-TEQ / g tluszczu
- Mieszany 2 pg WHO-PCDD/F-TEQ / g tluszczu
e QOleje roslinne 0,75 pg WHO-PCDD/F-TEQ / g tluszczu

e Tluszcz ryb (tran) przeznaczony do |2 pg WHO-PCDD/F-TEQ /g tluszezu
spozycia przez ludzi

"W przypadku nie stwierdzenia w prébce obecnoéci danego kongeneru (tzn. stezenie ponizej granicy
oznaczalno$ci metody), wowczas do dalszych obliczen przyjmuje si¢ warto§¢ granicy oznaczalnosci.

2 TEQ (Toxicity Equivalent) — réwnowaznik toksycznoéci, oblicza si¢ go sumujac iloczyny stezef
poszczegolnych dioksyn i ich wspotczynnikow toksycznosci (TEF).

} Z wylaczeniem podrobow.

* Limit odnosi si¢ réwniez do skorupiakéw z wylaczeniem brazowego migsa krabow oraz glowonogéw po
usunieciu trzewii.




Zalacznik nr 2

Wymagania dotyczace pobierania probek zywnosci do badan oraz oznaczania dioksyn
i polichlorowanych bifenyli o wlasciwosciach podobnych do dioksyn w niektérych
srodkach spozywczych

1. Cel i zakres
Probki przeznaczone do celow urzedowej kontroli poziomow dioksyn (PCDD/PCDF),
jak rowniez do oznaczania zawartoéci PCB o wiasciwosciach podobnych do dioksyn® w
srodkach spozywczych powinny by¢ pobierane zgodnie z nizej opisanymi metodami.
Tak uzyskane probki zagregowane powinny by¢ traktowane jako reprezentatywne dla
partii badz wydzielonej z niej czgsci, z ktérych sa pobrane. Badanie zgodnosci z
wymaganiami zwarto$ci dioksyn okreslonymi w niniejszym Rozporzadzeniu powinno

by¢ przeprowadzane na podstawie wynikow badan probek laboratoryjnych.

Kongener Wartos¢ TEF Kongener Wartos¢
PCB o wiasciwosciach podobnych do dioksyn:
Dibenzo-p-dioksyny (PCDD) non-orto PCB + mono-orto PCB
Non-orto PCB
2,3,7,8-TCDD 1,0 PCB 77 0,0001
1,2,3,7,8-PeCDD 1,0 PCB 81 0,0001
1,2,3,4,7,8-HxCDD 0,1 PCB 126 0,1
1,2,3,6,7,8-HxCDD 0,1 PCB 169 0,01
1,2,3,7,8,9-HxCDD 0,1
1,2,3,4,6,7,8-HpCDD 0,01
OCDD 0,0001
Dibenzofurany (PCDF) Mono-orto PCB
2,3,7,8-TCDF 0,1 PCB 105 0,0001
1,2,3,7,8-PeCDF 0,05 PCB 114 0,0005
2,3,4,7,8-PeCDF 0,5 PCB 118 0,0001
1,2,3,4,7,8-HxCDF 0,1 PCB 123 0,0001
1,2,3,6,7,8-HxCDF 0,1 PCB 156 0,0005
1,2,3,7,8,9-HxCDF 0,1 PCB 157 0,0005
2,3,4,6,7,8-HxCDF 0,1 PCB 167 0,00001
1,2,3,4,6,7,8-HpCDF 0,01 PCB 189 0,0001
1,2,3,4,7,8,9-HpCDF 0,01
OCDF 0.0001
Uzyte skroty: T = tetra; Pe = penta; Hx = heksa; Hp = hepta; O = okta; CDD = chlorodibenzo-p-dioksyna; CDF
= chlorodibenzofuran; CB = chlorobifenyl




2. Definicje

Partia: Okres$lona ilo§¢ srodka spozywczego dostarczona w tym samym czasie i 0
urzgdowo potwierdzonej jednolitej charakterystyce (np.: pochodzenie, rodzaj i sposéb
pakowania (tj. osoba czy przedsigbiorca odpowiedzialny za umieszczenie produktu w
opakowaniach zbiorczych), rodzaj opakowania, oznakowanie, nadawca). W przypadku
ryb i produktow rybnych, poréwnywalne musza by¢ réwniez wymiary ryb.

Wydzielona czes¢ partii: czg$8¢ duzej partii wyznaczona w celu mozliwosci
zastosowania w jej przypadku procedury probkobrania. Kazda wydzielona czg$¢ partii

musi by¢ fizycznie rozdzielna i identyfikowalna.

Probka pierwotna: ilo$¢ materialu pobrana z tego samego miejsca partii lub

wydzielonej czg$ci partii.

Probka zagregowana: suma wszystkich probek pierwotnych pobranych z partii lub

wydzielonej czg$ci partii

Probka laboratoryjna: reprezentatywna czg$¢/ilos¢ probki zagregowanej przeznaczona

do badan laboratoryjnych.

3. Postanowienia ogdlne

3.1. Personel

Probki powinny by¢ pobierane przez wykwalifikowanego i upowaznionego przez

odpowiednie wladze pracownika.

3.2. Pobieranie probek

Pobieranie probek powinno si¢ odbywac oddzielnie dla kazdej partii




3.3. Srodki ostroznosci

W czasie probkobrania i przygotowywania probek laboratoryjnych nalezy podjaé
wszelkie $rodki aby zapobiec wystapieniu ewentualnych zmian mogacych wptyna¢ na
zawarto$¢ dioksyn i PCB o dziataniu podobnym do dioksyn, niekorzystnie wptyna¢ na

przebieg analizy lub spowodowac brak reprezentatywnos$ci probek zagregowanych.

3.4. Probka pierwotna

W  praktyce, probki pierwotne powinny by¢ pobierane w rdéznych miejscach
rozmieszczonych w catej czgSci partii lub jej wydzielonej czg$ci. Odstgpstwa od tej
procedury powinny zosta¢ uwzglednione w zapisach towarzyszacych probce (patrz

punkt 3.8).

3.5. Przygotowanie probki zagregowanej

Probke zagregowana przygotowuje si¢ przez doktadne wymieszanie probek
pierwotnych. Masa probki powinna wynosi¢ nie mniej niz 1 kg o ile nie jest to

niepraktyczne (np. w sytuacji, gdy pobierane jest jedno opakowanie).

3.6. Dzielenie probki zagregowanej na probki laboratoryjne przeznaczone do

oznaczania wartoS$ci limitowanych, archiwizowania oraz odwolawczych.

Probki laboratoryjne pobrane do celéw oznaczania wartosci limitowanych,
przeznaczone do zarchiwizowania oraz odwolawcze powinny by¢ pobrane ze
zhomogenizowanych probek zagregowanych o ile nie jest to sprzeczne z innymi
przepisami dotyczacymi pobierania probek. Wielko§¢ probki laboratoryjnej
przeznaczonej do oznaczania warto$ci limitowanych powinna wystarczy¢ na

przeprowadzenie, co najmniej dwoch analiz.

3.7. Pakowanie i przekazywanie probek laboratoryjnych

Wszystkie probki zagregowane i laboratoryjne powinny by¢ umieszczone w czystym,

wykonanym z oboj¢tnych materiatdéw opakowaniu, ktére powinno zabezpiecza¢ probke



przed zanieczyszczeniem i uszkodzeniem w czasie transportu oraz ubytkiem analitu
(adsorpcja przez wewngetrzne $ciany opakowania). Nalezy powzia¢ wszelkie niezbedne
srodki aby unikna¢ zmiany sktadu probek zagregowanych i laboratoryjnych, ktora

moglyby nastapi¢ podczas transportu i przechowywania.

3.8. Piecz¢towanie i znakowanie probek zagregowanych i laboratoryjnych

Kazda oficjalnie pobrana probka powinna zosta¢ zapieczgtowana w miejscu pobrania i
opisana zgodnie z obowiazujacymi przepisami. Nalezy przechowywac zapisy dotyczace
kazdego probkobrania, umozliwiajace jednoznaczna identyfikacje kazdej partii 1
okreslajace date i miejsce pobrania probki wraz z wszelkimi innymi informacjami,

ktérych znajomos$¢ moze by¢ przydatna dla analityka.

4. Plany pobierania probek

Zastosowana metoda pobierania probek powinna zapewni¢ reprezentatywnos$¢ probki

zagregowanej dla poddanej kontroli partii towaru.

Liczba probek pierwotnych

W przypadku mleka i1 olejow, w przypadku ktoérych mozna zatozy¢ jednolity
(homogenny) rozktad badanych zanieczyszczen w danej partii, wystarczajace jest
pobranie trzech probek pierwotnych z partii 1 polaczenie ich w probke zagregowana. W
zapisie, nalezy poda¢ numer identyfikujacy parti¢. Dla innych produktéw, minimalna

liczbg probek pierwotnych, ktoéra nalezy pobraé z partii przedstawiono w tabeli 1.

Masa probki zagregowanej, powstatej po potaczeniu préobek pierwotnych, powinna
wynosi¢ nie mniej niz 1 kg (patrz punkt 3.5). Masa probek pierwotnych powinna by¢ do
niej zblizona. Masa probki pierwotnej powinna wynosi¢, co najmniej 100 g. Masa
probki pierwotnej jest zalezna od wielkosci/rozmiaru jednostek towaru w partii.
Odstgpstwa od tej procedury powinny zosta¢ uwzglednione w zapisach towarzyszacych
probee (patrz punkt 3.8). Zgodnie z ustaleniami dotyczacymi monitoringu niektorych
substancji 1 pozostalosci w wybranych $rodkach spozywczych pochodzenia

zwierzecego, probka jaj kurzych powinna wynosi¢, co najmniej 12 sztuk (dla partii



zbiorczych jak rowniez dla partii sktadajacych si¢ z pojedynczych opakowan, szczegoty

zawarto w Tabelach 1 12).

Tabela 1. Minimalna liczba prébek pierwotnych, ktora nalezy pobra¢ z partii

Masa partii [kg] Minimalna liczba probek, ktéra
nalezy pobrac
<50 3
50 do 500 5
> 500 10

Jezeli partia sktada si¢ z pojedynczych opakowan, wowczas ich liczbe, ktora nalezy

pobraé, aby uzyskac¢ probke zagregowana okresla tabela 2.

Tabela 2. Liczba opakowan (prébek pierwotnych), ktoéra nalezy pobra¢ aby uzyskad
probke zagregowana, w przypadku gdy partia sktada si¢ z pojedynczych opakowan.

Liczba opakowan badz Liczba opakowan badz jednostek towaru,
jednostek towaru w partii ktora nalezy pobrac
1 do 25 1 sztuka
26 do 100 Okoto 5%, nie mniej niz 2 sztuki
> 100 Okoto 5%, nie wigcej niz 10 sztuk

5. Zgodnos¢ partii badz jej wydzielonej czeSci ze specyfikacja

Laboratorium kontrolne powinno powtornie zanalizowa¢ probke laboratoryjna pobrana
do celéw oznaczania warto$ci limitowanych, jezeli wynik pierwszej analizy jest o 20%
mniejszy lub wigkszy od warto$ci dopuszczalnej, a nastgpnie usredni¢ wyniki. Partig
towaru mozna uzna¢ za spetniajaca wymagania, jezeli wynik pierwszej analizy jest o
ponad 20% ponizej wartosci limitowanej, lub w przypadku przeprowadzenia powtornej

analizy, srednia wynikow nie przekracza obowiazujacego normatywu.

! Tabela wartosci wspotczynnikow toksycznosci (TEF) przyjetych przez Swiatowa Organizacje Zdrowia (WHO)
na spotkaniu poswigconym szacowaniu ryzyka, ktore odbylo si¢ w Sztokholmie w dniach 15-18 czerwca 1997
(Van der Berg i wsp. (1998): Toxic Equivalency Factors (TEFs) for PCBs, PCDDs, PCDFs for Humans and for
Wildlife. Environ. Health Perspect. 106(12), 775)




Zalacznik nr 3

Minimalne wymagania dotyczace metod analitycznych stosowanych w ramach

urzedowej kontroli Zywnosci oraz sposéb analizy otrzymanych wynikéw badan

1. Cel i zakres stosowania

Niniejsze wymagania odnosza si¢ do urzedowej kontroli zywnosci w zakresie badania
poziomow dioksyn (polichlorowanych dibenzo-p-dioksyn — PCDD 1 polichlorowanych
dibenzofuranéw — PCDF) oraz oznaczania polichlorowanych bifenyli (PCB) o dzialaniu

podobnym do dioksyn.

Badania monitoringowe pozioméw dioksyn w zywnos$ci powinny by¢ poprzedzone
badaniami wstgpnymi (skriningowymi) pozwalajacymi na wytypowanie takich probek,
w ktorych poziomy dioksyn i PCB o wlasciwosciach podobnych do dioksyn sa do 30-
40% nizsze badz przekraczaja okre$lony poziom. Takie probki nalezy zanalizowac
metoda potwierdzajaca, ktéora umozliwia zaréwno ilosciowe oznaczenie poziomu

dioksyn, jak i potwierdzenie ich tozsamosci.

Przez metody wstepne (skriningowe) rozumie si¢ metody pozwalajace na wykrycie
dioksyn i PCB o wtasciwosciach podobnych do dioksyn na wymaganym poziomie
oznaczenia. Metody te powinny umozliwi¢ szybkie zbadanie wielu probek w celu
wytypowania tych, ktore moga potencjalnie zawiera¢ wyzsze poziomy dioksyn. Metody
te powinny cechowa¢ si¢ brakiem zdolnosci do uzyskiwania wynikoéw falszywie

ujemnych.

Przez metody potwierdzajace rozumie si¢ metody dostarczajace pelnej badz
uzupehniajacej wiedzy, dajacej jednoznaczng informacj¢ na temat sktadu jako$ciowego
oraz poziomu dioksyn i PCB o wlasciwosciach podobnych do dioksyn przy wymagane;j

doktadnosci oznaczenia.

2. Podstawy teoretyczne



Ze wzgledu na obecno$¢ zlozonych mieszanin réznych kongeneréw dioksyn w
probkach srodowiskowych 1 biologicznych (w tym w $rodkach spozywczych), w celu
uproszczenia szacowania ryzyka, przyjeto koncepcje tzw. wspotczynnikow
toksycznosci — TEF (ang.: Toxicity Equivalency Factors). Wspotczynniki te zostaty
opracowane w celu lepszego wyrazenia st¢zen mieszanin 2,3,7,8-podstawionych PCDD
1 PCDF, a takze ostatnio, niektorych non-orto i mono-orto chloropodstawionych PCB,
ktore maja wlasciwosci podobne do dioksyn, w postaci rownowaznikow toksycznosci —

TEQ (ang.: Toxicity Equivalent) (patrz Zatacznik nr 2, przypis 1).

Stezenia pojedynczych substancji sa mnozone przez ich wspotczynniki toksycznosci, a
po zsumowaniu tych iloczynéw otrzymuje si¢ catkowite st¢zenie dioksyn 1 zwiazkéw o

podobnych wtasciwosciach toksycznych wyrazone jako réwnowaznik toksyczno$ci

(TEQ).

Koncepcja granicy oznaczalno$ci polega na przyjeciu odpowiednich granic
oznaczalno$ci wszystkich niewykrytych kongenerow do wniesienia ich udziatu do

wartosci TEQ.

Koncepcja zerowa zaktada przy obliczaniu wartosci TEQ przyjecie wartosci zero dla

wszystkich niewykrytych zwiazkow.

Koncepcja potowy granicy oznaczalno$ci polega na przyjeciu polowy wartosci
odpowiednich granic oznaczalnosci do obliczenia udziatu wszystkich niewykrytych

kongeneréw w wartosci TEQ.

3. Wymagania w zakresie zapewniania jakoS$ci przy przygotowywaniu probek do analizy

- Nalezy podja¢ dziatania zmierzajace do wyeliminowania mozliwo$ci zanieczyszczenia

krzyzowego probki na kazdym etapie pobierania probek i procedury analityczne;.

- Probki musza by¢ przechowywane i transportowane w szklanych, aluminiowych,
polipropylenowych badZz polietylenowych pojemnikach. Z pojemnikéw na probki
nalezy usuna¢ $lady pytkow papieru. Szklo laboratoryjne powinno by¢ wyptukane

rozpuszczalnikami, wczesniej zbadanymi pod katem obecnosci dioksyn.
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- Procedury przechowywania oraz transportu probek musza zapewnia¢ ich

nienaruszalnosc¢.

- Nalezy tak dalece jak konieczne dokladnie zmieli¢ i wymiesza¢ kazda probke
laboratoryjna wykorzystujac uprzednio sprawdzona procedur¢ homogenizacji (np.
gwarantujaca uzyskanie ziaren przesiewanych na sicie o $rednicy oczek 1 mm; w
przypadkach gdy zawarto$¢ wilgoci w probcee jest zbyt wysoka, nalezy ja wysuszy¢

przed procesem mielenia.

- Nalezy wykona¢ analizg tzw. probki odczynnikowej polegajaca na przeprowadzeniu

petnej procedury analitycznej z wytaczeniem badanej probki.

- Nawazka probki przeznaczona do ekstrakcji musi by¢ odpowiednia dla wymagan

czulo$ci metody.

- W procesie przygotowywania probek mozna zastosowaé wiele istniejacych,
szczegotowych procedur. Laboratorium musi je jednak zwalidowaé stosujac przyjete

na $wiecie zasady.

4. Wymagania dla laboratoriéow

- Laboratorium musi wykaza¢ swoja bieglo§¢ w zakresie danej metody analitycznej w
zakresie wymaganego poziomu oznaczania, np.: 50%, 100% czy 200% okre$lonego
stgzenia zdefiniowanej wartosci wraz z akceptowalnym wzglednym odchyleniem
standardowym dla analiz powtorzonych. (Szczegéty kryteriow akceptacji

przedstawiono w punkcie 5).
- Granica oznaczalno$ci metody potwierdzajacej powinna wynosi¢ okoto 1/5

okreslonego poziomu tak, aby zapewni¢ uzyskiwanie akceptowalnego wspotczynnika

zmiennos$ci przy stezeniu analitu na zdefiniowanym poziomie.
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W ramach procedur wewnatrzlaboratoryjnej kontroli jako$ci nalezy regularnie
analizowa¢ probki kontrolne - odczynnikowe oraz wzbogacone (najlepiej

certyfikowane materiaty odniesienia, o ile sa one dostgpne).

Najlepszym sposobem potwierdzania kompetencji technicznych laboratorium w
zakresie danych analiz sa pozytywne wyniki uzyskiwane w migdzylaboratoryjnych
badaniach bieglosci. Jednakze, pozytywne wyniki uzyskane w badaniach
migdzylaboratoryjnych w zakresie oznaczania danego analitu np. w probkach gleby
czy osadoéw dennych nie musza jednoczesnie oznacza¢ podobnej biegtosci w analizie
innego rodzaju probek, np. zywnosci czy paszy, gdzie te same zwiazki wystepuja w
nizszych stgzeniach. Tak, wigc obowiazkowe jest stale uczestnictwo w
migdzylaboratoryjnych badaniach bieglosci w zakresie oznaczania dioksyn i PCB o
wlasciwosciach podobnych do dioksyn w odpowiednich probkach $rodkow

spozywczych lub pasz.

Laboratoria powinny posiada¢ akredytacj¢ udzielona przez odpowiednia krajowa

jednostke akredytujaca zgodnie wymaganiami normy PN EN ISO/IEC/17025:2001.

5. Wymagania stawiane procedurom analitycznym oznaczania dioksyn i PCB o

wlasciwosciach podobnych do dioksyn

Podstawowe kryteria akceptacji procedur analitycznych:

Wysoka czutos¢ i niska granica wykrywalnosci. Metody oznaczania PCDD i1 PCDF
musza umozliwia¢ ich wykrywanie na poziomie pg TEQ (1072 g) ze wzgledu na
bardzo duza toksycznos¢ niektorych kongenerow. Polichlorowane bifenyle wystepuja
na og6t w wyzszych stezeniach niz PCDD i1 PCDF. Dla wigkszos$ci kongenerow PCB
wystarczajaca jest czulo$¢ rzedu nanograméw (107 g). Jednakze, w przypadku
oznaczania bardziej toksycznych kongenerow PCB o wlasciwosciach podobnych do
dioksyn (w szczegdlnosci non-orto podstawione kongenery) niezbedne jest stosowanie

metod o czutosci takiej samej jak dla PCDD 1 PCDF.

Wysoka selektywnos¢ (specyficznosé). W przypadku analizy PCDD, PCDF i PCB o

wlasciwosciach podobnych do dioksyn, niezbedne jest ich odrdznienie od licznych
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koekstrahujacych sig i interferujacych substancji wystepujacych w stezeniach o wiele
rzedow wielkosci wyzszych od analizowanych zwiazkow. Stosowane metody
chromatografii gazowej z wykorzystaniem detektora masowego (GC/MS) musza
umozliwi¢ rozrdznienie toksycznych (tj. siedemnascie 2,3,7,8-podstawionych
kongeneréw PCDD, PCDF i PCB o wtasciwosciach podobnych do dioksyn) i
pozostatych kongenerow. Zastosowanie metod biologicznych powinno umozliwic¢
selektywne oznaczenie warto$ci rownowaznika toksycznosci TEQ jako sumy PCDD,

PCDF i PCB o wtasciwosciach podobnych do dioksyn.

Wysoka doktadnos¢ (poprawnosé¢ i precyzja). Oznaczenie powinno dostarczy¢
wiarygodnego oszacowania prawdziwej warto$ci st¢zenia analitu w probce. Wysoka
dokladnos$¢ (doktadno$¢ pomiaru: stopien zgodnosci migdzy wynikiem badania a
przyjeta wartoscia odniesienia) jest warunkiem uniknigcia odrzucenia wyniku analizy
probki na podstawie stabej wiarygodnosci oszacowanej wartosci TEQ. Dokladnos¢
charakteryzuja dwa czynniki: poprawnos¢ (réznica migdzy Srednia warto$cia stezenia
analitu zmierzona w materiale certyfikowanym, a deklarowana, certyfikowana
wartoscia, wyrazona jako jej odsetek) i precyzja (precyzja jest zwykle okreslana
liczbowo jako warto$¢ odchylenia standardowego w warunkach powtarzalnosci i
odtwarzalnos$ci 1 okresla ona stopien zgodno$ci migdzy wynikami uzyskanymi przy
wielokrotnym wykorzystaniu procedury badawczej, zgodnie =z okreslonymi

warunkami).

Metody wstepne (skriningowe) moga obejmowac testy biologiczne oraz metody
GC/MS; metody potwierdzajace to  metody  wykorzystujace  technike
wysokorozdzielczej chromatografii  gazowej sprz¢zonej z wysokorozdzielcza
spektrometria mas (HRGC/HRMS). Nastgpujace kryteria musza by¢ spetnione przy

oznaczaniu sumarycznej wartosci TEQ:

Tabela 1. Kryteria dla metod wykorzystywanych do oznaczania sumarycznej wartosci

TEQ
Metody wstgpne . )
(skrin};ngosfr; ) Metody potwierdzajace
Czestos¢ wynikow < 1%
falszywie negatywnych °
Poprawno$¢ od -20 % do +20 %
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Wzgledne odchylenie

0 0
standardowe <30% <15%

6. Szczegolowe wymagania dla techniki GC/MS wykorzystywanej w badaniach
wstepnych (skriningowych) oraz potwierdzjgcych

- Znakowane izotopem wegla BC wzorce wewngtrzne 2,3,7,8-chloropodstawionych
PCDD/F (oraz znakowane izotopem wegla "C wzorce wewngtrzne PCB o
wlasciwosciach podobnych do dioksyn, o ile ta grupa zwiazkoéw ma by¢ oznaczana)
nalezy dodawa¢ na wstgpnych etapach lub na poczatku postgpowania, np. przed
ekstrakcja, w celu zwalidowania procedury analitycznej. Nalezy doda¢ co najmniej
jeden kongener dla kazdego szeregu homologicznego, od tetra- do oktachloro PCDD/F
(oraz co najmniej jeden kongener dla kazdego szeregu homologicznego PCB o
wlasciwosciach podobnych do dioksyn, o ile ta grupa zwiazkow ma by¢ oznaczana)
(alternatywnie, co najmniej jeden kongener na kazdy jon masowy wykorzystywany
przez spektrometr do selektywnego monitorowania PCDD/F 1 PCB o wtasciwoS$ciach
podobnych do dioksyn). Zaleca sig, przede wszystkim w przypadku metod
potwierdzajacych, aby stosowa¢ wszystkie siedemnascie znakowanych izotopem
wegla °C 2,3,7,8-podstawionych wewnetrznych wzorcow PCDD/F oraz wszystkie
dwanascie znakowanych izotopem wegla °C PCB o wiasciwoéciach podobnych do

dioksyn (o ile ta grupa zwiazkow ma by¢ oznaczana).

Wykorzystujac odpowiednie roztwory kalibracyjne nalezy rowniez oznaczy¢ wzgledne
wspotczynniki odpowiedzi dla tych kongenerow, dla ktérych nie zastosowano

znakowanych izotopem wegla °C analogow.

- W przypadku $rodkow spozywczych pochodzenia roslinnego oraz $rodkéw
spozywczych pochodzenia zwierzgcego o zawartosci thuszczu ponizej 10%
obowiazkowe jest dodanie wzorcow wewnetrznych przed procedura ekstrakcji. W
przypadku $rodkow spozywczych pochodzenia zwierzgcego o zawartosci ttuszczu
powyzej 10%, wzorce wewngtrzne moga by¢ dodane zaré6wno przed jak i po ekstrakeji
thuszczu. Nalezy podda¢ walidacji wydajnos¢ procedury ekstrakcji thuszczu, w
zalezno$ci od etapu, na ktorym dodaje si¢ wzorce wewngtrzne, a takze od tego, czy

wyniki sg wyrazane na jednostk¢ masy produktu czy thuszczu.
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- Przed analiza GC/MS, nalezy doda¢ do probki 1 lub 2 wzorce do wyznaczenia

odzysku.

- Nalezy sprawdza¢ odzysk metody. Dla metod potwierdzajacych wspotczynniki
odzysku dla poszczegdlnych wzorcow wewngtrznych powinny zawiera¢ si¢ w
granicach od 60 do 120%. Dopuszczalne sa nizsze badZ wyzsze wartosci odzysku dla
poszczegblnych  kongenerow, w  szczeg6lnosci dla niektérych hepta- i
oktachlorodibenzo-p-dioksyn i1 furanéw, pod warunkiem jednak, ze ich udziat w
sumarycznej wartosci rownowaznika toksycznosci TEQ nie przekracza 10% TEQ
(tylko dla PCDD/F). W przypadku metod wstgpnych (skriningowych) warto$é

wspotczynnika odzysku moze zawiera¢ sig¢ w granicach od 30 do 140%.

- Rozdzielenie dioksyn od interferujacych chlorowanych zwiazkow takich jak PCB czy
polichlorowane bifenyloetery moze by¢ dokonane przez zastosowanie odpowiednich
technik chromatograficznych (przede wszystkim z uzyciem florisilu, tlenku glinu i/lub

kolumn weglowych).

- Sprawno$¢ rozdzielania izomerdw musi by¢ wystarczajaca (< 25% nakladania si¢

pikow 1,2,3,4,7,8-HxCDF i 1,2,3,6,7,8-HxCDF).

- Roéznica migdzy wynikami uzyskanymi przy wykorzystaniu koncepcji granicy
oznaczalno$ci 1 zerowej nie powinna przekracza¢ 20% dla srodkow spozywczych o
zawartosci dioksyn okoto 1 pg WHO-TEQ / g tluszczu (oparte na analizie tylko
PCDD/PCDF). W przypadku $rodkow spozywczych o niskiej zawartosci tluszczu
stosuje sig te same wymagania dla poziomu zanieczyszczenia okoto okoto 1 pg WHO-
TEQ / g produktu. Dla nizszych poziomoéw zanieczyszczenia, np. 0,5 pg WHO-TEQ/g
produktu, réznica migdzy wynikami uzyskanymi przy przyjeciu koncepcji granicy
oznaczalno$ci i zerowej moze zawiera¢ si¢ w granicach od 25 do 40%.

7. Wstepne (skriningowe) metody analizy

Rozréznia sig¢ dwa rézne podej$cia do metod wstgpnych (skriningowych): klasyczne

metody wstepne (skriningowe) oraz analizg ilosciowa.
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Metody wstegpne

W tego typu metodach poroéwnuje si¢ sygnal uzyskany w probce badanej z sygnatem
probki referencyjnej zawierajacej analit na okreslonym poziomie. Probki, w przypadku
ktorych sygnat jest nizszy od probki referencynej uznaje si¢ za ujemne, natomiast

probki, w przypadku ktorych sygnat jest wyzszy, uznaje si¢ za potencjalnie pozytywne.

Wymagania:

Kazdej serii badanych probek powinna towarzyszy¢ probka odczynnikowa i
referencyjna, ktore ekstrahuje si¢ i bada w tym samym czasie wykorzystujac te same
procedury analityczne. Sygnal uzyskany w przypadku probki referencyjnej musi by¢

wyraznie wyzszy od sygnatu probki odczynnikowe;.

Nalezy zbada¢ dodatkowe probki referencyjne zawierajace 50 i 200% okre$lonego
poziomu analitu w celu wykazania odpowiedniej sprawnosci metody w okreslonym

zakresie st¢zen dla celow kontroli zgodnos$ci z warto$cia limitowana.

W przypadku badania innych matryc, nalezy wykazaé, Ze stosowane probki
referencyjne sa odpowiednie do tego celu; mozna to najlepiej osiagnaé przez
wlaczenie probek, dla ktorych wykazano stosujac metody HRGC/HRMS, ze
rownowaznik toksycznosci TEQ jest zblizony do probki referencyjne badz innej,

odczynnikowej, wzbogaconej na tym samym poziomie.

Poniewaz w przypadku testow biologicznych niemozliwe jest zastosowanie wzorcOw
wewngtrznych, szczegolnie istotne jest badanie powtarzalnosci pozwalajacej na
uzyskanie informacji o odchyleniu standardowym w obrgbie jednej serii probek.

Warto$¢ wzglednego odchylenia standardowego musi by¢ mniejsza od 30%

W przypadku testow biologicznych, nalezy okre§li¢ badane zwiazki, mozliwe

interferencje oraz najwyzszy dopuszczalny poziom sygnatu probki odczynnikowe;.

Analiza ilo$§ciowa
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Analiza ilosciowa wymaga badania szeregu roztworow wzorcowych, dwu, lub
trzystopniowy proces oczyszczania probek oraz oznaczanie probek odczynnikowych i
wzbogaconych w celu kontroli odzysku. Wyniki moga by¢ wyrazone jako réwnowaznik
toksycznosci (TEQ) przy zalozeniu, ze wszystkie zwiazki dajace odpowiedz detektora
wnosza swoj udzial do sumarycznego TEQ. Mozna to osiagnac przez zastosowanie
TCDD (lub mieszaniny wzorcéw dioksyn/furanéw) do sporzadzenia krzywej
wzorcowej umozliwiajacej obliczenie poziomu TEQ w ekstrakcie, a wige i w probee.
Tak uzyskany rezultat jest korygowany o wartos¢ TEQ uzyskana w wyniku analizy
probki odczynnikowej (uwzgledniajaca obecnos¢ zanieczyszczen w rozpuszczalnikach 1
uzytych odczynnikach) oraz wspdtczynnik odzysku (obliczony na podstawie wartosci
TEQ oznaczonej w probce kontrolnej wzbogaconej okres§lonym poziomem analitu).
Nalezy podkresli¢, ze za czg§¢ obserwowanych strat odzysku sa odpowiedzialne tzw.
efekty matrycy i/lub roéznice miedzy wartosciami wspotczynnikow toksycznosci (TEF)
wykorzystywanymi w testach biologicznych oraz oficjalnymi warto$ciami TEF

przyjetymi przez WHO.

7.1 Wymagania dla wstepnych (skriningowych) metod analitycznych

- Do badan wstgpnych (skriningowych) mozna stosowa¢ metody GC/MS oraz testy
biologiczne. Nalezy przestrzega¢ wymagan dla metod GC/MS, ktére okreslono w
punkcie 6. Wymagania dla biologicznych testéw komérkowych okreslono w punkcie

7.3, natomiast dla zestawow do testow biologicznych w punkcie 7.4.

- Niezbgdne jest podanie informacji o liczbie fatszywie dodatnich i falszywie ujemnych
wynikow (ponizej i powyzej maksymalnego, dopuszczalnego poziomu) uzyskanych w
duzych seriach prébek w poréwnaniu z wartosciami TEQ uzyskanymi przy pomocy
metod potwierdzajacych. Obecnie czgsto§¢ wystgpowania wynikow falszywie
ujemnych nie powinna przekracza¢ 1%. Czgsto$¢ uzyskiwania wynikow fatszywie
dodatnich powinna by¢ na tyle niska, aby za korzystne mozna byto uznaé stosowanie

metod wstepnych (skriningowych).

- Wyniki pozytywne nalezy zawsze potwierdza¢ stosujac metody potwierdzajace

wykorzystujace technike HRGC/HRMS. Oprocz tego nalezy potwierdzaé wyniki w
ykorzystuy P g y p y
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szerokim zakresie TEQ (okolo 2 do 10% probek ujemnych). Nalezy udostgpnié
informacje na temat korelacji miedzy wynikami uzyskanymi w testach biologicznych

oraz uzyskanymi technika HRGC/HRMS.

7.2. Szczegélowe wymagania na temat biologicznych testéw komorkowych.

- W czasie wykonywania testow biologicznych, w kazdej serii powinno si¢ uwzgledni¢
zestaw referencyjnych stezen TCDD lub mieszaniny dioksyn/furandéw (petna krzywa
dawka-efekt, R* > 0,95). Jednakze dla celow badan wstepnych (skriningowych) mozna
zastosowac rozszerzong krzywa wzorcowa dla probek zawierajacych niskie poziomy

analitu.

- W celu graficznego kontrolowania jakosci metody biologicznej, w statych odstepach
czasu, nalezy stosowa¢ referencyjne stezenie TCDD (np. 3-krotna granica
oznaczalno$ci). Poniewaz odpowiedz komdrkowa moze zaleze¢ od wielu czynnikow,
mozna alternatywnie rejestrowaé wzgledna odpowiedz probki referencyjnej w

poréwnaniu do krzywej kalibracji TCDD.

- Nalezy prowadzi¢ 1 sprawdza¢ zapisy wynikow uzyskanych dla probek
referencyjnych, dokonywane w ramach kontroli jako$ci, aby upewnié¢ sig, ze

uzyskiwane wyniki sa zgodne z przyj¢tymi wymaganiami.

- Przy oznaczeniach ilosciowych szczeg6lnie wazne jest aby zastosowane rozcienczenie
probki miescilo si¢ w zakresie liniowosci krzywej kalibracji. Probki, ktorych sygnat
przekracza zakres liniowosci krzywej kalibracji nalezy rozcienczy¢é i ponownie

oznaczy¢. Tak wigc zaleca si¢ jednoczesne badanie co najmniej trzech rozcienczen.

- Wzgledne odchylenie standardowe nie powinno by¢ wigksze niz 15% dla trzykrotnej
analizy kazdego rozcieficzenia oraz nie moze przekracza¢ 30% dla wynikéw

uzyskanych w trzech niezaleznych eksperymentach.
- Granicg wykrywalno$ci mozna ustali¢ liczbowo jako 3-krotne odchylenie standardowe

probki odczynnikowej lub sygnalu tta. Inna metoda jest wykorzystanie sygnatu

wyzszego od tta (wspolczynnik 5 x odchylenie standardowe probki odczynnikowe))

18



wyznaczonego na podstawie krzywej kalibracji przygotowanej tego samego dnia.
Granice oznaczalno$ci mozna ustali¢c liczbowo jako 5- lub 6-krotng warto$¢
odchylenia standardowego probki odczynnikowej lub sygnatu tlta, badz tez
wykorzysta¢ sygnal powyzej tta (wspodtczynnik 10 x odchylenie standardowe probki
odczynnikowej) wyznaczony na podstawie krzywej kalibracji przygotowanej tego

samego dnia.

7.3. Szczegolowe wymagania dla zestawow do testow biologicznych®

- Nalezy przestrzega¢ dostarczonych przez producenta instrukcji przygotowania probek

11ich analizy.

- Zestawy do testow biologicznych nie moga by¢ wykorzystywane po uptynigciu daty

waznoSci.

- Nie wolno uzywa¢ materiatow 1 sktadnikow przeznaczonych do wykorzystania w

innych zestawach.

- Zestawy do testow biologicznych powinny by¢ magazynowane w okreslonej
temperaturze przechowywania. W trakcie badan nalezy przestrzega¢, aby temperatura

otoczenia byla zgodna z okreslona w instrukcji pracy.

- W przypadku testow immunologicznych granic¢ wykrywalnosci okresla si¢ jako iloraz
3-krotnego odchylenia standardowego obliczonego na podstawie wynikoéw 10 analiz
probek odczynnikowych oraz tangensa kata nachylenia krzywej opisanej rownaniem

regresji liniowe;.

- Laboratorium powinno stosowa¢ wzorce referencyjne w celu kontroli czy ich sygnat

odpowiedzi miesci si¢ w akceptowanym zakresie.

8. Przedstawianie wynikow

% Dotychczas nie ma informacji o dostgpnych w handlu zestawow do testow biologicznych charakteryzujacych
si¢ dostateczng czuloscia i wiarygodno$cia, ktore umozliwiatyby ich wykorzystywanie we wstepnych
(skriningowych) badaniach obecnosci okreslonych pozioméw dioksyn w probkach srodkéw spozywcezych i pasz
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Nalezy tak dalece, jak to umozliwiaja stosowane procedury analityczne, przedstawiac
wyniki zawartosci pojedynczych kongenerow PCDD/F 1 PCB obliczone wg koncepcji
zerowej, granicy oznaczalnos$ci i polowy granicy oznaczalnosci w celu zapewnienia jak
najwigkszej ilo$ci informacji w raporcie dajac w ten sposdb mozliwo$¢ interpretacji

uzyskanych rezultatéw w zaleznosci od okreslonych wymagan.

Raport z badan powinien réwniez uwzglednia¢ informacj¢ o zawartosci lipidow w

probee, jak rowniez okresla¢ sposob ich ekstrakcji.

W przypadkach, gdy warto$ci odzysku wykraczaja poza granice okreslone w punkcie 6,
w razie przekroczenia dopuszczalnej zawartosci oraz na zZyczenie wnioskodawcy,
nalezy udostgpni¢ rowniez informacje na temat odzysku wszystkich zastosowanych

wzorcoOw wewngtrznych.
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Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie dopuszczalnych pozioméw
dioksyn i polichlorowanych bifenyli o dzialaniu podobnym do dioksyn w zywnosci oraz
wymagan dotyczacych pobierania probek zywnos$ci do badan, a takze minimalnych wymagan
dotyczacych metod analitycznych w ramach urzgdowej kontroli zywnos$ci 1 sposobu analizy
otrzymanych wynikow, stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art. 9 ust. 7 ustawy z
dnia 11 maja 2001 r. o warunkach zdrowotnych zywnosci i zywienia (Dz. U. Nr 63, poz. 634 i

Nr 128, poz. 1408, z 2002 r. Nr 135, poz. 1145 oraz z 2003 r. Nr 52, poz. 450 i Nr ..., poz. ...).

Projekt wdraza do przepiséw krajowych regulacje zawarte w:
- dyrektywie Rady 2002/69/EC w sprawie metod pobierania probek oraz metod oznaczania
dioksyn 1 polichlorowanych bifenyli o dziataniu podobnym do dioksyn w ramach urzgdowej
kontroli zywnosci,
- rozporzadzeniu Parlamentu europejskiego 2375/2001 1 uzupelniajacym rozporzadzeniu

466/2002 okreslajacym maksymalne poziomy zanieczyszczen w Zywnosci.

Przepis ten umozliwi wdrozenie ujednoliconych metod pobierania probek do badania
dioksyn 1 polichlorowanych bifenyli o dziataniu podobnym do dioksyn w zywnosci do celow
urz¢dowej kontroli w krajowych laboratoriach oraz zapewnienie zgodnosci w tym obszarze z
wymaganiami UE. Oznacza to, ze stosowane procedury pobierania probek i sposoby oceny
wynikow badan w polskich laboratoriach i laboratoriach krajow cztonkowskich Unii

Europejskiej wykonujacych wyzej wymienione badania beda identyczne.

Projekt rozporzadzenia okresla poszczegodlne grupy zwiazkoéw zwanych ,,dioksynami”
i ,,polichlorowanymi bifenylami” oraz ,,TEF — Toxic Equivalent Factor”, sposoby pobierania
probek (w tym: minimalna liczbe¢ prébek), minimalne wymagania dla metod analitycznych
stosowanych w analizie $ladowych pozioméw dioksyn i polichlorowanych bifenyli o
dziataniu podobnym do dioksyn w Zywnosci oraz sposob przedstawiania wynikow.

Ponadto przepis ten okres$la dopuszczalne poziomy ww. zanieczyszczen w zywnosci

pochodzenia zwierz¢cego oraz w olejach roslinnych.
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Ocena Skutkow Regulacji

do projektu rozporzadzenia w sprawie dopuszczalnych pozioméw dioksyn i
polichlorowanych bifenyli o dzialaniu podobnym do dioksyn w Zywno$ci oraz w sprawie
wymagan dotyczacych pobierania i przygotowania probek, a takze minimalnych wymagan dla
metod analitycznych oznaczania polichlorowanych bifenyli o wlasciwos$ciach podobnych do

dioksyn.

1. Podmioty, na ktore oddzialywuje projektowana regulacja.
Projektowana regulacja obejmuje swoim zakresem bezposrednio stuzby urzedowe;j
kontroli zywno$ci, oraz posrednio konsumentow, ktorzy beda mieli do swojej dyspozycji

bezpieczna zywnos¢.

2. Wyniki przeprowadzonych konsultacji.
W ramach konsultacji projekt zostanie opublikowany na stronach internetowych
Ministerstwa Zdrowia oraz przekazany do konsultacji przedsigbiorcom zrzeszonym w

Polskiej Federacji Producentéw Zywnosci.

3. Wplyw regulacji na sektor finansé6w publicznych, w tym budzet panstwa i budzety
jednostek samorzadu terytorialnego.
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na sektor finanséw publicznych,

w tym budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy.
Zaproponowane w projekcie rozporzadzenia zapisy nie beda miaty wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjno$¢ wewnetrzng i zewnetrzng gospodarki.
Projektowane rozporzadzenie dostosowujac wymagania krajowe do standardéw
obowiazujacych w Unii Europejskiej, moze wptynaé na wigksza konkurencyjnos$¢ krajowego

przemystu spozywczego.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwdj regionow.
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Zaproponowane w projekcie rozporzadzenia zapisy nie bgda miaty wplywu na

sytuacje i rozwoj gospodarczy regionow.

7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi.

Wejscie w zycie rozporzadzenia, poprzez nadzoér nad produkowana i wprowadzana do
obrotu zywno$cia, przyczyni si¢ do skuteczniejszego zapewniania odpowiedniej jakosSci
zdrowotnej produkowanej i wprowadzanej do obrotu zywno$ci. Tym samym regulacje te

pozwola na skuteczniejsze zapewnienie bezpieczenstwa zdrowia konsumentow.
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LISTA PRZEKAZANYCH DOKUMENTOW
DO
PROJEKTU USTAWY
O
ZMIANIE USTAWY O WARUNKACH ZDROWOTNYCH ZYWNOSCI
I ZYWIENIA ORAZ NIEKTORYCH INNYCH USTAW

przyjetego przez Rade Ministrow
w dniu 27 maja 2003 r.

Obszar Negocjacyjny: ,,Swobodny przeplyw towarow”
Narodowy Program Przygotowania do Czlonkostwa Polski w Unii Europejskie;j:
Rozdziat 1

Deklaracja dotyczaca dostosowawczego charakteru projektu ustawy wraz z uzasadnieniem
jego dostosowawczego charakteru

Projekt ustawy wraz z uzasadnieniem

Zestawienie przepisow dostosowujacych projektowanej ustawy z odpowiednimi przepisami
Unii Europejskiej (tabela korelacji)

Opinia Urzgdu Komitetu Integracji Europejskiej o zgodno$ci projektu z prawem Unii
Europejskiej wydana dnia 29 maja 2003 r.

Thumaczenia nastepujacych aktow prawa Unii Europejskiej, w wersji papierowej i

elektroniczne;j:

1) Dyrektywa Rady Nr 76/895/EWG z 23 listopada 1976 r. dotyczaca ustalania
maksymalnych poziomow dla pozostatosci pestycydow w i na owocach 1 warzywach;

2) Dyrektywa Komisji Nr 80/428/EWG z 28 marca 1980 r. zmieniajaca zat. II do dyrektywy
Rady 76/895/EWG w sprawie ustalenia maksymalnych poziomoéw pozostatosci srodkow
ochrony roslin w owocach i warzywach oraz na ich powierzchni;

3) Dyrektywa Rady Nr 80/777/EWG z 15 lipca 1980 r. w sprawie dostosowania przepisoOw
prawnych panstw czlonkowskich dotyczacych eksploatacji i wprowadzania do handlu
naturalnych wod mineralnych;

4) Dyrektywa Rady Nr 81/36/EWG z 9 lutego 1981 r. wprowadzajaca zmiany w zat. II do
dyrektywy 76/895/EWG w sprawie ustalenia dopuszczalnego poziomu pozostatosci
pestycydéw w i na owocach i warzywach;

5) Dyrektywa Rady Nr 82/528/EWG z 19 czerwca 1982 r. zmieniajaca zalacznik II do
dyrektywy 76/889/EWG odnoszacej si¢ do ustalenia maksymalnych pozioméw
pozostatosci pestycydow w/na owocach 1 warzywach;

6) Dyrektywa Rady Nr 85/591/EWG z 20 grudnia 1985 r. dotyczaca wprowadzenia
wspolnotowych metod pobierania probek i analizy do celéw monitoringu produktow
spozywczych przeznaczonych do spozycia przez ludzi;

7) Dyrektywa Rady Nr 86/362/EWG z 24 lipca 1986 r. w sprawie ustalania maksymalnych
poziomdw pozostatosci pestycydow na/w zbozach;

8) Dyrektywa Rady Nr 86/363/EEC z 24 lipca 1986 r. dotyczaca ustalania najwyzszych
dopuszczalnych pozostatosci pestycydow w $rodkach spozywczych pochodzenia
zwierzgcego 1 na ich powierzchniach;

9) Dyrektywa Rady Nr 88/298/EWG z 16 maja 1988 r. w sprawie zmiany tresci Zatacznika




Il do dyrektyw Nr 76/895/EWG 1 86/362/EWG w sprawie ustalenia maksymalnych
poziomoéw pozostatosci pestycydow wewnatrz i na powierzchni odpowiednio owocow i
warzyw oraz zboz,

10) Dyrektywa Rady Nr 88/388/WE z 22 czerwca 1988 r. dotyczaca dostosowania przepisow
ustawodawczych panstw cztonkowskich w dziedzinie aromatow przeznaczonych do
wykorzystania w artykutach spozywczych oraz podstawowych surowcéw do produkeji
aromatow;

11) Dyrektywa Rady Nr 89/107/EWG z 21 grudnia 1988 r. w sprawie ujednolicenia
przepisOw prawnych panstw cztonkowskich w zakresie dodatkowych $§rodkéw, ktore
moga by¢ stosowane do artykutow spozywczych;

12) Dyrektywa Rady Nr 89/109/EWG z 21 grudnia 1988 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw  Panstw  Czlonkowskich  dotyczacych materialtow 1  wyrobow
przeznaczonych do kontaktu ze srodkami spozywczymi;

13) Dyrektywa Rady Nr 89/186/EWG z 6 marca 1989 r. zmieniajaca zatacznik nr II do
dyrektywy Nr 76/895/EWG dotyczacej wyznaczania maksymalnego poziomu
pozostatosci pestycydu w i na owocach 1 warzywach,;

14) Dyrektywa Rady Nr 89/398/EWG z 3 maja 1989 r. w sprawie dostosowania przepisow
prawnych panstw cztonkowskich, dotyczacych artykuléw spozywczych przeznaczonych
do specjalnych zastosowan w zywieniu,

15) Dyrektywa Rady Nr 89/397/EWG z 14 czerwca 1989 r. w sprawie urzedowej kontroli
Zywnosci;

16) Dyrektywa Rady Nr 90/642/EWG z 27 listopada 1990 r. dotyczaca ustalania
maksymalnych pozostatosci pestycydow na i w niektérych produktach pochodzenia
ro$linnego, wlaczajac owoce 1 warzywa,

17) Dyrektywa Komisji Nr 91/71/EWG z 16 stycznia 1991 r. uzupehlniajaca dyrektywe
88/388/EWG w sprawie dostosowania przepisOw prawnych panstw cztonkowskich w
dziedzinie aromatéw przeznaczonych do wykorzystania w artykulach zywno$ciowych
oraz podstawowych surowcow do produkcji aromatow;

18) Rozporzadzenie Rady (EWG) Nr 315/93 z 8 lutego 1993 r. ustanawiajace procedury
wspolnotowe dla substancji zanieczyszczajacych w zywnosci;

19) Dyrektywa Rady Nr 93/43/EWG z 14 czerwca 1993 r. w sprawie higieny S$rodkow
spozywczych;

20) Dyrektywa Rady Nr 93/57/EWG z 29 czerwca 1993 r. zmieniajaca zalaczniki do
dyrektyw 86/362/EWG 1 86/363/EWG o ustaleniu maksymalnych poziomoéw pozostatosci
pestycydoéw w i na zbozach i artykutach spozywczych pochodzenia zwierzecego;

21) Dyrektywa Rady Nr 93/58/EWG z 29 czerwca 1993 r. zmieniajaca zalacznik II do
dyrektywy 76/895/EWG odnoszacej si¢ do ustalania najwyzszych dopuszczalnych
poziomdw pozostatosci pestycydow w owocach i warzywach oraz na ich powierzchni
oraz Zatacznik do dyrektywy 90/642/EWG w sprawie ustalania najwyzszych
dopuszczalnych poziomdéw pozostatosci pestycydow w  niektérych produktach
pochodzenia roslinnego, w tym owocach i warzywach, oraz na ich powierzchni oraz
ustanawiajaca pierwszy wykaz najwyzszych dopuszczalnych poziomow;

22) Dyrektywa Rady Nr 94/29/EWG z 23 czerwca 1994 r. zmieniajaca zalaczniki do
dyrektyw 86/362/EWG oraz 86/363/EWG w sprawie ustalenia maksymalnych stgzen
resztek pestycydow odpowiednio: w zbozach, na ziarnach zbdz oraz w artykutach
spozywczych pochodzenia zwierzgcego;

23) Dyrektywa Rady Nr 94/30/EWG z 23 czerwca 1994 r. uzupelienie zalacznika II do
dyrektywy 90/64/EWG w sprawie najwyzszych dopuszczalnych warto$ci stgzen resztek
pestycydow w pewnych artykulach pochodzenia ro$linnego i na ich powierzchni,
obejmujacych owoce i warzywa, oraz wykazu najwyzszych dopuszczalnych wartosci




stezen;

24) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady Nr 94/34/WE z 30 czerwca 1994 r.
zmieniajaca dyrektywe 89/107/EWG w sprawie zblizenia ustaw panstw czlonkowskich
dotyczacych substancji przyprawowych zatwierdzonych do stosowania w zakresie
artykutow zywnosciowych przeznaczonych do konsumpcji;

25) Dyrektywa Rady Nr 95/39/WE z 17 lipca 1995 r. zmieniajaca zataczniki do dyrektyw
86/362/EEC 1 86/363/EEC w sprawie ustalenia maksymalnych pozioméw pozostatosci
pestycydoéw w zbozach i artykutach spozywczych pochodzenia zwierzgcego oraz na nich;

26) Dyrektywa Rady Nr 95/61/WE z 29 listopada 1995 r. zmieniajaca zatacznik II do
dyrektywy 90/642/EWG w sprawie ustalania najwyzszych dopuszczalnych pozioméw
pozostatosci pestycydow na i w niektorych produktach pochodzenia roslinnego, z
uwzglednieniem owocow i warzyw;

27) Dyrektywa Rady Nr 96/32/WE z 21 maja 1996 r. zmieniajaca zatacznik II do dyrektywy
76/895/EWG odnoszacej si¢ do ustalania najwyzszych dopuszczalnych pozioméw
pozostatosci pestycydow w owocach 1 warzywach oraz na ich powierzchni, oraz zatacznik
IT do dyrektywy 90/642/EWG odnoszacej si¢ do ustalania najwyzszych dopuszczalnych
poziomow pozostatosci pestycydow w niektorych produktach pochodzenia roslinnego, w
tym owocach 1 warzywach, oraz na ich powierzchni, oraz przewidujacej ustalanie wykazu
najwyzszych dopuszczalnych poziomoéw;

28) Dyrektywa Rady Nr 96/33/EWG z 21 maja 1996 r. zmieniajaca zataczniki do dyrektyw
86/362/EWG oraz 86/363/EWG w sprawie maksymalnych stezen resztek pestycydow,
odpowiednio: w zbozach i na ziarnach zboz oraz w artykutach spozywczych pochodzenia
ZWierzecego;

29) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady Nr 96/70/EWG z 28 pazdziernika 1996 r.
zmieniajaca dyrektyweg 80/777/EWG w sprawie dostosowania przepisOw prawnych
panstw cztonkowskich dotyczacych eksploatacji i wprowadzania do handlu naturalnych
wod mineralnych;

30) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady Nr 96/84/EWG z 19 grudnia 1996 r.
zmieniajaca dyrektywe 89/398/EWG w sprawie zblizenia przepisow prawnych panstw
cztonkowskich dotyczacych artykuléw zywnos$ciowych majacych specjalne zastosowania
W Zywieniu;

31) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady nr 258/97/WE z 27 stycznia 1997 r. w
sprawie nowych produktéw spozywczych i nowych sktadnikow zywnosci;

32) Dyrektywa Rady Nr 97/41/EWG z 25 czerwca 1997 r. zmieniajaca dyrektywy
76/895/EWG, 86/362/EWG oraz 90/642/EWG w sprawie ustalenia maksymalnych
poziomdéw pozostatosci pestycydu w 1 na, odpowiednio owocach oraz warzywach,
zbozach, $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzgcego i niektorych produktach
pochodzenia ro§linnego, w tym takze owocach 1 warzywach;

33) Dyrektywa Komisji Nr 97/71/WE z 15 grudnia 1997 r. zmieniajaca Zataczniki do
dyrektyw Rady Nr 86/362/EWG, 86/363/EWG 1 90/642/EWG w sprawie ustalania
maksymalnych poziomow dla pozostato$ci pestycydéw w i1 na zbozach, artykutach
zywnosciowych pochodzenia zwierzgcego i pewnych produktach pochodzenia roslinnego,
odpowiednio tacznie z owocami i warzywami;

34) Dyrektywa Komisji Nr 98/82/EC z 28 pazdziernika 1998 r. zmieniajaca zataczniki do
Dyrektyw Rady nr 86/362/EWG, 86/363/EWG i1 90/642/EWG w sprawie maksymalnych
poziomdéw ilosci $ladowych pestycydow wewnatrz 1 na powierzchni zb6z, produktow
zywnosciowych pochodzenia zwierzecego oraz niektorych produktéw pochodzenia
ro$linnego, w tym owocow 1 warzyw;

35) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady Nr 1999/2/WE z 22 lutego 1999 r. w
sprawie  zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich dotyczacych $rodkéw




spozywczych oraz skladnikéw  $srodkow  spozywczych  poddanych  dziataniu
promieniowania jonizujacego;

36) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady Nr 1999/3/WE z 22 lutego 1999 r. w
sprawie ustanowienia we Wspolnocie listy artykuléw spozywcezych oraz ich sktadnikéw
poddanych dziataniu promieni jonizujacych;

37) Dyrektywa Komisji Nr 1999/21 z 25 marca 1999 r. dotyczaca dietetycznych artykutow
zywnos$ciowych do specjalnych celow medycznych;

38) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady Nr 99/41/WE z 7 czerwca 1999 r.
zmieniajaca dyrektywe 89/398/EWG w sprawie harmonizacji przepisoOw panstw
czlonkowskich  dotyczacych $§rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego;

39) Dyrektywa Komisji Nr 1999/65/WE z 24 czerwca 1999 r. zmieniajaca dyrektywe¢ Rady
86/362/EWG 1 90/642/EWG w sprawie ustalenia maksymalnych pozioméw dla
pozostato$ci pestycydow znajdujacych si¢ w zbozach oraz na ich powierzchni, a takze w
niektorych innych produktach pochodzenia ro§linnego tacznie z owocami i warzywami,

40) Dyrektywa Komisji Nr 1999/71/WE z 14 lipca 1999 r. zmieniajaca zalaczniki do
dyrektyw Rady 86/362/EWG, 86/363/EWG 1 90/642/EWG w sprawie ustalania
maksymalnych poziomoéw pozostalo$ci pestycydéw wewnatrz i na powierzchni zboz,
artykutow spozywczych pochodzenia zwierzgcego i pewnych produktéw pochodzenia
ro$linnego, w tym wewnatrz i na powierzchni owocow 1 warzyw;

41) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady Nr 2000/13/WE z 20 marca 2000 r. w
sprawie zblizenia ustawodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do
etykietowania, prezentacji i reklamy srodkéw spozywczych;

42) Dyrektywa Komisji Nr 2000/24/WE z 28 kwietnia 2000 r. zmieniajaca zalaczniki do
Dyrektyw Rady Nr 76/895/EWG, 86/362/EWG, 86/363/EWG oraz 90/642/EWG w
sprawie wyznaczania maksymalnego poziomu pozostatosci pestycydu w i1 na zbozach,
produktach spozywczych pochodzenia zwierz¢cego i1 niektoérych produktach pochodzenia
ro$linnego, wlaczajac odpowiednio owoce 1 warzywa;

43) Dyrektywa Komisji Nr 2000/42/WE z 22 lipca 2000 r. zmieniajaca zalaczniki do
dyrektyw Rady Nr 86/362/EWG, Nr 86/363/EWG oraz 90/642/EWG w sprawie
wyznaczania dopuszczalnego poziomu pozostatosci pestycydu w i na zbozach, produktach
spozywczych pochodzenia zwierzgcego 1 niektorych produktach pochodzenia roslinnego,
wlaczajac odpowiednio owoce i warzywa;

44) Dyrektywa Komisji Nr 2000/48/WE z 25 lipca 2000 r. zmieniajaca zalaczniki do
Dyrektyw Rady Nr 86/362/EWG i 90/642/EWG w sprawie wyznaczania maksymalnego
poziomu pozostatosci pestycydu w 1 na zbozach i1 niektérych produktach pochodzenia
ros§linnego, wlaczajac odpowiednio owoce i warzywa,

45) Dyrektywa Komisji Nr 2000/57/WE z 22 wrze$nia 2000 r. zmieniajaca tres¢ zatacznikow
do dyrektyw Rady Unii Europejskiej 76/895/EWG 1 90/642/EWG w sprawie okreslenia
maksymalnego poziomu pozostatosci pestycydow wewnatrz i na powierzchni owocow,
warzyw 1 niektorych innych produktéw pochodzenia roslinnego, w tym — odpowiednio -
OWOCOWEgO 1 warzywnego;

46) Dyrektywa Komisji Nr 2000/58/WE z 22 wrzesnia 2000 r. zmieniajaca zataczniki do
dyrektyw Rady Nr 86/362/EWG, 86/363/EWG oraz 90/642/EWG w sprawie wyznaczania
maksymalnego poziomu pozostatosci pestycydu w i na zbozach, produktach spozywczych
pochodzenia zwierzgcego 1 niektoérych produktach pochodzenia roslinnego, wiaczajac
odpowiednio owoce i warzywa,

47) Dyrektywa Komisji Nr 2000/81/WE z 18 grudnia 2000 r. zmieniajaca zalaczniki do
dyrektyw Rady Nr 86/362/EWG, 86/363/EWG oraz 90/642/EWG w sprawie wyznaczania
maksymalnego poziomu pozostatosci pestycydu w i na zbozach, produktach spozywczych




pochodzenia zwierzecego 1 niektorych produktach pochodzenia ros§linnego, wiaczajac
odpowiednio owoce i warzywa;

48) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady Nr 2001/18/EC z 12 marca 2001 r. w
sprawie  zamierzonego uwalniania do $rodowiska organizméw  genetycznie
zmodyfikowanych oraz uchylenia Dyrektywy 90/220/EWG;

49) Dyrektywa Komisji Nr 2001/35/WE z 11 maja 2001 r. zmieniajaca zalaczniki do
dyrektywy Rady Nr 90/642/EWG w sprawie ustalania maksymalnych poziomow
pozostatosci pestycydow wewnatrz i na powierzchni produktéw pochodzenia roslinnego,
w tym owocach 1 warzywach;

50) Dyrektywa Komisji Nr 2001/39/WE z 23 maja 2001 r. zmieniajaca Zalaczniki do
Dyrektyw Rady 86/362/EWG, 86/363/EWG oraz 90/642/EWG w sprawie ustalenia
maksymalnych pozioméw odpaddéw z pestycydow w zbozach oraz okreslonych
produktach pochodzenia roslinnego, wtaczajac odpowiednio owoce oraz warzywa,

51) Dyrektywa Komisji Nr 2001/48/WE z 25 czerwca 2001 r. zmieniajaca Zalacznik do
Dyrektywy Rady 86/362/EWG oraz 90/642/EWG w sprawie ustalenia maksymalnych
poziomdéw odpadow z pestycydow w zbozach oraz okreslonych produktach pochodzenia
roslinnego, wtaczajac odpowiednio owoce oraz warzywa,

52) Dyrektywa Komisji Nr 2001/57/WE z 25 lipca 2001 r. zmieniajaca Zataczniki do
Dyrektyw Rady 86/362/EWG, 86/363/EWG oraz 90/642/EWG w sprawie ustalenia
maksymalnych pozioméw odpadow z pestycydow w zbozach oraz okreslonych
produktach pochodzenia roslinnego, wlaczajac odpowiednio owoce oraz warzywa,

53) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady Nr 178/2002/WE z 28 stycznia 2002 r.
ustanawiajace ogolne zasady i wymagania prawa zywnosciowego, powotujace Europejski
Urzad ds. bezpieczefistwa zywnoSci oraz ustanawiajace procedury w zakresie
bezpieczenstwa zywnosci,

54) Dyrektywa Komisji Nr 2002/5/WE z 30 stycznia 2002 r. zmieniajaca zalacznik II do
dyrektywy Rady 90/642/EWG w odniesieniu do ustalania najwyzszych dopuszczalnych
poziomdw pozostatosci pestycydéw w niektorych produktach pochodzenia roslinnego, w
tym owocach i warzywach, oraz na ich powierzchni;

55) Dyrektywa Komisji Nr 2002/23/WE z 26 lutego 2002 r. zmieniajaca zalaczniki do
dyrektyw Rady 86/362/EWG, 86/363/EWG i 90/642/EWG w odniesieniu do ustalania
najwyzszych dopuszczalnych poziomoéw pozostatosci pestycydow w zbozach, srodkach
spozywczych pochodzenia zwierzecego i niektorych produktach pochodzenia roslinnego,
w tym odpowiednio owocach i warzywach oraz na ich powierzchni;

56) Dyrektywa Komisji Nr 2002/42/WE z 17 maja 2002 r. zmieniajaca zataczniki do
dyrektyw Rady 86/362/EWG, 86/363/EWG 1 90/642/EWG w odniesieniu do ustalania
najwyzszych dopuszczalnych poziomoéw pozostatosci pestycydoéw (bentazonu i pirydatu)
w zbozach, $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzgcego 1 niektorych produktach
pochodzenia ro§linnego, w tym owocach i warzywach oraz na ich powierzchni,

57) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego 1 Rady Nr 2002/46/WE z 10 czerwca 2002 r. w
sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do
suplementoéw zywno$ciowych;

58) Dyrektywa Komisji (WE) Nr 2002/63/EC z 11 lipca 2002 r. ustanawiajaca Wspdlnotowe
metody pobierania probek do urzedowej kontroli pozostatosci pestycydow w oraz na
produktach pochodzenia roslinnego i zwierzgcego oraz odwotujaca dyrektywe (EWG) Nr
79/700;

59) Dyrektywa Komisji Nr 2002/66/WE z 16 lipca 2002 r. zmieniajaca zalaczniki do
Dyrektyw Rady 76/895/EWG, 86/362/EWG, 86/363/EWG 1 90/642/EWG w odniesieniu
do wustalania najwyzszych dopuszczalnych poziomoéw pozostalosci pestycydow w
owocach 1 warzywach, zbozach, $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzgcego i




niektorych produktach pochodzenia roslinnego, w tym odpowiednio owocach i
warzywach oraz na ich powierzchni;

60) Dyrektywa Komisji Nr 2002/69/WE z 26 lipca 2002 r. ustanawiajaca metody pobierania
probek i1 metody analityczne na potrzeby urzgdowej kontroli dioksyn i oznaczania
dioksynopodobnych PCB (polichlorowanych dwufenyli) w artykutach zywnos$ciowych;

61) Dyrektywa Komisji 2002/71/WE z 19 sierpnia 2002 r. zmieniajaca zataczniki do
dyrektyw Rady 76/895/EWG, 86/362/EWG, 86/363/EWG i1 90/642/EWG odnoszace sig
do ustalania maksymalnego poziomu pozostatosci pestycydow (formotonu, dimetoatu i
oksydemetono-metylu) w 1 na =zbozach, artykutach zywnos$ciowych pochodzenia
zwierzgcego 1 niektorych produktach pochodzenia roslinnego, wlaczajac owoce i1
warzywa,

62) Dyrektywa Komisji Nr 2002/76/WE z 6 wrze$nia 2002 r. zmieniajaca Zatacznik do
dyrektyw Rady 86/362/EWG 1 90/642/EWG w zakresie ustalania maksymalnego poziomu
pozostatosci pestycydéw (metsulfuronu metylu) w i na zbozach oraz niektérych
produktach pochodzenia roslinnego, wtacznie z owocami 1 warzywami,

63) Dyrektywa Komisji Nr 2002/79/WE z 2 pazdziernika 2002 r. zmieniajaca zataczniki do
dyrektyw Rady 76/895/EWG, 86/362/EWG, 86/363/EWG i 90/642/EWG w odniesieniu
do ustalania najwyzszych dopuszczalnych poziomoéw pozostato$ci pestycydow w zbozach,
srodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego i niektoérych produktach pochodzenia
ros$linnego, w tym owocach 1 warzywach oraz na ich powierzchni;

64) Dyrektywa Komisji Nr 2002/97/WE z 16 grudnia 2002 r. zmieniajaca zalaczniki do
dyrektyw Rady 86/362/EWG, 86/363/EWG 1 90/642/EWG odnosnie okreslenia
najwyzszych dopuszczalnych poziomoéw pozostatosci pestycydow (2,4-D, triasulfuron i
metyl tifensulfuronu) w zbozach, $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzgcego i
niektorych produktach pochodzenia ros§linnego, wtaczajac w to owoce i warzywa, oraz na
ich powierzchni;

65) Dyrektywa Komisji Nr 2002/100/WE z 20 grudnia 2002 r. zmieniajaca dyrektywe Rady
90/642/EWG w sprawie najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci
azoksystrobiny;

66) Zmieniona propozycja Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego oraz Rady w sprawie
higieny produktéw zywnosciowych. (27 stycznia 2003 r.) 2000/0178 (COD).




