Projekt z dnia 3 listopada 2010 1.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie rozpuszczalnikéw ekstrakeyjnych,

ktére moga by¢ stosowane w produkeji Zywnosci

Na podstawie art. 14 ust. 2 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 1. o bezpieczenistwie zywnoscl i
zywienia (Dz. U. z 2010 r. Nr 136, poz. 914 oraz Nr 182, poz. 1228) zarzadza sig, co nastgpuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 4 wrzesnia 2008 r. w sprawie
rozpuszczalnikow ekstrakcyjnych, ktére moga by¢ stosowane w produkcji zywnosci (Dz. U. Nr
177, poz. 1093) wprowadza sig¢ nastgpujace zmiany:

1) odnoénik nr 2 do rozporzadzenia otrzymuje brzmienie:

2 Przepisy niniejszego rozporzadzenia w zakresie swojej regulacji wdrazaja postanowienia:
1) dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/32/WE z dnia 23 kwietnia 2009 r. w '
sprawie zblizenia przepiséw ustawowych panstw cztonkowskich dotyczacych rozpuszezalnikow
do ekstrakeji stosowanych w produkcji §rodkéw spozywezych 1 sktadnikéw zywnosci (Dz. Urz.
UE L 141 z 06.06.2009, str. 3),

D Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegblowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia

(Dz. U. Nr216, poz. 1607).
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2) dyrektywy Komisji 2010/59/UE z dnia 26 sierpnia 2010 r. zmieniajace] dyrektywe Parlamentu
Furopejskiego i Rady 2009/32/WE w sprawie zblizenia przepisow ustawowych panstw
cztonkowskich dotyczacych rozpuszczalnikéw do ekstrakeji stosowanych w produkcii $rodkow

spozywezych i sktadnikéw zywnoscei (Dz. Urz. UE L 225 z 27.08.2010, str. 10).7;

2) uchyla si¢ § 5 ust. 1;

3) w zalaczniku nr 1 w tabeli dodaje si¢ pkt 7 w brzmieniu:

1.7y | Eter Produkcja odthuszezonych 0,009 mg/kg odthuszczonego
dimetylowy biatkowych produktéw produktu biatkowego”;
zwierzecych

4) w zalaczniku nr 2 w tabeli dodaje si¢ pkt 11 i 12 w brzmieniu:

,»11) 1 Metanol 1,5 mg/kg

12) | Propan-2-ol 1 mg/kg”.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 30 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA
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Uzasadnienie

Projekf zmiany rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 4 wrzesnia 2008 1. w sprawie
rozpuszezalnikow ekstrakcyjnych, ktére moga by¢ stosowane w produkeji zywnosci (Dz. U. Nr
177, poz. 1093) wynika z koniecznodci wdrozenia dyrektywy Komisji 2010/59/UE z dnia 26
sierpnia 2010 r. zmieniajacej dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/32/WE w
sprawie zblizenia przepiséw ustawowych panstw czlonkowskich .dotyczaccych rozpuszczalnikow
do ekstrakcji stosowanych w produkeji Srodkow spoZchzych i skladnikéw Zzywnodci (Dz. Urz.
UE L 225 227.08.2010, str. 10), zwanej dalej ,,dyrektywa 2010/59/UE”.

W zwigzku z faktem, iz dyrektywa 2009/32/UE zastgpuje dyrcktywe Rady 88/344/EWG =
dnia 13 czerwca 1988 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw czlonkowskich dotyczacych
rozpuszczalnikow do ekstrakcji stosowanych w produkcji rodkow spozywezych i skladmkéow
zywnoéci (Dz. Urz. UE L 157 z 24.6.1988, s. 28) w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 4
wrzeénia 2008 r. w sprawie rozpuszczalnikow ekstrakeyjnych, ktére moga by¢ stosowane w
produkcji zywnosci, nalezalo wytacznic dostosowaé odnosnik nr 2. Dyrektywa 2009/32/UE nie
wymaga wdrozenia, poniewaz nie wprowadza nowych wymagaf, a jest jedynie wynikiem
kodyfikacji przepiséw w ramach procedury komitologii. W tym celu w art. 1 pkt 1 projektu
szporzatdzenia nadaje si¢ nowe brzmienie odnos$nikowi nr 2.

W celu wdrozenia dyrektywy 2010/59/UE dokonano zmian w zalacznikach nr 112 do
ww. rozporzadzenia Ministra Zdrowia.

W zataczniku nr 1 do wykazu substancji i materiatow dopuszczonych w produkeji
zywnoéei — odtluszezonych biatkowych produktéw zwierzgeych jako rozpuszczalnik
ekstrakcyjny zostal dodany eter dimetylowy, a jego maksymalny poziom pozostato$ci okreslony
na poziomie 0,009 mg/kg (art. 1 pkt 2 projektu rozporzadzenia). Bezpieczenstwo stosowania
eteru dimetylowego w celu usuwania thuszczu z biatkowych surowcow roslinnych z okreslonym
wyzej limitem pozostalosci zostalo pozytywnie ocenione przez Europejski Urzad ds.
Bezpieczeﬂstwé Zywnosci (EFSA).

W zataczniku nr 2 do wykazu rozpuszczaimkow ekstrakcy}nych ktére moga byé
stosowane do produkcji aromatéw z naturalnych produktow posmdamcych wiasciwosct

aromatyzujace zostaly dodane substancje - metanol oraz propan-2-ol, a ich maksymalne poziomy
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pozostatosci w zywno$ci wyznaczone na poziomie odpowiednio 1,5 mg/kg oraz 1 mg/kg (art. 1
pkt 3 projektu rozporzadzenia). Powyzsze limity pozostalosei ww. substancji w zywnosci zostaly
uznane za wartosci bezpieczne przez Komitet Naukowy ds. Zywnosci.

Ponadto projekt rozporzddzenia uchyla § 5 ust. 1 rozporzadzenia, ktéry stanowit
wdrozenie art. 2 ust. 3 dyrektywy Rady 88/344/EWG. Przepis ten stanowit, ze do czasu przyjecia
przepiséw wspblnotowych w sprawie substancji stosowanych do rozcieficzania i rozpuszczania
érodkéw aromatyzujacych, pafstwa czionkowskie moga zezwolié na stosowanie na swoim
terytorium, jako substancji rozpuszczajacych do  ekstrakeji $rodkéw aromatyzujacych z
naturalnych materiatow aromatyzujacych, —substancji stosoWanych do rozcienczania i
rozpuszczania $rodkéw aromatyzujacych. Przepis powyzszy nie zostal przeniesiony z dyrektywy
88/344/EWG do zastepujacej ja dyrektywy 2009/32/WE, poniewaz W obecnym stanie prawnym
og6l przepisow dotyczacych aromatow (srodkéw aromatyzujacych) zostat ustanowiony w
rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1334/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r.
w sprawie $rodkow aromatyzujacych i miektérych skladnikow zywnosci o wias';ciwoéqiach
aromatyzujacych do uzycia w oraz na Srodkach spozywezych oraz zmieniajacym rozporzadzenie
Rady (EWG) nr 1601/91, rozporzadzenie (WE) nr 2232/96 oraz (WE) nr 110/2008 oraz
dyrektywe 2000/13/WE (Dz. Urz. UE L 354 z 31.12. 2008, str. 34), ktore b@lee stosowane od
dnia 20 stycznia 2011 1.

Dodatkowo nalezy zauwazyé, ze panstwa czlonkowskie nie moga obecnie zezwala¢ na
stosowanie na swoim terytorium okreslonych substanciji jako rozpuszczalnikow ekstrakcyjnych
ze wzgledu na fakt, ze zezwolenia na stosowanie m.in. $rodkéw aromatyzujacych (aromatéw)
oraz surowcdw do produkeji $rodkéw aromatyzujacych (aromatoéw) bedg mogly by¢ wydawane
wylacznie zgodnie z jednolita procedurg oceny i wydawania zezwolen okreslong w
rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1331/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r.
ustanawiajacym jednolita procedure wydawania zezwolen na stosowanie dodatkow do zywnosci,
enzymow spozywezych i srodkow aromatyzujacych (Dz. Urz. UE L 354 z 31.12.2008, str. ).

Zgodnie z § 2 projektu rozporzadzenie wejdzie w zycie po uptywie 30 dni od dnia
ogloszenia. Przepis art. 2 ww. dyrektywy Komisji 2010/59/UE zobowiazuje pafstwa
czlonkoWskie do wprowadzenia w Zycie przepisow ustawowych, | wykonawczych 1
administracyjnych niezbednych do wykonania przepisdéw tej dyrektywy najpézniej do dma 15

wrzesnia 2011 1.
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W projekcie rozporzadzenia nie przewiduje si¢ przepiséw przejSciowych z uwagi na fakt,
ze projekt Ttozporzadzenia nie przewiduje ograniczen w stosowaniu rozpuszczalnikow
ekstrakcyjnych, a rozszerza ich wykazy okreslone w zatacznikach do rozporzadzenia, zgodnic z
wdrazang dyrektyws Komisji 2010/59/UE z dnia 26 sierpnia 2010 r. zmieniajacej dyrektywe
Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/32/WE w sprawie zblizenia przepisdéw ustawowych
pafstw czlonkowskich dotyczacych rozpuszczalnikéw do ekstrakeji stosowanych w produkcji
srodkéw spozywczych i sktadnikéw zywnosci. Ponadto przewiduje sig, Ze projektowane
regulacje wejda w zycie po dniu 20 stycznia 2011 r., od ktérej to daty bedzie stosowane wprost
rozporzadzenic (WE) nr 1334/2008. Z tego wzgledu nie ma potrzeby wprowadzania réwniez
przepisu przejsciowego dotyczacego uchylanego § 5 ust. 1.

Projektowane rozporzadzenie nie zawiera norm technicznych w rozumieniu przepisow
- rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 1.
Nr 65, poz. 597) i nie podlega procedurze notyfikacji.

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.
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Ocena Skutkéow Regulacji

1. Podmioty, na ktore oddzialuja projektowane regulacje

Projektowane rozporzadzenie obejmuje zakresem regulacji producentéw zywnosci i

podmioty wprowadzajace do obrotu Zywnosc.

2. Wyniki przeprowadzonych konsultacji spolecznych

W ramach konsultacji projekt zostal przekazany zwiazkom i zrzeszeniom przedsi¢biorcéw
branzy spozywczej zajmujacych sie¢ produkcija i obrotem zywnoscia, w tym Radzie Gospodarki
Zywno$ciowej oraz organizacjom konsumentéw — Radzie Krajowe] Federacji Konsumentow,
Stowarzyszeniu Konsumentéw Polskich i Stowarzyszeniu Ochrony Zdrowia Konsumentow.
Wyniki konsultacji zostang omdéwionej w niniejszej ocenie po ich zakonczeniu.

Projekt zostal réwniez opublikowany w Biuletynie Informacji Publicznej na stronach
internetowych Ministerstwa Zdrowia, zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 1. o
dzialalnodci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 r.

Nr 42, poz. 337).

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i budzety
jednostek samorzadu terytorialnego
Projektowane regulacje nic beda mialy wplywu na budzet panstwa i budzety jednostek

samorzadu terytorialnego.

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

5. Wplyw regulacji na Kkonkurencyjnosé¢ gospodarki i  przedsighiorczosd,
w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw
Projektowane regulacie nie beda miaty wplywu na konkurencyjnos¢ gospodarki i

przedsigbiorczos¢ oraz na funkcjonowanie przedsigbiorstw.

Strona 6z 7

www.inforlex.pl




Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie beda mialy wplywu na rynek

pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjno$é gospodarki i  przedsighiorczosé,

w tym na funkcjonowanie przedsighiorstw
Projektowane regulécje nic beda mialy wplywu na konkurencyjnos¢ gospodarki i

przedsiebiorczo$é oraz na funkcjonowanie przedsigbiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwdj regionalny
Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie beda miaty wpltywu na sytuacje 1

rozwoj regionalny.

7. Wplyw regulacji na zdrowie publiczne
Projéktowane regulacje zapewnig odpowiednic wymagania zdrowotne dla rozpuszczalnikoéw
ekstrakcyjnych, ktore moga by¢ stosowane w produkcji Zywnosci. Tym samym pozytywnie

wplyng na stan zdrowia spoteczenstwa.
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