Projekt z dnia 4 lutego 2011 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

Z2dnia c..oveeennrnnnnnnnaeennn 2011 1.

zmieniajgce rozporzgdzenie w sprawie dozwolonych

substancji dodatkowych

Na podstawie art. 10 pkt 1 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie
zywnosci i zywienia (Dz. U. z 2010 r. Nr 136, poz. 914, Nr 182, poz. 1228 i Nr 230, poz.

1511) zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2010 r. w sprawie
dozwolonych substancji dodatkowych (Dz. U. Nr 232, poz. 1525) wprowadza si¢ nast¢pujace

zmiany:

1) w odnos$niku nr 2 do rozporzadzenia po pkt 12 dodaje si¢ pkt 13 w brzmieniu:

»13) dyrektywy Komisji 2010/69/UE z dnia 22 pazdziemika 2010 r. zmieniajacej zataczniki
do dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 95/2/WE w sprawie dodatkéw do zywnosci
innych niz barwniki i substancje stodzace (Dz. Urz. UE L 279 z 23.10.2010, str. 22).”;

2) w zataczniku nr 1 do rozporzadzenia:

a) po poz. 129 dodaje si¢ poz. 129a w brzmieniu:

,»129a) ( E 392 W Ekstrakty rozmarynu Extracts of rosemary”,

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

Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).
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b) po poz. 151 dodaje si¢ poz. 151a w brzmieniu:

»151a) E 427 Guma kasja

Cassia gum”,

¢) po poz. 302 dodaje si¢ poz. 302a w brzmieniu:

»302a) |E 1203 Alkohol poliwinylowy

Polyvinyl alcohol”,

d) poz. 321 otrzymuje brzmienie:

»321) E 1521 Glikole polietylenowe

Polyethylene glycol”;

3) w zalaczniku nr 4 do rozporzadzenia:

a) w tabeli 2 ,Srodki spozywcze, do ktérych wolno stosowaé ograniczona liczbe

dozwolonych substancji dodatkowych wymienionych™:

- poz. 21 otrzymuje brzmienie:

»21) | Wyroby migsne, okre§lonew |E 261 Octan potasu quantum satis”,
przepisach ustanawiajacych E262i Octan sodu
szczeg6lne przepisy dotyczace
higieny w odniesieniu do E 262ii Wodorooctan sodu (dioctan sodu)
Z\;:;(Z)ém pochodzep 1a E 300 Kwas askorbinowy
gcego, ze §wiezego
zmielonego migsa, E 301 Askorbinian sodu
paczkowane E 202 Askorbinian wapnia
E 325 Mleczan sodu
E 326 Mleczan potasu
E 330 Kwas cytrynowy
E 331 Cytryniany sodu
E 332 Cytryniany potasu
E 333 Cytryniany wapnia
- po poz. 32 dodaje si¢ pkt 33 w brzmieniu:
»33) |Niearomatyzowane E406 Agar quantum satis”,
fermentowane produkty o
charakterze §mietany i ich E407 Karagen
substytuty o zawarto$ci E 410 Maczka chleba §wigtojaniskiego
 iano
thuszczu ponizej 20 % E412 Guma guar
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E415 Guma ksantanowa

E 440 Pektyny
E 460 Celuloza

E 466 Karboksymetyloceluloza

E 471 Mono i diglicerydy kwaséw
thuszczowych

E 1404 Skrobia utleniona

E 1410 Fosforan monoskrobiowy

E 1412 Fosforan diskrobiowy

E 1413 Fosforanowany fosforan
diskrobiowy

E 1414 Acetylowany fosforan
diskrobiowy

E 1420 Skrobia acetylowana

E 1422 Acetylowany adypinian
diskrobiowy

E 1440 Hydroksypropyloskrobia

E 1442 Hydroksypropylofosforan
diskrobiowy

E 1450 S6l sodowa oktenylobursztynianu
skrobiowego

E 1451 Acetylowana skrobia utleniona

b) w tabeli 4 ,,Srodki spozywcze, do ktérych moga byé stosowane sorbiniany, benzoesany i

para-hydroksybenzoesany okreslone w tabeli 3” po poz. 64 dodaje si¢ poz. 65 — 68 w

brzmieniu:

»05) |Analogi produktéw rybnych na bazie 1000 (500 ]
wodorostéw

66) |Piwo w beczkach zawierajace wigcej niz | 200 200 400

0, 5 % dodanego cukru fermentujacego lub
sokéw owocowych albo koncentratéw z
OWOCOW

67) |Swieze nieobrane owoce cytrusowe (tylko |20
na powierzchnie)

68) |Suplementy diety okreslone w przepisach 1000 w
o suplementach diety, w postaci suchej, produkcie
zawierajace preparaty witaminy A lub gotowym do
polaczenie witaminy A i D spozycia”,
L -

¢) w tabeli 6 ,Srodki spozywcze, do ktérych moga byé stosowane dwutlenek siarki i

siarczyny okreslone w tabeli 5 po poz. 66 dodaje si¢ poz. 67 i 68 w brzmieniu:
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»67) | Boréwki amerykanskie (tylko Vaccinium corymbosum)

10

68) Cynamon (tylko Cinnamomum ceylanicum)

1507,

d) w tabeli 7 ,Inne konserwanty, dla ktérych okresla si¢ maksymalny poziom w $rodku

spozywczym”:

- poz. 2 otrzymuje brzmienie:

»2) |E234 Nizyna" Puddingi z semoliny i tapioki 3 mg/kg
oraz produkty podobne
Sery dojrzewajace i sery topione | 12,5 mg/kg
Clotted cream
10 mg/kg
Mascarpone
10 mg/kg
Pasteryzowane jaja w postaci
ptynnej (biatko, z6itko lub cale 6,25 mg/I”,
jaja)
- poz. 5 otrzymuje brzmienie:
»y) |E242 Dimetylodiwgglan | Aromatyzowane napoje 250 mg/1
bezalkoholowe ilo§¢ wprowadzona,
pozostatoéé niewykrywalna
Wino bezalkoholowe gronowe
Plynny koncentrat herbaty
Cider, perry, wino owocowe 250 mg/l

Wino o obnizonej zawarto$ci
alkoholu

Napoje winopochodne gronowe i
produkty okreslone w przepisach
ustanawiajacych ogdlne zasady
definicji, opisu i prezentacji win
aromatyzowanych,
aromatyzowanych napojéw
winopochodnych i
aromatyzowanych koktajli
winopodobnych

ilo§¢ wprowadzona,
pozostatoéé niewykrywalna”,

- uwaga nr 1 pod tabelg otrzymuje brzmienie ,,Substancja E 234 moze wystgpowaé w

niektdrych serach jako wynik proceséw fermentacji”,
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e) w tabeli 9 ,Inne przeciwutleniacze oraz ich zastosowanie w $rodkach spozywczych” po

poz. 2 dodaje si¢ poz. 2a w brzmieniu:

23) |,E 392

Ekstrakty
rozmarynu

Oleje roélinne (z wyjatkiem oliwy z
pierwszego tloczenia i oliwy z oliwek)
oraz tluszcze, w ktérych zawarto$¢
wielonienasyconych kwaséw
thuszczowych jest wyzsza niz 15 % w/w
catkowitego kwasu tluszczowego, do
stosowania w §rodkach spozywczych
niepoddawanych obrdbce cieplnej

30 mg/kg

wyrazone jako suma kamozolu
i kwasu karnozowego, w
przeliczeniu na zawartosé
thiszczu

Oleje zryb i olej z alg

Smalec, thuszcz wotowy, drobiowy,
owczy i wieprzowy

Tluszcze i oleje do produkc;ji
przemystowej srodkéw spozywczych
poddawanych obrébce termicznej

Olej i thuszcz do smazenia, z
wylaczeniem oliwy z oliwek i oliwy z
wytlokéw oliwnych

Przekaski (na bazie zbdz, ziemniakow
lub skrobi)

50 mg/kg

wyrazone jako suma karnozolu
i kwasu karnozowego, w
przeliczeniu na zawarto$¢
thiszczu

Sosy

100 mg/kg
wyrazone jako suma kamozolu

i kwasu karnozowego, w
przeliczeniu na zawarto$¢
thuszczu

Pieczywo cukiernicze i wyroby
ciastkarskie

200 mg/kg
wyrazone jako suma karnozolu

i kwasu karnozowego, w
przeliczeniu na zawarto$¢
tluszczu

Suplementy diety okreslone w
przepisach o suplementach diety

400 mg/kg
wyrazone jako suma karnozolu

i kwasu karnozowego

Susze ziemniaczane
Produkty jajeczne

Guma do Zucia

200 mg/kg
wyrazone jako suma karnozolu

i kwasu karnozowego

Mileko w proszku do automatéw

Przyprawy

Przetworzone orzechy

200 mg/kg
wyrazone jako suma karnozolu

i kwasu karnozowego, w
przeliczeniu na zawartos$¢
thuszczu

Zupy i buliony w proszku

50 mg/kg
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wyrazone jako suma karnozolu
i kwasu karnozowego

Migso suszone 150 mg/kg
wyrazone jako suma karnozolu

i kwasu karnozowego

Produkty miesne i rybne, z wyjatkiem | 150 mg/kg

migsa suszonego i kietbas suszonych wyrazone jako suma karnozolu
i kwasu karnozowego, w
przeliczeniu na zawarto$¢é
thuszczu

Kietbasy suszone 100 mg/kg
wyrazone jako suma karmnozolu

i kwasu karnozowego

Aromaty 1000 mg/kg
wyrazone jako suma karnozolu

i kwasu karnozowego

Mileko w proszku do produkcji lodéw |30 mg/kg
wyrazone jako suma karnozolu
i kwasu karnozowego”,

f) w tabeli 10 ,Inne dozwolone substancje dodatkowe i ich zastosowanie w $rodkach

spozywczych”:

- poz. 2 otrzymuje brzmienie:

w2) E 338 : Kwas fosforowy Aromatyzowane napoje 700 mg/l
bezalkoholowe
E 339 Fosforany sodu Mleko sterylizowane i UHT | 1 g/l
(i) Fosforan Mleko zaggszczone o 1 g/kg
monosodowy zawartoéci suchej masy

nizszej niz 28 %

(ii) Fosforan disodowy | Mleko zageszczone o 1,5 g/kg
zawartosci suchej masy
wyzszej niz 28 %
(iii) Fosforan trisodowy | Mleko w proszku i mleko w |2,5 g/kg
proszku odttuszczone
E 340 Fosforany potasu Owoce kandyzowane 800 mg/kg
(i) Fosforan Preparaty owocowe 800 mg/kg
monopotasowy
(ii) Fosforan Smietanka pasteryzowana, |5 g/kg
dipotasowy sterylizowana i UHT
(iii) Fosforan Analogi ubitej $mietanki i S g/kg
tripotasowy thuszczu roslinnego
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E 341

E 343

E 450

E 451

E 452

www.inforlex.pl

Fosforany wapnia
(i) Fosforan
monowapniowy

(ii) Fosforan
diwapniowy

(iii) Fosforan

triwapniowy

Fosforany magnezu

(i) Fosforan
monomagnezowy

(ii) Fosforan
dimagnezowy

Difosforany

(i) Difosforan disodowy

(ii) Difosforan
trisodowy

(iii) Difosforan
tetrasodowy

(v) Difosforan
tetrapotasowy

(vi) Difosforan
diwapniowy

(vii) Diwodoro-
difosforan wapnia

Trifosforany

(i) Trifosforan
pentasodowy

(ii) Trifosforan
pentapotasowy

Polifosforany
(i) Polifosforan sodu

(i) Polifosforan potasu

Sery niedojrzewajace
(z wyjatkiem Mozzarella)

Sery topione i analogi seréw
topionych

Produkty migsne

Napoje dla sportowcéw i
preparowane wody stolowe

Suplementy diety okreslone
w przepisach o suplementach
diety

S6l i jej zamienniki

Napoje na biatkach

roslinnych

Napoje dla sportowcédw
zawierajace biatko z serwatki

Zabielacze do napojow
Zabielacze do napojow

przeznaczone do maszyn -
automatow

Lody spozywcze
Desery
Suszone sproszkowane

mieszanki deser6w

Pieczywo cukiernicze i
wyroby ciastkarskie

Maka

Maka, rosnaca bez drozdzy
Soda bread

Plynna masa jaja kurzego
(biatka, z6ttka lub cale jaja)
Sosy

Zupy i buliony

Napary ziotowe instant i

2 g/kg

20 g/kg

5 g/kg

0,5 g/l

quantum satis

10 g/kg

20 g/l

4 g/kg

30 g/kg

50 g/kg

1 g/kg

3 g/kg

7 g/kg

20 g/kg

2,5 g/kg

20 g/kg
20 g/kg

10 g/kg

5 g/kg
3 g/kg
2 g/kg
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(iii) Polifosforan
sodowo-wapniowy

(iv) Polifosforan
wapnia

herbata instant

Guma do zucia

Srodki spozywcze
wysuszone sproszkowane

Napoje na bazie mleka
czekoladowe i stodowe

Napoje alkoholowe (z
wyjatkiem wina gronowego i
piwa)

Sniadaniowe przetwory
zbozowe preparowane do
bezposredniego spozycia

Sneksy
Surimi

Pasty rybne i pasty ze
skorupiakow

Polewy (syropy do
nale$nik6w, aromatyzowane
syropy do koktajli
mlecznych i lodéw; produkty
podobne)

Srodki spozywcze
specjalnego zywieniowego
przeznaczenia o recepturach
specjalnych

Glazury do produktéw
miesnych i warzywnych

Wyroby cukiernicze
Cukier puder

Kluski

Ciasta o luznej konsystencji
Filety z nieprzetworzonych
ryb mrozone i gigboko
mrozone

Nieprzetworzone i
przetworzone migczaki i
skorupiaki mrozone i
gleboko mrozone
Przetworzone produkty

ziemniaczane (lgcznie z
mrozonymi, gigboko

quantum satis

10 g/kg

2 g/l

1g/1

5 g/kg

5 g/kg
1 g/kg
5 g/kg

3 g/kg

5 g/kg

4 g/lkg

5g/kg
10 g/kg
2g/ kg
12 g/kg
5 g/kg

5g/kg

5 g/kg
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mrozonymi, ozigbionymi i
wysuszonymi produktami
przetworzonymi) i wstgpnie
smazone, mrozone i glgboko
mrozone ziemniaki

Smarowne tluszcze, z
wyjatkiem masla

Masto ze $mietanki
ukwaszonej ($mietany)

Przetwory ze skorupiakéw
(w puszkach)

Emulsje wodne w aerozolu
do powlekania form
piekarskich

Napoje na bazie naturalnej
kawy przeznaczone do
maszyn - automatow

Aromaty

5 g/ke

2 g/kg

1 g/kg

30 g/kg

2/l

40 g/kg”,

- po poz. 12 dodaje si¢ poz. 12a w brzmieniu:

»12a)

E 427

Guma kasja

Lody spozywcze

Fermentowane przetwory
mleczne z wyjatkiem
niearomatyzowanych
fermentowanych przetworéw
mlecznych zawierajacych
zywe kultury bakterii

Desery na bazie przetworéw
mlecznych oraz produkty
podobne

Nadzienia, posypki i polewy
do pieczywo cukierniczego i
wyrobow ciastkarskich oraz
do deseréw

Ser topiony

Sosy i sosy salatkowe

Zupy i buliony w proszku

2500 mg/kg

Produkty miesne poddawane
obrébee cieplnej

1500 mg/kg”,
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- poz. 38 otrzymuje brzmienie:

38) E 901

E 902

E 904

Wosk pszczeli bialy i
z6lty

Wosk candelilla

Szelak

Wylacznie jako substancja

glazurujaca do:

- wyrobéw cukierniczych
(Yacznie z czekolada)

- matych form pieczywa

cukierniczego i wyrobéw

ciastkarskich oblewanych

czekolada

- sneksé6w

- orzechéw

- ziarna kawy

- wstepnie zapakowane

wafle zawierajace lody

(tylko dla E 901)

Suplementy diety okreslone
w przepisach o suplementach
diety

Swieze owoce cytrusowe,
melony, jablka i gruszki
(wylacznie na powierzchni¢)

Brzoskwinie i ananasy
(wylacznie na powierzchni¢)

quantum satis

quantum satis

quantum satis

quantum satis

Aromaty w 0,2 g/kg w napojach
aromatyzowanych napojach | aromatyzowanych”,
bezalkoholowych
(tylko dla E 901)

- po poz. 46 dodaje si¢ poz. 46a w brzmieniu:

»,46a) |E 961 Neotam Aromatyzowane napojena |2 mg/l

www.inforlex.pl

bazie wody, o obnizonej
wartoéci energetycznej lub
bez dodatku cukru

Napoje na bazie mleka i
sktadnikéw mleka lub napoje
na bazie sokéw owocowych,
o obnizonej warto$ci
energetycznej lub bez
dodatku cukru

,,Przekaski”: niektére
aromatyzowane gotowe do
spozycia, wst¢pnie
zapakowane, suche,
smakowe produkty
skrobiowe i orzechy
powlekane

Wyroby cukiernicze na
bazie skrobi, o obnizonej
wartoéci energetycznej lub

jako substancja
wzmacniajaca smak i zapach

2 mg/l
jako substancja
wzmacniajaca smak i zapach

2 mg/kg
jako substancja
wzmacniajaca smak i zapach

3 mg/kg
jako substancja
wzmacniajaca smak i zapach
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bez dodatku cukru

Drobne cukierki
odswiezajace oddech, bez
dodatku cukru

Pastylki od bélu gardta o
silnym smaku, bez dodatku
cukru

Guma do Zucia, z dodatkiem
cukru

Dzemy, galaretki i
marmolady o obnizonej
wartosci energetyczne;j

Sosy

Suplementy diety okreslone
w przepisach o suplementach

diety, w postaci ptynnej
Suplementy diety okres$lone

w przepisach o suplementach
diety, w postaci statej

3 mg/kg
jako substancja
wzmacniajaca smak i zapach

3 mg/kg
jako substancja
wzmachiajaca smak i zapach

3 mg/kg
jako substancja
wzmacniajaca smak i zapach

2 mg/kg
jako substancja

wzmachniajaca smak i zapach

2 mg/kg
jako substancja
wzmacniajaca smak i zapach

2 mg/kg

jako substancja
wzmachniajaca smak i zapach

2 mg/kg

jako substancja
wzmacniajaca smak i zapach

»49)

Suplementy diety okreslone |2 mg/kg
w przepisach o suplementach | jako substancja
diety, na bazie witamin lub wzmacniajaca smak i
mikroelementéw w postaci | zapach”,
syropu lub nadajace si¢ do
Zucia

- po poz. 48 dodaje si¢ poz. 48a w brzmieniu:

»48a) | E 1203 Alkohol poliwinylowy | Suplementy diety okre$lone |18 g/kg”,
w przepisach o suplementach
diety, w postaci kapsufek i
tabletek
i poz. 49, otrzymuje brzmienie:
‘ TE1505 ] Cytrynian trietylowy Suplementy diety okreslone | 3,5 g/kg

w przepisach o suplementach
diety, w postaci kapsulek i
tabletek

Wysuszone biatka jaja
kurzego

quantum satis”,

- po poz. 55 dodaje si¢ poz. 56 w brzmieniu:
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»56) | E 1521 Glikole polietylenowe Suplementy diety okreslone | 10 g/kg”,
w przepisach o suplementach
diety, w postaci kapsutek i
tabletek

g) w tabeli 11 ,Nosniki stosowane do dozwolonych substancji dodatkowych” poz. 82

otrzymuje brzmienie:

»82) | Glikole polietylenowe E 1521 Wylacznie do substancji quantum satis”
stodzacych

4) w zalaczniku nr 4 do rozporzadzenia w tabeli 3 ,Maksymalne dawki dozwolonych
substancji dodatkowych, stosowanych w produkcji $rodkéw spozywczych uzupetniajacych
obejmujacych produkty zbozowe przetworzone i inne $rodki spozywcze przeznaczone dla

zdrowych niemowlat i matych dzieci” po poz. 1 dodaje si¢ poz. 1a w brzmieniu:

1a) E 920 L-cysteina Herbatniki dla niemowlati |1 g/kg”.
matych dzieci

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia.

Minister Zdrowia
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Uzasadnienie

Nowelizacja rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2010 r. w sprawie
dozwolonych substancji dodatkowych (Dz. U. Nr 232, poz. 1525) wynika z koniecznosci
implementacji dyrektywy Komisji 2010/69/UE z dnia 22 pazdziernika 2010 r. zmieniajacej
zalaczniki do dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 95/2/WE w sprawie dodatkéw do
zywnosci innych niz barwniki i substancje stodzace (Dz. Urz. UE L 279 z 23.10.2010, str.
22).

W zmianie pierwszej w § 1 pkt 1 projektu rozporzadzenia uaktualniono wykaz
dyrektyw wdrazanych rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie dozwolonych substancji
dodatkowych zawarty w odnosniku nr 2 poprzez dodanie poz. 13 dotyczacej ww. dyrektywy
2010/69/UE.

W zmianie drugiej wprowadza si¢ zmiany do zatacznika nr 1 do rozporzadzenia
poprzez dodanie 4 nowych substancji dodatkowych: E 392 Ekstrakty rozmarynu, E 427 Guma
kasja, E 1203 Alkohol poliwinylowy oraz E 1521 Glikol polietylenowy, ktére mozna bedzie
stosowa¢ do zywnosci na warunkach okreslonych w zalaczniku nr 4 i 5 do rozporzadzenia.
Specyfikacje 1 kryteria czystosci dla ww. nowych substancji zostaly okreslone w
projektowanym rozporzadzeniu Ministra Zdrowia zmieniajacym rozporzadzenie w sprawie
specyfikacji i kryteridw czystosci substancji dodatkowych, ktére wdraza dyrektywe Komisji
2010/67/WE z dnia 20 pazdziernika 2010 r. zmieniajaca dyrektywe 2008/84/WE
ustanawiajgca szczegdlne kryteria czystosci dla dodatkéow do srodkéw spozywczych innych
niz barwniki i substancje stodzace (Dz. Urz. UE L 277 z21.10.2010, str. 17).

Przepis § 1 pkt 3 projektu rozporzadzenia zawiera zmiany dotyczace zalacznika nr 4
do rozporzadzenia Ministra Zdrowia. W lit. a dotyczacej tabeli 2 w poz. 21 rozszerza si¢ o E
261 Octan potasu, E 2611 Octan sodu, E 262ii Wodorooctan sodu (dioctan sodu) oraz E 325
Mleczan sodu i E 326 Mleczan potasu wykaz substancji, ktore mozna stosowaé do
paczkowanych wyrobow ze Swiezego zmielonego migsa w celu ograniczenia wzrostu
drbbrious“trojé"w c'h'(')}bvbotwérczych, np. Listeria, E. coli O157. Zastosowanie tych substancji
nie budzi obaw ze wzgledéw bezpieczenstwa z tego wzgledu, ze wszystkie te substancje sa
naturalnie obecne w zywnosci jako jej skiadniki, a ich pobranie jest prawdopodobnie
nieznaczne w stosunku do pobrania ze zZrédet naturalnych.

Ponadto w lit. a po poz. 32 dodaje si¢ poz. 33, ktéra wprowadza mozliwos¢
stosowania  stabilizatoréw, takich jak: agar (E 406), karagen (E 407), maczka chleba
$wietojanskiego (E 410), guma guar (E 412), guma ksantanowa (E 415), pektyny (E 440),
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celuloza (E 460), karboksymetyloceluloza (E 466), skrobia utleniona (E 1404), fosforan
monoskrobiowy (E 1410), fosforan diskrobiowy (E 1412), fosforanowany fosforan
diskrobiowy (E 1413), acetylowany fosforan diskrobiowy (E 1414), skrobia acetylowana (E
1420), acetylowany adypinian diskrobiowy (E 1422), hydroksypropyloskrobia (E 1440),
hydroksypropylofosforan diskrobiowy (E 1442), s6l sodowa oktenylobursztynianu
skrobiowego (E 1450), acetylowana skrobia utleniona (E 1451) oraz emulgator, mono- i
diglicerydy kwaséw tluszczowych (E 471), do niearomatyzowanych fermentowanych
produktéw o charakterze $mietany oraz ich substytutéw o zawartosci ttuszczu ponizej 20 % w
celu zapewnienia stabilnosci i integralnosci emulsji. Substancje powyzsze nie stanowig
zagrozenia dla zdrowia konsument6éw, a ich stosowanie przyniesie korzysci zapewniajac duzy
wybdr fermentowanych produktow o charakterze smietany o obnizonej zawartosci ttuszczu, o
podobnych wlasciwosciach w stosunku do zwyklego produktu.

W pkt 3 lit. b projektu rozporzadzenia dotyczacym tabeli 4 po poz. 64 dodaje si¢ poz.
65 — 68 i tym samym rozszerza sie zastosowanie substancji konserwujacych - sorbinianéw (E
200, E 202, E 203) i benzoesanéw (E 210, E 211, E 212, E 213) do analogéw produktéw
rybnych na bazie wodorostow w celu zapobiegania wzrostowi plesni i drozdzy oraz tworzeniu
sic mikotoksyn; do piwa w beczkach zawierajacych wigcej niz 0,5 % dodanego cukru
fermentujacego lub sokoéw owocowych albo koncentratéw z owocoOw w celu zapobiegania
wzrostu drobnoustrojéw chorobotwérczych w trakcie procesu produkcyjnego; na
powierzchni¢ §wiezych nieobranych owocow cytrusowych w celu zapobiegania rozwojowi
plesni oraz do suplementéw diety, w postaci suchej, zawierajacych preparaty witaminy A lub
polaczenie witamin A i D w celu zapobiegania wzrostowi mikroorganizméw przy produkcji
w warunkach wysokiej wilgotnosci i temperatury w obecnosci skrobi i cukrow. Uznano, ze ze
wzgledu na szacowane pobranie ww. substancji mniejsze niz ustalone dla nich dopuszczalne
dzienne spozycie (ADI), narazenie konsumenta w wyniku takiego zastosowania nie budzi
obaw w zakresie bezpieczenstwa.

W pkt 3 lit. ¢ projektu rozporzadzenia dotyczacym tabeli 6 po poz. 66 dodaje si¢ poz.
67 i 68 rozszerzajac wykaz $rodkéw spozywczych, do ktérych moga by¢ stosowane
dwutlenek siarki i1 siarczyny, o boréwki amerykanskie (Vaccinium corymbosum) w celu
ochrony przed wzrostem grzybéw w takcie transportu droga morska oraz o cynamon w celu
ochrony ochrony przed zanieczyszczeniami mikrobiologicznymi i owadami, zwlaszcza w

warunkach tropikalnych i w wilgotnych warunkach klimatycznych, w kraju produkc;ji.

W pkt 3 lit. d projektu rozporzadzenia dotyczacym tabeli 7 w poz. 2 rozszerza si¢ o
pasteryzowane jaja w postaci plynnej wykaz produktéw, do ktérych mozna dodawaé
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substancj¢ E 234 Nizyna, w celu przedluzenia okresu przydatno$ci do spozycia produktu oraz
w celu zapobiegania zatruciom pokarmowym wywolanym szczepami wytwarzajacymi
przetrwalniki, takimi jak Bacillus cereus, ktére moga przetrwaé proces pasteryzaciji.
Bezpieczenstwo stosowania nizyny w zywnosci potwierdzil Europejski Urzad ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA) w opinii z dnia 20 pazdziernika 2006 r. Ponadto, zgodnie z
wdrazang dyrektywa, zmianie ulegla uwaga nr 1 dotyczaca stosowania nizyny znajdujaca sie
pod tabela 7.

Ponadto w lit. d w poz. 5 wprowadza si¢ zmiany w zakresie stosowania substancji E
242 Dimetylodiwegglan. Substancja ta bedzie mogla byé stosowana réwniez do Cidru, perry,
wina owocowego, wina o obnizonej zawartoéci alkoholu oraz napojéw winopochodnych
gronowych i innych podobnych produktéw w celu zapobiegania psuciu si¢ w wyniku
fermentacji w nieotwartych, niesterylnie napelnianych butelkach. Nalezy uznaé, ze te
dodatkowe zastosowania nie budza obaw w zakresie bezpieczenstwa dla konsumentéw.

W pkt 3 lit. e projektu rozporzadzenia dotyczacym tabeli 9 po poz. 2 dodaje si¢ poz.
2a, ktéra wprowadza mozliwo$é stosowania nowej substancji E 392 Ekstrakty z rozmarynu
jako przeciwutleniacza do okreslonych $rodkéw spozywezych, jesli wystepuje technologiczne
uzasadnienie ich zastosowania. Bezpieczefistwo stosowania ekstraktow z rozmarynu w
zywnosci potwierdzita EFSA w opinii z dnia 7 marca 2008 r.

W pkt 3 lit. f projektu rozp6rzqdzenia dotyczacym tabeli 10 poz. 2 rozszerza si¢ o
napoje dla sportowcow zawierajace biatko z serwatki wykaz produktéw, do ktérych moga by¢
stosowane fosforany (E 338 — E 452) w celu zapewnienia mozliwosci utrzymania biatka w
zawiesinie podczas obrébki cieplnej takich napojéw. Aby to zapewni¢ fosforany musza byé
na poziomie wyzszym niz w przypadku zwyklych aromatyzowanych napojéw
bezalkoholowych, stad podjeto decyzj¢ o dopuszczeniu fosforanéw do napojéw dla
sportowcOw zawierajacych biatko z serwatki.

W lit. f po poz. 12 dodaje si¢ poz. 12a wprowadzajac mozliwos¢ stosowania nowe;j
substancji E 427 Guma kasja do okreslonych srodkéw spozywczych ze wzgledu na efekt
synergistyczny w zakresie dzialania zelujacego, wystgpujacy w przypadku dodania jej do
innych zwykle stosowanych w zywnosci gum. Bezpieczenistwo stosowania gumy kasja w
zywnosci potwierdzita EFSA w opinii z dnia 26 wrzesnia 2006 r.

Ponadto w lit. f w poz. 38 rozszerzono wykaz produktéw, do ktérych mozna stosowac
E 901 wosk pszczeli. Dotyczy to jego zastosowania wosku pszczelego jako substancji
glazurujacej czesciowo lub catkowicie zastgpujacej wewnetrzna warstwe czekolady we

wstepnie zapakowanych waflach zawierajacych lody w celu zapobiegania przenikaniu wody

www.inforlex.pl
Strona 15z 19



do wafli i zapewnienia ich chrupkosci oraz dluzszego okresu przydatnosci do spozycia oraz
jako nosnika aromatéw w aromatyzowanych napojach bezalkoholowych. EFSA uznala, ze
istniejace i proponowane nowe zastosowanie w zywnos$ci wosku pszczelego nie budza obaw
w zakresie bezpieczenstwa.

W lit. f po poz. 46 dodaje si¢ poz. 46a wprowadzajac mozliwo$¢ stosowania nowej
substancji E 961 Neotam do okre§lonych $rodkow spozywczych jako substancji
wzmacniajacej smak i zapach. Bezpieczenstwo stosowania neotamu w Zywnosci w ww.
funkcji potwierdzila EFSA w opinii z dnia 27 wrzeénia 2007 r.

Ponadto w lit. f po poz. 48 dodaje si¢ poz. 48a wprowadzajac mozliwos$¢ stosowania
nowej substancji E 1203 Alkohol poliwinylowy jako substancji do powlekania w przypadku
suplementéw diety w postaci kapsulek i tabletek, w szczegdlno$ci w zastosowaniach, w
ktérych wymagana jest bariera wilgotnosci i ochrona przed wilgocia. Bezpieczenstwo
stosowania alkoholu poliwinylowego w suplementach diety w ww. formach potwierdzila
EFSA w opinii z dnia 5 grudnia 2005 r.

W lit. f w poz. 49 rozszerza si¢ stosowanie substancji E 1505 Cytrynian trietylu jako
substancji glazurujacej w suplementach diety w postaci kapsulek i tabletek w celu
zwigkszenia odporno§ci warstwy otoczki, zabezpieczenia tabletek przed oddziatywaniem
$rodowiska zewnetrznego oraz wydluzenia czasu uwalniania si¢ produktu. Uznano, ze ze
wzgledu na szacowane pobranie ww. substancji mniejsze niz ustalone dla nich dopuszczalne
dzienne spozycie (0,25% ADI), narazenie konsumenta w wyniku takiego zastosowania nie
budzi obaw w zakresie bezpieczenstwa.

Dodatkowo w lit. f po poz. 55 dodaje si¢ poz. 56 dodaje sie substancje E 1521 Glikol
polietylenowy (PEG 400, PEG 3000, PEG 3350, PEG 4000, PEG 6000, PEG 8000) jako
substancji do powlekania w suplementach diety w postaci powlekanych tabletek i kapsutek.
Bezpieczenstwo stosowania glikolu polietylenowego w suplementach diety potwierdzila
EFSA w opinii z dnia 28 listopada 2006 r.

W pkt 3 lit. g projektu rozporzadzenia dotyczacym tabeli 11 w poz. 82 obejmujacym
dotychczas tylko glikol polietylenowego 6000 jako nosnik dla substancji stodzacych, ze
wzgledu na podobny profil toksykologiczny w stosunku do innych rodzajéow PEG,
rozszerzono dopuszczenie zastosowania wszystkich wymienionych PEG jako alternatywnych
w stosunku do PEG 6000. Dla wszystkich PEG zostalo ustalone takie samo tolerowane
dzienne pobranie (TDI) w opinii EFSA z dnia 28 listopada 2006 r. Wszystkim wymienionym
PEG przypisano numer E 1521.
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W pkt 4 projektu rozporzadzenia w tabeli 3 wprowadza si¢ mozliwos¢ stosowania
substancji E 920 L-cysteina w produkcji herbatnikéw dla niemowlat i matych dzieci w celu
polepszania ciasta, umozliwienia kontroli tekstury produktu koncowego dla uniknigcia
sytuacji utknigcia w gardle i uduszenia si¢ dziecka w wyniku rozkruszenia si¢ herbatnika w
ustach. Bezpieczenstwo stosowania L-cysteiny w herbatnikach dla niemowlat i matych dzieci
potwierdzita EFSA w opinii z dnia 26 wrze$nia 2006 r.

Projektowane rozporzadzenie nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu
przepisOw rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz.
2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597).

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.

www.inforlex.pl
Strona 17z 19



Ocena Skutkéw Regulacji

1. Podmioty, na ktére oddzialuja projektowane regulacje

Projektowane rozporzadzenie obejmuje zakresem regulacji producentéw zywnosci i

podmioty wprowadzajace do obrotu zywnos¢.

2. Wyniki przeprowadzonych konsultacji

W ramach konsultacji projekt rozporzadzenia zostanie przekazany w szczegolnosci
zwiazkom i zrzeszeniom przedsiebiorcéw branzy spozywczej zajmujacych si¢ produkcja i
obrotem zywnoscia oraz organizacjom konsumentéw. Wyniki konsultacji zostana oméwione
W niniejszej ocenie po ich zakonczeniu.

Projekt zostanie réwniez opublikowany na stronach Biuletynu Informacji Publicznej
Ministerstwa Zdrowia, zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci

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 samorzgdu terytorialnego
Projektowane regulacje nie beda mialy wplywu na budzet panistwa i budzety jednostek

samorzadu terytorialnego.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy
Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie b¢da mialy wpltywu na rynek

pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsigbiorczosé, w tym na
funkcjonowanie przedsigbiorstw
Projektowane regulacje nie bgda mialy wplywu na konkurencyjno$¢ gospodarki i

przedsigbiorczo$¢, w tym na funkcjonowanie przedsig¢biorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacjg i rozwéj regionalny
Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie beda mialy wptywu na

sytuacje i rozwaéj regionalny.
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7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi
Projektowane regulacje zapewnia odpowiednie wymagania zdrowotne dotyczace

specyfikacji i kryteridw czystosci dla substancji dodatkowych, ktére moga by¢ stosowane w

produkcji zywnosci. Tym samym pozytywnie wplyna na stan zdrowia spoleczenstwa.

8. Wplyw regulacji na Srodowisko

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie mialo wplywu na srodowisko.
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