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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"
z dnia 4 wrzesnia 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 poz. 1808 oraz z 2005 r. Nr 178, poz. 1480) zarzadza sig,
6 wrzesnia 2001 r. o materiatach i wyrobach przezna- €O nastgpuje:

czonych do kontaktu z zywnoscig (Dz. U. Nr 128, & 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia
poz. 1408, z 2003 r. Nr 171, poz. 1662, z 2004 r. Nr 173, 1 czerwca 2004 r. w sprawie wytwarzania lub przetwa-

" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady
Ministréw z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 131, poz. 924).
2) Niniejsze rozporzadzenie dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia dyrektywy Komisji 2005/31/WE z dnia 29 kwiet-
nia 2005 r. zmieniajacej dyrektywe Rady 84/500/EWG w odniesieniu do deklaracji zgodnosci i kryteriow skutecznosci me-
tody analizy w przypadku wyrobdw ceramicznych przeznaczonych do kontaktu ze $rodkami 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 spra-
wie 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).
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rzania materiatdw i wyrobdw z innych tworzyw niz
tworzywa sztuczne (Dz. U. Nr 145, poz. 1544) wprowa-
dza sie nastepujace zmiany:

1) odnos$nik nr 2 do rozporzadzenia otrzymuje naste-
pujace brzmienie:

.2 Przepisy niniejszego rozporzadzenia wdrazaja
postanowienia:

a) dyrektywy Rady 84/500/EWG z dnia 15 paz-
dziernika 1984 r. w sprawie zblizenia ustawo-
dawstw Panstw Cztonkowskich dotyczacych
wyroboéw 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),

b) dyrektywy Komisji 93/10/EWG z dnia 15 mar-
ca 1993 r. odnoszacej sie do materiatow
i wyrobow wykonanych z folii z regenerowa-
nej celulozy przeznaczonych do kontaktu ze
srodkami spozywczymi (Dz. Urz. WE L 93
z 17.04.1993 r., str. 27, z pézn. zm., Dz. Urz.
UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13,
t. 12, str. 25),

dyrektywy Komisji 93/11/EWG z dnia 15 mar-
ca 1993 r. dotyczacej uwalniania N-nitrozo-
amin i substancji zdolnych do tworzenia
N-nitrozoamin ze smoczkéw do karmienia
niemowlat i smoczkéw do uspokajania wyko-
nanych z kauczuku naturalnego lub elasto-
merow syntetycznych (Dz. Urz. WE L 93

~

C

z zywnoscig oraz uchylajacego dyrektywy
80/590/EWG i 89/109/EWG (Dz. Urz.
UE L 338 z 13.11.2004, str. 4), zwanego da-
lej ,rozporzadzeniem (WE) nr 1935/2004",
stwierdzajaca, ze wyroby te spetniajg obo-
wigzujace wymagania.

. Deklaracja, o ktérej mowa w ust. 1, jest

wystawiana przez producenta lub sprze-
dawce majacego miejsce zamieszkania
lub siedzibe na terytorium Wspdlnoty Eu-
ropejskiej lub na terytorium panstwa
cztonkowskiego Europejskiego Porozu-
mienia o Wolnym Handlu (EFTA), beda-
cego strong umowy o Europejskim Ob-
szarze Gospodarczym, i zawiera informa-
cje okreslone w zataczniku nr 3a do roz-
porzadzenia.

. Producent lub importer wprowadzajacy

na terytorium Wspdlnoty Europejskiej
wyroby ceramiczne udostepnia na zada-
nie organdéw kontroli urzedowej doku-
mentacje wykazujacg, ze wyroby cera-
miczne spetniajg wymagania w zakresie
limitéw migracji otowiu i kadmu, okreslo-
ne w zataczniku nr 2 do rozporzadzenia.

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

z 17.04.1993 r., str. 37, z p6ézn. zm., Dz. Urz.  6) uchyla sie § 7;

UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13,

t. 12, str. 35).”; 7) 8 8 otrzymuje brzmienie:

2) w 8 1 w ust. 6 uchyla sie pkt 2;
3) w 8 2 uchyla sie pkt 4;
4) w 8§ 4:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Maksymalne dopuszczalne ilosci otowiu
i kadmu uwalnianych z wyrobéw ceramicz-
nych przeznaczonych do kontaktu z zywno-
Scig okresla zatacznik nr 2 do rozporzadze-
nia.”,

b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. llosci otowiu i kadmu uwalniane z wyrobow
ceramicznych oznacza sie w warunkach
okreslonych w czesci | zatacznika nr 3 do
rozporzadzenia, stosujagc metode analitycz-
ng spetniajgca kryteria podane w czesci Il te-
go zatacznika.”;

.8 8. 1. Na wszystkich etapach wprowadzania do

obrotu, z wyjagtkiem etapu sprzedazy deta-
licznej, do materiatéow i wyrobéw z folii
z regenerowanej celulozy dotacza sie pi-
semng deklaracje zgodnie z art. 16 rozpo-
rzgdzenia (WE) nr 1935/2004.

. Wymagania okreslonego w ust. 1 nie sto-

suje sie do materiatéw i wyrobéw wyko-
nanych z folii z regenerowanej celulozy,
ktére ze wzgledu na swadj charakter sg wy-
raznie przeznaczone do kontaktu z zywno-
Scig.

. Materiaty i wyroby z folii z regenerowanej

celulozy, ktére maja byé uzytkowane
w szczegdllny sposob lub w szczegdélnych
warunkach, muszg zawieraé w oznakowa-
niu informacje okreslajace ten sposob lub
warunki.”;

8) uchyla sie 8 9;

5) po 8 5 dodaje sie § 5ba w brzmieniu:

.8 ba. 1. Na wszystkich etapach wprowadzania do

9) § 10 otrzymuje brzmienie:

obrotu, wtaczajac etap sprzedazy detalicz- .8 10. Materiaty i wyroby przeznaczone do kontak-

nej, do wyrobow ceramicznych, ktére sa
przeznaczone do kontaktu z zywnoscia, za-
tacza sie pisemna deklaracje zgodnie z art.
16 rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004 Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 27 paz-
dziernika 2004 r. w sprawie materiatéw
i wyrobéw przeznaczonych do kontaktu

tu z zywnoscig wytworzone z regenerowa-
nej celulozy, o ktérych mowaw 8 1ust.2i 3
oraz w czesciach | i Il zatagcznika nr 1 do roz-
porzadzenia, stosuje sie od dnia 29 lipca
2005 r., z tym ze od dnia 29 stycznia 2006 r.
zabrania sie produkcji i wprowadzania na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej folii
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z regenerowanej celulozy, ktéra nie spetnia
wymagan okreslonych rozporzadzeniem.”;

10) po 8§ 10 dodaje sie 8 10a w brzmieniu:

»8 10a. Warunki i ograniczenia stosowania po-
chodnych epoksydowych okresla rozpo-
rzgdzenie Komisji (WE) nr 1895/2005 z dnia
18 listopada 2005 r. w sprawie ogranicze-
nia wykorzystania niektérych pochodnych
epoksydowych w materiatach i wyrobach
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia
(Dz. Urz. UE L 302 z 19.11.2005, str. 28).";

11) w zatgczniku nr 2 do rozporzadzenia tytut otrzymu-
je brzmienie:

+MAKSYMALNE DOPUSZCZALNE ILOSC] OtO-
WIU | KADMU UWALNIANYCH Z WYROBOW CE-
RAMICZNYCH PRZEZNACZONYCH DO KONTAK-
TU Z ZYWNOSCIA”;

12) w zataczniku nr 3 do rozporzadzenia czesé Il otrzy-
muje brzmienie:

«ll. Metody analityczne oznaczania mi-
gracji otowiu i kadmu z wyrobéw ce-
ramicznych

1. Cel i zakres stosowania

Niniejsza metodyka pozwala na oznaczanie
specyficznej migracji otowiu i/lub kadmu z wy-
roboéw ceramicznych.

2. Zasada

Oznaczanie migracji specyficznej otowiu i/lub
kadmu wykonuje sie przy zastosowaniu instru-
mentalnej metody analitycznej, ktdra spetnia
kryteria sprawnosci okreslone w ust. 4.

3. Odczynniki

Wszystkie odczynniki muszg mie¢ stopienh czy-
stosci , czysty do analizy”, chyba ze okreslono
inaczej.

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

Sporzadzanie roztworow:

1) 4 % (v/v) roztwor wodny kwasu octowego
— dodaé 40 ml kwasu octowego lodowate-
go do wody i dopetni¢ woda do 1 000 ml;

2) roztwory wzorcowe — przygotowac roztwo-
ry wzorcowe zawierajagce odpowiednio
1000 mg otowiu/litr oraz co najmniej 500 mg
kadmu/litr w 4 % roztworze kwasu octowe-
go, otrzymanym zgodnie z pkt 1.

4. Kryteria sprawnosci instrumentalnej meto-
dy analitycznej

1) Granica wykrywalnosci:
Granica wykrywalnosci otowiu i kadmu
nie moze byé¢ wieksza niz:
a) 0,1 mg/l w przypadku ofowiu,
b) 0,01 mg/l w przypadku kadmu.

Granice wykrywalnos$ci okresla sie jako
takie stezenie pierwiastka badanego
w 4 % roztworze kwasu octowego otrzy-
manego zgodnie z ust. 3 pkt 1, ktére wy-

wotuje sygnat réwny dwukrotnemu po-
ziomowi szumow aparatu.

2) Granica oznaczalnosci:

Granica oznaczalnosci otowiu i kadmu nie
moze byé wigksza niz:

a) 0,2 mg/l w przypadku otowiu,
b) 0,02 mg/l w przypadku kadmu.
3) Odzysk:

Odzysk ofowiu i kadmu dodanych do 4 %
roztworu kwasu octowego otrzymanego
zgodnie z ust. 3 pkt 1 musi miescié¢ sie
w przedziale 80—120 % ilosci dodanej.

4) Specyficznos¢:

Instrumentalna metoda analityczna musi
by¢ wolna od interferencji matrycy i inter-
ferencji spektralnych.

5. Metodyka

1) Przygotowanie probek

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

b) prébke nalezy umyé w roztworze wod-
nym ptynnego srodka myjgcego stoso-
wanego w gospodarstwie domowym,
o temperaturze ok. 40 °C; préobke optu-
kuje sie najpierw woda wodociggowa,
a nastepnie woda destylowang lub wo-
da o rownorzednej jakosci,

c) probke nalezy osuszyé tak, aby unikngé
wszelkich pozostatosci i nie wprowa-
dzié¢ zanieczyszczen,

d) nie nalezy dotyka¢ oczyszczonej po-
wierzchni, ktéra ma byé poddana ba-
daniu.

2) Oznaczanie zawartosci ofowiu i/lub kadmu

a) prébka przygotowana w powyzszy

sposob jest badana w warunkach okre-
slonych w czesci |,

b) przed pobraniem roztworu badanego
do oznaczenia zawartosci otowiu i kad-
mu nalezy wymiesza¢ zawartosé prob-
ki w sposob, ktory wyklucza jakakol-
wiek strate roztworu lub $cieranie ba-
danej powierzchni,

c) w kazdej serii oznaczen nalezy wykonaé
pomiar $lepej proby odczynnikowej,

d) nalezy przeprowadzi¢ oznaczenie za-
wartosci otowiu i/lub kadmu w odpo-
wiednich warunkach.”;

13) po zatgczniku nr 3 do rozporzadzenia dodaje sie za-
tacznik nr 3a do rozporzadzenia w brzmieniu okre-
slonym w zatgczniku do niniejszego rozporzadzenia;

14) uchyla sie zatagcznik nr 5 do rozporzadzenia.

8 2. 1. Wyroby ceramiczne niespetniajagce wymagan
niniejszego rozporzadzenia nie moga by¢ produkowa-
ne lub przywozone z panstw niebedacych panstwami
cztonkowskimi Unii Europejskiej lub pahstwami czton-
kowskimi Europejskiego Porozumienia o Wolnym Han-
dlu (EFTA), bedacymi stronami umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, po dniu 20 maja 2007 r.
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2. Wyroby ceramiczne niespetniajgce wymagan ni- stronami umowy o Europejskim Obszarze Gospodar-
niejszego rozporzadzenia moga byé wprowadzone do czym, albo przywiezione z innych panstw.
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej po
dniu 20 maja 2007 r., jezeli przed ta datg zostaty wy-
produkowane w panstwach cztonkowskich Unii Euro-
pejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA), bedacych Minister Zdrowia: Z. Religa

8 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.

Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 4 wrzes$nia 2006 r. (poz. 1215)

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Pisemna deklaracja, o ktérej mowa w § ba rozporzgdzenia, zawiera nastepujace informacje:

1) nazwe i adres firmy produkujgcej koncowy wyréb ceramiczny oraz nazwe i adres importera wprowadzajg-
cego taki wyrdb na terytorium Wspdlnoty Europejskiej;

2) dane identyfikujgce wyréb ceramiczny;
3) date wystawienia deklaracji;

4) potwierdzenie, ze wyrdb ceramiczny spetnia odpowiednie wymagania dyrektyw 84/500/EWG i 2005/31/WE
wdrozonych w niniejszym rozporzadzeniu oraz rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004.

Pisemna deklaracja powinna umozliwiaé¢ tatwe zidentyfikowanie wyrobodw, dla ktérych zostata wydana,
oraz powinna by¢ uaktualniana w przypadku zmian w procesie produkcyjnym, ktére moga spowodowaé zmia-
ny migracji otowiu i kadmu.



