Projekt z dnia 23 marca 2006 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIA?Y)
z dnia 2006 r.
zmieniajace rozporzadzenie w sprawie wytwarzania lub przetwarzania materiatéw i

wyrobow z innych tworzyw niz tworzywa sztuczne?)

Na podstawie art. 3 ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o materiatach i wyrobach

przeznaczonych do kontaktu z zywnoécig (Dz. U. Nr 128, poz. 1408, z pézn. zm.3)) zarzadza sie, co
nastepuje:

§1.

W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 1 czerwca 2004 r. w sprawie wytwarzania lub
przetwarzania materiatéw i wyrobdw z innych tworzyw niz tworzywa sztuczne (Dz. U. Nr 145, poz.
1544) wprowadza sie nastepujace zmiany:
1) w odnosniku nr 2 do tytutu rozporzadzenia uchyla sie lit. d;
2) w § 1 wust. 6 uchyla sie pkt 2;
3) w § 2 uchyla sie pkt 4;
4) w§4:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Maksymalne dopuszczalne ilosci otowiu i kadmu uwalnianych z wyrobéw ceramicznych
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig okresla zatacznik nr 2 do rozporzadzenia.”,

b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:
3. Ilosci otowiu i kadmu uwalniane z wyrobéw ceramicznych oznacza sie w warunkach
okreslonych w czesci I zatacznika nr 3 do rozporzadzenia, stosujac metode analityczna,
spetniajaca kryteria podane w czesci II tego zatacznika”;

5) po § 5 dodaje sie § 5a w brzmieniu:
.8 ba.
1. Na wszystkich etapach wprowadzania do obrotu, wtaczajac etap sprzedazy detalicznej, do
wyrobéw ceramicznych, ktére nie majq jeszcze kontaktu ze $rodkami spozywczymi, zatacza
sie pisemng deklaracje zgodnie z art. 16 Rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 2004 r. w sprawie materiatéw i wyrobéw
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig oraz uchylajace dyrektywy 80/590/EWG i
89/109/EWG (Dz. Urz. UE L 338 z 13.11.2004, str. 4), stwierdzajaca, ze sa one zgodne z
przepisami majacymi wobec nich zastosowanie.
2. Deklaracja, o ktérej mowa w ust. 1, jest wystawiana przez producenta majacego siedzibe
na terytorium Unii Europejskiej i zawiera informacje okreslone w zatgczniku nr 3a do
rozporzadzenia.
3. Producent wprowadzajacy na terytorium Unii Europejskiej wyroby ceramiczne udostepnia
na wniosek organéow kontroli urzedowej dokumentacje wykazujacg, ze wyroby ceramiczne
spetniajg wymagania w zakresie limitéw migracji otowiu i kadmu, okreslone w zatgczniku nr 2.

4. Dokumentacja, o ktérej mowa w ust. 3, powinna zawiera¢ wyniki badan analitycznych,
warunki badania oraz nazwe i adres laboratorium, w ktérym zostato przeprowadzone
badanie”;

6) uchyla sie § 7;
7) uchyla sie § 9;
8) w zafaczniku nr 2 do rozporzadzenia tytut otrzymuje brzmienie:

+MAKSYMALNE DOPUSZCZALNE ILOSCI OrOWIU I KADMU UWALNIANYCH Z WYROBOW
CERAMICZNYCH PRZEZNACZONYCH DO KONTAKTU Z ZYWNOSCIA”;

9) w zataczniku nr 3 do rozporzadzenia czesc¢ II otrzymuje brzmienie:

.1I. Metody analityczne oznaczania otowiu i kadmu uwalnianych z naczyn ceramicznych. 1. Cel
i zakres stosowania

Niniejsza metodyka pozwala na oznaczanie specyficznej migracji otowiu i kadmu z wyrobow
ceramicznych.

2. Zasada

Oznaczanie migracji specyficznej otowiu i/lub kadmu wykonuje sie przy zastosowaniu
instrumentalnej metody analitycznej, ktéra spetnia kryteria sprawnosci okreslone w ust. 4.

3. Odczynniki



Wszystkie odczynniki musza miec stopien czystosci ,czysty do analizy", chyba, ze okreslono

inaczej.
Jezeli wymieniana jest woda, zawsze jest to woda destylowana lub woda o réwnorzednej

jakosci.

Sporzadzanie roztwordw:

1) 4% (v/v) roztwor wodny kwasu octowego - doda¢ 40 ml kwasu octowego lodowatego do
wody i dopetni¢ wodg do 1000 ml;

2) roztwory wzorcowe - przygotowac roztwory wzorcowe zawierajgce odpowiednio 1000 mg
otowiu/ litr oraz co najmniej 500 mg kadmu/ litr w 4% roztworze kwasu octowego,
otrzymanym zgodnie z ust. 3 pkt 1.

4. Kryteria sprawnosci instrumentalnej metody analitycznej

1) Granica wykrywalnosci;

Granica wykrywalnosci otowiu i kadmu nie moze by¢ wieksza niz:
a) 0,1 mg/l w przypadku otowiu,

b) 0,01 mg/l w przypadku kadmu.
Granice wykrywalnosci okresla sie jako takie stezenie pierwiastka badanego w 4%

roztworze kwasu octowego otrzymanego zgodnie z ust. 3 pkt 1), ktére wywotuje
sygnat rowny dwukrotnemu poziomowi szumow aparatu.

2) Granica oznaczalnosci;
Granica oznaczalnosci ofowiu i kadmu nie moze by¢ wieksza niz:
a) 0,2 mg/l w przypadku otowiu,
b) 0,02 mg/l w przypadku kadmu.

3) Odzysk;
Odzysk otowiu i kadmu dodanych do 4% roztworu kwasu octowego otrzymanego zgodnie

z ust. 3 pkt 1 ) musi miesci¢ sie w przedziale 80 - 120% ilosci dodanej.

4) Specyficznos¢;
Instrumentalna metoda analityczna musi by¢ wolna od interferencji matrycy i interferencji
spektralnych.

5. Metodyka

1) Przygotowanie préobek

a) probka musi by¢ czysta oraz wolna od ttuszczu i innych substancji, ktére mogaq,
wptynaé na wyniki oznaczenia,

b) prébke nalezy umy¢ w roztworze wodnym ptynnego $rodka myjacego stosowanego w
gospodarstwie domowym, o temperaturze ok. 40 °C; prébke optukuje sie najpierw
wodg wodociggowq, a nastepnie wodq destylowang lub wodg o réwnorzednej jakosci,

c) probke nalezy osuszy¢ tak, aby unikng¢ wszelkich pozostatosci i nie wprowadzié
zanieczyszczen,

d) nie nalezy dotykac oczyszczonej powierzchni, ktéra ma by¢ poddana badaniu.

2) Oznaczanie zawartosci otowiu i/lub kadmu

a) prébka przygotowana w powyzszy sposob jest badana w warunkach okreslonych w
czesci I,

b) przed pobraniem roztworu badanego do oznaczenia zawartosci otowiu i kadmu nalezy
wymieszac zawartos$¢ probki w sposob, ktéry wyklucza jakakolwiek strate roztworu
lub $cieranie badanej powierzchni,

c) w kazdej serii oznaczen nalezy wykonac¢ pomiar $lepej préby odczynnikowej,

d) przeprowadzi¢ oznaczenie zawartosci otowiu i/lub kadmu w odpowiednich
warunkach.”

10) po zataczniku nr 3 do rozporzadzenia dodaje sie zatgqcznik nr 3a do rozporzadzenia, w
brzmieniu okreslonym w zataczniku do niniejszego rozporzadzenia;

11) uchyla sie zatacznik nr 5 do rozporzadzenia.

§ 2.
Materiaty i wyroby z innych tworzyw niz tworzywa sztuczne przeznaczone do kontaktu z zywnoscia,
niespetniajgce wymagan niniejszego rozporzadzenia nie moga by¢ produkowane lub wprowadzane
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej po dniu 20 maja 2007 r.

§ 3.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 20 maja 2006 r.

MINISTER ZDROWIA



MINISTER GOSPODARKI

1) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 31 pazdziernika 2005 r. w sprawie szczegdtowego
zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 220, poz. 1901).

2)Niniejsze rozporzadzenie dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia dyrektywy Komisji
2005/31/WE

z dnia 29 kwietnia 2005 r. zmieniajacej dyrektywe Rady 84/500/EWG w odniesieniu do deklaracji
zgodnosci i kryteridw skutecznosci metody analizy w przypadku wyrobow ceramicznych
przeznaczonych do kontaktu ze srodkami spozywczymi (Dz. Urz. UE L 110 z 30.04.2005, str. 36)
oraz wdrozenia rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1895/2005 z dnia 18 listopada 2005 r. w sprawie
ograniczenia wykorzystania niektérych pochodnych epoksydowych w materiatach i wyrobach
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig (Dz. Urz. UE L 302 z 19.11.2005, str.28).

3) Zmiany tekstu wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2003 r. Nr 171, poz. 1662, z
2004 r. Nr 173, poz. 1808 oraz z 2005 r. Nr 178, poz. 1480.

UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie zmienia rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 1 czerwca 2004 r. w
sprawie wytwarzania lub przetwarzania materiatéw i wyrobow z innych tworzyw niz tworzywa
sztuczne (Dz. U. Nr 145, poz. 1544).

Wprowadzane zmiany wynikajg z koniecznos$ci wdrozenia do prawa polskiego przepiséw dyrektywy
Komisji 2005/31/WE z dnia 29 kwietnia 2005 r. zmieniajacej dyrektywe Rady 84/500/EWG w
odniesieniu do deklaracji zgodnosci i kryteriéw skutecznosci metody analizy w przypadku wyrobow
ceramicznych przeznaczonych do kontaktu z $rodkami spozywczymi (Dz. Urz. UE L 110 z
30.04.2005, str. 36).

W zwigzku z wejsciem w zycie z dniem 1 stycznia 2006 r. Rozporzadzenia Komisji (WE) nr
1895/2005 dnia 18 listopada 2005 r. w sprawie ograniczenia wykorzystania niektérych pochodnych
epoksydowych w materiatach i wyrobach przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig (Dz. Urz. UE L
302/28 z 19.11.2005 r), ktérego przepisy stosuje sie bezposrednio, konieczna jest nowelizacja
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 1 czerwca 2004 r. w sprawie wytwarzania i przetwarzania
materiatéw i wyrobow z innych tworzyw niz tworzywa sztuczne.

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1895/2005 uchyla dyrektywe Komisji nr 2002/16/WE z dnia 20
lutego 2002 r. w sprawie wykorzystania niektérych pochodnych epoksydowych w materiatach i
wyrobach przeznaczonych do kontaktu ze srodkami spozywczymi, ktérej postanowienia zostaty
wdrozone do przedmiotowego rozporzadzenia Ministra Zdrowia. Zastgpienie dyrektywy nr
2002/16/WE rozporzadzeniem Komisji nr 1895/2005 obowigzujagcym bezposrednio, wymaga
nowelizacji rozporzadzenia Ministra Zdrowia w obszarze dotyczacym pochodnych epoksydowych.

Panstwa Cztonkowskie sg zobowigzane do wdrozenia powyzszej dyrektywy do dnia 20 maja 2006
r., z tym, ze materiaty i wyroby z tworzyw sztucznych niespetniajgce wymagan okreslonych w
rozporzadzeniu nie bedg mogty by¢ produkowane i przywozone na teren Rzeczypospolitej Polskiej
po dniu 20 maja 2007 r.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 20 maja 2006 r.

Niniejszy projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.

Ocena Skutkéow Regulacji

1. Podmioty, na ktére oddziatuja projektowane regulacje.



Projektowane rozporzadzenie obejmuje zakresem regulacji producentéw materiatow i wyrobow
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig oraz podmioty wprowadzajace do obrotu materiaty i
wyroby przeznaczone do kontaktu z zywnosciq. Regulacje majg na celu zapewnienie wtasciwej
jakosci zdrowotnej wprowadzanych do obrotu materiatdw i wyrobdw przeznaczonych do kontaktu z
zywnoscia.

2. Zakres konsultacji spotecznych.

W toku uzgodnien planowana jest konsultacja, w szczegdlnosci, z producentami i importerami
materiatéw i wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig oraz publikacja projektu na
stronach internetowych Ministerstwa Zdrowia.

3. Wptlyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i budzety
jednostek samorzadu terytorialnego.
Nie przewiduje sie wptywu projektowanych regulacji na sektor finanséw publicznych.

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

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

Projektowane rozporzadzenie bedzie miato korzystny wptyw na konkurencyjno$¢ wewnetrzna i
zewnetrzng polskiego sektora producentéw materiatéw i wyrobdw przeznaczonych do kontaktu z
zywnoscig dzieki dostosowaniu przepiséw krajowych, odnoszacych sie do materiatéw i wyrobdw
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig do ustawodawstwa Unii Europejskiej.

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

7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi.
Wejscie w zycie rozporzadzenia przyczyni sie do skuteczniejszego zapewniania odpowiedniej jakosci
zdrowotnej wprowadzanej do obrotu zywnosci.

8. Wptyw regulacji na stan/ochrone srodowiska naturalnego
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na stan i ochrone srodowiska naturalnego.



