Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia?l)

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie wymagan dotyczacych pobierania probek
zywnosci oraz metod analitycznych stosowanych w badaniach dioksyn i
polichlorowanych bifenyli o wiasciwosciach podobnych do dioksyn w ramach urzedowej
kontroli Zzywnosci?)

Na podstawie art. 9 ust. 7 ustawy z dnia 11 maja 2001 r. o warunkach zdrowotnych zywnosci i
zywienia (Dz. U. Nr 63, poz. 634, z pdzn. zm.3)) zarzadza sig, co nastepuje:

§1.

W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 6 maja 2004 r. w sprawie wymagan dotyczacych
pobierania probek zywnosci oraz metod analitycznych stosowanych w badaniach dioksyn i
polichlorowanych bifenyli o wtasciwosciach podobnych do dioksyn w ramach urzedowej kontroli
zywnosci (Dz. U. Nr 122, poz. 1287) wprowadza sie nastepujace zmiany:

1) w zatgczniku nr 1 do rozporzadzenia:

a) po ust. 3 dodaje sie ust. 3a w brzmieniu:
»3a. Szczegotowe wymagania dotyczace pobierania probek z partii zawierajacej
cate ryby
Szczegdtowe wymagania dla pobierania probek z partii towaru zawierajacej cate ryby -
liczbe préobek pierwotnych, ktérg nalezy pobrac z partii, przedstawiono w tabeli nr 2. Masa
prébki zbiorczej (zagregowanej), uzyskanej przez wymieszanie wszystkich prébek
pierwotnych powinna wynosié, zgodnie z ust. 2 pkt 5, co najmniej 1 kg.
W przypadku pobierania prébek z partii zawierajgcej mate ryby (masa pojedynczej ryby
ponizej 1 kg) catg rybe nalezy traktowac jako prébke pierwotng sktadajaca sie na prébke
zbiorcza (zagregowangq). W przypadku gdy uzyskana w ten sposéb prébka zbiorcza
(zagregowana) wazy wiecej niz 3 kg, probke pierwotng moga stanowi¢ srodkowe czesci ryb
skfadajacych sie na prébke zbiorczg (zagregowang), z ktérych kazda powinna wazy¢ co
najmniej 100 g. Homogenizacji podlega cata czes¢, do ktdrej odnosza sie wartosci
maksymalnych dopuszczalnych poziomow.
W przypadku pobierania prébek z partii zawierajacej wieksze ryby (masa pojedynczej ryby
powyzej 1 kg) prébke pierwotng stanowi srodkowa czes¢ ryby. Kazda probka pierwotna
powinna wazy¢ co najmniej 100 g. W przypadku pobierania prébek z partii zawierajacych
bardzo duze ryby (np. powyzej 6 kg), gdy skutkiem pobrania fragmentu srodkowej czesci
ryby bytyby znaczace straty ekonomiczne, nalezy rozwazy¢ mozliwo$¢ pobrania trzech
prébek pierwotnych o masie co najmniej 350 g kazda, niezaleznie od wielkosci partii.”,

ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Zgodnosc partii lub jej wydzielonej czesci ze specyfikacjg

Partie srodka spozywczego mozna uznac za spetniajgca wymagdania, jezeli wynik

pojedynczego badania, z uwzglednieniem niepewnosci pomiaru, nie przekracza

odpowiednich poziomoéw okreslonych w rozporzadzeniu nr 466/2001/WE z dnia 8 marca

2001 r. ustalajgcym najwyzsze dopuszczalne poziomy dla niektérych zanieczyszczen w

$rodkach spozywczych, zwanego dalej ,rozporzadzeniem nr 466/2001/WE".

Partia srodka spozywczego nie spetnia wymagan okreslonych w rozporzadzeniu nr

466/2001/WE, jezeli wynik badania potwierdzony badaniem powtérzonym i obliczony jako

$rednia z co najmniej dwoch niezaleznych oznaczen przekracza maksymalny dopuszczalny

poziom w sposob nie budzacy watpliwosci, biorac pod uwage niepewnos¢ pomiaru.

Niepewnos$¢ pomiaru mozna wyznaczy¢ zgodnie z nastepujacymi metodami:

1) przez obliczenie niepewnosci rozszerzonej, stosujac wspoétczynnik rozszerzenia 2, ktory
zapewnia poziom ufnosci okoto 95%,

2) przez ustanowienie granicy decyzyjnej (CCa), w sposob okreslony dla substancji z
ustalong dopuszczalng wartoscig graniczng CCa, o ktérym mowa w pkt 3.1.2.5
zatgcznika do Decyzji Komisji 2002/657/WE z dnia 14 sierpnia 2002 r. wykonujacej
dyrektywe Rady 96/23/WE dotyczacq wynikow metod analitycznych i ich interpretacji
(Dz. Urz. WE L 221 z 17.08.2002, str. 8, z p6zn. zm).

PowyZsze zasady interpretacji majq zastosowanie do wynikéw badania probek
pobranych dla celéw urzedowej kontroli zywnosci.

W przypadku badan potwierdzajacych i odwotawczych, badania takie wykonujg
laboratoria referencyjne okreslone przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia lub
ministra wtasciwego do spraw rolnictwa i rozwoju wsi.”

b

~

2) w zatqczniku nr 2 do rozporzadzenia po ust. 1 dodaje sie ust. 1a w brzmieniu:
»1la. Akceptowana, specyficzna granica oznaczalnosci poszczegdlnego kongeneru oznacza jego
stezenie w ekstrakcie probki, ktére wywotuje odpowiedz przyrzadu dla dwdch réznych
wybranych jondw, gdzie wspotczynnik S/N (stosunek sygnatu do szumu) dla jonu dajacego
stabszy sygnat jest rowny 3:1, a takze spetnione sg podstawowe wymagania takie jak np.: czas
retencji, stosunek izotopéw zgodnie z procedurg oznaczania, o ktérej mowa w ust. 5 pkt 7.”.
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§ 2.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 10 maja 2005 r.

MINISTER ZDROWIA

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

2) Niniejszym rozporzadzeniem wdraza sie postanowienia dyrektywy Komisji 2004/44/WE z dnia 13
kwietnia 2004 r. zmieniajacej dyrektywe 2002/69/WE ustanawiajacg metody pobierania probek i
metody analizy do celéw urzedowej kontroli dioksyn i oznaczania dioksynopodobnych
polichlorowanych bifenyli (PCB) w $rodkach spozywczych (Dz. Urz. WE L 113 z 20.04.2004, str.
17).

3 Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2001 r. Nr 128, poz. 1408, z 2002 r.
Nr 135, poz. 1145 i Nr 166, poz. 1362, z 2003 r. Nr 52, poz. 450, Nr 122, poz. 1144, Nr 130, poz.
1187, Nr 199, poz. 1938 i Nr 208, poz. 2020 oraz z 2004 r. Nr 33, poz. 288 i Nr 96, poz. 959.

Uzasadnienie

Nowelizacja rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 maja 2004 r. w sprawie wymagan
dotyczacych pobierania prébek zywnosci oraz metod analitycznych stosowanych w badaniach
dioksyn i polichlorowanych bifenyli o wiasciwosciach podobnych do dioksyn w ramach urzedowej
kontroli zywnosci (Dz. U. Nr 122, poz. 1287) wynika z koniecznosci wdrozenia przepisow dyrektywy
Komisji 2004/44/WE z dnia 13 kwietnia 2004 r. zmieniajacaej dyrektywe 2002/69/WE
ustanawiajgacq metody pobierania probek i metody analizy do celéw urzedowej kontroli dioksyn i
oznaczania dioksynopodobnych polichlorowanych bifenyli (PCB) w $rodkach spozywczych.

Zmiany wprowadzane wymieniong wyzej dyrektywg 2004/44 dotyczg gtéwnie doprecyzowania
metod pobierania prébek ryb dla celéw urzedowej kontroli dioksyn i polichlorowanych bifenyli o
witasciwosciach podobnych do dioksyn. Ponadto dyrektywa wprowadza zmiany dotyczace
interpretacji wynikéw badan pod katem zgodnosci partii z wymaganiami dotyczacymi
maksymalnych poziomdw dioksyn i polichlorowanych bifenyli o wtasciwosciach podobnych do
dioksyn oraz definicje akceptowanej, specyficznej granicy oznaczalnosci poszczegdélnego kongeneru
PCB.

Wdrazana projektem rozporzadzenia dyrektywa ustala, do dnia 10 maja 2005 r., okres przej$ciowy
wejscia w zycie jej regulacji pozwalajacy panstwom cztonkowskim na wdrozenie w przepisach
krajowych zmian w niej zawartych. W zwigzku z tym § 2 projektu stanowi, ze przepisy zawarte w
rozporzadzeniu beda stosowane od dnia 10 maja 2005 r.

Wejscie w zycie rozporzadzenia nie spowoduje skutkéw dla budzetu panstwa, poniewaz nie
wprowadza ona nowych instytucji prawnych powodujacych zwiekszenia zadan organéw urzedowej
kontroli zywnosci.

Ocena Skutkéw Regulacji
projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia
zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie wymagan dotyczacych pobierania probek
zywnosci oraz metod analitycznych stosowanych w badaniach dioksyn i
polichlorowanych bifenyli o wlasciwosciach podobnych do dioksyn w ramach urzedowej
kontroli zywnosci

1. Podmioty, na ktére oddziatuja projektowane regulacje.
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Projektowane rozporzadzenie obejmuje zakresem regulacji organy urzedowej kontroli zywnosci.

2. Wyniki przeprowadzonych konsultacji.

Konsultacje spoteczne przeprowadzone zostang z przedstawicielami producentdéw zywnosci - Polskg
Federacja Producentéw Zywnosci, Rada Gospodarki Zywnosciowej, Polska Izba Biznesu
Zywnosciowego. Ponadto planowana jest publikacja projektu rozporzadzenia na stronach
internetowych Ministerstwa Zdrowia.

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

Projektowane regulacje nie bedg miaty wptywu na budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu
terytorialnego.

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

5. Wptlyw regulacji na konkurencyjnos¢ wewnetrzna i zewnetrzna gospodarki.
Projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wptywu na konkurencyjno$¢ wewnetrzng i zewnetrzng
gospodarki

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

7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi.

Projektowane regulacje zapewnig ochrone konsumentéw przed szkodliwym wptywem dioksyn i
polichlorowanych bifenyli o dziataniu podobnym do dioksyn mogacych znajdowac sie w zywnosci, a
tym samym pozytywnie wptyng na stan zdrowia spoteczenstwa poprzez zapewnienie wiasciwej
jakosci zdrowotnej zywnosci.
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