Warszawa, dnia 10 wrzesnia 2024 r.

Poz. 1346

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD

z dnia 30 sierpnia 2024 r.

w sprawie rozpuszczalnikow ekstrakcyjnych, ktére mogg by¢ stosowane w produkeji zywnosci
lub skladnikéw zywnosci?

Na podstawie art. 14 ust. 2 i ust. 3 pkt 2 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz. U.
72023 r. poz. 1448) zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. 1. Rozporzadzenie okresla:

1)  maksymalne dopuszczalne poziomy zawartosci pierwiastkow szkodliwych dla zdrowia w rozpuszczalnikach ekstrak-
cyjnych;

2)  wykaz substancji i materiatow dopuszczonych do stosowania w produkcji zywnosci lub sktadnikéw zywnosci jako
rozpuszczalniki ekstrakcyjne;

3)  warunki stosowania rozpuszczalnikow ekstrakcyjnych;

4)  maksymalne dopuszczalne poziomy pozostatosci rozpuszczalnikow ekstrakcyjnych w zywnosci lub w sktadnikach
Zywnosci;

5)  szczegdtowe wymagania w zakresie oznakowania rozpuszczalnikéw ekstrakcyjnych;

6) specyfikacje i kryteria czystosci rozpuszczalnikéw ekstrakcyjnych.

2. Rozporzadzenie nie ma zastosowania do rozpuszczalnikow ekstrakcyjnych stosowanych w produkeji substancji dodatko-
wych, witamin i innych sktadnikéw odzywczych, chyba ze zostaty one uwzglednione w zataczniku nr 1 do rozporzadzenia.

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

z dnia 18 grudnia 2023 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 2704).

Przepisy niniejszego rozporzadzenia wdrazaja:

1) dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/32/WE z dnia 23 kwietnia 2009 r. w sprawie zblizenia przepisow ustawowych
panstw cztonkowskich dotyczacych rozpuszczalnikéw do ekstrakeji stosowanych w produkeji srodkow spozywezych i sktadnikow
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 przepisoOw ustawowych panstw cztonkowskich dotyczacych rozpuszczalnikow do ekstrakcji stosowanych
w produkcji srodkow spozyweczych i sktadnikow zywnosci (Dz. Urz. UE L 225 7 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 cztonkowskich dotyczacych rozpuszczalnikow do ekstrakeji
stosowanych w produkcji srodkdéw spozywcezych i sktadnikow zywnosci (Dz. Urz. UE L 284 z 20.10.2016, str. 19);

4) dyrektywe Komisji (UE) 2023/175 z dnia 26 stycznia 2023 r. zmieniajaca dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/32/WE
w odniesieniu do 2-metylooksolanu (Dz. Urz. UE L 25 z 27.01.2023, str. 67).

2)
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§ 2. 1. Wykazy substancji i materiatow dopuszczonych do stosowania w produkcji zywnosci lub sktadnikéw zywnosci
jako rozpuszczalniki ekstrakcyjne sa okreslone w zataczniku nr 1 do rozporzadzenia.

2. Maksymalny dopuszczalny poziom zawartosci arsenu lub otowiu w rozpuszczalniku ekstrakcyjnym nie moze prze-
kracza¢ 1 mg/kg.

3. W produkcji zywnosci lub sktadnikoéw zywno$ci moga by¢ rowniez stosowane jako rozpuszczalniki ekstrakcyjne:
1)  woda, do ktorej moga by¢ dodane substancje regulujace kwasowos¢ lub zasadowos¢;

2)  inne substancje spozywcze posiadajace wlasciwosci rozpuszczalnika.

§ 3. 1. W produkcji zywnosci lub sktadnikow zywnosci zgodnie z dobrg praktyka produkcyjng mozna stosowac roz-
puszczalniki ekstrakcyjne, ktorych wykaz jest okreslony w tabeli nr 1 zatgcznika nr 1 do rozporzadzenia.

2. Stosowanie rozpuszczalnikéw ekstrakcyjnych w produkcji zywnosci lub sktadnikéw zywnos$ci uwaza si¢ za zgodne
z dobra praktyka produkcyjna, jezeli w wyniku ich uzycia pozostatosci tych rozpuszezalnikéw lub ich pochodnych beda
wystepowaly w ilo$ciach technicznie nieuniknionych, ktore nie stanowig zagrozenia dla zdrowia cztowieka.

3. Do rafinacji oliwy z wyttokow z oliwek nie stosuje si¢ acetonu.

§ 4. Wykaz rozpuszczalnikow ekstrakcyjnych dopuszczonych do stosowania w produkcji zywnosci lub sktadnikow
zywno§ci, dla ktorych zostaty okre§lone warunki stosowania, oraz maksymalne dopuszczalne poziomy pozostatosci tych
rozpuszczalnikdw w zywnosci lub w sktadnikach zywnosci sa okreslone w tabeli nr 2 zatacznika nr 1 do rozporzadzenia.

§ 5. Wykaz rozpuszczalnikoéw ekstrakcyjnych, ktore moga by¢ stosowane do produkcji aromatow z naturalnych produktéw
posiadajacych wlasciwosci aromatyzujace, oraz maksymalne dopuszczalne poziomy pozostatosci tych rozpuszczalnikow
w zywnosci lub w sktadnikach zywnosci sg okre§lone w tabeli nr 3 zalacznika nr 1 do rozporzadzenia.

§ 6. 1. Niedozwolone jest polaczone uzycie heksanu i ketonu metyloetylowego, wskazanych w wykazach, o ktorych
mowaw §41§5.

2. Maksymalna dopuszczalna zawarto$¢ n-heksanu w ketonie metylowym nie moze przekracza¢ 50 mg/kg.

§ 7. Substancje dodatkowe, witaminy i inne sktadniki odzywcze moga by¢ dodawane do zywnosci pod warunkiem, ze
nie spowoduje to obecnosci w srodkach spozywczych pozostatosci rozpuszczalnikow ekstrakcyjnych, pochodzacych od
tych substancji dodatkowych, witamin i innych sktadnikow odzywczych, na poziomie stanowigcym zagrozenie dla zdrowia
cztowieka.

§ 8. Specyfikacja oraz kryteria czystosci dla 2-metylooksolanu sg okreslone w zataczniku nr 2 do rozporzadzenia.

§ 9. 1. Na opakowaniu, pojemniku lub na etykiecie wprowadzanego do obrotu rozpuszczalnika ekstrakcyjnego dopusz-
czonego do stosowania w produkcji zywnosci lub sktadnikow zywnosci umieszcza si¢ sporzadzone w jezyku polskim naste-
pujace informacje:

1) nazwe rozpuszczalnika ekstrakcyjnego, okreslong w zatgczniku nr 1 do rozporzadzenia;

2) jednoznaczne wskazanie, ze dana substancja lub materiat moga by¢ stosowane w produkcji zywnosci lub sktadnikow
Zywnosci;

3) dane umozliwiajace identyfikacj¢ partii lub serii rozpuszczalnika ekstrakcyjnego;

4)  dane identyfikujace podmiot dziatajacy na rynku spozywczym, ktory produkuje lub pakuje rozpuszczalniki lub, jezeli
jego dziatalnos¢ jest zarejestrowana w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej, wprowadza rozpuszczalniki do ob-

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

5)  zawarto$¢ rozpuszczalnika ekstrakcyjnego netto podang w jednostkach objetosci;

6) szczegblne warunki stosowania lub magazynowania rozpuszczalnika ekstrakcyjnego — jezeli jest to konieczne ze
wzgledu na bezpieczenstwo zywnosci.
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2. W przypadku umieszczenia informacji, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 3—6, w dokumentach handlowych dotyczacych
danej partii lub serii rozpuszczalnika ekstrakcyjnego dopuszczonego do stosowania w produkcji zywnos$ci lub sktadnikow
zywnosci 1 dostarczenia tych dokumentéw odbiorcy razem z dostawa danego rozpuszczalnika ekstrakcyjnego lub wezes-
niej — mozna odstapi¢ od umieszczenia tych informacji na opakowaniu, pojemniku lub na etykiecie.

3. W zakresie nieuregulowanym w ust. 1 1 2 do oznakowania rozpuszczalnikow ekstrakcyjnych stosuje si¢ odpowiednio
przepisy o znakowaniu Srodkoéw spozywczych.

§ 10. Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 4 wrze$nia 2008 r. w sprawie rozpuszczalnikow ekstrakcyjnych,
ktére mogg by¢ stosowane w produkcji zywnosci (Dz. U. z 2020 r. poz. 1011).

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

Minister Zdrowia: wz. W. Konieczny
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Zalaczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 30 sierpnia 2024 r. (Dz. U. poz. 1346)

Zalacznik nr 1

WYKAZY SUBSTANCIJI I MATERIALOW DOPUSZCZONYCH DO STOSOWANIA W PRODUKCJI ZYWNOSCI
LUB SKLADNIKOW ZYWNOSCI JAKO ROZPUSZCZALNIKI EKSTRAKCYJNE

Tabela nr 1. Wykaz rozpuszczalnikow ekstrakcyjnych dopuszczonych do stosowania w produkc;ji
zywnosci lub sktadnikoéw zywnosci zgodnie z dobra praktyka produkcyjna

Lp. Nazwa rozpuszczalnika ekstrakcyjnego

1 Aceton

Butan

Dwutlenek wegla

Etanol

Octan etylu

Podtlenek azotu

N N | B W

Propan

Tabela nr 2. Wykaz rozpuszczalnikow ekstrakcyjnych dopuszczonych do stosowania
w produkcji Zywno$ci lub skladnikow zywnosci, dla ktorych zostaly okre$lone warunki
stosowania, oraz maksymalne dopuszczalne poziomy pozostatosci tych rozpuszczalnikow

w zywnosci lub w sktadnikach zywnosci

Nazwa Maksymalna pozostatos¢
Lp. rozpuszczalnika Warunki stosowania w zywnosci lub w sktadnikach
ekstrakcyjnego Zywnosci
1 | Heksan" Produkcja lub frakcjonowanie | 1 mg/kg w ttuszczu, oleju lub
thuszczow 1 olejow lub w thuszczu kakaowym

produkcja ttuszczu

kakaowego
Przygotowanie 10 mg/kg w Zywnosci
odtluszczonych produktow zawierajacej odttuszczone

biatkowych 1 odtluszczonej produkty biatkowe

maki 1 odtluszczong make
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30 mg/kg w odttuszczonych
produktach sojowych w postaci
sprzedawanej finalnemu

konsumentowi

Przygotowanie
odttuszczonych zarodkow

zb6z

5 mg/kg w odtluszczonych

zarodkach zboz

2 | 2-metylooksolan

Produkcja lub frakcjonowanie

thuszczéw 1 olejow lub

1 mg/kg w tluszczu, oleju lub

w thuszczu kakaowym

produkcja thuszczu

kakaowego

Przygotowanie 10 mg/kg w zywnosci
odtluszczonych produktow zawierajacej odthuszczone
biatkowych produkty biatkowe

1 odtluszczonej maki 1 odtluszczong make

30 mg/kg w odttuszczonych
produktach sojowych w postaci
sprzedawanej finalnemu

konsumentowi

Przygotowanie
odttuszczonych zarodkow

zb6z

5 mg/kg w odtluszczonych

zarodkach zboz

3 Octan metylu

Produkcja kawy i herbaty
bezkofeinowej oraz kawy
1 herbaty pozbawionej
substancji draznigcych

1 zgorzkniajacych

20 mg/kg w kawie lub herbacie

Produkcja cukru z melasy

1 mg/kg w cukrze

4 | Keton
metyloetylowy

Frakcjonowanie tluszczow

1 olejow

5 mg/kg w ttuszczu lub oleju

Produkcja kawy 1 herbaty
bezkofeinowej oraz kawy

1 herbaty pozbawionej

20 mg/kg w kawie lub herbacie
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substancji drazniagcych

1 zgorzkniajacych
5 | Dichlorometan Produkcja kawy 1 herbaty 2 mg/kg w kawie palonej
(chlorek metylenu) | bezkofeinowej oraz kawy 1 5 mg/kg w herbacie
1 herbaty pozbawione;j
substancji draznigcych
1 zgorzkniajacych
6 | Metanol Do wszystkich zastosowan 10 mg/kg
7 | Propan-2-ol Do wszystkich zastosowan 10 mg/kg

8 | Eter dimetylowy Przygotowanie 0,009 mg/kg w odttuszczonych
odttuszczonych biatkowych | biatkowych produktach
produktow zwierzecych, ZVi/lGI‘Z@Cych, wiacznie

z zelatyng

wlacznie z Zelatyng?

Przygotowanie kolagenu®
i pochodnych kolagenu,
z wyjatkiem Zelatyny

3 mg/kg w kolagenie
1 pochodnych kolagenu,
z wyjatkiem zelatyny

Objasnienia:

D" Heksan oznacza produkt handlowy skladajgcy sic¢ glownie z acyklicznych nasyconych weglowodorow,
zawierajacych 6 atomoéw wegla i podlegajacych destylacji w temperaturze miedzy 64 °C a 70 °C.

Zelatyna oznacza naturalne rozpuszczalne biatko, Zelujace lub niezelujace, uzyskane w wyniku czesciowej
hydrolizy kolagenu pochodzacego z kosci, skory i skorek oraz $ciegien zwierzat zgodnie z odpowiednimi
wymogami rozporzadzenia (WE) nr 853/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r.
ustanawiajacego szczegolne przepisy dotyczace higieny w odniesieniu do zywnosci pochodzenia zwierzgcego
(Dz. Urz. UE L 139 z 30.04.2004, str. 55, z pézn. zm." — Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3,
t. 45, str. 14), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr 853/2004”.

Kolagen oznacza produkt na bazie biatka pochodzacy ze zwierzgcych kosci, skor, skorek i Sciggien,
wytworzony zgodnie z odpowiednimi wymogami rozporzadzenia nr 853/2004.

2)

3)

Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogtoszone w Dz. Urz. UE L 338 222.12.2005, str. 27, Dz. Urz. UE L 338 2 22.12.2005,
str. 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 2 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
7z 09.12.2011, str. 39, Dz. Urz. UE L 8 2 12.01.2012, str. 29, Dz. Urz. UE L 158 2 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 144 z 07.06.2017, str. 37, Dz. Urz.
UE L 285201.11.2017, str. 3, Dz. Urz. UE L 285 z 01.11.2017, str. 10, Dz. Urz. UE L 45 z 17.02.2018, str. 47, Dz. Urz. UE L 197
7 03.08.2018, str. 15, Dz. Urz. UE L 239 2 24.09.2018, str. 41, Dz. Urz. UE L 42 z 13.02.2019, str. 35, Dz. Urz. UE L 43 z 14.02.2019,
str. 39, Dz. Urz. UE L 43 z 14.02.2019, str. 40, Dz. Urz. UE L 43 z 14.02.2019, str. 42, Dz. Urz. UE L 43 z 14.02.2019, str. 43,
Dz. Urz. UE L 43 z 14.02.2019, str. 44, Dz. Urz. UE L 43 z 14.02.2019, str. 45, Dz. Urz. UE L 43 z 14.02.2019, str. 46, Dz. Urz.
UE L 198 225.07.2019, str. 241, Dz. Urz. UE L 434 7z 23.12.2020, str. 10, Dz. Urz. UE L 297 2 20.08.2021, str. 1, Dz. Urz. UE L 357
7 08.10.2021, str. 27, Dz. Urz. UE L 299 z 18.11.2022, str. 5, Dz. Urz. UE L 2023/24 z 26.01.2023 oraz Dz. Urz. UE L 2024/1141
7 19.04.2024.
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Tabela nr 3. Wykaz rozpuszczalnikéw ekstrakcyjnych, ktére moga by¢ stosowane
do produkcji aromatéw z naturalnych produktow posiadajacych wiasciwosci aromatyzujace,
oraz maksymalne dopuszczalne poziomy pozostatosci tych rozpuszczalnikow w zywnosci lub

w sktadnikach zywnosci

Ip. Nazwa rozpuszczalnika Maksymalna pozostatos¢ w zywnosci lub
ekstrakcyjnego w sktadnikach zywnosci
1 | 1,1,1,2-tetrafluoroetan 0,02 mg/kg
2 | 2-metylooksolan 1 mg/kg
3 | Butan-1-ol 1 mg/kg
4 | Butan-2-ol 1 mg/kg
5 | Cykloheksan 1 mg/kg
6 | Dichlorometan (chlorek metylenu) 0,02 mg/kg
7 | Eter dietylowy 2 mg/kg
8 | Heksan 1 mg/kg
9 | Keton metyloetylowy 1 mg/kg
10 | Metanol 1,5 mg/kg
11 | Octan metylu 1 mg/kg
12 | Propan-1-ol 1 mg/kg
13 | Propan-2-ol 1 mg/kg
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SPECYFIKACJA 1 KRYTERIA CZYSTOSCI DLA 2-METYLOOKSOLANU

Zalacznik nr 2

Nazwa
. | Oznaczenie
rozpuszczalnika | NR CAS . Czystos¢
‘ zawartosci
ekstrakcyjnego
2-metylooksolan 96-47-9 Nie mniej niz | Furan Nie wiecej niz

99,9 %
w przeliczeniu

na suchg mase

50 mg/kg
(w przeliczeniu

na suchg maseg)

2-metylofuran

Nie wigcej niz
500 mg/kg
(w przeliczeniu

na suchg maseg)

FEtanol

Nie wigcej niz
450 mg/kg
(w przeliczeniu

na suchg maseg)

Objasnienie:

*

NR CAS oznacza miedzynarodowy, unikalny identyfikator substancji chemicznej nadawany przez Chemical
Abstracts Service (CAS), ktory jest czescia Amerykanskiego Towarzystwa Chemicznego. Kazda substancja
chemiczna posiada jeden unikalny numer identyfikacyjny, niezaleznie od stosowanych nazw chemicznych

i zwyczajowych.



