Warszawa, dnia 8 czerwca 2020 r.

Poz. 1011

OBWIESZCZENIE
MINISTRA ZDROWIA

z dnia 21 maja 2020 r.

w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu rozporzgadzenia Ministra Zdrowia w sprawie rozpuszczalnikéw
ekstrakcyjnych, ktére moga by¢ stosowane w produkcji zywnoSci

1. Na podstawie art. 16 ust. 3 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o oglaszaniu aktow normatywnych i niektoérych innych
aktow prawnych (Dz.U. z2019r. poz. 1461) oglasza si¢ w zalaczniku do niniejszego obwieszczenia jednolity tekst
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 4 wrze$nia 2008 r. w sprawie rozpuszczalnikow ekstrakcyjnych, ktore moga byc
stosowane w produkcji zywnosci (Dz. U. poz. 1093), z uwzglednieniem zmian wprowadzonych:

1) rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2011 r. zmieniajacym rozporzadzenie w sprawie rozpuszczalnikow
ekstrakcyjnych, ktére moga by¢ stosowane w produkcji zywnosci (Dz. U. poz. 272);

2) rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 16 sierpnia 2018 r. zmieniajacym rozporzadzenie w sprawie rozpuszczalnikow
ekstrakcyjnych, ktére moga by¢ stosowane w produkcji zywnosci (Dz. U. poz. 1674).

2. Podany w zataczniku do niniejszego obwieszczenia tekst jednolity rozporzadzenia nie obejmuje:

1) § 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2011 r. zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie rozpuszczal-
nikow ekstrakcyjnych, ktdére moga byé stosowane w produkcji zywnosci (Dz. U. poz. 272), ktory stanowi:

,»§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 30 dni od dnia ogloszenia.”;

2) odnosnika nr 2 oraz § 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 sierpnia 2018 r. zmieniajacego rozporzadzenie
w sprawie rozpuszczalnikow ekstrakcyjnych, ktore moga by¢ stosowane w produkeji zywnosci (Dz. U. poz. 1674),
ktore stanowia:

.2 Niniejsze rozporzadzenie wdraza dyrektywe Komisji (UE) 2016/1855 z dnia 19 pazdziernika 2016 r. zmieniajaca

dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/32/WE w sprawie zblizenia przepisow ustawowych panstw
cztonkowskich dotyczacych rozpuszczalnikow do ekstrakcji stosowanych w produkcji $rodkéw spozywezych
i sktadnikow zywnosci (Dz. Urz. UE L 284 2z 20.10.2016, str. 19).”

,»$ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 9 listopada 2018 r.”.

Minister Zdrowia: wz. J. Szczurek-Zelazko
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Zatacznik do obwieszczenia Ministra Zdrowia
z dnia 21 maja 2020 r. (poz. 1011)

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 4 wrzeénia 2008 r.

. - . , . . . . 2P
w sprawie rozpuszczalnikéw ekstrakeyjnych, ktére moga byé stosowane w produkeji zywnosci”

Na podstawie art. 14 ust. 2 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz. U. z 2019 1.
poz. 1252 oraz z 2020 r. poz. 284 i 285) zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. 1. Rozporzadzenie okresla:

1) maksymalne dopuszczalne poziomy zawarto$ci w rozpuszczalnikach ekstrakcyjnych pierwiastkow szkodliwych dla
zdrowia;

2) wykaz substancji i materiatéw dopuszczonych do stosowania w produkcji zywnosci jako rozpuszczalniki ekstrakcyjne;
3) warunki stosowania rozpuszczalnikow ekstrakcyjnych;

4) maksymalne dopuszczalne poziomy pozostalosci rozpuszczalnikow ekstrakcyjnych w zywnosci lub w sktadnikach
Zywnosci,
5) szczegdtowe wymagania w zakresie oznakowania rozpuszczalnikow ekstrakcyjnych.

2. Rozporzadzenie nie dotyczy rozpuszczalnikow ekstrakcyjnych stosowanych w produkeji dozwolonych substancji
dodatkowych, witamin i innych sktadnikow zywnosci, z zastrzezeniem § 51 6.

§ 2. W 1 kg rozpuszczalnika ekstrakcyjnego nie moga znajdowac si¢ pierwiastki szkodliwe dla zdrowia w iloéci wigkszej
niz 1 mg arsenu oraz 1 mg otowiu.

§ 3. 1. Dopuszcza si¢ stosowanie w produkcji zywnosci jako rozpuszczalnikow ekstrakcyjnych substancji i materiatow
okreslonych w § 4 oraz w zatacznikach do rozporzadzenia.

2. Wykaz substancji i materiatéw dopuszczonych do stosowania w produkcji zywno$ci jako rozpuszczalniki ekstrak-
cyjne oraz maksymalne poziomy pozostalosci tych substancji i materialow w zywnosci lub w sktadnikach zywnos$ci okresla
zalacznik nr 1 do rozporzadzenia.

3. W produkcji $§rodkoéw spozywczych lub sktadnikow zywnosci mogg by¢ rowniez stosowane jako rozpuszczalniki
ekstrakcyjne:

1) woda, do ktorej moga by¢ dodane substancje regulujace kwasowos¢ lub zasadowos$é;

2) inne substancje spozywcze posiadajace wlasciwosci rozpuszczalnika.

Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow

z dnia 18 listopada 2019 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 2269).

Odnosnik nr 2 w brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 sierpnia 2018 r. zmieniajacego

rozporzadzenie w sprawie rozpuszczalnikow ekstrakcyjnych, ktore moga by¢ stosowane w produkcji zywnosci (Dz. U. poz. 1674),

ktore weszto w zycie z dniem 9 listopada 2018 .

Przepisy niniejszego rozporzadzenia wdrazaja:

1) dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/32/WE z dnia 23 kwietnia 2009 r. w sprawie zblizenia przepisow ustawo-
wych panstw cztonkowskich dotyczacych rozpuszczalnikow do ekstrakcji stosowanych w produkcji $rodkow spozywczych
i sktadnikoéw zywnosci (Dz. Urz. UE L 141 z 06.06.2009, str. 3);

2) dyrektywe Komisji 2010/59/UE z dnia 26 sierpnia 2010 r. zmieniajacg dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/32/WE
w sprawie zblizenia przepisOw ustawowych panstw cztonkowskich dotyczacych rozpuszczalnikow do ekstrakcji stosowanych
w produkcji srodkow spozywczych i sktadnikow zywnosci (Dz. Urz. UE L 225 z 27.08.2010, str. 10);

3) dyrektywe Komisji (UE) 2016/1855 z dnia 19 pazdziernika 2016 r. zmieniajaca dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady
2009/32/WE w sprawie zblizenia przepisow ustawowych panstw czlonkowskich dotyczacych rozpuszczalnikow do ekstrakcji
stosowanych w produkcji srodkow spozywczych i sktadnikow zywnosci (Dz. Urz. UE L 284 z 20.10.2016, str. 19).

2)
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§ 4. 1. Dopuszcza si¢ do stosowania w produkcji zywnosci, zgodnie z dobra praktyka produkcyjna, rozpuszczalniki
ekstrakcyjne, z zastrzezeniem ust. 2 i 3, 0 nazwie:

1) propan;

2) butan;

3) octan etylu;

4) etanol;

5) dwutlenek wegla;

6) aceton, z wylaczeniem, o ktorym mowa w ust. 3;
7) podtlenek azotu.

2. Stosowanie rozpuszczalnikow ekstrakcyjnych w produkceji zywnosci uwaza si¢ za zgodne z dobra praktyka produk-
cyjna, jezeli w wyniku ich uzycia pozostatosci tych rozpuszczalnikow lub ich pochodnych beda wystgpowaty w ilosciach
technicznie nieuniknionych, ktore nie stanowia zagrozenia dla zdrowia cztowieka.

3. Zabronione jest stosowanie acetonu do rafinacji oliwy z wytlokoéw z oliwek.
§ 5. 1. (uchylony).”

2. Wykaz rozpuszczalnikow ekstrakcyjnych, ktore moga by¢ stosowane do produkcji aromatéw z naturalnych produk-
tow posiadajacych wlasciwosci aromatyzujace, oraz maksymalne poziomy pozostatosci tych rozpuszczalnikow w zywnosci
lub w sktadnikach Zywnosci okre$la zatacznik nr 2 do rozporzadzenia.

§ 6. Substancje dodatkowe, witaminy i inne sktadniki zywnosci moga by¢ dodawane do zywnosci pod warunkiem, ze
nie spowoduje to obecnosci w §rodkach spozywczych pozostatosci rozpuszczalnikéw ekstrakcyjnych, pochodzacych od
tych substancji dodatkowych, witamin i innych sktadnikow odzywczych, na poziomie mogacym stanowi¢ zagrozenie dla
zdrowia czlowieka.

§ 7. 1. Substancje przeznaczone do stosowania jako rozpuszczalniki ekstrakcyjne w produkcji srodkéw spozywcezych,
wprowadzane do obrotu, na opakowaniach, pojemnikach Iub etykietach musza by¢ oznakowane informacjami zawieraja-
cymi:

1) nazwe handlowsg okreslona w § 4 lub w zalacznikach do rozporzadzenia;

2) jednoznaczne wskazanie, ze dana substancja lub materiat jest odpowiedniej jakosci do zastosowania w ekstrakcji
zywnosci lub jej sktadnikow;

3) dane umozliwiajace identyfikacje partii lub serii;
4) dane identyfikujace podmiot dziatajacy na rynku spozywczym, ktory produkuje lub pakuje rozpuszczalniki lub, jezeli
jego dziatalno$¢ jest zarejestrowana w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej, wprowadza rozpuszczalniki do ob-

rotu, obejmujace firmeg, a w przypadku podmiotu niebedacego przedsigbiorcg nazwe (imi¢ i nazwisko), oraz adres
siedziby lub miejsca zamieszkania;

5) zawartos$¢ netto podang w jednostkach objetosci;
6) szczegodlne warunki stosowania lub magazynowania — jezeli jest to konieczne ze wzgledu na bezpieczenstwo zywnosci.

2. 0d obowiazku umieszczenia na opakowaniach, pojemnikach lub etykietach informacji, o ktorych mowa w ust. 1
pkt 3—-6, mozna odstapi¢ w przypadku umieszczenia tych informacji w dokumentach handlowych dotyczacych danej partii
lub serii substancji i dostarczenia tych dokumentéw do odbiorcy razem z dostawa danej substancji lub wczesniej.

3. W zakresie nieuregulowanym w ust. 1 i 2 do oznakowania rozpuszczalnikow ekstrakcyjnych stosuje si¢ przepisy
w sprawie znakowania srodkow spozywczych.

§ 8. Rozporzadzenie wechodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia®.

»  Przez § 1 pkt 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2011 r. zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie rozpuszczalnikow

ekstrakcyjnych, ktore moga by¢ stosowane w produkcji zywnosci (Dz. U. poz. 272), ktoére weszto w zycie z dniem 10 kwietnia 2011 r.

» Rozporzadzenie zostato ogloszone w dniu 3 pazdziernika 2008 r.
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Zalaczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 4 wrzesnia 2008 .

Zalgcznik nr 17

WYKAZ SUBSTANCIJI I MATERIALOW
DOPUSZCZONYCH DO STOSOWANIA W PRODUKCJI ZYWNOSCI JAKO ROZPUSZCZALNIKI
EKSTRAKCYJNE ORAZ MAKSYMALNE POZIOMY POZOSTALOSCI TYCH SUBSTANCIJI I MATERIALOW
W ZYWNOSCI LUB W SKEADNIKACH ZYWNOSCI

Nazwa . . Maksymalna pozostato$¢ w ekstrahowanej
Lp. . Warunki stosowania . L. . . L .
rozpuszczalnika zywnosci lub w sktadnikach zywnosci
1 2 3 4
1 |Heksan" Produkcja Iub frakcjonowanie thuszczoéw 1 mg/kg thuszczu, oleju lub thuszczu

i olejéw lub produkcja thuszczu kakaowego | kakaowego

Produkcja odtluszezonych produktow 10 mg/kg $rodka spozywczego
biatkowych i odtluszczonej maki zawierajacego odttuszczone produkty
biatkowe i odtluszczone maki

30 mg/kg odtluszczonego produktu sojowego
sprzedawanego konsumentowi finalnemu

Produkcja odttuszczonych zarodkow 5 mg/kg odttuszczonych zarodkow
zbozowych zbozowych
2 | Octan metylu Produkcja kawy i herbaty bezkofeinowej 20 mg/kg kawy lub herbaty

oraz kawy i herbaty pozbawionej substancji
draznigcych i1 zgorzkniajacych

Produkcja cukru z melasy 1 mg/kg cukru

3 | Keton Frakcjonowanie tluszczow i olejow 5 mg/kg thuszczu lub oleju
metyloetylowy”

Produkcja kawy i herbaty bezkofeinowej 20 mg/kg kawy lub herbaty
oraz kawy i herbaty pozbawionej substancji
draznigcych i1 zgorzkniajacych

4 | Dichlorometan Produkcja kawy i herbaty bezkofeinowej 2 mg/kg kawy palonej
(chlorek metylenu) |oraz kawy i herbaty pozbawionej substancji |5 mg/kg herbaty
draznigcych i1 zgorzkniajacych

5 | Metanol Do wszystkich zastosowan 10 mg/kg

6 | Propan-2-ol Do wszystkich zastosowan 10 mg/kg

7 | Eter dimetylowy Przygotowanie odtluszczonych biatkowych [ 0,009 mg/kg w odtluszczonych biatkowych
produktow zwierzecych, wlacznie produktach zwierzecych, wlacznie z zelatyna
z zelatyng”
Przygotowanie kolagenu® i pochodnych 3 mg/kg w kolagenie i pochodnych kolagenu,
kolagenu, z wyjatkiem zelatyny z wyjatkiem zelatyny

Objasnienia:

]

2)

Heksan oznacza produkt handlowy skladajacy si¢ glownie z acyklicznych nasyconych weglowodorow, zawierajacych 6 atomow
wegla 1 podlegajacych destylacji w temperaturze pomigdzy 64°C a 70°C. Polaczone uzycie heksanu i ketonu metyloetylowego jest
niedozwolone.

Zawarto$¢ n-heksanu w tym rozpuszczalniku nie powinna przekracza¢ 50 mg/kg; rozpuszczalnik ten nie moze by¢ uzyty w potacze-
niu z heksanem.

5)

Ze zmianami wprowadzonymi przez § 1 pkt 3 rozporzadzenia, o ktorym mowa w odno$niku 3, oraz § 1 pkt 2 rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 16 sierpnia 2018 r. zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie rozpuszczalnikow ekstrakcyjnych, ktére moga by¢ stosowane
w produkcji zywnosci (Dz. U. poz. 1674), ktore weszto w zycie z dniem 9 listopada 2018 r.
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) Zelatyna oznacza naturalne rozpuszczalne biatko, Zelujace lub niezelujace, uzyskane w wyniku czesciowej hydrolizy kolagenu pocho-
dzacego z kosci, skory i skorek oraz $ciggien zwierzat zgodnie z odpowiednimi wymogami rozporzadzenia (WE) nr 853/2004 Par-
lamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. ustanawiajacego szczegdlne przepisy dotyczace higieny w odniesieniu do
zywnosci pochodzenia zwierzecego (Dz. Urz. UE L 139 z 30.04.2004, str. 55, z pozn. zm.* — Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjal-
ne, rozdz. 3, t. 45, str. 14), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr 853/2004”.

9 Kolagen oznacza produkt na bazie biatka pochodzacy ze zwierzecych kosci, skor, skorek i $ciegien, wytworzony zgodnie z odpowied-

nimi wymogami rozporzadzenia nr 853/2004.

®  Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UE L 338 z 22.12.2005, str. 27 i 83, Dz. Urz. UE L 320
z 18.11.2006, str. 1, Dz. Urz. UE L 363 z 20.12.2006, str. 1, Dz. Urz. UE L 281 z 25.10.2007, str. 8, Dz. Urz. UE L 277
z 18.10.2008, str. 8, Dz. Urz. UE L 87 z 31.03.2009, str. 109, Dz. Urz. UE L 178 z 09.07.2009, str. 25, Dz. Urz. UE L 314
z 01.12.2009, str. 8, Dz. Urz. UE L 159 z 25.06.2010, str. 18, Dz. Urz. UE L 46 z 19.02.2011, str. 14, Dz. Urz. UE L 327
z 09.12.2011, str. 39, Dz. Urz. UE L 8 z 12.01.2012, str. 29, Dz. Urz. UE L 158 z 10.06.2013, str. 1, Dz. Urz. UE L 160
z 12.06.2013, str. 15, Dz. Urz. UE L 220 z 17.08.2013, str. 14, Dz. Urz. UE L 69 z 08.03.2014, str. 95, Dz. Urz. UE L 175
z 14.06.2014, str. 6, Dz. Urz. UE L 307 z 28.10.2014, str. 28, Dz. Urz. UE L 67 z 12.03.2016, str. 22, Dz. Urz. UE L 29
2 03.02.2017, str. 21, Dz. Urz. UE L 144 z 07.06.2017, str. 37, Dz. Urz. UE L 285z 01.11.2017, str. 31 10.
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Zalacznik nr 2

WYKAZ ROZPUSZCZALNIKOW EKSTRAKCYJINYCH, KTORE MOGA BYC STOSOWANE DO PRODUKCJI
AROMATOW Z NATURALNYCH PRODUKTOW POSIADAJACYCH WEASCIWOSCI AROMATYZUJACE,
ORAZ MAKSYMALNE POZIOMY POZOSTALOSCI TYCH ROZPUSZCZALNIKOW W ZYWNOSCI
LUB W SKEADNIKACH ZYWNOSCI

Maksymalna pozostato$¢
Lp. Nazwa rozpuszczalnika w zywnosci lub w sktadnikach
Zywnosci

1 2 3

1 |Butan-1-ol 1 mg/kg

2 |Butan-2-ol 1 mg/kg

3 | Cykloheksan 1 mg/kg

4 |1,1,1,2-tetrafluoroetan 0,02 mg/kg

5 | Dichlorometan (chlorek metylenu) 0,02 mg/kg

6 |Eter dietylowy 2 mg/kg

7 |Heksan" 1 mg/kg

8 | Keton metyloetylowy" 1 mg/kg

9 | Octan metylu 1 mg/kg

10 |Propan-1-ol 1 mg/kg
11" | Metanol 1,5 mg/kg
12" | Propan-2-ol 1 mg/kg

Objasnienie:
D" Polaczone uzycie heksanu i ketonu metyloetylowego jest niedozwolone.

” Dodana przez § 1 pkt 4 rozporzadzenia, o ktérym mowa w odnosniku 3.



