Projekt z dnia 24 stycznia 2007 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIA?Y)
z dnia ........... 2007 r.
w sprawie wytwarzania lub przetwarzania materiatéw i wyrobow z innych tworzyw niz

tworzywa sztuczne?)

Na podstawie art. 54 pkt 2 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia
(Dz. U. Nr 171, poz. 1225) zarzadza sig, co nastepuje:

§1.

1. Rozporzadzenie okresla:

1) wykaz substancji, ktérych stosowanie jest dozwolone w procesie wytwarzania lub przetwarzania
materiatéw i wyrobow z innych tworzyw niz tworzywa sztuczne;

2) dopuszczalne limity migracji lub zawartosci substancji oraz inne ograniczenia i specyfikacje dla
substancji lub materiatéw i wyrobdéw;

3) sposob sprawdzania zgodnosci materiatow i wyrobdw z ustalonymi limitami, o ktérych mowa w
pkt 2.

2. Przepisy rozporzadzenia dotyczace folii z regenerowanej celulozy stosuje sie do:

1) koncowego wyrobu;

2) sktadnikdéw koncowego wyrobu lub

3) sktadnikdéw, ktére stanowig czes¢ wyrobu koncowego zawierajacego inne materiaty.

3. Przepisy rozporzadzenia dotyczace folii z regenerowanej celulozy maja zastosowanie do
nastepujacych typow folii:

1) niepowlekanej folii z regenerowanej celulozy;

2) powlekanej folii z regenerowanej celulozy z powtokg zawierajacg pochodne celulozy;

3) powlekanej folii z regenerowanej celulozy z powtoka zawierajaca tworzywa sztuczne.

4. Do produkcji folii z regenerowanej celulozy wymienionej w ust. 3 pkt 1 i 2 stosuje sie substancje
okreslone w zatqczniku nr 1 do rozporzadzenia.

5. Do produkgcji folii z regenerowanej celulozy wymienionej w ust. 3 pkt 3 stosuje sie substancje
wymienione w czesci I zatacznika nr 1 do rozporzadzenia, natomiast powtoka zawierajgca tworzywa
sztuczne musi spetnia¢ wymagania okreslone na podstawie art. 54 pkt 1 ustawy z dnia 25 sierpnia
2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia.

6. Przepisow rozporzadzenia nie stosuje sie do syntetycznych ostonek z regenerowanej celulozy.

§ 2.

Ilekro¢ w rozporzadzeniu jest mowa o:

1) folii z regenerowanej celulozy - nalezy przez to rozumieé materiat w postaci cienkiego arkusza
otrzymany z oczyszczonej celulozy uzyskanej z drewna lub bawetny, pierwotnych, uprzednio
nieprzetwarzanych, do ktorej w procesie produkcji moze by¢ stosowany dodatek substancji
chemicznych do masy celulozowej lub na powierzchnie; folia z regenerowanej celulozy moze
by¢ niepowlekana albo powlekana jednostronnie albo dwustronnie;

2) wyrobach ceramicznych - nalezy przez to rozumie¢ wyroby wytwarzane z mieszaniny
materiatéw nieorganicznych, zawierajacych gtownie glinke lub krzemiany, z niewielkimi
domieszkami substancji organicznych, wypalane; moga by¢ one pokryte szkliwem, emalig lub
dekorowane;

3) smoczkach - nalezy przez to rozumie¢ smoczki wykonane z elastomeru lub gumy, przeznaczone
do karmienia, uspokajania lub stanowigce substytut brodawki sutka.

§ 3.
Wykaz substancji, ktérych stosowanie jest dozwolone w procesie wytwarzania lub przetwarzania
materiatéw i wyrobow z regenerowanej celulozy, z uwzglednieniem dopuszczalnych limitéw migracji

lub zawartosci tych substancji oraz innych ograniczen i specyfikacji dla substancji lub materiatéw i
wyrobow, okresla zatacznik nr 1 do rozporzadzenia.

§ 4.
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1. Maksymalne dopuszczalne ilosci otowiu i kadmu uwalnianych z wyrobdw ceramicznych

przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig okresla zatacznik nr 2 do rozporzadzenia.

2. W przypadku wyrobu ceramicznego sktadajacego sie z pojemnika zamykanego pokrywka

ceramiczng:

1) wewnetrzne powierzchnie wyrobu ceramicznego i pokrywki bada sie oddzielnie w tych samych
warunkach;

2) suma oznaczonego poziomu migracji otowiu lub kadmu z wewnetrznej powierzchni pojemnika i
pokrywki nie moze przekroczy¢ limitow, o ktérych mowa w zatqczniku nr 2 do rozporzadzenia.

3. Ilosci otowiu i kadmu uwalniane z wyrobéw ceramicznych oznacza sie w warunkach okreslonych
w czesci [ zatgcznika nr 3 do rozporzadzenia, stosujac metode analityczng spetniajacq kryteria
podane w czesci II tego zatacznika.

§ 5.

Wyrob ceramiczny, dla ktérego limity, o ktdrych mowa w § 4 ust. 1, nie zostaty przekroczone o

wiecej niz 50 %, spetnia wymagania rozporzadzenia, jezeli:

1) $rednia oznaczonych ilosci otowiu lub kadmu uwolnionych z co najmniej trzech innych wyrobdéw
ceramicznych o takim samym ksztatcie, wymiarach, emalii i zdobieniach, ktére poddano
badaniu metodg, o ktérej mowa w § 4 ust. 3, nie przekroczyta limitdw, o ktérych mowa w
zatgczniku nr 2 do rozporzadzenia, oraz

2) zaden otrzymany wynik nie przekroczyt limitow, o ktérych mowa w zataczniku nr 2 do
rozporzadzenia, o wiecej niz 50 %.

§ 6.

1. Na wszystkich etapach wprowadzania do obrotu, wtaczajac etap sprzedazy detalicznej, do
wyrobow ceramicznych, ktére nie majq jeszcze kontaktu ze srodkami spozywczymi, zatgcza sie
pisemna deklaracje zgodnie z art. 16 rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 27 pazdziernika 2004 r. w sprawie materiatow i wyrobow przeznaczonych do kontaktu
z zywnoscig oraz uchylajacego dyrektywy 80/590/EWG i 89/109/EWG (Dz. Urz. WE L 338 z
13.11.2004, str. 4), zwanego dalej ,rozporzadzeniem nr 1935/2004", stwierdzajacqa ze sq one
zgodne z przepisami majacymi wobec nich zastosowanie.

2. Deklaracja, o ktérej mowa w ust. 1, jest wystawiana przez producenta lub sprzedawce majacego
miejsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium Wspdlnoty Europejskiej lub na terytorium panstwa
cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA), bedacego strong umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym i zawiera informacje okreslone w zataczniku nr 3a do
rozporzadzenia.

3. Producent lub importer wprowadzajacy na terytorium Wspdlnoty Europejskiej wyroby ceramiczne
udostepnia na zadanie organdw kontroli urzedowej dokumentacje wykazujaca, ze wyroby
ceramiczne spetniajg wymagania w zakresie limitdbw migracji otowiu i kadmu, okreslone w
zataczniku 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.

§7.

1. Smoczki nie mogg uwalniaé¢ do roztworu sztucznej sliny N-nitrozoamin i zwigzkéw ulegajacych N-
nitrozowaniu, oznaczanych metoda analityczng o granicy wykrywalnosci wynoszacej:
1) 0,01 mg/kg elementu smoczka wykonanego z elastomeru lub gumy - dla N-nitrozoamin;

2) 0,1 mg/kg elementu smoczka wykonanego z elastomeru lub gumy - dla zwigzkéw ulegajacych
N-nitrozowaniu.

2. Oznaczanie N-nitrozoamin i zwigzkéw ulegajacych N-nitrozowaniu uwalnianych ze smoczkdéw
oraz kryteria, jakie musi spetnia¢ metoda analityczna, okresla zatacznik nr 5 do rozporzadzenia.

§ 8.

1. Na wszystkich etapach wprowadzania do obrotu, z wyjatkiem etapu sprzedazy detalicznej, do
materiatéw i wyrobow z folii z regenerowanej celulozy dotacza sie pisemng deklaracje zgodnie z art.
16 rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004.

2. Wymagania okreslonego w ust. 1 nie stosuje sie do materiatdw i wyrobéw wykonanych z folii z
regenerowanej celulozy, ktére ze wzgledu na swéj charakter sa wyraznie przeznaczone do kontaktu
Z Zywnoscig.

3. Materiaty i wyroby z folii z regenerowanej celulozy, ktére majg by¢ uzytkowane w szczegolny
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sposéb lub w szczegdlnych warunkach, muszg zawiera¢ w oznakowaniu informacje okreslajace ten
sposdb lub warunki.

§09.

Warunki i ograniczenia stosowania pochodnych epoksydowych okresla rozporzadzenie 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).

§ 10.

1. Wyroby ceramiczne niespetniajace wymagan okreslonych w rozporzadzeniu nie mogg by¢
produkowane lub przywozone z panstw niebedacych panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej lub
panstwami cztonkowskimi Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA), bedacymi
stronami umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, po dniu 20 maja 2007 r.

2. Wyroby ceramiczne niespetniajagce wymagan okreslonych w rozporzadzeniu mogg by¢
wprowadzone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskie po dniu 20 maja 2007 r., jezeli
przed tg datq zostaty wyprodukowane w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA), bedacych stronami umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym albo przywiezione z innych panstw

§ 11.
Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 1 czerwca 2004 r. w sprawie wytwarzania lub
przetwarzania materiatow i wyrobdw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig z innych tworzyw niz
tworzywa sztuczne oraz ograniczenia wykorzystania lub obecnosci niektérych substancji w
materiatach i wyrobach przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig (Dz. U. Nr 145, poz. 1544 oraz z
2006 r. Nr 169, poz. 1215).

§ 13.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie 14 dni od dnia ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA

W porozumieniu:
MINISTER GOSPODARKI

MINISTER SRODOWISKA

Zalaczniki nr 1-5 do rozporzadzenia

1) Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2

rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie szczeg6towego zakresu

dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 131, poz. 924).

2)Przepisy niniejszego rozporzadzenia wdrazajg postanowienia:

a) dyrektywy Rady 84/500/EWG z dnia 15 pazdziernika 1984 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw
Panstw Cztonkowskich dotyczacych wyrobéw ceramicznych przeznaczonych do kontaktu ze

Srodkami spozywczymi (Dz. Urz. WE L 277 z 20.10.1984 r., str. 12, Dz. Urz. UE Polskie
Wydanie Specjalne, Rozdz. 13, t. 7, str. 196, z pdzn. zm.),

b) dyrektywy Komisji 93/10/EWG z dnia 15 marca 1993 r. odnoszacej sie do materiatow i
wyrobow wykonanych z folii z regenerowanej celulozy przeznaczonych do kontaktu ze $rodkami
spozywczymi (Dz. Urz. WE L 93 z 17.04.1993 r., str. 27, ze zm., Dz. Urz. UE Polskie Wydanie
Specjalne, Rozdz. 13, t. 12, str. 25, z pdzn. zm.),

c) dyrektywy Komisji 93/11/EWG z dnia 15 marca 1993 r. dotyczacej uwalniania N-nitrozoamin i
substancji zdolnych do tworzenia N-nitrozoamin ze smoczkéw do karmienia niemowlat i
smoczkow do uspokajania wykonanych z kauczuku naturalnego lub elastomeréw syntetycznych
(Dz. Urz. WE L 93 z17.04.1993 r., str. 37, ze zm., Dz. Urz. UE Polskie Wydanie Specjalne,
Rozdz. 13, t. 12, str. 35).
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Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia jest wykonaniem upowaznienia zawartego art. 54 pkt 2 ustawy

z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz. U. Nr 171, poz. 1225).

Projekt rozporzadzenia wdraza postanowienia:

a) dyrektywy Rady 84/500/EWG z dnia 15 pazdziernika 1984 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw
Panstw Cztonkowskich dotyczacych wyrobow ceramicznych przeznaczonych do kontaktu ze

Srodkami spozywczymi (Dz. Urz. WE L 277 z 20.10.1984 r., str. 12; Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, Rozdz. 13, t. 7, str. 196, z pézn. zm.),

b) dyrektywy Komisji 93/10/EWG z dnia 15 marca 1993 r. odnoszacej sie do materiatdw i
wyrobow wykonanych z folii z regenerowanej celulozy przeznaczonych do kontaktu ze $rodkami
spozywczymi (Dz. Urz. WE L 93 z 17.04.1993 r., str.41 , ze zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, Rozdz. 13, t. 12, str. 285, z pézn. zm.),

c) dyrektywy Komisji 93/11/EWG z dnia 15 marca 1993 r. dotyczacej uwalniania N-nitrozoamin i
substancji zdolnych do tworzenia N-nitrozoamin ze smoczkdéw do karmienia niemowlat i
smoczkow do uspokajania wykonanych z kauczuku naturalnego lub elastomeréw syntetycznych
(Dz. Urz. WE L 93 z17.04.1993 r., str. 37, ze zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
Rozdz. 13, t. 12, str. 35)

oraz uwzglednia przepisy 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 z dnia 19.11.2005, str. 28).

Projekt rozporzadzenia zawiera wykaz substancji, ktérych stosowanie jest dozwolone w procesie

wytwarzania lub przetwarzania materiatéw i wyrobéw z innych tworzyw niz tworzywa sztuczne.

Okresla rowniez dopuszczalne limity migracji lub zawartosci substancji oraz inne ograniczenia i

specyfikacje dla substancji lub materiatéw i wyrobow oraz sposéb sprawdzania zgodnosci

materiatéw i wyrobow z ustalonymi limitami.

Niniejsze rozporzadzenie zastgpi 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 oraz z 2006 r. Nr 169, poz. 1215).

Projektowane rozporzadzenie nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepiséw

rozporzadzenia Rady Ministréow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie funkcjonowania krajowego

systemu notyfikacji norm i przepiséw technicznych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039, z p6zn. zm.).

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem UE.

Ocena Skutkéow Regulacji
projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wytwarzania lub przetwarzania
materiatéw i wyrobow z innych tworzyw niz tworzywa sztuczne

1. Podmioty, na ktére oddziatuja projektowane regulacje.

Projektowane rozporzadzenie obejmuje zakresem regulacji producentéw materiatéw i wyrobdw
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig oraz podmioty wprowadzajace do obrotu materiaty i
wyroby przeznaczone do kontaktu z zywnoscia.

2. Zakres konsultacji spotecznych.

W toku uzgodnien planowana jest konsultacja z producentami i importerami materiatow i wyrobédw
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia. Projekt zostanie rowniez opublikowany na stronach
Biuletynu Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

Wyniki konsultacji zostang omdwionej w niniejszej ocenie po ich zakonczeniu.

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

5. Wptyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczosé.
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Projektowane regulacje nie bedg miaty wptywu na konkurencyjnos$¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢.

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

7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi.

Projektowane regulacje zapewnig odpowiednie wymagania dla materiatow i wyrobdw
przeznaczonych do kontaktu z zywnosciq i poprzez to przyczynig sie do skuteczniejszego
zapewniania spetniania przez wprowadzang do obrotu zywno$¢ odpowiednich wymagan
zdrowotnych. Tym samym pozytywnie wptyng na stan zdrowia spoteczenstwa.

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