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1. Wstep

Celem usunigcia zrodet zagrozen zwigzanych ze spozyciem zywnos$ci potencjalnie
niebezpiecznej dla zdrowia ludzi, Unia Europejska wprowadzita system wczesnego
ostrzegania, ktory powinien chroni¢ konsumentow przed ryzykiem wystapienia zachorowan.
System ten, majacy charakter sieci wymiany informacji istnieje w Unii Europejskiej od 1978
roku. System Wczesnego Ostrzegania o Niebezpiecznej Zywnosci i Paszach - RASFF (Rapid
Alert System for Food and Feed) stworzony zostal by zapewni¢ wiadzom kontrolujacym
zywno$¢ 1 pasze efektywne narzedzie do wymiany informacji o S$rodkach podjetych w

odpowiedzi na ryzyko wykryte w odniesieniu do Zywnosci 1 pasz.

System Wczesnego Ostrzegania o Niebezpiecznej Zywnoéci i Paszach stal sie
waznym elementem polityki ochrony zdrowia ludno$ci, opierajacym si¢ na zbieraniu
1 szybkim przekazywaniu informacji o produktach Zzywnosciowych, materiatach 1 wyrobach
przeznaczonych do kontaktu z zZywnoscia 1 srodkach zywienia zwierzat mogacych stanowi¢

zagrozenie dla zdrowia konsumentow.

Zasady funkcjonowania systemu wczesnego ostrzegania 1 powiadamiania
o bezposrednim lub posrednim niebezpieczenstwie grozacym zdrowiu ludzkiemu,
pochodzacym z zywnos$ci lub pasz, zostaly zawarte w Rozporzadzeniu (WE)
nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajacym
ogolne zasady 1 wymagania prawa zywnosciowego, powolujacym Europejski Urzad
ds. Bezpieczefistwa Zywnosci oraz ustanawiajacym procedury w zakresie bezpieczenstwa
Zywnosci.

Zgodnie z tym rozporzadzeniem kazde Panstwo Czlonkowskie musi wyznaczy¢
punkt kontaktowy, ktory jest jednym z elementow sieci. Kazda informacja zwigzana
z istnieniem bezposredniego lub posredniego zagrozenia, pochodzacego z zywnosci lub pasz,
jest przekazywana do Komisji Europejskiej w ramach systemu wczesnego ostrzegania.
Komisja niezwlocznie przekazuje t¢ informacj¢ do wszystkich krajow czlonkowskich
objetych siecia. Umozliwia to, w catej Unii Europejskiej uruchomienie odpowiednich dziatan.
W niektérych przypadkach wiaze si¢ to z eliminacja jednej partii, a czasem konieczne jest
wycofanie z obrotu wszystkich partii $rodka spozywczego pochodzacego z zakladu

produkcyjnego.

W przypadku zaistnienia zagrozenia zdrowia pochodzacego z zywnosSci lub pasz

wymiana informacji umozliwia krajom czlonkowskim dziatanie w bardziej skoordynowany



sposOb, a wigc szybsze 1 skuteczniejsze. Efektywnos$¢ Systemu jest zapewniana przez
utrzymywanie jego prostej struktury. Sklada si¢ z okreslonych punktow kontaktowych
w Komisji Europejskiej, Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci EFSA
(European Food Safety Authority), Europejskiego Obszaru Gospodarczego EEA (European
Economic Area) i krajowych punktow kontaktowych. W krajach cztonkowskich, wymiana

informacji odbywa si¢ w sposob jasny 1 wedtug ujednoliconych formularzy powiadomien.

W ramach Systemu Wczesnego Ostrzegania o Niebezpiecznej Zywnosci i Paszach
(RASFF) istnieja trzy typy powiadomien, ktoére na potrzeby sieci krajowej, zgodnie
z propozycja Krajowego Punktu Kontaktowego RASFF w Glownym Inspektoracie

Sanitarnym, definiowane sa w nastgpujacy sposob:

*  powiadomienie alarmowe — oznacza powiadomienie o zagrozeniu, ktore
wymaga lub moze wymaga¢ natychmiastowego dziatania przez innego krajowego czlonka

sieci RASFF;

. powiadomienie informacyjne - oznacza powiadomienie o zagrozeniu, ktore nie
wymaga natychmiastowego dzialania przez innego krajowego czlonka sieci RASFF.
Powiadomienie informacyjne moze by¢ zwiazane z produktem, w ktorym wykryto powazne
ryzyko, jednak znajduje si¢ on jedynie w obrocie lokalnym, na ograniczonym terenie, nie

zostat wprowadzony do obrotu lub nie znajduje si¢ juz w obrocie;

. powiadomienie o odrzuceniu produktu na granicy — oznacza powiadomienie
o odrzuceniu partii, kontenera lub fadunku zywnoSci lub paszy, o czym mowa

w art. 50 ust. 3 lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 178/2002.

Ponadto wszelkie informacje, ktore nie zostaly przestane w formie powiadomienia
alarmowego informacyjnego lub o odrzuceniu na granicy, a sa uznane za istotne pod

wzgledem bezpieczenstwa zywnosci 1 pasz, sa przekazywane jako News.

Doniesienia w ramach systemu RASFF wplywaja z pigciu podstawowych zrodet
informacji: urzedowa kontrola zywnosci 1 pasz, kontrola graniczna (import), kontrola wlasna

firm produkujacych Zywnos$¢ 1 pasze, skargi konsumentéw oraz zatrucia pokarmowe.

W ramach Systemu RASFF dokonywana jest ocena stopnia zagrozenia dla zdrowia

ludzi w wyniku zaistnienia w obrocie zywnosci, pasz lub materiatow 1 wyrobéw do kontaktu



z zywnoscia szkodliwych dla zdrowia jak rdéwniez niebezpiecznych z punktu widzenia

ochrony srodowiska.

Do Systemu Wczesnego Ostrzegania o Niebezpiecznej Zywnoéci i Paszach,
w 2011 roku flacznie przekazano 3812 zgloszen pierwotnych, w tym 635 stanowily
powiadomienia alarmowe, 573 powiadomienia informacyjne w celu podjecia dziatan, 744
powiadomienia informacyjne w celu zwrdcenia uwagi 1 1860 powiadomienia o odrzuceniu
produktu na granicy. W 2011 roku do systemu RASFF zgloszono 3032 powiadomienia
dotyczace zywnos$ci. Stanowi to wzrost o 5% w poréwnaniu do roku 2010, kiedy liczba
zgloszen wynosita 2868. Od lat odnotowywany jest wzrost liczby powiadomien dotyczacych

zagrozen mikrobiologicznych zywnosci.



2. Kryteria zglaszania produktow niebezpiecznych

Kryteria  zglaszania  produktow  niebezpiecznych  zostaly  okres$lone
w Rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 28 stycznia
2002 r. ustanawiajacym ogolne zasady i wymagania prawa zZywnosciowego, powotujacym
Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnos$ci oraz ustanawiajacym procedury w zakresie
bezpieczenstwa zywnosci. Rozporzadzenie to przewiduje, ze Panstwa Czlonkowskie

niezwlocznie powiadamiaja Komisjg, w ramach systemu wczesnego ostrzegania, o:

a) kazdym podjetym przez nie dziataniu, ktérego celem jest ograniczenie
wprowadzania na rynek lub zmuszenie do wycofania z rynku, albo wycofanie zywnosci lub

pasz dla ochrony zdrowia ludzkiego 1 wymagajacym szybkiego dziatania;

b) kazdym zaleceniu lub uzgodnieniu z profesjonalnymi podmiotami, ktorych
celem jest, na podstawie fakultatywnej lub obowiazkowej, ochrona, ograniczenie lub
wprowadzenie specyficznych warunkow wprowadzania na rynek lub ostatecznego spozycia
zywnos$ci lub pasz, ze wzgledu na powazne ryzyko dla zdrowia ludzkiego, wymagajace

szybkiego dziatania;

c) kazdym odrzuceniu, zwigzanym z bezposrednim lub posrednim ryzykiem dla
zdrowia ludzkiego, partii, kontenera, albo fadunku zywnosci lub pasz, przez wlasciwy organ

na posterunku granicznym Unii Europejskie;j.

Zakres powiadomien obejmuje przypadki bezposredniego lub posredniego ryzyka
dla zdrowia cztowieka. RASFF nie obejmuje sytuacji, w ktorych brak jest bezposredniego lub
posredniego ryzyka dla zdrowia czlowieka. Oznacza to, ze w okreslonych sytuacjach, kiedy
doszto do niezgodnosci z ustawodawstwem dotyczacym bezpieczenstwa zywnos$ci, nie ma
koniecznosci powiadamiania innych Panstw Cztonkowskich — kryterium decydujacym, jak

wspomniano powyzej, jest brak ryzyka dla zdrowia czlowieka.

W zwiazku z brakiem ryzyka dla zdrowia czlowieka nie podlegaja zgloszeniu

nastepujace sytuacje:

1. Nieodpowiednie warunki higieniczne, zepsucie, porazenie przez szkodniki,
ktore czynia zywno$¢ niezdatna do spozycia przez czlowieka, w sytuacji, gdy nie ma
mozliwo$ci przeznaczenia produktow do spozycia oraz w sytuacjach gdy produkty
znajdujace si¢ na rynku sga zepsute lub porazone do tego stopnia, Ze nie nalezy si¢

spodziewac ich spozycia przez konsumentow.



Oznacza to, ze ww. nieprawidlowosci stwierdzone np. podczas kontroli
u producenta nie powinny by¢ zgtaszane do sytemu RASFF w sytuacji, kiedy produkty
wytworzone nie zostaty skierowane do obrotu handlowego. Nie oznacza to, ze nie zostaty
podjete przez organy kontroli urzegdowej odpowiednie $rodki, majace na celu poprawe

ochrony interesow konsumenta

2. Zywnosé zawierajaca Zywe pasozyty, jezeli nie wywoluja ryzyka dla zdrowia

czlowieka lub martwe pasozyty w produktach mrozonych.

3. Przerwanie lancucha chlodniczego lub nieprawidlowa temperatura podczas
przetworzenia/przechowywania w sytuacji, gdy nie powoduje to zagrozenia dla

bezpieczenstwa zywnosci.

Dla zywnosci mrozonej temperatura nie powinna by¢ wyzsza niz -12°C; dla
zywnos$ci chtodzonej temperatura nie powinna by¢ wyzsza niz +7°C lub przedluzony okres

bez chlodzenia (nie wigcej niz 4 godziny).

4. Substancje niedopuszczone do zywnosci lub do danego produktu, jezeli sa

dowody naukowe, Ze substancje te nie stwarzaja ryzyka dla zdrowia czlowieka.
Przyktady takiej sytuacji to:

e  obecnos¢ substancji dodatkowej z listy quantum satis (substancje, dla ktorych
ADI nie wymaga limitowania) w $rodku spozywczym, do ktérego nie mozna stosowac
zadnych substancji dodatkowych lub w §rodku spozywczym, w ktorym nie moga by¢ obecne
substancje dodatkowe wnoszone na zasadzie przenoszenia (carry-over) lub w Srodku

spozywczym, do ktorego nie jest dozwolony dodatek substancji z listy quantum satis.

e  obecnos¢ substancji dodatkowej, ktora nie jest dopuszczona do zywnosci w
Unii Europejskiej, ale nie stanowi ryzyka dla zdrowia konsumenta, np.: etylomaltol
zastosowany jako substancja dodatkowa — substancja ta nie jest dopuszczona w Unii
Europejskiej jako dodatek do zywnosci, ale jest uwzgledniona na liScie substancji
aromatycznych dopuszczonych do zywnosci — jej obecno$¢ w zywnos$ci nie stanowi ryzyka

dla konsumenta.

S. Przekroczenia limitow ustanowionych dla substancji, ktore nie stanowia

ryzyka dla zdrowia czlowieka.



Przyktadem moze przekroczenie dopuszczalnej zawartosci w srodku spozywczym
substancji dodatkowej, dla ktérej ADI nie wymaga limitowania (np. kwasu glutaminowego

1jego soli).

6. Niedopuszczone produkty zaliczajace si¢ do grupy ,,nowej zywnosci” jezeli sa

dowody naukowe, Ze substancje te nie powoduja ryzyka dla zdrowia czlowieka.

Dowodem takim moze by¢ pozytywna opinia EFSA przy braku odpowiednich

decyzji administracyjnych

7. Genetycznie modyfikowana zywnos¢, dla ktorej istnieje pozytywna opinia

EFSA.

8. Stosowanie niedozwolonych substancji (jezeli ustanowiono wykazy substancji
dozwolonych do stosowania) w produkcji materialow i wyrobéw przeznaczonych do
kontaktu z zywnoScia, w sytuacji gdy substancje migrujace do zZywnosSci nie stanowia

zagrozenia dla zdrowia.

Przypadek obejmujacy materiat lub wyrob zawierajacy w swoim sktadzie substancjg
nie znajdujaca si¢ w wykazie substancji dozwolonych do stosowania w materiatach
z tworzyw sztucznych np. powierzchniowo czynne biocydy, ktore sa dozwolone do
stosowania w innych panstwach UE na mocy przepisow krajowych, natomiast zgodnie

z przepisami w UE nie powinny by¢ stosowane.

W takim przypadku niezgodny wyrdb powinien by¢ wycofany z obrotu handlowego,
ale nie notyfikowany do systemu RASFF, gdyz nie stwarza on bezposredniego Iub

posredniego ryzyka dla zdrowia czlowieka.

9. Materialy i wyroby przeznaczone do kontaktu z zywnoscia, ktore powoduja
nieakceptowalne zmiany organoleptyczne, w sytuacji gdy zmiany te nie stwarzaja

zagrozenia dla zdrowia czlowieka

Niektére materialy 1 wyroby, ktore powoduja pogorszenie cech organoleptycznych
przechowywanej w nich zywnosci poprzez uwalnianie substancji lotnych, ze zdrowotnego
punktu widzenia nie stwarzaja bezposredniego 1 posredniego zagrozenia dla zdrowia
cztowieka, jednak ich obecno$¢ w zywnosci nie jest pozadana 1 moze $wiadczyc
np. o niezachowaniu dobrej praktyki produkcyjnej przy produkcji takich materiatow

1 wyrobow (np. uszczelki silikonowe stosowane w czajnikach elektrycznych uwalniajace lotne



substancje) lub tez moze by¢ zwiazana z naturalnym rozkladem tworzywa (np. uwalnianie

acetaldehydu z butelek z politereftalanu etylenu — PET).

10. Niewlasciwe znakowanie, reklama lub prezentacja materialow i wyrobow
przeznaczonych do kontaktu z zywnoScia, w sytuacji gdy nie ma ryzyka dla zdrowia

czlowieka

11. Niewlasciwe znakowanie, reklama lub prezentacja Srodkéw spozywczych,
w sytuacji gdy nie ma ryzyka dla zdrowia dla wybranych konsumentéow lub grup

Kkonsumentow.
Przyktadami moga by¢:

e Dbrak na etykiecie funkcji technologicznej, lub niewlasciwa nazwa funkcji

technologicznej substancji dodatkowej obecnej w produkcie;

e niewlasciwie sformulowana nazwa Ilub niewlasciwy numer substancji
dodatkowej obecnej w produkcie (pod warunkiem, ze dana substancja nie jest zaliczana do

alergenow).

12. Niewlasciwe certyfikaty zdrowotne lub ich brak jak rowniez brak wynikow
analiz w sytuacji gdy nieprawidlowosci nie dotycza czynnikéw ryzyka, np. przypadki
oszustwa.

UWAGA - nie wszystkie $rodki spozywcze, ktoére powinny zosta¢ wycofane
z obrotu handlowego, powinny by¢ przedmiotem zgloszenia do systemu RASFF.

Szczegbdlowe informacje, dotyczace sytuacji nie wymagajacych powiadamiania dla

poszczegdlnych  czynnikéw  niepozadanych  zostalty zawarte w  zalacznikach

1-4.



3. Obowiazek zglaszania do RASFF

Wszystkie sytuacje, w ktorych stwierdzono konieczno$¢ podjgcia natychmiastowych
dzialan zwiazanych z powaznym ryzykiem, wymagaja powiadomienia w trybie alarmowym.
W sytuacji, kiedy zrodio takiego powiadomienia nie jest zwiazane z urzedowa kontrola
zywnosci (np. dane pochodzace od producenta) konieczne jest dokladne sprawdzenie
informacji, szczeg6lnie w sytuacji, gdy wyniki pochodza z laboratorium nieakredytowanego
lub sa uzyskane metoda nieakredytowana. W takiej sytuacji, na organach kontroli urzedowe;j
spoczywa obowiazek sprawdzenia ich wiarygodnosci, a wszelkie informacje na ten temat

powinny by¢ opisane w zgloszeniu.

Sytuacjami, w ktorych ryzyko wskazuje na konieczno$¢ niezwlocznego podjecia

dziatan 1 obowiazek zgloszenia powiadomienia alarmowego sa:

1. Zywno$é zawierajaca substancje zakazane przez ustawodawstwo Unii
Europejskiej lub ustawodawstwo krajowe (na przyklad chloramfenikol lub zielen

malachitowa)

2. Zywno$é zawierajaca pozostalosci pestycydéw lub ich metabolitow
bedacych produktem ich degradacji kiedy przewidywane pobranie krotkoterminowe

jest wigksze od ostrej dawki referencyjnej (ARfD) dla znalezionej substancji

3. Zywno$é zawierajaca substancje teratogenne, kancerogenne i genotok-
syczne na poziomach wyzszych niz ustanowione w Unii Europejskiej lub, w razie braku
takich przepisow, przez ustawodawstwo krajowe. Zywno$¢ zawierajaca substancje
teratogenne, kancerogenne i genotoksyczne, dla ktorych nie ustanowiono najwyzszych
poziomow, jezeli przewidywane pobranie krotkoterminowe przekracza wartoSci

tolerowanego dziennego pobrania (TDI) lub marginesu narazenia (MoE).

4. Zywno$¢, w ktorej grzyby, bakterie lub ich toksyny i metabolity, toksyny
pochodzace z alg, wirusy, priony, ktorych rodzaj, liczba lub ilo$¢ przekracza kryteria
bezpieczenstwa zywnosci ustanowione w ustawodawstwie UE lub krajowym — jezeli jest

uzgodnione na poziomie UE.

5. Zywe pasozyty, ktére moga stanowié¢ ryzyko dla zdrowia czlowieka, jezeli

przygotowanie przed spozyciem nie powoduje zabicia pasozytow
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6. Zywno$é przekraczajaca wymagania dla skumulowanej radioaktywnosci
(np. Cs-134 i Cs-137) ustanowione na poziomie Unii Europejskiej lub ustawodawstwa

krajowego.

7. Zywno$é pakowana, w ktorej sa stosowane skladniki alergenne

(okreslone w Dyrektywie 2003/89/EC) i nie jest wlasciwie oznakowana.

Wyzej wymienione sytuacje, z uwagi na powazne ryzyko dla zdrowia cztowieka
1 konieczno$¢ powiadomienia o zaistniatej sytuacji innych czlonkéw sieci, wymagaja
powiadomienia w trybie alarmowym. W niektorych sytuacjach kiedy ryzyko (posrednie lub
bezposrednie) moze by¢ uznane za niewielkie, istnieje mozliwo$¢ podjgcia decyzji
o powiadomieniu w trybie informacyjnym — dotyczy to m.in. sytuacji, kiedy produkt nie jest

dostgpny dla konsumenta. Przyktady takich sytuacji wymieniono ponizej:

1. Zywno$¢ zawierajaca substancje (inne niz wymienione powyzej) na
poziomach wyzszych niz ustanowione w UE, przepisach krajowych lub standardach

mi¢dzynarodowych.

Przyktadem moga by¢ produkty zawierajace zanieczyszczenia chemiczne
wymienione w rozporzadzeniu (WE) nr 1881/2006 lub substancje dodatkowe zastosowane

niezgodnie z przepisami o substancjach dodatkowych.
2. Zywno$¢ zawierajaca substancje niedopuszczone ustawodawstwem UE/MS

3. Zywnosé zawierajaca pozostalo$ci pestycydéw lub ich metabolitéw bedacych
produktem ich degradacji dla ktérych nie ustanowiono ostrej dawki referencyjnej
(ARfD), kiedy przewidywane pobranie krotkoterminowe jest wigksze od

akceptowalnego dziennego pobrania (ADI) dla wykrytej substancji

4. Zywno$é, w ktérej grzyby, bakterie lub ich toksyny i metabolity, toksyny
pochodzace z alg, wirusy, priony, ktorych rodzaj, liczba lub ilo$¢ moga spowodowa¢é
znaczacy wzrost ryzyka zachorowania, biorac pod uwage normalne stosowanie Zywnosci

przez konsumenta
5. Zywno$¢ stwarzajaca fizyczne ryzyko dla konsumenta, szczegélnie ciala obce
Przyktadem moga by¢ kawatki szkta lub opitki metali

6. Srodki spozywcze gotowe do spozycia, w ktérych stwierdzono znaczace

przerwanie lancucha chlodniczego, zagrazajace bezpieczenstwu zywnosci
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7. Zywno$é, ktéra wymaga obowiazkowych badan zwigzanych z ryzykiem dla
zdrowia przed wprowadzeniem do obrotu, a ktore to badania nie zostaly wykonane lub

zostaly wykonane w sposob niewlasciwy

8. Zywno$¢ specjalnego przeznaczenia zywieniowego ktérej sklad nie

odpowiada wymaganiom
Przyktadem moga by¢ produkty dla niemowlat 1 matych dzieci

9. Zywnos$¢, ktora zostala zanieczyszczona w wyniku kontaktu z materialami
lub wyrobami przeznaczonymi do kontaktu z zywnoscia, ktore nie spelniaja wymagan

zdrowotnych

10. Materialy i wyroby przeznaczone do kontaktu z zywnoscia, ktore nie
spelniaja wymagan (np. w zakresie migracji specyficznej lub globalnej)

11. Zywnos$é dla ktorej deklaracje, prezentacja lub informacje zamieszczone na
etykiecie moga powodowac zagrozenie, gdy produkt jest uzyty zgodnie z nimi

12. Zywnosé niezdatna do spozycia z powodu zepsucia lub kazdego innego
czynnika, powodujacego niezdatno$S¢ do spozycia, chyba ze zepsucie jest wyraznie
widoczne i nie nalezy spodziewac si¢ jej spozycia przez ludzi

13. Zywno$¢ pakowana, w ktorej sa obecne skladniki alergenne w wyniku
zanieczyszczenia krzyzowego, nie wykazane na etykiecie/opakowaniu

14. Inne ryzyko, wlaczajac sytuacje nagle, mogace stwarzaé¢ bezposrednie lub
posrednie ryzyko

Uwaga — W sytuacjach, kiedy odrzucenie zwiazane z posrednim lub bezposrednim
ryzykiem dla zdrowia czlowieka zostato dokonane na posterunku granicznym, do systemu

RASFF nalezy zglosi¢ powiadomienie o odrzuceniu produktu na granicy.
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4. Klasyfikacja ryzyka w ramach systemu RASFF

— Wstepne szacowanie ryzyka

W sytuacji, kiedy nie ma prostych przestanek, ze zachodzi powazne ryzyko,
zgloszenie powiadomienia do systemu RASFF powinno poprzedzi¢ wstgpne szacowanie

ryzyka (risk evaluation), dokonane na podstawie wcze$niej omoéwionych kryteriow.

Nalezy przy tym przyjac¢ zalozenie, ze wstepne szacowanie ryzyka jest dokonane dla
sytuacji, gdy produkt jest dostgpny konsumentowi. Zapisy dotyczace decyzji powinny by¢
zawarte w zgloszeniu. Dalszym etapem jest uwzglednienie dostepnosci produktu, co powinno
znalez¢ odbicie w klasyfikacji zgloszenia. Celowe jest rozwazenie, czy podobne
powiadomienia byly zglaszane w przeszlosci 1 czy odpowiednio wykorzystane moga by¢
zastosowane obecnie. Wstgpne szacowanie ryzyka powinno zawiera¢ odniesienia do

informacji, na podstawie ktorych zostato wykonane, w tym zapisy z badan laboratoryjnych.

W sytuacji kiedy stwierdza si¢ nowy typ ryzyka konieczne jest dokonanie petnej

oceny ryzyka przez wskazang jednostke¢ naukowa. Proces decyzyjny pokazano na rycinie 1.
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Rycina 1. Proces decyzyjny szacowania ryzyka dla zdrowia konsumenta
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5. Wytyczne dla wstepnego szacowania ryzyka

Wytyczne powstaly dla zalozenia, ze produkt jest dostepny dla konsumenta.
Stosowane okreslenie ,,proég alarmowy” odnosi si¢ do sytuacji gdy istnieje koniecznos¢
przekazania powiadomienia w trybie alarmowym, odpowiednio ,,prog informacyjny” odnosi

si¢ do powiadomienia informacyjnego.

W przypadku, gdy sa okreslone wymagania w postaci dopuszczalnych limitow w
ustawodawstwie (kryteriow mikrobiologicznych, najwyzszych dopuszczalnych poziomow,
limitow migracji czy dopuszczalnej zawartos$ci), nie istnieje konieczno$¢ dokonywania oceny
ryzyka przez Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — Panstwowy Zaktad Higieny
(NIZP-PZH) przed zgloszeniem wyrobu stwarzajacego bezposrednie lub posrednie

zagrozenie dla zdrowia do systemu RASFF.

Dla innych sytuacji po przekazaniu do Krajowego Punktu Kontaktowego
powiadomien zostang one przekazane do NIZP-PZH w celu dokonania oceny ryzyka, bedace;j

podstawa do dalszych dziatah w zakresie zarzadzania ryzykiem.

5.1. Zanieczyszczenia chemiczne
Do zanieczyszczen chemicznych zaliczamy m.in.:
o azotany

o mikotoksyny (aflatoksyna: Bl; suma B1, B2, G1 i1 G2, aflatoksyna M1;

ochratoksyna A; patulina; deoksyniwalenol; zearalenon; fumonizyny: suma B1 1 B2)
o metale szkodliwe dla zdrowia (otow, kadm, rt¢¢ i cyna)
o 3-monochloropropano-1,2-diol
o dioksyny 1 polichlorowane bifenyle
o wielopierscieniowe weglowodory aromatyczne

° melamina

W przypadku wymienionych powyzej zanieczyszczen chemicznych zywnosci

w odpowiednich przepisach (rozporzadzenie (WE) nr 1881/2006, rozporzadzenia
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wykonawcze (UE) nr 669/2009 z pdzniejszymi zmianami oraz 1152/2009) okreslono
najwyzsze dopuszczalne poziomy (NDP) w poszczegdlnych srodkach spozywczych, wartosci

te nalezy przyjac¢ jako prog alarmowy, wymagajacy podjgcia dzialania.
Olej mineralny mogacy zanieczyszczaé olej slonecznikowy
Prog alarmowy — 50 mg/kg

Ponizej podano wartosci dla zanieczyszczenia pierwiastkami szkodliwymi, ponizej
ktorych nie ma ryzyka dla zdrowia czlowieka; przekroczenie tych pozioméw wskazuje na
konieczno$¢ przekazania informacji do Krajowego Punktu Kontaktowego i dokonania oceny

ryzyka przez NIZP-PZH.
Arsen w Srodkach spozywczych

Arsen catkowity 1 mg/kg — poza §rodkami spozywczymi zawierajacymi ryby badz
inne sktadniki pochodzenia morskiego np. owoce morza, glony (w ktérych stwierdza sig

Znacznie wyzsze poziomy arsenu, glownie organicznego o duzo nizszej toksycznosci)

W przypadku ryzu i produktow ryzowych konieczne jest selektywne oznaczenie
zawartos$ci arsenu nieorganicznego. Rozpatrywane jest wprowadzenie do ustawodawstwa UE
nastepujacych limitow, ktore aktualnie mozna uzna¢ za progi decydujace o koniecznosci

zgloszenia do systemu RASFF i dokonania oceny ryzyka:

o arsen nieorganiczny 0,20 mg/kg — ryz bialy i produkty ryzowe, w tym

przeznaczone dla niemowlat 1 matych dzieci;
o arsen nieorganiczny 0,30 mg/kg — ryz brazowy 1 produkty.

Powyzsze zawarto$ci arsenu nieorganicznego mozna uzna¢ za graniczne przy

kwalifikowaniu do oceny ryzyka réwniez innych srodkoéw spozywczych.

Uwaga: Oznaczanie arsenu calkowitego moze stuzy¢ jako screening; przekroczenie
poziomu powinno zosta¢ potwierdzone z zastosowaniem metody selektywnego oznaczania

arsenu nieorganicznego.
Glin w Srodkach spozywczych — 200 mg/kg;
o przypadek szczegdlny: glin w makaronie — 30 mg/kg
Kadm w czekoladzie i kakao

o czekolada mleczna zawierajaca mniej niz 30% kakao — 0,10 mg/kg
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o czekolada zawierajaca ponizej 50% kakao 1 mleczna zawierajaca nie mniej niz

30% kakao — 0,30 mg/kg
o czekolada zawierajaca nie mniej niz 50% kakao — 0,60 mg/kg
o proszek kakaowy — 0,60 mg/kg
Kadm w nasionach roslin oleistych
o nasiona sojowe — 0,15 mg/kg
o nasiona stonecznika — 0,60 mg/kg
o nasiona Inu — 0,75 mg/kg
o nasiona maku — 1,0 mg/kg
Rte¢ w produktach pochodzenia roslinnego
o grzyby dziko rosnace — 0,5 mg/kg;

zastosowanie wspotczynnika przeliczeniowego 10 (typowy stopien zatgzenia zgodny

z podawanym w pismiennictwie) w przypadku grzybéw suszonych daje wartos¢ 5 mg/kg
Oléw w herbacie — 1,0 mg/kg

Olow, kadm, rtec i arsen w produktach przeznaczonych dla niemowlat i malych

dzieci, mg/kg produktu handlowego

Produkt Pb Cd Hg As

Produkty do wstepnego
1 dalszego zywienia . 0,01

) 0,10 0,005 0,10
niemowlat 0,02
- sojowe
Produkty zbozowe 0,10 0,03 0,01 0,20
Produkty owocowe,
warzywne, warzywno- 0,10 0,03 0,01 0,10
migsne

‘W produkcie gotowym do spozycia — 0,02 mg/kg
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5.2. Dodatki do zywnosci

Do systemu RASFF powinny by¢ zglaszane produkty, ktoérych obecno$¢ na rynku
stanowi bezposrednie lub posrednie ryzyko dla zdrowia konsumenta. Srodki spozywcze nie
spelniajace wymagan prawa zywnosciowego w zakresie substancji dodatkowych nie zawsze
stanowia ryzyko dla zdrowia konsumenta. W przypadku, gdy nie ma ryzyka, produkt
niezgodny z przepisami w zakresie substancji dodatkowych nie powinien by¢ zgtaszany do

systemu RASFF.

Zasady kwalifikowania zgloszen do systemu RASFF w zakresie substancji
dodatkowych:

Prog informacyjny:

o srodki spozywcze zawierajace substancje dodatkowe niedozwolone do
zywnos$ci w Unii Europejskie;j;

o srodki spozywcze zawierajace substancje dodatkowe niedozwolone do danego

produktu lecz dozwolone do innych srodkéw spozywczych ( z wyjatkiem substancji ujetych

na listach quantum satis);

o srodki spozywcze zawierajace substancje dodatkowe dozwolone do danego

produktu lecz ktorych zawarto$¢ przekracza dozwolone prawem limity.
Prog alarmowy:

o srodki spozywcze zawierajace substancje dodatkowe niedozwolone do
zywnosci w Unii Europejskiej, o ile w wyniku oceny ryzyka dokonanej przez NIZP-PZH

stwierdzono, ze moga one stanowi¢ powazne zagrozenie dla zdrowia.
Prog alarmowy dla barwnikow z grupy ,,Sudan” wynosi 0,5 mg/kg.

o srodki spozywcze zawierajace substancje dodatkowe niedozwolone do danego
produktu lub substancje dodatkowe dozwolone do danego produktu lecz w zbyt duzej dawce
— jezeli ocena ryzyka wykonana przez NIZP-PZH wykaze, Zze obecnos$¢ tych srodkéw

spozywczych na rynku moze stanowi¢ powazne ryzyko dla konsumenta

o srodki spozywcze, w ktorych jest obecna substancja dodatkowa bedaca

alergenem, a obecno$¢ tej substancji nie zostata wykazana na etykiecie produktu.

Prog alarmowy dla dwutlenku siarki 1 jego pochodnych wynosi 10 mg/kg lub
10 mg/1.
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Srodki spozywcze wieloskladnikowe

W przypadku stwierdzenia obecnosci substancji dodatkowej niedozwolonej do
danego srodka spozywczego, a jest to wielosktadnikowy $rodek spozywczy, nalezy upewnic¢
sig, czy dana substancja dodatkowa nie jest wprowadzana do produktu wraz ze sktadnikiem,
do ktorego jest dopuszczona (zasada przenoszenia). W takim przypadku, produkt finalny jest
zgodny

z przepisami o substancjach dodatkowych 1 nie nalezy go zglasza¢ do systemu RASFF.

5.3. Materialy i wyroby przeznaczone do kontaktu z zywnoscia

Dla niektorych rodzajow zagrozen zwiazanych z migracja substancji toksycznych
z materiatu lub wyrobu do zywnos$ci, pomimo obowiazujacych limitow migracji globalnej
1 specyficznej w aktualnych przepisach prawnych UE lub braku takich limitow, przy wstgpne;j

ocenie danego materiatu lub wyrobu celowe jest uwzglednienie nastgpujacych wartosci:
- progow alarmowych
- progéw informacyjnych

Materialy 1 wyroby, ktéore uwalniaja do zywno$ci substancje w iloSciach
przekraczajacych podane ponizej progi alarmowe powinny by¢ notyfikowane do systemu

RASFF.
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Substancja migrujaca/rodzaj migracji Wartos¢

Olow z obszaru obrzeza wyrobow
2,0 mg/wyrob
ceramicznych, szklanych i1 emaliowanych

Kadm z obszaru obrzeza wyrobow
0,2 mg/wyrob
ceramicznych, szklanych i1 emaliowanych

0,8 mg/dm’ — naczynia plaskie
Otow z wyrobow szklanych . '
4,0 mg/l — naczynia glebokie
1 emaliowanych
1,5 mg/l — naczynia do gotowania

0,07 mg/dm’® — naczynia plaskie
Kadm z wyrobow szklanych _ _
0,3 mg/1 — naczynia gtebokie
1 emaliowanych
0,1 mg/1 — naczynia do gotowania

Kobalt z wyrobéw ceramicznych,
i 0,1 mg/kg
szklanych 1 emaliowanych

Migracja globalna 166 mg/dm® lub 1000 mg/kg

Materialy 1 wyroby, ktore nie spelniaja wymaganh w zakresie limitu migracji
ustanowionego w przepisach UE 1 dla ktérych nie wyznaczono w powyzszej tabeli progdw
alarmowych/informacyjnych powinny by¢ zglaszane do systemu RASFF zawsze jesli

przekraczaja dozwolona warto$¢ ustanowiong w przepisach.

Materialy 1 wyroby, ktore nie spelniaja limitu migracji globalnej ustanowionego
w przepisach UE, ale wykazuja migracj¢ globalna ponizej wyznaczonej wartosci dla progu
alarmowego, powinny zosta¢ wycofane z obrotu handlowego, ale nie zgtaszane do systemu
RASFF. Jednak jesli istnieja dowody lub wskazania, ze substancje migrujace do Zywnosci sa
szkodliwe dla zdrowia, nalezy taki przypadek notyfikowa¢ do systemu RASFF ponizej

wyznaczonego progu alarmowego.
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5.4. Kryteria mikrobiologiczne

Prog alarmowy  —  kryteria  bezpieczenstwa  ZzywnoS$ci  zawarte
w rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 2073/2005 z dnia 15 listopada 2005 .
w  sprawie kryteriow  mikrobiologicznych  dotyczacych  $rodkow  spozywczych,
z pézniejszymi zmianami, ktore nie sa spelnione przez $rodki spozywcze. Przytoczone

kryteria odnosza si¢ do zywnos$ci w obrocie w ciagu okresu jej trwatosci.
Kryteria bezpieczenstwa zywnosci obejmuja:
»  bakterie chorobotworcze:
. Listeria monocytogenes,
e  Salmonella spp.,
e  FEscherichia coli,
e  Cronobacter spp.,
»  enterotoksyny gronkowcowe

»  Histaming

Ponadto zgloszenie do systemu RASFF dotyczy:

e produktow stosowanych, jako sktadniki zywnos$ci w ktorych stwierdzono
Salmonella spp., do srodkow spozywczych, ktore nie zostana poddane obrobcee cieplnej, m.in.

przyprawy i ziota beda spozywane bez obrobki cieplnej, a w ktorych wykryto obecnose¢

e Listeria monocytogenes w 25 g lub w ktoérych liczba tych bakterii przekracza

100 jtk/g.

e innych patogendw stwarzajacych powazne ryzyko wywolania zatrucia

pokarmowego
e Bacillus cereus— ocena NIZP-PZH - powyzej 10° jtk/g.

Do systemu RASFF nie powinna by¢ zglaszana zywnos¢, w ktorej stwierdzono

obecnos$¢ drobnoustrojow niepatogennych, poniewaz nie stanowia one istotnego zagrozenia

dla zdrowia 1 zycia ludzi.
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5.5. Postgpowanie w przypadku produktow zlozonych

Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1881/2006 w przypadku ztozonych srodkow
spozywczych stanowigcych mieszaning wielu sktadnikow bedacych srodkami spozywczymi,
rozcienczonych lub suszonych (o ile brak jest wartosci NDP odnoszacej si¢ do produktow
suszonych) $rodkéw spozywczych nalezy uwzgledni¢ zmiany stezenia zanieczyszczenia
spowodowane tymi procesami. Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1152/2009 stanowi, ze
zlozone Srodki spozywcze uwazane sa za zawierajace Srodki spozywcze w znacznej ilosci,
jezeli takie $rodki spozywcze obecne sa w ilosci rownej lub wigkszej niz 20 % (kontrole
pochodnych 1 zlozonych $rodkow spozywczych przeprowadza si¢ zasadniczo
z czgstotliwoscia ustanowiona dla  glownych $rodkow spozywcezych objetych tym
rozporzadzeniem. Informacje te moga mie¢ zastosowanie nie tylko do przepiséw dotyczacych

aflatoksyn, lecz réwniez do wszystkich przepisoOw rozporzadzenia (WE) nr 1881/2006.
Art. 3 ust. 112 rozporzadzenia (WE) nr 1881/2006 stanowi, ze

e $rodki spozywcze niezgodne z okreslonymi najwyzszymi dopuszczalnymi

poziomami nie moga by¢ stosowane jako sktadniki Zywnosci;

e $rodki spozywcze zgodne z okreSlonymi najwyzszymi dopuszczalnymi

poziomami nie moga by¢ mieszane ze srodkami spozywczymi, ktore przekraczaja te poziomy.

Co si¢ tyczy produktow zywnosciowych wyprodukowanych z zanieczyszczonego
sktadnika zywnosci: w przypadku produktow zywno$ciowych wyprodukowanych przed
uzyskaniem wiedzy o zanieczyszczeniu i1 podjeciu przez podmiot dzialajacy na rynku
spozywczym krokow zgodnie z przepisami rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 (ogdlne prawo

zywnos$ciowe) nalezy rozwazy¢ nastgpujace sytuacje:

e Dla zlozonej zywnos$ci/zywno$ci wyprodukowanej ze sktadnika zywnos$ci

ustanowiono najwyzszy dopuszczalny poziom.

Jezeli wyprodukowane $rodki spozywcze sa zgodne z najwyzszymi
dopuszczalnymi poziomami ustanowionymi dla tej zlozonej zywnosci, nie ma potrzeby
wycofania, jako ze podmiot dzialajacy na rynku spozywczym nie byl §wiadomy stosowania
produktu niezgodnego, a w tym sensie nie naruszyt art. 3 ust. 1 1 2 rozporzadzenia (WE) nr

1881/2006, a wyprodukowane produkty zywnosciowe sa zgodne z prawodawstwem UE.

e Dla zlozonej zywnosci/zywnosci wyprodukowanej ze skladnika zywnosci nie

ustanowiono najwyzszego dopuszczalnego poziomu
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Nalezy przeprowadzi¢ ocen¢ ryzyka celem okreslenia zagrozenia dla zdrowia
publicznego. Jezeli istnieje potencjalne zagrozenie dla zdrowia publicznego, nalezy wycofac
zlozona zywno$¢€. Jezeli ocena ryzyka nie wskazuje na zagrozenie dla zdrowia publicznego,
nie ma potrzeby wycofania, jako ze podmiot dziatajacy na rynku spozywczym nie byt
swiadomy stosowania produktu niezgodnego, a w tym sensie nie naruszyt art. 3 ust. 112
rozporzadzenia (WE) nr 1881/2006, a wyprodukowane produkty zywnos$ciowe sa zgodne

z prawodawstwem UE.
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6. Wytyczne do dokonywania oceny ryzyka przez NIZP-PZH
w ramach systemu RASFF

Przed zgloszeniem do systemu RASFF kraj czlonkowski powinien ocenié

potencjalne zagrozenie dla zdrowia cztowieka.

Kazdy przypadek zidentyfikowania nowego rodzaju zagrozenia, ktére dotychczas
nie  bylo stwierdzane  lub  tez  nie istnieje  dla  niego odniesienie
w ustawodawstwie w postaci np. kryteriow mikrobiologicznych, najwyzszych
dopuszczalnych poziomow, listy substancji dopuszczonych do zywnosci, limitéw migracji
czy dopuszczalnej zawarto$ci, powinien by¢ poddawany indywidualnej ocenie ryzyka przez
NIZP-PZH. W przypadku, gdy ocena ryzyka wskazuje na istnienie ryzyka (posredniego lub
bezposredniego) dla zdrowia cztowieka, informacja powinna zosta¢ przekazana do systemu

RASFF;

W przypadku, gdy sa okreslone wymagania w postaci dopuszczalnych limitow w
ustawodawstwie (kryteriow mikrobiologicznych, najwyzszych dopuszczalnych poziomow,
limitéw migracji czy dopuszczalnej zawartos$ci), nie istnieje koniecznos¢ dokonywania oceny
ryzyka przez Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — Panstwowy Zaklad Higieny (NIZP-
PZH) przed zgloszeniem wyrobu stwarzajacego bezposrednie lub posrednie zagrozenie dla

zdrowia do systemu RASFF.

Dla ww. powiadomien NIZP-PZH bedzie dokonywal kwartalnego podsumowania,

oceniajac ryzyko, uwzgledniajac:
o rodzaje zagrozen,
o rodzaje srodkéw spozywczych/materialow do kontaktu z zywnos$cia
o pochodzenie srodkdéw spozywczych/materiatlow do kontaktu z zywnoscia

Ocena ww. tendencji zostanie uwzgledniona w przygotowywaniu corocznych
planow urzgdowej kontroli 1 monitoringu Zywno$ci oraz materialow 1 wyrobow do kontaktu z

Zywnoscia.
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Kryteria mikrobiologiczne

W przypadku wystapienia zatru¢ pokarmowych u ludzi oraz jakichkolwiek
podejrzen zwiazanych z obecnoscia niebezpiecznych drobnoustrojow w zywnosci, konieczne
jest rozszerzenie badan o inne bakterie chorobotworcze, ktore moga by¢ odpowiedzialne za
zachorowania lub zatrucia u ludzi. Stwierdzenie ich obecno$ci w zywnosci wymaga, aby

dalsze prowadzenie postgpowania administracyjnego oparte bylo o oceng ryzyka.

Jesli do srodka spozywczego nie maja zastosowania kryteria mikrobiologiczne
zawarte w rozporzadzeniu (WE) nr 2073/2005 lub gdy produkt nie zostal uwzgledniony
w w/w rozporzadzeniu, mozliwos¢ bezpiecznego zastosowania $rodka spozywczego ocenia
si¢ wtedy na podstawie zasad dobrej praktyki produkcyjnej (GMP), dobrej praktyki
higienicznej (GHP) 1 przede wszystkim poprzez dokonanie oceny ryzyka. Ocena ryzyka
powinna zosta¢ wykonana dla srodkow spozywczych, ktore nie zostaty uwzglednione w/w
rozporzadzeniu,

a w ktorych stwierdzono obecnos¢ patogenow, w tym:
a) Salmonella

e w produktach begdacych skfadnikami zywnos$ci (takich jak m.in. przyprawy

1 ziota), ktora nie zostanie poddana obrobce cieplnej,
e ryb mrozonych,
e  produktow rybnych gotowych do spozycia np. toso§ wedzony,
e  $wiezego migsa drobiowego innego niz od kur niosek, brojleréw oraz indykow,
e  wyrobdw cukierniczych, w tym ciastek z kremem, wyrobdéw czekoladowych.

W Polsce paleczki Salmonella nadal stanowia najczgstsza przyczyng wystgpowania
bakteryjnych zatru¢ i zakazen pokarmowych. Bakterie Salmonella sa rowniez dominujacym
czynnikiem etiologicznym zachorowan w ogniskach. W 2011 odnotowano 8 839 przypadkow
salmonelloz. W Unii Europejskiej salmonellozy sa rowniez jedna z najczgstszych przyczyn

wystepowania bakteryjnych zatru¢ i zakazen pokarmowych (99 020 liczba przypadkow).

W  zgloszeniach RASFF najczgéciej paleczki Salmonella stwierdzone sa
w migsie drobiowym, a takze w owocach 1 warzywach, ziotach i1 przyprawach. Pozostale

zrodla tych bakterii stanowia ryby i skorupiaki.

b) Listeria monocytognes
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- produkty, ktére beda spozywane bez obrobki cieplnej, a w ktéorych wykryto
obecnos¢ Listeria monocytogenes w 25 g lub w ktorych liczba tych bakterii przekracza 100
jtk/g. Nalezy podkresli¢, ze ocenie mikrobiologicznej ryzyka, nie bgdzie podlega¢ zywnos¢
ktore;j:

. okres przydatnosci do spozycia wynosi ponizej 5 dni,

=  pH wynosi ponizej 4,4

. aktywnos$¢ wody ponizej 0,94.

e zywno$¢, dla ktorej nie wustalono kryteriow  mikrobiologicznych

w rozporzadzeniu (WE) nr 2073/2005 z pdzniejszymi zmianami np. wyroby garmazeryjne.

e  7zywnos$¢, ktora moze by¢ przeznaczona do spozycia bez obrobki cieplnej, a dla
ktorej nie ustalono kryteriow mikrobiologicznych w rozporzadzeniu (WE) nr 2073/2005, np.
mrozone ryby, owoce, a w ktorej wykryto obecno$¢ tych bakterii (np. sushi, rozmrozone

owoce).

Obecnos¢ tych bakterii w ww. produktach, w ktérych zastosowano wczesniej
obrobke cieplna moze $wiadczy¢ o niewystarczajacej temperaturze i czasie dzialania badz

o wtdérnym zanieczyszczeniu produktow.

W przypadku badania liczby bakterii w zywnosci, obligatoryjne jest podawanie
wyniku z niepewnoscia. W przypadkach, gdy stwierdzona liczba bakterii w badanej probce
jest ponizej ustalonego limitu, a stwierdzona niepewnos$¢ jest powyzej ustalonego limitu, taka
zywnos$¢ podlega obligatoryjnie ocenie ryzyka 1 bedzie rozpatrywana ,case by case”.
Réwniez w przypadku, gdy niepewno$¢ wyniku jest ponizej akceptowanego wyniku,
a stwierdzona liczba bakterii przekracza dopuszczalny poziom, to badana partia produktow

bedzie rowniez podlegata ocenie ryzyka.

¢) werotoksyczne szczepy E. coli (VTEC)

Do oceny ryzyka w ramach systemu RASFF powinien by¢ zakwalifikowany kazdy
srodek spozywczy, w ktorym stwierdzono obecno$¢ werotoksycznych szczepow E. coli
(np. wotowina, ktéra moze by¢ spozywana jako tatar). Zwiazane jest to z niska dawka

infekcyjna niektorych serotypow E. coli oraz wysoka $miertelnoscia ludzi.
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Okreslono nastgpujace rodzaje zywnos$ci, w ktorych szczepy VTEC stanowia
najwigksze zagrozenie dla zdrowia ludzi. Sa to: surowe lub niedogotowane migso wotowe lub
od innych przezuwaczy, niepasteryzowane mleko 1 produkty wyprodukowane na jego bazie,

swieze warzywa, w tym kietki.
d) gronkowce koagulazododatnie, w tym enterotoksyny

Zatrucia pokarmowe z ich udzialem najczgSciej zwiazane sa ze spozywaniem
pokarméw niewtasciwie przechowywanych, np. rozmrozonych i1 ponownie zamrozonych
lodow, produktow spozywczych dlugo przetrzymywanych w temperaturze pokojowej lub
niewlasciwe] higieny przy przygotowywaniu positkow. Do zatru¢ gronkowcowych dochodzi

najczesciej w okresie letnim.

Ocena ryzyka powinna zosta¢ wykonana dla m.in. nastgpujacych srodkow

spozywczych, ktore nie zostaty uwzglednione w/w rozporzadzeniu:

e lody, ciastka z kremem, a takze inne wyroby cukiernicze, jaja, wyroby
garmazeryjne, salatki, kebab, przetwory migsne (tatar), wedliny (np. kaszanka, salceson),

produkty z drobiu, przetwory z ryb.
e) Bacillus cereus

Do oceny ryzyka powinny by¢ przesylane wszystkie srodki spozywcze, ktore mogly
by¢ odpowiedzialne za wywotane zatrucia pokarmowe u ludzi. Sa to najczeSciej: produkty
zbozowe, przyprawy 1 ziola, kietki, sosy, ciasta, wyroby cukiernicze, puddingi, desery
szczegOlnie z kremem, wyroby migsne.

Mikrobiologicznej ocenie ryzyka powinny podlega¢ tylko te produkty,
w ktorych wykryto znaczna liczbe komorek - powyzej 10° jtk/g. W wigkszosci przypadkow
zatrué u ludzi izoluje sie te bakterie z zywnosci zanieczyszczonej 10° - 107 jtk/g.

Nalezy podkresli¢, ze dane epidemiologiczne belgijskie wykazaly, ze bakterie

Bacillus cereus sa odpowiedzialne nie tylko za zatrucia (obfite, wodniste biegunki, bdle

brzucha, nudnosci), ale i zej$cia $miertelne u ludzi.
f) Enterobacter sakazakii (Cronobacter spp.)

Ocena ryzyka powinna zosta¢ wykonana dla wszystkich preparatow do Zzywienia
niemowlat oraz zywno$ci dietetycznej specjalnego  przeznaczenia medycznego

przeznaczonych dla niemowlat ponizej 6 miesiaca zycia, w tym np. kaszki zbozowe.
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Z uwagi na fakt, ze Enterobacter sakazakii (Cronobacter spp.) charakteryzuje sig
stosunkowo krotkim czasem trwania generacji oraz zdolno$¢ tych bakterii do wzrostu takze
w temperaturach chtodniczych powoduje, ze ich obecno$¢ w produktach przeznaczonych dla
niemowlat jest szczeg6lnie niebezpieczna. Potencjalnym Zrodlem zakazenia substytutow
mleka kobiecego moze by¢ surowiec uzyty do produkcji, $rodowisko produkcyjne na
poszczegbdlnych etapach produkcji (suszenie, dodawanie poszczegdlnych sktadnikow,
napetnianie opakowan), wtorna kontaminacja juz po procesie pasteryzacji, lub tez

niewlasciwie przygotowana mieszanka do spozycia.

Rozporzadzenie (WE) nr 2073/2005, dotyczace kryteriow mikrobiologicz-nych dla
zywnosci jest 1 bedzie weryfikowane zgodnie z postgpem wiedzy, technologii, metodologii,

informacji o czynnikach chorobotworczych drobnoustrojow oraz ocena ryzyka.

Do systemu RASFF nie powinna by¢ zglaszana zywnos¢, w ktorej stwierdzono

obecnos¢ zanieczyszczen mikrobiologicznych z udziatem drobnoustrojow niepatogennych,

poniewaz nie stanowia one istotnego zagrozenia.

Zanieczyszczenia zywnosci

W przypadku zanieczyszczeh zywnos$ci ocena ryzyka powinna by¢ dokonywana dla
przypadkow nieobjetych najwyzszymi dopuszczalnymi poziomami w ustawodawstwie, jak
rowniez w przypadkach dla ktérych ustalono wartosci ,,progu alarmowego”. Ocena ryzyka
powinna by¢ dokonywana dla produktow zlozonych, dla ktéorych nie ustanowiono

najwyzszych dopuszczalnych poziomow.

W ramach oceny ryzyka dokonywana jest ocena narazenia bioraca pod uwage
stwierdzone zanieczyszczenie, oraz zroznicowane scenariusze spozycia danego Srodka
spozywczego oraz innych srodkow spozywczych mogacych wnosi€ to samo zanieczyszczenie
1 stanowi¢ dodatkowe zrodlo narazenia konsumenta (w tym przypadku zaklada sig, ze
zanieczyszczenie pochodzace z innych srodkéw spozywczych nie przekracza wartosci NDP),

w badanych przypadkach rozwazane sa rozne scenariusze narazenia.

Dla wielu zanieczyszczen okreslone sa wartosci tolerowanego pobranie, jednak
w odniesieniu dla niektorych kancerogennych zanieczyszczen takich jak wielopierscieniowe
weglowodory aromatyczne, ocena narazenia dokonywana jest na podstawie wartosci: BMDL

(dawka wyznaczajaca na niskim poziomie), NOAEL (najwyzsza dawka nie wywotujaca
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skutkow szkodliwych dla zdrowia) oraz MoE (marginesu narazenia stanowiacego porownanie

warto$ci wyznaczajace] BMDL 1 oszacowanego spozycia).

W przypadku dioksyn 1 polichlorowanych bifenyli o dziataniu podobnym do dioksyn
okreslone sa wzgledne wspotczynniki toksycznosci (TEF: toxic equivalent factor) oraz
rownowazniki toksycznosci (TEQ: toxic equivalent), ktorych suma pozwala na oceng

zagrozenia dla zdrowia konsumenta.

Dodatki do zywnosci

Ustawodawstwo Unii Europejskiej w zakresie substancji dodatkowych jest tak
skonstruowane, ze obejmuje ono wszystkie obszary stosowania substancji dodatkowych, tzn.
dla kazdego rodzaju srodka spozywczego znajdujacego si¢ w obrocie w Unii Europejskiej sa
podane wymagania jakie substancje dodatkowe 1 w jakiej dawce moga by¢ stosowane w tym
srodku spozywczym. Dodatkowo przepisy reguluja stosowanie substancji dodatkowych
w innych substancjach dodatkowych, aromatach, enzymach 1 sktadnikach odzywczych; sa tez
zapisy okreslajace mozliwo$¢ wprowadzania substancji dodatkowej do produktu finalnego na
zasadzie przenoszenia (ang. carry- over) lub zasadzie odwrotnego przenoszenia (ang. reverse

carry-over).

Przed zgloszeniem do systemu RASFF $rodkoéw spozywezych niespetniajacych
wymagan przepisOow w zakresie substancji dodatkowych, dany kraj cztonkowski powinien

oceni¢ potencjalne zagrozenie dla zdrowia cztowieka.

Srodek spozywczy niezgodny z przepisami w zakresie substancji dodatkowych,

stwarzajacy potencjalne ryzyko dla konsumenta, nalezy zglosi¢ do systemu RASFF.

Rownolegle nalezy skierowa¢ zgloszenie do Zespolu Oceny ryzyka
w NIZP-PZH. Oceny ryzyka dokonuja eksperci powotani do Zespotlu Oceny Ryzyka.
W przypadku stwierdzenia narazenia znacznie ponizej akceptowanego, dziennego pobrania
(ADI) okreslonego dla danej substancji dodatkowej, ocena ryzyka dokonywana jest zbiorczo
w odniesieniu do wszystkich zgloszen z danego kwartalu. Natomiast w przypadku
stwierdzenia wartosci narazenia zblizonej lub wigkszej od wartosci ADI, ocena

przeprowadzana jest w odniesieniu do konkretnego pojedynczego przypadku.

Ocena ryzyka przez NIZP-PZH powinna by¢ dokonywana przede wszystkim
w przypadku ryzyka nowego typu, dla ktorego nie byla dokonywana ocena ryzyka
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w przesztosci — tj. w przypadku substancji dodatkowych niedozwolonych do zywnosci w Unii
Europejskiej, ktorych obecnosci dotychczas nie stwierdzano w $rodkach spozywczych na

terenie UE.

Jezeli w przeszto$ci dokonano oceny ryzyka dla substancji niedozwolonych do
zywnosci w UE, np. dla barwnikow z grupy Sudan lub barwnika para-Red, nie ma
koniecznosci oceny ryzyka w przypadku $rodka spozywczego zawierajacego te barwniki,

przed jego zgloszeniem do systemu RASFF.

W przypadku, gdy zagrozenie zwigzane ze stosowaniem substancji do
zywno$ci jest okreSlone w postaci dopuszczalnych limitow w ustawodawstwie
1 dopuszczalnego zakresu stosowania, nie istnieje koniecznos¢ dokonywania oceny ryzyka
przez Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — Panstwowy Zaklad Higieny (NIZP-PZH)
przed zgloszeniem wyrobu stwarzajacego bezposrednie lub posrednie zagrozenie dla zdrowia
do systemu RASFF. Tym niemniej nalezy rowniez skierowa¢ zgloszenie do Zespotu Oceny
Ryzyka w NIZP-PZH. Ocena ryzyka, w zaleznosci od przypadku, bedzie dokonywana

natychmiast lub w ramach kwartalnego podsumowania zgtoszen.

W ramach oceny ryzyka dokonywana jest ocena narazenia biorac pod uwage
stwierdzony poziom danej substancji, zréznicowane scenariusze spozycia danego Srodka
spozywczego oraz innych s$rodkow spozywczych mogacych zawiera¢ tg substancje
dodatkowa 1 stanowi¢ dodatkowe zrodilo narazenia konsumenta (w tym przypadku zaktada
sig, ze poziom substancji znajdujacej si¢ w innych Srodkach spozywczych nie przekracza

wartosci NDP), w badanych przypadkach rozwazane sa rozne scenariusze narazenia.

Materialy i wyroby do kontaktu z zywnoscia

Przed zgloszeniem do systemu RASFF materialu lub wyrobu do kontaktu
z zywnoS$cia niespetniajacego wymagan przepisOw UE, dany kraj czlonkowski powinien
oceni¢ potencjalne zagrozenie dla zdrowia cztowieka.

Kazdorazowej, indywidualnej ocenie ryzyka przeprowadzanej przez Narodowy

Instytut Zdrowia Publicznego — Panstwowy Zaklad Higieny (NIZP-PZH) powinny by¢
poddawane nastgpujace przypadki:

o zidentyfikowanie nowego rodzaju zagrozenia, ktore dotychczas nie byto

stwierdzane w kraju (réwniez w przypadku gdy istnieja limity w ustawodawstwie np.
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migracja substancji dotychczas nie stwierdzanych - plastyfikatorow z wyrobow z tworzyw

sztucznych)

o stwierdzenie uwalniania danej substancji w przypadku gdy brak jest dla niej
okreslonych limitow migracji czy dopuszczalnej zawartosci w ustawodawstwie (np. migracja
olowiu 1 kadmu z obszaru obrzeza, migracja kobaltu, chromu 1 niklu z wyrobdéw

ceramicznych 1 metalowych).

W przypadku, gdy zagrozenie zwiazane ze stosowaniem materialow 1 wyrobow
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia jest okreslone w postaci dopuszczalnych limitow
w ustawodawstwie 1 bylo juz wczes$niej stwierdzane w kraju, nie istnieje koniecznos¢
dokonywania oceny ryzyka przez NIZP-PZH przed zgloszeniem wyrobu stwarzajacego

bezposrednie lub posrednie zagrozenie dla zdrowia do systemu RASFF.

Dla ww. powiadomien NIZP-PZH bedzie dokonywal kwartalnego podsumowania,
oceniajac zagrozenia stwarzane przez niezgodne z wymaganiami materialy 1 wyroby

przeznaczone do kontaktu z zywnos$cia, uwzgledniajac:
»  rodzaje zagrozen,
»  rodzaje materialdow i wyrobow stwarzajacych zagrozenie,
»  pochodzenie notyfikowanych materiatow lub wyrobow.

Ocena ww. tendencji zostanie uwzgledniona w przygotowywaniu corocznych
plandéw urzedowej kontroli 1 monitoringu zywnos$ci 1 materialow 1 wyrobéw przeznaczonych

do kontaktu z zywnoscia.
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7. Podstawy prawne

Ogolne wymogi prawa zywnosciowego

Ustawa z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie Zzywnosci 1 zywienia ze zmianami

(Dz. U. 22010 Nr 136, poz. 914)

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 28 stycznia
2002 r. ustanawiajace ogodlne zasady 1 wymagania prawa zywno$ciowego, powotujace
Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci oraz ustanawiajace procedury w zakresie
bezpieczenstwa zywnosci (Dz. Urz. UE L 31 z 1.2.2002, str. 1-24, z po6zniejszymi

zmianami)

Rozporzadzenie (WE) nr 882/2004 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 29 kwietnia
2004 r. w sprawie kontroli urzgdowych przeprowadzanych w celu sprawdzenia zgodnosci
Z prawem paszowym 1 zywnosciowym oraz regulami dotyczacymi zdrowia zwierzat
1 dobrostanu zwierzat (Dz. Urz. UE L 165 z 30.04.2004, str. 1-141, z pdzniejszymi

zmianami)

Rozporzadzenie (WE) nr 852/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia
2004 r. w sprawie higieny srodkow spozywczych (Dz. Urz. UEL 139 z 30.4.2004,

str. 1-54, z pdZniejszymi zmianami)

Rozporzadzenie (WE) nr 853/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia
2004 r. ustanawiajace szczegbdlne przepisy dotyczace higieny w odniesieniu do zywnosci
pochodzenia zwierzecego (Dz. Urz. UE L 226 z 25.6.2004, str. 55-205, z p6zniejszymi

zmianami)

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 669/2009 z dnia 24 lipca 2009 r. w sprawie wykonania
rozporzadzenia (WE) nr 882/2004 Parlamentu Europejskiego 1 Rady w sprawie
zwigkszonego poziomu kontroli urzegdowych przywozu niektéorych rodzajow pasz
1 zywnosci niepochodzacych od zwierzat 1 zmieniajace decyzje 2006/504/WE (Dz. Urz.
UE L 194 z25.7.2009, str. 11-21, z p6Zniejszymi zmianami)

Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 315/93 z dnia 8 lutego 1993 r. ustanawiajace procedury
Wspdlnoty w odniesieniu do substancji skazajacych w zywnos$ci (Dz. Urz. UE L 37

z 13.2.1993, str. 1-3, z pdZniejszymi zmianami)
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Kryteria mikrobiologiczne

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 2073/2005 z dnia 15 listopada 2005 r.
w sprawie kryteriow mikrobiologicznych dotyczacych s$rodkéw  spozywczych

(Dz. Urz. UE L 338 z22.12.2005, str. 1-26, z p6Zniejszymi zmianami)

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1441/2007 z dnia 5 grudnia 2007 r. zmieniajace
rozporzadzenie (WE) nr 2073/2005 w sprawie kryteriow mikrobiologicznych dotyczacych
srodkow spozywczych (Dz. Urz. UE L 322 z 7.12.2007, str. 12-29)

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 365/2010 z dnia 28 kwietnia 2010 r. zmieniajace
rozporzadzenie (WE) nr 2073/2005 w sprawie kryteriow mikrobiologicznych dotyczacych
srodkow spozywczych odnosnie do pateczek jelitowych w mleku pasteryzowanym
1 innych pasteryzowanych ptynnych produktach mlecznych oraz Listeria monocytogenes

w soli spozywczej (Dz. Urz. UE L 107 2 29.4.2010, str. 9-11)

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 1086/2011 z dnia 27 pazdziernika 2011 r. zmieniajace
zalacznik II do rozporzadzenia (WE) nr 2160/2003 Parlamentu Europejskiego 1 Rady oraz
zalacznik I do rozporzadzenia Komisji (WE) nr 2073/2005 w odniesieniu do salmonelli

w $wiezym migsie drobiowym (Dz. Urz. UE L 281 z 28.10.2011, str. 7-11)

Zanieczyszczenia zywnosci

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1881/2006 z dnia 19 grudnia 2006 r. ustalajace
najwyzsze dopuszczalne poziomy niektorych zanieczyszczen w $rodkach spozywczych

(Dz. Urz. UE L 364 z20.12.2006, str. 5-24, z p6Zniejszymi zmianami)

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1126/2007 z dnia 28 wrze$nia 2007 r. zmieniajace
rozporzadzenie (WE) nr 1881/2006 wustalajace najwyzsze dopuszczalne poziomy
niektorych zanieczyszczen w $rodkach spozywczych w odniesieniu do toksyn Fusarium

w kukurydzy i produktach z kukurydzy (Dz. Urz. UE L 255 z 29.9.2007, str. 14-17)

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 565/2008 z dnia 18 czerwca 2008 r. zmieniajace
rozporzadzenie (WE) nr 1881/2006 wustalajace najwyzsze dopuszczalne poziomy
niektorych zanieczyszczen w S$rodkach spozywczych w odniesieniu do ustanowienia
najwyzszego dopuszczalnego poziomu dioksyn 1 polichlorowanych bifenyli w watrobie

rybiej (Dz. Urz. UE L 160 z 19.6.2008, str. 20-21)

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 629/2008 z dnia 2 lipca 2008 r. zmieniajace

rozporzadzenie (WE) nr 1881/2006 wustalajace najwyzsze dopuszczalne poziomy
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niektorych zanieczyszczen w $rodkach spozywczych (Dz. Urz. UE L 173 z 3.7.2008, str.
6-9)

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 105/2010 z dnia 5 lutego 2010 r. zmieniajace
rozporzadzenie (WE) nr 1881/2006 wustalajace najwyzsze dopuszczalne poziomy
niektorych zanieczyszczen w $rodkach spozywczych w odniesieniu do ochratoksyny A

(Dz. Urz. UE L 35 2 6.2.2010, str. 7-8)

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 165/2010 z dnia 26 lutego 2010 r. zmieniajace
rozporzadzenie (WE) nr 1881/2006 wustalajace najwyzsze dopuszczalne poziomy
niektorych zanieczyszczen w $§rodkach spozywczych w odniesieniu do aflatoksyn

(Dz. Urz. UE L 50 227.2.2010, str. 8-12)

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 420/2011 z dnia 29 kwietnia 2011 r. zmieniajace
rozporzadzenie (WE) nr 1881/2006 wustalajace najwyzsze dopuszczalne poziomy
niektorych zanieczyszczen w Srodkach spozywczych (Dz. Urz. UE L 111 z 30.4.2011, str.
3-6) wraz z poprawka dotyczaca jednostek, zamieszczona w sprostowaniu (Dz. Urz. UE L

168 z 28.6.2011, str. 20)

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 835/2011 z dnia 19 sierpnia 2011 r. zmieniajace
rozporzadzenie (WE) nr 1881/2006 odnos$nie najwyzszych dopuszczalnych poziomow
wielopierscieniowych  weglowodoréw aromatycznych w  $rodkach spozywczych

(Dz. Urz. UE L 215 z20.8.2011, str. 4-8)

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1258/2011 z dnia 2 grudnia 2011 r. zmieniajace
rozporzadzenie (WE) nr 1881/2006 w odniesieniu do najwyzszych dopuszczalnych
poziomow azotanow w S$rodkach spozywczych (Dz. Urz. UE L 320 z 3.12.2011,
str. 15-17)

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1259/2011 z dnia 2 grudnia 2011 r. zmieniajace
rozporzadzenie (WE) nr 1881/2006 w odniesieniu do najwyzszych dopuszczalnych
poziomow dioksyn, polichlorowanych bifenyli o dziataniu podobnym do dioksyn
1 polichlorowanych bifenyli o dziataniu niepodobnym do dioksyn w Srodkach

spozywczych (Dz. Urz. UE L 320z 3.12.2011, str. 18-23)

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 594/2012 z dnia 5 lipca 2012 r. zmieniajace
rozporzadzenie (WE) nr 1881/2006 w odniesieniu do najwyzszych dopuszczalnych

zanieczyszczen ochratoksyna A, polichlorowanymi bifenylami o dziataniu niepodobnym
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do dioksyn i melamina w $rodkach spozywczych (Dz. Urz. UE L 176 z 6.7.2012,
str. 43-45)

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 1058/2012 z dnia 12 listopada 2012 r. zmieniajace
rozporzadzenie (WE) nr 1881/2006 w odniesieniu do najwazniejszych dopuszczalnych

poziomow aflatoksyn w suszonych figach (Dz. Urz. UE L 313 z 13.11.2012, str. 14-15)

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1135/2009 z dnia 25 listopada 2009 r. nakladajace
specjalne warunki regulujace przyw6z niektorych produktow pochodzacych Ilub
wysytanych z Chin 1 uchylajacego decyzje 2008/798/WE (Dz. Urz. UE L 311
z26.11.2009, str. 3-5)

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1151/2009 z dnia 27 listopada 2009 r. wprowadzajacym
specjalne warunki w odniesieniu do przywozu oleju stonecznikowego pochodzacego lub
wysytanego z Ukrainy z powodu ryzyka zanieczyszczenia olejem mineralnym

1 uchylajacego decyzje 2008/433/WE (Dz. Urz. WE L 313 z 28.11.2009, str. 36)

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1152/2009 z dnia 27 listopada 2009 r. nakladajace
specjalne  warunki  dotyczace przywozu niektorych  $Srodkdw  spozywczych
z niektorych panstw trzecich w zwiazku z ryzykiem zanieczyszczenia aflatoksynami
1 uchylajace decyzje 2006/504/WE (Dz. Urz. UE L 313
z 28.11.2009, str. 40-49) z pdzniejszymi zmianami

Zalecenie Komisji z 10.1.2011 r. w sprawie dochodzen dotyczacych poziomow

akryloamidu w zywnosci (publikacja na oficjalnej stronie KE, DG SANCO)

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 333/2007 z dnia 28 marca 2007 r. ustanawiajace metody
pobierania probek i metody analiz do celow urzedowej kontroli pozioméw otowiu,
kadmu, rteci, cyny nieorganicznej, 3-MCPD 1 wielopierscieniowych weglowodorow
aromatycznych w $rodkach spozywczych (Dz. Urz. UE L 88 z 29.3.2007, str. 29-38,

Z pOzniejszymi zmianami)

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 836/2011 z dnia 19 sierpnia 2011 r. zmieniajace
rozporzadzenie Komisji (WE) nr 333/2007 ustanawiajace metody pobierania probek
1 metody analiz do celow urzedowej kontroli pozioméw otowiu, kadmu, rteci, cyny
nieorganicznej, 3-MCPD 1 benzo[a]pirenu w $rodkach spozywczych (Dz. Urz. UE L 215
z20.08.2011, str. 9-16)

35



Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 401/2006 z dnia 23 lutego 2006 r. ustanawiajace
metody pobierania probek 1 analizy do celow urzgdowej kontroli pozioméw mikotoksyn
w s$rodkach spozywczych (Dz. Urz. UE L 70 z 09.03.2006, str. 12-34) Rozporzadzenie
Komisji (UE) nr 178/2010 z dnia 2 marca 2010 r. zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr
401/2006 w odniesieniu do orzechow arachidowych (orzeszkéw ziemnych), innych nasion
oleistych, orzechow z drzew orzechowych, pestek moreli, lukrecji 1 oleju roslinnego (Dz.

Urz. UE L 52 z3.3.2010, str. 32-43)

Rozporzadzenie (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 lutego
2005 r. w sprawie najwyzszych dopuszczalnych poziomow pozostalosci pestycydoéw
w zywnos$cli 1 paszy pochodzenia roslinnego 1 zwierzgcego oraz na ich powierzchni,
zmieniajace dyrektywe Rady 91/414/EWG (Dz. Urz. UE L 70 z 16.3.2005, str. 1-16,

Z pOzniejszymi zmianami)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 31 marca 2011 r. w sprawie naturalnych waod

mineralnych, wod zrédlanych 1 wod stotlowych (Dz. U. z 2011 Nr 85, poz. 466)

Substancje dodatkowe

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2010 r. w sprawie dozwolonych
substancji dodatkowych (Dz. U. z 2010 Nr 232, poz. 1525) — obowiazuje do
31 maja 2013 r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 kwietnia 2011 r. zmieniajace rozporzadzenie
w sprawie dozwolonych substancji dodatkowych (Dz. U. z 2011 Nr 91, poz. 525) —
obowiazuje do 31 maja 2013 r.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (WE) nr 1333/2008 z dnia 16 grudnia
2008 r. w sprawie dodatkéw do zywnosci (Dz. Urz. L 354 z 31.12.2008, str. 16-33,

Z pOzniejszymi zmianami)

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 1129/2011 z dnia 11 listopada 2011 r. zmieniajace
zalacznik II do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (WE) nr 1333/2008
poprzez ustanowienie unijnego wykazu dodatkéw do zywnosci (Dz. Urz. UE L 295

z 12.11.2011, str. 1-177) jest stosowane od 1 czerwca 2013

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 1130/2011 z dnia 11 listopada 2011 r. zmieniajace
zalacznik 111 do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008

poprzez ustanowienie unijnego wykazu dodatkow do zywnosci dopuszczonych do

36



stosowania w dodatkach do zywnosci, enzymach spozywczych, $rodkach
aromatyzujacych 1 skladnikach odzywczych (Dz. Urz. UE L 295 z 12.11.2011,
str. 178-204)

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 1131/2011 z dnia 11 listopada 2011 r. zmieniajace
zalacznik nr 11 do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (WE) nr 1333/2008
w odniesieniu do glikozydow stewiolowych (Dz. Urz. UE L 295 z 12.11.2011,
str. 205-211)

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 231/2012 z dnia 9 marca 2012 r. ustanawiajace
specyfikacje dla dodatkéw do zywnosci wymienionych w zatacznikach II 1 III do
rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 Parlamentu  Europejskiego 1 Rady
(Dz. Urz. UE L 83 222.3.2012, str. 1-295)

Rozporzadzenie Komisji nr 232/2012 z dnia 16 marca 2012 r. zmieniajace zatacznik nr II
do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (WE) nr 1333/2008 w odniesieniu do
warunkOw 1 poziomoOw stosowania barwnikow E 104, E 110 1 E 124

(Dz. Urz. UE L 78 z 17.3.2012, str. 1-12) jest stosowane od 1 czerwca 2013

Rozporzadzenie Komisji nr 380/2012 z dnia 3 maja 2012 r. zmieniajace zatacznik nr II do
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 w odniesieniu do
warunkOw 1 poziomoéw stosowania substancji dodatkowych zawierajacych glin

(Dz. Urz. UE L 119 24.5.2012, str. 14-38)

Materialy i wyroby do kontaktu z zywnoscia

Rozporzadzenie (WE) 1935/2004 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia
27 pazdziernika 2004r w sprawie materialdw 1 wyrobow przeznaczonych do kontaktu
z zywnoscia oraz uchylajacym dyrektywy 80/590/EWG 1 89/109/EWG
(Dz. Urz. UE L 338 z 13.11.2004, str. 4-17)

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 10/2011 z dnia 14 stycznia 2011 r. w sprawie
materialow 1 wyrobow z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z Zywnoscia

(Dz. Urz. UE L 12 2 15.01.2011, str. 1-89, z p6Zniejszymi zmianami)

Rozporzadzenie Wykonawcze Komisji (UE) nr 321/2011 z dnia 1 kwietnia 2011 r.

zmieniajace rozporzadzenie (UE) nr 10/2011 w odniesieniu do ograniczenia stosowania
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bisfenolu A w butelkach z tworzyw sztucznych przeznaczonych dla karmienia niemowlat

(Dz. Urz. UE L 87 22.4.2011, str. 1-2)

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 1282/2011 z dnia 28 listopada 2011 r.
W sprawie zmiany i sprostowania rozporzadzenia (UE) nr 10/2011 w sprawie materialow
1 wyrobow z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zZywnoS$cia

(Dz. Urz. UE L 328 2 10.12.2011, str. 22-29)

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 1183/2012 z dnia 30 listopada 2012 r.
W sprawie zmiany i sprostowania rozporzadzenia (UE) nr 10/2011 w sprawie materialow
1 wyrobow z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zZywnoS$cia

(Dz. Urz. UE L 338 2 12.12.2012, str. 11-15)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 15 stycznia 2008 r. w sprawie wykazu
substancji, ktorych stosowanie jest dozwolone w procesie wytwarzania lub przetwarzania
materialow 1 wyrobow z innych tworzyw niz tworzywa sztuczne przeznaczonych do

kontaktu z zywnoscia (Dz. U. z2008 Nr 17, poz. 113) wdrazajace ponizsze dyrektywy

Dyrektywa Rady 84/500/EWG z dnia 15 pazdziernika 1984 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw  Panstw  Czlonkowskich  dotyczacych  wyrobow  ceramicznych
przeznaczonych do kontaktu ze srodkami spozywczymi (Dz. Urz. UE L 277 z 20.10.1984,
str. 12-16)

Dyrektywa Komisji 2005/31/WE z dnia 29 kwietnia 2005 r. zmieniajaca dyrektywe Rady
84/500/EWG w odniesieniu do deklaracji zgodnosci 1 kryteriow skutecznosci metody
analizy w przypadku wyrobow ceramicznych przeznaczonych do kontaktu ze $rodkami

spozywczymi (Dz. Urz. UE L 110 z 30.4.2015, str. 36-39)

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 284/2011 z dnia 22 marca 2011 r. ustanawiajace
specjalne warunki 1 szczegdtowe procedury dotyczace przywozu przyboréw kuchennych z
tworzyw poliamidowych i1 melaminowych pochodzacych lub wystanych z Chinskiej
Republiki Ludowej 1 Specjalnego Regionu Administracyjnego Hong Kong (Dz. Urz. UE
L 77 z23.3.2011, str. 25-29)

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 450/2009 z dnia 29 maja 2009 r. w sprawie aktywnych
1 inteligentnych materialdow 1 wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia (Dz.

Urz. UE L 135 z30.5.2009, str. 3-11)
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Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 2023/2006 z dnia 22 grudnia 2006 r.
w sprawie dobrej praktyki produkcyjnej w  odniesieniu do  materialow
1 wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia (Dz. Urz. UE L 384
z29.12.2006, str. 75-78)

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 282/2008 2z dnia 27 marca 2008 r.
w sprawie materialow 1  wyrobow z tworzyw sztucznych pochodzacych

z recyklingu przeznaczonych do kontaktu z zZywnoscia oraz zmieniajace rozporzadzenie

(WE) nr 2023/2006 (Dz. Urz. UE L 86 z 28.3.2008, str. 9-18)

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 18952005 z dnia 18 listopada 2005 r.
w sprawie ograniczenia wykorzystania niektérych pochodnych epoksydowych w
materiatach 1 wyrobach  przeznaczonych do  kontaktu z  ZywnoS$cia

(Dz. Urz. UE 1302 z 19.11.2005, str. 28-32).
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Zalacznik 1.

Wytyczne dotyczace kwalifikowania Srodkow spozywczych do
oceny ryzyka w ramach krajowego systemu RASFF — Kryteria

mikrobiologiczne

Zaufanie konsumenta do jakos$ci 1 bezpieczenstwa srodkdw spozywczych zostato
w niektorych krajach europejskich powaznie naduzyte na przestrzeni ostatnich kilkunastu lat
poprzez efekty kryzysu zwiazanego z produkcja zywnosci. Szczegdlnie po ostatniej epidemii
w Niemczech w 2011 roku, zwiazanej z zanieczyszczeniem kietkow chorobotworczym

szczepem Escherichia coli O104:H4.

Mikrobiologiczne zanieczyszczenie produktow spozywczych jest jednym
z czynnikOdw bezpieczenstwa zywnosci, gdyz obecnos¢ bakterii chorobotworczych moze by¢
powodem wystapienia zatru¢ pokarmowych u ludzi. Sa to drobnoustroje takie jak:
Salmonella. Listeria monocytogenes, werotoksyczne Escherichia coli, Campylobacter Spp.,
Yersinia entrocolitica, Bacillus cereus, enterotoksyny gronkowcowe, Aeromonas hydrophilus,
Shigella, Clostridium perfringens, Clostridium botulinum, a takze Vibrio vulnificus, Vibrio
parahaemolyticus, Vibrio cholerae, w zywnos$ci pochodzenia morskiego. Nalezy tu réwniez

wymieni¢ norowirusy, oraz wirus zapalenia watroby typu A 1 E.

Czynniki zagrozenia mikrobiologicznego w $rodkach spozywczych stanowia istotne
zrodlo zachorowan i1 zatru¢ pokarmowych u ludzi. Do zywnos$ci stanowiacej potencjalnie
wysokie ryzyko dla zdrowia publicznego naleza: surowe migso oraz niektore produkty
przeznaczone do spozycia na surowo, surowe i niedogotowane produkty z migsa drobiowego,
jaja 1 produkty zawierajace surowe jaja, a takze 1 pasteryzowane mleko 1 niektore jego
produkty. Zagrozenie moga stanowi¢ rowniez kielki oraz soki owocowe niepasteryzowane.

Kontrola jakos$ci mikrobiologicznej zywnos$ci znajdujacych si¢ w obrocie jest
jednym z podstawowych elementdéw bezpieczenstwa zywnosci.

Zgloszenia powinny by¢ przekazywane do systemu RASFF pod warunkiem, ze
produkty bedace przedmiotem powiadomienia maja lub moga mie¢ bezposredni lub posredni

wplyw na zdrowie ludzi, a tym samym moga stwarza¢ grozne zagrozenie dla zdrowia

czlowieka.
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Oceny przekroczenia poziomdéw lub stwierdzenie obecnosci drobnoustrojow
chorobotworczych w zywnos$ci dokonuje si¢ w oparciu o obowiazujace krajowe akty prawne,

ktore sa zgodne z aktualnymi przepisami Unii Europejskie;j.

Srodki spozywcze wystepujace w obrocie powinny spelniaé  kryteria
mikrobiologiczne zawarte w rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 2073/2005 z dnia 15 listopada
2005 roku w sprawie kryteriow mikrobiologicznych dotyczacych srodkow spozywczych
z pozniejszymi zmianami, zawartymi w rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 1441/2007 z dnia 5
grudnia 2007 r. zmieniajacym rozporzadzenie (WE) nr 2073/2005 w sprawie kryteriow
mikrobiologicznych dotyczacych srodkéw spozywczych, w Rozporzadzeniu Komisji (UE)
nr 365/2010 z dnia 28 kwietnia 2010 r. zmieniajace rozporzadzenie (WE)
nr 2073/2005 w sprawie kryteriow mikrobiologicznych dotyczacych srodkow spozywczych
odnos$nie do paleczek jelitowych w mleku pasteryzowanym i innych pasteryzowanych
plynnych produktach mlecznych oraz Listeria monocytogenes w soli spozywczej oraz
w Rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 1086/2011 z dnia 27 pazdziernika 2011 r. zmieniajace
zalacznik II do rozporzadzenia (WE) nr 2160/2003 Parlamentu Europejskiego 1 Rady oraz
zalacznik 1 do rozporzadzenia Komisji (WE) nr 2073/2005 w odniesieniu do salmonelli

w $wiezym migsie drobiowym.

Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 2073/2005 w sprawie kryteriow
mikrobiologicznych, z pdzniejszymi zmianami $rodki spozywcze nie powinny zawierac
mikroorganizmow, ich toksyn ani metabolitow w iloSciach stanowiacych niedopuszczalne
zagrozenie dla zdrowia ludzi. Wystgpowanie w zywnos$ci drobnoustrojow chorobotworczych

stanowi zagrozenie dla zdrowia 1 zycia ludzi.

Wedlug ww. rozporzadzenia kryteria mikrobiologiczne Zywnosci stanowia podstawe
akceptacji produktu lub partii produktéw na podstawie oznaczanej liczby wybranych
drobnoustrojéw, ich obecnosci lub nieobecnosci, badz tez obecnosci ich toksyn lub

metabolitow.

Kryteria bezpieczenstwa zywnos$ci, zawarte w w/w rozporzadzeniu, odnoszace si¢
do zywnosci przechowywanej w obrocie w ciagu okresu ich trwatosci, uwzgledniaja bakterie
chorobotworcze: Listeria monocytogenes, Salmonella spp., Escherichia coli, Cronobacter
spp., oraz dotycza wystgpowania enterotoksyn gronkowcowych jak rowniez aminy biogenne;j
wystepujace] w rybach — histaminy. Wyszczeg6lnione w ww. rozporzadzeniu bakterie
1 toksyny, sa najczgsciej odpowiedzialne za wywolywanie bakteryjnych zachorowan 1 zatrué

pokarmowych u ludzi.
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Wedlug w/w rozporzadzenia ustalono, ze:

® Listeria monocytogenes powinny by¢ nieobecne bezposrednio po produkcji w 25g
(przy n= 5 Ilub 10, ¢=0) , lub w liczbie ponizej 100 jtk/g, gdy producent jest w stanie
udowodni¢, ze produkt spelnia w/w kryterium w ciagu catego okresu przechowywania
w produktach gotowych do spozycia dla niemowlat 1 specjalnego medycznego przeznaczenia
oraz w produktach gotowych do spozycia, w ktorych mozliwy jest wzrost Listeria

monocytogenes.

L. monocytogenes ponadto w liczbie ponizej 100 jtk/g sa tolerowane po

wprowadzeniu do obrotu, w ciagu okresu przydatnosci do spozycia:

w  produktach gotowych do spozycia innych niz dla niemowlat
1 specjalnego medycznego przeznaczenia, w ktorych mozliwy jest wzrost Listeria
monocytogenes oraz w produktach gotowych do spozycia, nie begdacych zywnos$cia
przeznaczong dla niemowlat ani zywnos$cia specjalnego medycznego przeznaczenia, w ktorej

niemozliwy jest wzrost tej baktertii,

® Salmonella powinny by¢ nieobecne w 25g w produktach wprowadzanych do

obrotu w ciagu okresu przydatnosci do spozycia takich jak:

migso mielone 1 wyroby migsne spozywane na surowo, migso mielone
1 produkty migsne wyprodukowane z migsa drobiowego 1 z migsa innych gatunkow
1 przeznaczonych do spozycia po obrobce termicznej, produkty migsne spozywane na Surowo
z wyjatkiem produktow, gdzie proces produkcyjny eliminuje ryzyko zagrozenia Salmonella,
produkty migsne z migsa drobiowego przeznaczone do spozycia po obrobce termicznej,
swieze migso drobiowe (tylko 2 typy serologiczne) oraz zelatyna i kolagen, sery, masto
1 $mietana bez pasteryzacji, mleko i serwatka w proszku, lody, produkty jajeczne, zywnos¢
gotowa do spozycia zawierajaca surowe jaja, gotowane migczaki 1 skorupiaki, zywe matze,
szkartupnie, ostonice 1 glowonogi, kietki i krojone owoce 1 warzywa gotowe do spozycia oraz
niepasteryzowane soki owocowe 1 warzywne oraz preparaty w proszku dla niemowlat
1 zywnosci dietetycznej specjalnego przeznaczenia medycznego przeznaczone dla niemowlat

ponizej 6 miesiaca, a nieobecne w 10g

w produktach w obrocie: dla migsa mielonego 1 produktow =z migsa
z innych gatunkoéw niz dréb spozywane po obrobce termicznej jak rdéwniez migsa

mechanicznie odkostnionego.
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® FEscherichia coli nie przekraczajaca 230 NPL/100g migsa 1 plynu
migdzyskorupowego w zywych matzach, szkarlupniach ostonicach

1 glowonogach,

® enterotoksyny gronkowcowe nie powinny by¢ obecne w 25g w serach, mleku
1 serwatce w proszku (oznaczane powinny by¢ w przypadku stwierdzenia na etapie produkcji
gronkowcow koagulazododatnich w liczbie powyzej 10°/g) - kryterium bezpieczenstwa
zywnosci). Kryterium higieny procesu dla mleka i produktow mlecznych uwzglednia badanie
w kierunku enterotoksyn gronkowcowych, jesli liczba gronkowcdédw koagulazododatnich

przekracza 10°/g.

® histamina w rybach o podwyzszonej zawartos$ci histydyny nie moze przekraczac
100 mg/kg, a w dwoch probkach na 9 badanych 200 mg/kg, natomiast w rybach, ktore
poddano w solance przyspieszonemu dojrzewaniu przy zastosowaniu enzymow, nie moze

> 200mg/kg, a w 2 prébkach na 9 badanych przekracza¢ - 400 mg/kg.

® Enterobacter sakazakii (obecna nazwa Cronobacter spp.) w 10g (Gram-ujemne
pafeczki z rodziny Enterobacteriaceae) dotyczy preparatow w proszku dla niemowlat
1 zywnosci dietetycznej specjalnego przeznaczenia medycznego przeznaczonych dla

niemowlat ponizej 6 miesiaca zycia.

Przy ustalaniu kryteriow mikrobiologicznych dla zywnosci, Komisja Europejska
zwrécila szczegdlna uwage na zagrozenia mikrobiologiczne w preparatach dla niemowlat
1 zywnosci dietetycznej w proszku specjalnego przeznaczenia medycznego. Drobnoustrojami
wymagajacymi szczegdlnej uwagi w przypadku preparatow dla niemowlat, preparatow
specjalnego przeznaczenia medycznego sa Cronobacter spp. oraz Salmonella spp. Obecnos¢
tych czynnikow chorobotworczych stanowi znaczne ryzyko, gdyz warunki po przygotowaniu

preparatu do spozycia umozliwiaja namnazanie si¢ drobnoustrojow.

Temperatura 1 czas dziatania obrobki cieplnej istotnie wptywaja na jakos¢
mikrobiologiczna produktow zywnosciowych, gdyz obnizaja liczbg bakterii. Dlatego tez przy
ustalaniu wymagan mikrobiologicznych zwrocono szczegdlna uwage, czy produkty beda
przeznaczone do spozycia z obrobka cieplna lub nie. Producent srodkow spozywczych musi
zdecydowa¢, czy produkt jest gotowy do spozycia w niezmienionej formie, bez potrzeby
gotowania lub innej obrobki w celu zapewnienia, Ze jest on bezpieczny 1 zgodny
z obowiazujacymi kryteriami mikrobiologicznymi. W zwiazku z powyzszym przy

znakowaniu §rodkodw spozywczych obowiazkowe jest podanie instrukcji lub sposobu uzycia.
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Osoby podejmujace decyzje o zakwalifikowaniu $rodka do systemu RASFF, powinny
uwzglednia¢ zawsze te informacje. Szczegdlne ma to znaczenie w  migsie
1 produktach migsnych. Przy speklnieniu okreslonych kryteriow mikrobiologicznych
dotyczacych pateczek Salmonella w migsie mielonym, wyrobach migsnych oraz produktach
migsnych wszystkich gatunkdéw, przeznaczonych do spozycia po obrobce cieplnej, partie
produktéw wprowadzane na rynek musza by¢ wyraznie zaopatrzone przez producenta

informacja dla konsumenta, ze przed spozyciem konieczne jest ich poddanie obrobce cieplne;.

W  przypadku braku takich informacji, osoby podejmujace decyzje
o zgodno$ci srodka z kryteriami mikrobiologicznymi, bgda zobowiazane do przyjgcia

ostrzejszych kryteridw tj. odpowiadajacych produktom gotowym do spozycia.

Panstwa Unii Europejskiej, w tym Polska, powinny zglasza¢ $rodki spozywcze do
systemu RASFF, w przypadku, gdy nie bedzie spetnione jakiekolwiek ww. kryterium
bezpieczenstwa zywnosci dla danego srodka spozywczego zawarte w rozporzadzeniu (WE) nr

2073/2005.

W przypadku wystapienia zatru¢ pokarmowych u ludzi oraz jakichkolwiek
podejrzen zwiazanych z obecnoscia niebezpiecznych drobnoustrojow w zywnosci, konieczne
jest rozszerzenie badan o inne bakterie chorobotworcze, ktore moga by¢ odpowiedzialne za
zachorowania lub zatrucia u ludzi. Stwierdzenie ich obecnos$ci w zywnosci wymaga, aby

dalsze prowadzenie postgpowania administracyjnego oparte bylo o oceng ryzyka.

Jesli do srodka spozywczego nie maja zastosowania ww. kryteria mikrobiologiczne
(np. Salmonella spp. w rybach wegdzonych) lub gdy produkt nie zostat uwzgledniony
w rozporzadzeniu (WE) nr 2073/2005 (np. ryby mrozone), mozliwo$¢ bezpiecznego
zastosowania $rodka spozywczego ocenia si¢ wtedy na podstawie zasad dobrej praktyki
produkcyjnej (GMP), dobrej praktyki higienicznej (GHP) 1 przede wszystkim poprzez
dokonanie oceny ryzyka.

Rozporzadzenie dotyczace kryteriow mikrobiologicznych dla zywnosci jest 1 bedzie
weryfikowane zgodnie z postgpem wiedzy, technologii, metodologii, informacji o czynnikach

chorobotworczych drobnoustrojow oraz oceng ryzyka.

Do systemu RASFF nie powinna by¢ zglaszana zywno$¢, w ktorej stwierdzono
obecnos¢ zanieczyszczen mikrobiologicznych z udziatem drobnoustrojéow niepatogennych,

poniewaz nie stanowia one istotnego zagrozenia.
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Salmonella spp.

Do zakazenia dochodzi zazwyczaj droga pokarmowa przez spozycie pokarmu lub
wody zanieczyszczonej bakteriami z rodzaju Salmonella. Do zywnoS$ci stanowiace]
potencjalne wysokie ryzyko dla zdrowia ludzi naleza jaja 1 produkty zawierajace surowe jaja,
migso oraz przetwory migsne (w tym glownie drdb), niepasteryzowane mleko 1 jego
przetwory, ryby 1 produkty z ryb, w tym produkty wedzone, ziota 1 przyprawy, kietki oraz

warzywa 1 owoce, a takze soki niepasteryzowane.

Zatrucia pokarmowe: najczesciej sa wywotywane przez dwa typy serologiczne
Salmonella Enteritidis 1 Salmonella Typhimurium. Z badan przeprowadzonych na ludziach -
ochotnikach wynika, iz do ich zakazenia wystarcza dawka od 10* do 10° komorek paleczek
Salmonella. Niekiedy dawka zakazajaca moze by¢ nizsza i wynosi¢ mniej niz 10° komoérek
Salmonella.

W niekorzystnych dla czlowieka warunkach, infekcja moze by¢ wywotana od
5 do 20 komorek Salmonella. Zaleznie od wielkoSci dawki zakaZajacej
1 wrazliwos$ci osobniczej objawy zatrucia pojawiaja si¢ od 6 godz. do 3-7 dni (najcz¢sciej 1-2
dni) od momentu spozycia pokarmu zakazonego paleczkami Salmomnella. U zdrowych

dorostych osob zakazenie mata dawka bakterii moze przebiega¢ bezobjawowo.

Zakazenie pateczkami Salmonella moze przybiera¢ rozne postacie kliniczne
w zalezno$ci od wiasciwosci bakterii, wielkosci dawki infekcyjnej 1 stanu odpornosci
zakazone] osoby. Do pozostalych czynnikow sprzyjajacych zakazeniu pateczkami
Salmonella: wiek (grupy ryzyka: niemowlgta 1 mate dzieci, osoby w podesztym wieku),
wspoltowarzyszenie innych choréb. Objawy kliniczne najczgs$ciej dotycza kilkudniowych
dolegliwosci zotadkowo-jelitowych takich jak: bdle brzucha, goraczka, biegunka,
odwodnienie, zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowej, czasem nudnos$ci 1 wymioty.
U niemowlat, matych dzieci, os6b w podesztym wieku lub z obnizona odpornoscia moze
rozwina¢ si¢ zakazenie ukladowe o znacznie cigzszym przebiegu, w ktoérym bakterie
przedostaja si¢ przez barierg jelitowa do krwi 1 docierajac do narzadow wewngtrznych
powoduja zaleznie od lokalizacji r6zne zmiany chorobowe. Okres zarazliwosci odpowiada
okresowi wydalania pateczek z kalem. Zakazenia objawowe 1 bezobjawowe czgsto koncza si¢
nosicielstwem trwajacym od kilku dni do 5 tygodni, ktére moze ulec wydtuzeniu pod
wplywem stosowania antybiotykow. Wyjatkowo, na og6t u matych dzieci lub po zakazeniach

uogodlnionych, obserwowano wydalanie pateczek z katem nawet przez kilka lat.
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Ocena ryzyka powinna zosta¢ wykonana dla srodkow spozywczych, ktore nie

zostaly uwzglednione w/w rozporzadzeniu, w tym m.in. dla:

e produktow bedacych sktadnikami zywnosci (takich jak m.in. przyprawy i ziota),

ktore nie zostang poddane obrobcee cieplne;,
e produktow rybnych gotowych do spozycia np. toso§ wedzony,
e Swiezego migsa drobiowego innego niz od kur niosek, brojleréw oraz indykow,
e wyroby cukiernicze, w tym ciastka z kremem, wyroby czekoladowe.

W Polsce paleczki Salmonella nadal stanowia najczgstsza przyczyng wystgpowania
bakteryjnych zatru¢ i zakazen pokarmowych. Bakterie Salmonella sa rowniez dominujacym
czynnikiem etiologicznym zachorowan w ogniskach. W 2011 odnotowano 8 839 przypadkoéw
salmonelloz. W Unii Europejskiej salmonellozy sa rowniez jedna z najczestszych przyczyn

wystegpowania bakteryjnych zatru¢ i zakazen pokarmowych (99 020 liczba przypadkéw).)

W  zgloszeniach RASFF najczgéciej paleczki Salmonella stwierdzone sa
w migsie drobiowym, a takze w owocach 1 warzywach, ziotach i przyprawach. Pozostale

zrodla tych bakterii stanowia ryby i skorupiaki.
Listeria spp.

W ostatnich latach wzrosto zainteresowanie tymi bakteriami jako czynnikiem
zakazen pokarmowych. Jest to spowodowane wyraznym wzrostem liczby zachorowan na
listerioz¢ u ludzi. Listerioza zwiazana jest ze spozyciem zanieczyszczonej pateczkami
L. monocytogenes zywnosci. Wszystkie szczepy L. monocytogenes sa potencjalnie patogenne.
Dawka zakazna drobnoustroju patogennego obecnego w zywnosci zalezy od statusu
immunologicznego gospodarza, zjadliwosci 1 zakazno$ci mikroorganizmu, rodzaju 1 ilosci
spozytej diety oraz liczby drobnoustrojow w zywnos$ci. Wedlug EFSA z wywolaniem

zachorowania nalezy si¢ juz liczy¢, gdy liczba bakterii w zywnosci przekroczy 100jtk/g.

Listerioza charakteryzuje si¢ dlugim czasem wylg¢gania choroby, $rednio od 2 do 3
tygodni, ale czasami objawy pojawiaja si¢ nawet po uptywie 3 miesigcy. Choroba moze miec
przebieg lagodny lub ostry. U zdrowych dorostych najczesciej rozwija si¢ forma tagodna
infekcji z typowymi dolegliwosciami ze strony przewodu pokarmowego, takimi jak bdle
brzucha, nudno$ci, wymioty, a takze podwyzszona temperatura, dreszcze, bole migsni

1 ogolne ostabienie. Czgsto$¢ wystgpowania infekcji o fagodnym przebiegu jest trudna do
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oszacowania, poniewaz cze$¢ zatru¢ wywolanych przez L. monocytogenes moze przebiegac

bezobjawowo.

Grupe wysokiego ryzyka stanowia kobiety w ciazy, noworodki, osoby
o obnizonej odpornosci uktadu immunologicznego (chorzy na nowotwory, cukrzyce, nerki,
AIDS, pacjenci po transplantacji 1 przyjmujacy leki sterydowe), osoby zaawansowane
wiekowo (> 65 lat). W wyniku infekcji, dochodzi do zakazenia plodu, co objawia sig
poronieniem lub przedwczesnym porodem. U noworodkéw zakazonych w zyciu ptodowym
rozwija si¢ wczesny zespot objawow infekcji 1 ma on posta¢ posocznicy. W przypadku pdznej
listeriozy noworodek rodzi si¢ zdrowy a choroba ujawnia si¢ zwykle od 8 do 30 dni od
porodu 1 zazwyczaj jest to zapalenie opon moézgowo-rdzeniowych. Droga zakazenia
noworodkow w przypadku listeriozy pdznej nie jest jednoznaczna. Przypuszcza sig, ze do

zakazenia dochodzi albo w trakcie porodu lub tez w wyniku skazenia srodowiska szpitalnego.

Do najczesciej zanieczyszczonej zywnos$ci bakteriami Listeria monocytogenes
nalezy zaliczy¢: migso wolowe 1 jego wyroby, mleko niepasteryzowane i1 jego przetwory,
ryby. Jednakze uwaza sig, ze przede wszystkim zywnos$¢ pakowana proézniowo i zywnos¢
o przedtuzonej trwatosci moze stanowi¢ wigksze zagrozenie: sery, ryby, wedliny. Dodatkowe

zagrozenie stanowi fakt, ze moga one namnazac si¢ w warunkach chtodniczych.

Do oceny ryzyka powinny by¢ przesylane wszystkie srodki spozywcze, ktore:

a) beda spozywane bez obrobki cieplnej, a w ktorych wykryto obecno$¢ Listeria
monocytogenes w 25 g lub w ktorych liczba tych bakterii przekracza 100 jtk/g. Nalezy
podkresli¢, ze ocenie mikrobiologicznej ryzyka, pomimo wyizolowania w nich ww. bakterii,

nie bedzie podlega¢ zywnos$¢ ktore;j:
e okres przydatnosci do spozycia wynosi ponizej 5 dni,
e pH wynosi ponizej 4,4
e aktywnos$¢ wody ponizej 0,94.

b) zywnos¢, ktéra moze by¢ przeznaczona do spozycia bez obrobki cieplnej, a dla
ktorej nie ustalono kryteriow mikrobiologicznych w rozporzadzeniu (WE) nr 2073/2005 np.
mrozone ryby, owoce, a w ktorej wykryto obecno$¢ tych bakterii (np. sushi, rozmrozone

owoce ).

c) zywnos¢ dla ktorej nie wustalono kryteriow  mikrobiologicznych

w rozporzadzeniu (WE) nr 2073/2005 np. wyroby garmazeryjne.
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Obecnos¢ tych bakterii w ww. produktach, w ktérych zastosowano wczesniej
obrobke cieplna moze $wiadczy¢ o niewystarczajacej temperaturze i czasie dzialania badz

o wtdérnym zanieczyszczeniu produktow.

W przypadku badania zywnosci w kierunku ilosciowym (liczba bakterii)
obligatoryjne jest podawanie wyniku z niepewnoscia. W przypadkach, gdy stwierdzona liczba
bakterii w badanej prébce jest ponizej ustalonego limitu, a stwierdzona niepewnos¢ jest
powyzej ustalonego limitu, taka zywnos$¢ podlega obligatoryjnie ocenie ryzyka i bedzie
rozpatrywana ,,case by case”. Rowniez w przypadku, gdy niepewnos$¢ wyniku jest ponizej
akceptowanego wyniku, a stwierdzona liczba bakterii przekracza dopuszczalny poziom, to

badana partia produktow bedzie rowniez podlegata ocenie ryzyka.

Wedlug danych EFSA w Unii Europejskiey w roku 2010 odnotowano
1 601 przypadkow listeriozy. Pomimo, zZe liczba zachorowan na listeriozg¢ nie jest wysoka, to
$miertelnos¢ osob chorych waha si¢ w granicach od 20% do 40%, natomiast
z immunosupresja moze dochodzi¢ do 75%. Czgste wystgpowanie tych bakterii w zywnosci
oraz wysoka $miertelno$¢ osob chorych na listerioze to dowod na to, ze pateczki te stanowia
powazne zagrozenie dla zdrowia ludzi. Dlatego tez konieczny jest staty nadzo6r nad zywnoscia
1 Srodowiskiem, w ktorym jest produkowana pod katem wystgpowania, wzrostu

1 przezywalno$ci.

Werotoksyczne szczepy E. coli (VTEC)

Zrédlami zatrué i zakazen z udziatem E. coli 0157 sa przede wszystkim: surowe lub
niedopieczone migso (np. hamburgery poddane niedostatecznej obrobce termicznej),
niepasteryzowane mleko 1 produkty przygotowane na bazie takiego mleka, produkty
o zwigkszonej kwasowosci: cydr jabtkowy, majonez, jogurt, fermentowane migso (salami),

warzywa np. uprawiane na nawozie organicznym.

Zakazenie enterokrwotocznymi paleczkami E. coli O157 cechuje niska dawka
infekcyjna (okoto 500 komorek). Najczgsciej przebiega pod postacia krwotocznego zapalenia
okreznicy lub znacznie rzadziej bezkrwawej biegunki. Czas trwania choroby wynosi
6 do 8 dni. W rzadkich przypadkach, u okoto 2-7% chorych, moze wystapi¢ znaczne
pogorszenie stanu zdrowia objawiajace si¢ jako zespdl hemolityczno-mocznicowy
(hemolytic-uremic syndrome - HUS) Ilub jeszcze rzadziej jako zakrzepowa plamica

matoplytkowa (throbotic throbocytopenic purpura - TTP). Zespot hemolityczno-mocznicowy
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wystepujacy gtéwnie u niemowlat 1 matych dzieci objawia sig ostra niewydolnoscia nerek ze
skapomoczem lub bezmoczem, niedokrwistoscia hemolityczng i1 nadci$nieniem tgtniczym.
Zakrzepowa plamica maloptytkowa jest schorzeniem naczyn wilosowatych wystepujacym

czesciej u 0sob dorostych niz dzieci.

W rozporzadzeniu (WE) nr 2073/2005 nie ustalono kryteriow dla chorobotwoérczych
szczepow Escherichia coli dla zadnych rodzajow srodkow spozywczych. Od marca 2013 roku
beda wprowadzone, jako kryteria bezpieczenstwa zywnos$ci, wymagania dla kietkow (bez
obrobki cieplnej), w odniesieniu do 6 serotypéw E. coli: O157, 026, O111, O103, O145
10104 H:4.

Do oceny ryzyka w ramach systemu RASFF powinien by¢ zakwalifikowany kazdy

srodek spozywczy, w ktorym wykryte zostang werotoksyczne szczepy E. coli (np. wolowina,
ktora moze by¢ spozywana jako tatar). Wynika to z wyjatkowo niskiej dawki infekcyjnej

niektorych serotypow E. coli oraz duzej Smiertelnosci.

W celu obnizenia ryzyka dla zdrowia ludzi zwigzanego z wystgpowaniem tych
groznych bakterii okreslono nastgpujace rodzaje zywnosci w ktorych szczepy VTEC stanowia
zagrozenie dla zdrowia ludzi. Sa to: surowe lub niedogotowane migso wotowe lub od innych
przezuwaczy, niepasteryzowane mleko i produkty wyprodukowane na jego bazie, §wieze

warzywa, w tym kielki.

Gronkowce koagulazododatnie

Wigkszos¢ gronkowcowych zatru¢ pokarmowych wywolana jest przez
Staphylococcus aureus (gronkowiec zlocisty). Szacuje sig, ze ponad 30% szczepdw S. aureus
wytwarza enterotoksyny. Szczepy S. aureus wytwarzaja 23 enterotoksyny: A, B, C1, C2, C3,
D 1 E. Toksyny te sa egzotoksynami, poniewaz sa wydzielane z bakterii, a takze
enterotoksynami, poniewaz zwykle wywieraja patogenny wplyw na przewod pokarmowy.
Enterotoksyny nie ulegaja rozkladowi w zoladku. Przyjmuje sig¢, ze do wytworzenia
enterotroksyny, ktora moze wywota¢ zatrucie konieczne jest osiagniecie przez populacje co
najmniej 10° komorek/gram produktu zywnosciowego (dawka infekcyjna — 1 pg).
Enterotoksyny sa tworzone w szerokim zakresie temp. od 10 - 45 °C,
pH powyzej 5, wytrzymuja bez utraty aktywno$ci ogrzewanie w 100°C przez 30 minut,

sa odporne na dziatanie wielu enzymoéw trawiennych.
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Do pierwszych klinicznych objawoéw zatrucia dochodzi stosunkowo szybko po
spozyciu zakazonego pokarmu (ok. 6-8 godzin). Objawy zatrucia gronkowcowego to przede
wszystkim: wymioty, silna biegunka, nudnos$ci, bole brzucha goraczka prowadza do bardzo
niebezpiecznej utraty wody 1ielektrolitow, atakze do spadku ci$nienia tgtniczego krwi,
uposledzenia przesaczania nerkowego 1szybko narastajacej kwasicy. W cigzej

przebiegajacych zatruciach moze doj$¢ nawet do stanu wstrzasowego.

Zywno$¢, w ktorej moga rozwijaé sie enterotoksygenne szczepy gronkowcdéw ma
zwykle charakter biatkowo-weglowodanowy. Produkty powodujace zatrucia to gltownie:
gotowane migso, drob, ryby, wyroby cukiernicze, zwlaszcza ciastka z kremem lub bita

$mietana, salatki z majonezem, mleko 1 produkty mleczarskie.

Gronkowcowe zatrucia pokarmowe moga by¢ rowniez zwiazane ze skazeniem

zywnosci bakteriami przez osoby przygotowujace produkty spozywcze lub handlujace nimi.

Ocena ryzyka powinna zosta¢ wykonana dla srodkow spozywczych, ktore nie

zostaly uwzglednione w/w rozporzadzeniu m.in. dla:

e lody, ciastka z kremem, a takze inne wyroby cukiernicze, jaja, wyroby
garmazeryjne, salatki, kebab, przetwory migsne (tatar), wedliny (np. kaszanka, salceson),

produkty z drobiu, przetwory z ryb.

Obecnos¢ w zywnosci gronkowcoOw koagulazododatnich badz enterotoksyn przez
nie wytwarzanych stanowi powazne zagrozenia dla zdrowia konsumentow. Do zatru¢
gronkowcowych dochodzi najczesciej w okresie letnim. Wynikaja ze spozywania pokarmow
(np. kremy, migso, mleko 1 jego produkty,) niewtasciwie przechowywanych, np. rozmrozone
1 ponownie zamrozone lody, produkty spozywcze dlugo przetrzymywane w temperaturze

pokojowej lub niewlasciwej higieny przy przygotowywaniu positkow.
Bacillus spp.

Do zatru¢ pokarmowych z udziatem bakterii Bacillus spp., dochodzi najcz¢sciej po
spozyciu: ryzu 1 potraw przygotowanych na bazie ryzu (zwlaszcza odgrzewanych), potraw
macznych zawierajacych skrobi¢ (ciasta, migso w ciescie, bulki z pardéwkami), korzennych
przypraw, mleka w proszku oraz produktéw wytwarzanych z tego mleka, sosOw
zaggszezonych zanieczyszczonych skrobia zbozowa, suszonych warzyw 1 owocow, potraw

przygotowanych z migsa, gulaszy migsno-warzywnych.

50



B. cereus syntetyzuje toksyny: toksyn¢ wymiotna (typowa dla objawu wymiotnego
zatrucia) oraz enterotoksyng biegunkowa (odpowiedzialna za powstanie biegunek). Toksyna
wymiotna jest wysoce cieptoodporna, wytrzymuje dzialanie temperatury 126°C przez 1,5
godziny. Wymiotne zatrucie charakteryzuje si¢ bardzo krotkim okresem inkubacii,
pojawiajacym si¢ po uptywie 1-5 godz., objawia si¢ nudnosciami, gwaltownymi wymiotami
oraz skurczami zotadka. Pierwsze objawy zatrucia biegunkowego, wystgpuja zazwyczaj po
uptywie 8-16 godz., przebiegaja z objawami typowymi dla zapalenia zoladka 1 jelita
cienkiego, silnymi bolami brzucha, gwaltownie przebiegajaca biegunka (powodujaca niekiedy
silne odwodnienie), bolesne parcie na stolec. Stwierdzono, ze obie formy zatru¢ rzadko

wystepuja razem.

Uwaza sig, ze 95% przypadkdw syndromu wymiotnego zwigzanych jest ze
spozyciem gotowanego lub zasmazanego ryzu, podawanego w orientalnych restauracjach lub
zakladach przygotowujacych wymienione potrawy na wynos. W zakladach tych
przygotowuje si¢ znaczne iloSci ryzu, przewyzszajace zapotrzebowanie w danej chwili
Produkt ten przetrzymywany jest przez dluzszy czas w temperaturze pokojowej przed
podgrzaniem. Endospory niektorych szczepdw, znajdujace si¢ w surowym ryzu, przezywaja
proces gotowania i smazenia. Nastgpnie, jesli znajda si¢ w korzystnych warunkach zaczynaja
kietkowa¢. Powstate komoérki wegetatywne rozmnazaja si¢ szybko w gotowanym ryzu
przetrzymywanym w temperaturze pokojowej. Rozwdj ten jest stymulowany przez dodanie
do ryzu wolowego migsa, drobiu czy jajek. Ponowne podgrzanie potrawy moze zabié

komorki wegetatywne, ale toksyna pozostaje aktywna.

Do oceny ryzyka powinny by¢ przesytane wszystkie srodki spozywcze, ktore mogly

by¢ odpowiedzialne za wywotane zatrucia pokarmowe u ludzi. Sa to najczeSciej: produkty
zbozowe, przyprawy 1 ziola, kietki, sosy, ciasta, wyroby cukiernicze, puddingi, desery

szczegblnie z kremem, wyroby migsne.

Mikrobiologicznej ocenie ryzyka powinny podlega¢ tylko te produkty
w ktorych wykryto znaczna liczbe komoérek - powyzej 10° jtk/g. W wigkszosci przypadkow
zatru¢ u ludzi izoluyje si¢ te bakterie z  ZywnoSci  zanieczyszczonej

10° - 107 jtk/g.

Nalezy podkresli¢, ze dane epidemiologiczne belgijskie wykazaty, ze byly one
odpowiedzialne nie tylko za zatrucia (obfite, wodniste biegunki, bole brzucha, nudnosci), ale

1 zejscia Smiertelne u ludzi.
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Cronobacter spp.

Gatunek E. sakazakii zostat ponownie sklasyfikowany i obecnie wystepuje jako
rodzaj Cronobacter. Bakterie Cronobacter spp. najwigksze niebezpieczenstwo niosa dla
noworodkow, szczego6lnie dla wczesniakow z niska masa urodzeniowa 1 niska odpornoscia.
Zagrozenia, jakie powoduje spozycie zywnos$ci zanieczyszczonej Cronobacter spp., to m. in.
zapalenie opon mozgowych, zapalenie jelit, a w perspektywie dlugofalowej — zaburzenia

neurologiczne.

Bakterie te izolowane sa najczgsciej z beztluszczowego mleka w proszku, roznych
rodzajow sera, zi0t 1 przypraw. Ponadto bakterie Cronobacter spp. izolowano takze z innych
rodzajow zywnos$ci dostgpnej na rynku, m.in. z ryzu, sera, mig¢sa mielonego, mielonej
wolowiny, kietbas, wedzonego migsa, warzyw (m.in. surowej salaty 1 innych warzyw

glebowych), tofu i kwasnej herbaty.

Komisja Naukowa ds. Zagrozen Biologicznych Zywnoséci Europejskiego Urzedu ds.
Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA) wydata opinie, w ktorej stwierdzono, ze zardwno pateczki
Salmonella, jak 1 FEnterobacter sakazakii (Cronobacter spp.) sa mikroorganizmami
stanowiacymi potencjalne zagrozenie zdrowia niemowlat, a ich obecno$¢ w preparatach
mlecznych przeznaczonych dla tej grupy konsumentdéw, jak réwniez innych preparatach
specjalnego  przeznaczenia, powinna podlega¢ szczegdétowej kontroli. Zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 2073/2005 w sprawie kryteriow mikrobiologicznych
z pOzniejszymi zmianami zawartymi w rozporzadzeniu (WE) nr 1441/2007 wymagane jest
badanie w kierunku obecno$ci bakterii Enterobacter sakazakii (Cronobacter spp.)
w preparatach mlecznych w proszku dla niemowlat oraz w zywnosci dietetycznej w proszku
specjalnego przeznaczenia medycznego, wykorzystywanej w zywieniu niemowlat do
6 miesiagca zycia. Wedtug tych kryteribw Enterobacter sakazakii (Cronobacter spp.) nie moze

by¢ obecny w zadnej z 30 probek o masie 10g pobranych z tych produktow.

Do oceny ryzyka powinny by¢ przesylane zgloszenia:

o wszystkie preparaty do zywienia niemowlat oraz zywno$¢ dietetyczna
specjalnego przeznaczenia medycznego przeznaczonych dla niemowlat ponizej 6 miesiaca

zycia, w tym np. kaszki zbozowe.

Z uwagi na fakt, ze Enterobacter sakazakii (Cronobacter spp.) posiada stosunkowo
krotki czas trwania generacji oraz zdolno$¢ tych bakterii do wzrostu takze w temperaturach

chlodniczych powoduje, ze ich obecno$¢ w produktach przeznaczonych dla niemowlat jest
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szczegoOlnie niebezpieczna. Potencjalnym Zrodtem zakazenia substytutow mleka kobiecego
moze by¢ surowiec uzyty do produkeji, sSrodowisko produkcyjne na poszczegdlnych etapach
produkcji (suszenie, dodawanie poszczegdlnych skladnikow, napelnianie opakowan), wtorna
kontaminacja juz po procesie pasteryzacji, lub tez niewlasciwie przygotowana mieszanka do

spozycia.

Podsumowanie

Oceny przekroczenia pozioméw lub stwierdzenie obecnosci drobnoustrojow
chorobotworczych dokonuje si¢ w oparciu o obowiazujace krajowe akty prawne, ktore sa

zgodne z aktualnymi przepisami Unii Europejskie;.

Srodki spozywcze wystepujace w  obrocie powinny spelnia¢  kryteria

mikrobiologiczne zawarte w rozporzadzeniu (WE) nr 2073/2005.

Zgodnie z w/w rozporzadzeniem kryteria mikrobiologiczne zywnos$ci stanowia
podstawe akceptacji produktu lub partii produktow na podstawie oznaczanej liczby
wybranych drobnoustrojéw, ich obecnos$ci lub nieobecnos$ci, badz tez obecnosci ich toksyn

lub metabolitow.

W przypadku braku w/w przepisow odnoszacych si¢ do niektérych srodkéw
spozywczych, mozliwos$¢ bezpiecznego uzycia produktu ocenia si¢ zgodnie z zasada dobre;j
praktyki produkcyjnej (GMP) lub dobrej praktyki higienicznej (GHP) oraz ocenia si¢ poprzez
odwolanie si¢ do stanu najnowszej wiedzy 1 metodologii, ale przede wszystkim na podstawie

oceny ryzyka mikrobiologicznego.

Warunkiem dotyczacym zakwalifikowania Srodka spozywczego do oceny ryzyka,
jest stwierdzenie na podstawie wstepnej charakterystyki ryzyka, ze §rodek spozywczy, nie
spelniajac wymagan okreslonych w aktualnych aktach prawnych, a takze w przypadku braku
stosownych przepisOw, moze stwarza¢ grozne, bezposrednie lub posrednie zagrozenie dla

zdrowia ludzi.

Zakwalifikowanie $rodka spozywczego do oceny ryzyka, dokonywane jest przede
wszystkim na podstawie stwierdzenia obecnosci chorobotworczych drobnoustrojow
w $rodkach spozywczych dla ktorych nie zostaly uwzglednione kryteria w rozporzadzeniu

(WE) nr 2073/2005.
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Do oceny ryzyka powinny by¢ kierowane $rodki spozywcze po spozyciu ktorych
wystapity zatrucia pokarmowe u ludzi. Warunkiem dotyczacym zakwalifikowania $rodka
spozywczego do oceny ryzyka jest rowniez wykrycie w nich obecno$ci bakterii
chorobotworczych, ktore moga stanowi€ istotne ryzyko zachorowan i zatru¢ pokarmowych

u ludzi, a ktére nie zostaly uwzglednione w rozporzadzeniu (WE) nr 2073/2005.

Wiele zagrozen mikrobiologicznych juz dawno zostalo rozpoznane 1 uwzglednione
w kontroli bezpieczenstwa zywnosci, ale zmieniajace si¢ ciagle warunki powoduja pojawienie
si¢ nowych zagrozen, ktore zyskuja coraz wigksze znaczenie np. wirusy w Zywnosci.

Réwniez one powinny by¢ przedmiotem oceny ryzyka.

Nalezy podkresli¢, ze wyrazna tendencja wzrostu liczby zgloszen
w ramach systemu RASFF, nie wynika z pogorszenia jakosci mikrobiologicznej zywnosci, ale
ze skuteczniejszej kontroli wynikajacej z wigkszych naktadoéw finansowych oraz lepszej,

skuteczniejszej diagnostyki laboratoryjnej oraz dzigki postepowi wiedzy.

Rozporzadzenie dotyczace kryteriow mikrobiologicznych dla Zzywnosci bedzie
weryfikowane zgodnie z postgpem wiedzy, technologii, metodologii, wiedzy o nowych

drobnoustrojach, czynnikach chorobotwodrczych oraz ocena ryzyka.

Na zakonczenie trzeba podkresli¢, ze mikrobiologiczna ocena ryzyka to element
niezbedny do ustalenia wlasciwego postgpowania w sytuacjach zagrozenia zdrowia
konsumenta. Jako$¢ przeprowadzonej oceny ryzyka jest tym lepsza, im wigcej jest dostepnych

danych naukowych 1 epidemiologicznych.

W przypadku gdy prawo zywnoSciowe ma na celu redukcjg, wyeliminowanie lub
unikniecie ryzyka utraty zdrowia, trzy powiazane ze soba skladniki analizy ryzyka-ocena
ryzyka, zarzadzanie ryzykiem 1 komunikowanie ryzyka — zapewniaja systematyczna
metodologi¢ dla okreslenia efektywnych, wspotmiernych 1 skierowanych we witasciwym
kierunku $rodkéw lub innych dziatah, majacych na celu eliminacj¢ lub redukcje czynnikow

1 skutkdw zagrozen, a wigc wptywajacych na wzrost poziomu ochrony zdrowia ludzi.
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Zalacznik 2.

Wytyczne dotyczace kwalifikowania srodkow spozywczych do
oceny ryzyka w ramach krajowego systemu RASFF -

Zanieczyszczenia chemiczne Zywnosci

Zanieczyszczenia chemiczne zywnosci to wszystkie niepozadane substancje
chemiczne obecne w zywno$ci. Przyczyna zanieczyszczenia zywnosci moga byc
zanieczyszczenia srodowiskowe 1 przemystowe, zanieczyszczenia rolnicze (tj. powstajace w
trakcie wegetacji 1 sktadowania surowca roslinnego przed jego wprowadzeniem do obrotu lub
dalszych etapow przetworstwa), zanieczyszczenia technologiczne zwiazane z niewtasciwymi
praktykami technologicznymi, w szczeg6Ino$ci zwiazane z termiczng obrobka zywnosci lub
wtoérnym zanieczyszczeniem zywnosci oraz toksyny pochodzenia roslinnego mogace

wystgpowaé w zywnosci.

Zanieczyszczenia Srodowiskowe 1 przemystowe mozna podzieli¢ na dwie grupy

zwiazkOw organicznych oraz substancji nieorganicznych.

Sposréd substancji nieorganicznych glowne znaczenie maja pierwiastki szkodliwe
dla zdrowia, w szczegdlnosci te, ktore objgte sa aktualnie obowiazujacymi przepisami: otow,
kadm, rte¢ 1 cyna. W 2014 r. wejda w zycie wymagania dotyczace ograniczenia stosowania
dodatkow do zywnosci zawierajacych glin oraz maksymalne dopuszczalne poziomy glinu
(w niektorych grupach s$rodkdéw spozywczych) pochodzacego z lakow glinowych.
Udowodniono liczne skutki szkodliwe dla organizmu czlowieka zwiazane z pobraniem metali
szkodliwych dla zdrowia, przede wszystkim dziatanie neurotoksyczne na rozwijajacy sig
osrodkowy uktad nerwowy, dzialanie rakotworcze, nefrotoksyczne. Na podstawie nowych
ocen narazenia réznych grup populacji na te pierwiastki nastapily zmiany w zakresie oceny
ich pobrania tolerowanego przez organizm czlowieka. Obnizone zostaty dawki tolerowanego
pobrania tygodniowego w przypadku takich pierwiastkow kumulujacych si¢ w organizmie jak
kadm 1rte¢. W przypadku otowiu wycofano dotychczasowe PTWI, gdyz nie zapewniato ono
bezpieczenstwa zdrowotnego, powodujac 3-punktowy spadek inteligencji u dzieci
1 zwigkszenie ci$nienia skurczowego krwi u dorostych. Szczegdélowe opracowania w tym
zakresie zawarte sa w raportach EFSA 1 JECFA. W przypadku rtgci 1 arsenu nalezy zwrdcié
uwage na rézng szkodliwos$¢ poszczegdlnych form wystgpowania tych pierwiastkow, w tych

przypadkach
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w szczegolnosci wskazane jest prowadzenie badan specjacyjnych dajacych jako wynik
zawarto$¢ poszczegdlnych form wystgpowania metalu. W przypadku rteci stwierdzono, ze
organiczne zwiazki rteci, w szczegdlnosci metylorte¢ sa znacznie bardziej biodostgpne dla
organizmu 1 tym samym bardziej toksyczne, natomiast w przypadku arsenu szkodliwe dla
organizmu czlowieka sa przede wszystkim nieorganiczne zwigzki arsenu oraz sam arsen.
Poza wymienionymi metalami rowniez inne, nie ujete obecnie w przepisach a wystgpujace
jako zanieczyszczenia zywnosci, moga stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia czlowieka. Sa to:

nikiel, selen, mangan, miedz, chrom, cynk, kobalt, wanad.

W przypadku zanieczyszczen organicznych nalezy wymieni¢ przede wszystkim
zwiazki powstajace w procesach spalania materiatow organicznych
np. paliw — wielopierScieniowe weglowodory aromatyczne oraz w  procesach
wysokotemperaturowych 1 procesach spalania substancji organicznych z udziatem chloru
skutkujacych powstawaniem dioksyn i dibenzofuranow oraz polichlorowanych bifenyli

o dzialaniu podobnym 1 niepodobnym do dioksyn.

Obecnos$¢ zanieczyszczen Srodowiskowych wynika zar6wno 2z czynnikow
naturalnych geologiczny skfad gleb, erupcje wulkanow, pozary laséw oraz
z cywilizacyjnej aktywnos$ci czlowieka, przede wszystkim wykorzystywania procesow
spalania = do  wytwarzania energii, spalania paliw w  §rodkach transportu

1 komunikacji, hutnictwie 1 metalurgii.

Wielopierscieniowe weglowodory aromatyczne (WWA) sa grupa okoto 200
zwigzkow chemicznych zanieczyszczajacych srodowisko czlowieka. Lekkie weglowodory do
4 skumulowanych pier§cieni aromatyczne sa substancjami bardziej lotnymi w poréwnaniu
z cigzkimi WWA o wigkszej liczbie pierscieni. Glowna droga narazenia na lekkie
weglowodory jest droga inhalacyjna, natomiast ci¢zsze zwiazki wnikaja do organizmu
cztowieka glownie droga pokarmowa, substancje te wykazuja rowniez znacznie wigksza
toksyczno$¢. Ze wzgledu dobra rozpuszczalnos¢ WWA w thuszczach na zanieczyszczenie

narazona jest przede wszystkim zywno$¢ zawierajaca thuszcze.

WWA uznawane sa za genotoksyczne kancerogeny, sposréd limitowanych
zwiazkOw benzo(a)piren zaklasyfikowany jest do 1 grupy kancerogenéow wedhug TARC
(Swiatowa Agencja Badan nad Rakiem), tj. zwiazkéw o udowodnionym dzialaniu
kancerogennym na organizm cztowieka, wiele innych WWA kwalifikowanych jest do grupy
2A o prawdopodobnym kancerogennym dzialaniu na organizm czlowieka. Badania naukowe

potwierdzity, ze suma 4 limitowanych zwiazkdéw: benz(a)antracenu, benzo(b)fluorantenu,
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benzo(a)pirenu 1 chryzenu stanowi okoto 60 do 80% zawartosci wszystkich WWA
wytypowanych przez Komisj¢ Europejska 1 JECFA jako szczegdlnie niebezpiecznych dla

zdrowia cztowieka.

Sposréd zanieczyszczen rolniczych wymieni¢ nalezy przede wszystkim substancje
toksyczne powstajace w wyniku aktywnos$ci grzybow — mikotoksyny. Mikotoksyny moga
zanieczyszcza¢ materiat ro$linny (np. zboza) w okresie wegetacji oraz podczas
przechowywania surowca ros$linnego. Obecne przepisy odnosza si¢ do aflatoksyn,
ochratoksyny A, patuliny, deoksyniwalenolu, zearalenonu, fumonizyn oraz toksyn T-2
1 HT-2. Zalecane jest monitorowanie pozioméw alkaloidéw sporyszu. Dzialanie toksyczne
poszczegdlnych mikotoksyn jest zréznicowane 1 zwiazane z ich budowa chemiczna,
w przypadku wielu zwiazkéw potwierdzono dziatanie kancerogenne, mutagenne i teratogenne
(szczegbdlnie w przypadku aflatoksyn). Mikotoksyny moga powodowaé zatrucia ostre

1 podostre, wykazuja roOwniez toksycznos¢ wielonarzadowa oraz immunosupresyjnosc.

Innym rodzajem zanieczyszczenia rolniczego sa azotany, ktérych poziom
wystepowania w warzywach lisciastych zwigzany jest z gatunkiem ro$liny, nastonecznieniem
oraz stosowaniem nawozow azotowych. W przypadku azotanéw istnieja liczne doniesienia
dotyczace wptywu na zdrowie cztowieka, obecnos$¢ azotanow w diecie cztowieka ma réwniez
korzystny wptyw na zdrowie. Nalezy jednak podkresli¢, ze wysokie poziomy azotanbw moga
w okreslonych warunkach metabolizmu by¢ przeksztalcane w azotyny o udowodnionym
kancerogennym dzialaniu na organizm cztowieka. Ogolnie uznaje sig, ze korzysci zwiazane
ze spozyciem warzyw sa znacznie istotniejsze niz zagrozenia zwiazane z obecno$cia

azotanow, stad przyjete wartosci NDP sa stosunkowo wysokie.

Stosunkowo zréznicowana grupa zanieczyszczen chemicznych sa substancje
powstajace lub wnikajace do zywnosci w trakcie obrdbki technologicznej sa to sposrdd
uregulowanych: wielopier§cieniowe weglowodory aromatyczne, 3-monochloropropano-1,2-
diol (3-MCPD) oraz akrylamid (wylacznie wartosci wskaznikowe, brak NDP!). Gléwnym
etapem zanieczyszczenia zywnosci przez WWA sa w tym przypadku procesy wedzenia

1 obrobki cieplnej zywnosci (w szczegdlnosci grillowanie 1 smazenie).

3-MCPD jest zwiazkiem powstajacym w procesach kwasnej hydrolizy biatek
z uzyciem kwasu solnego (przekroczenia NDP rzgedu 100-1000x) oraz wyniku hydrolizy
thuszczy w obecnosci chlorku sodu (relatywnie niskie przekroczenia wartosci NDP).

Obecnos¢ MCPD w srodkach spozywczych moze wynikac takze z hydrolizy estrow 3-MCPD,
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prawdopodobnie poziomy estrow 3-MCPD w zywno$ci bogatej w tluszcze sa znacznie

wyzsze niz wolnego 3-MCPD. 3-MCPD uznawany jest za substancj¢ kancerogenna.

Akrylamid jest zwiazkiem powstajacym w reakcji nieenzymatycznego brazowienia
cukrow tj. reakcji Maillarda zachodzacej w podwyzszonej temperaturze 1 odpowiedzialnej za
nadanie produktom okreslonej barwy 1 bukietu zapachowego pozadanego przez konsumenta.
Akrylamid klasyfikowany jest jako substancja kancerogenna 1 neurotoksyczna, ocena
warto$ci marginesu narazenia (MoE) wskazuje, ze jest on stosunkowo niski biorac pod uwage
diet¢ czlowieka, stad istnieje potrzeba monitorowania pozioméw akrylamidu w srodkach
spozywczych oraz dokonywania oceny ryzyka dla zdrowia czlowieka na podstawie

uzyskiwanych wynikow badan.

W przypadku pozostatych substancji brak jest szczegdtowych uregulowan, sa to
m.in.: furan (powstajacy w wyniku obrobki cieplne;j Zywnosci,
np. sterylizacji dan dla niemowlat 1 matych dzieci), estry 3-MCPD (powstajace
w wyniku hydrolizy tluszczy w obecnos$ci chlorku sodu), karbaminian etylu (powstajacy w
alkoholach na bazie roslin pestkowych), oleje mineralne (pochodzace z instalacji lub urzadzen
przemystu spozywczego). Szczegdlng uwage nalezy zwrdci¢ na zanieczyszczenie Zywnosci
furanem ze wzgledu na jego wyjatkowo wysokie zawarto$ci w kawie oraz wysokie zawartosci
w zywno$ci dla niemowlat 1 matych dzieci. W przypadku czestego spozycia Srodkow
spozywczych z tych grup srodkéw spozywczych warto§ci marginesu narazenia konsumenta sa
stosunkowo niskie. Istnieje potrzeba prowadzenia badan monitoringowych w tym zakresie
oraz biezacej oceny ryzyka dla zdrowia czlowieka, w tym konsumentéw szczegdlnie
wrazliwych — niemowlat 1 matych dzieci. Badania toksykologiczne potwierdzily
hepatotoksyczne 1 kancerogenne dziatanie tej substancji na organizmy zwierzat

doswiadczalnych.

Zagadnienie wystgpowania toksyn pochodzenia naturalnego w zywnos$ci jest
aktualnie szeroko dyskutowane, odnosi si¢ ono przede wszystkim do obecnosci alkaloidow
roslinnych w  zywnos$ci (np. alkaloidy opium, alkaloidy tropanowe, alkaloidy
pirolizydynowe). Substancje te moga powodowac ostre zatrucia organizmu, niektére maja

dziatanie kancero- 1 teratogenne.

Innym rodzajem zanieczyszczenia jest melamina, poziomy odpowiadajace
zanieczyszczeniom s3 stosunkowo niskie. Wyzsze poziomy niebezpieczne dla zycia
czlowieka zwigzane sa z zafalszowaniem Zywnosci 1 wysokimi poziomami melaminy

o dziataniu nefrotoksycznym.
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Wiele sposrod omawianych zanieczyszczen wykazuje powazne szkodliwe skutki dla
organizmu czlowieka odlegte w czasie (np. dzialanie kancerogenne, teratogenne), czgs$¢ z nich
ma takze zdolno$¢ do akumulacji w organizmie czlowieka. W zwiazku z tym przy ocenie
zagrozenia dla konsumenta wskazane jest postgpowanie zgodnie z zasada ostrozno$ci, majac
na uwadze zarbwno powazne skutki zdrowotne, jak rowniez dtugi czas dziatania i mozliwos¢
wystgpowania wielu $rodkéw spozywczych lub warunkéw zycia stanowiacych zrodio
narazenia  konsumenta na dany czynnik niebezpieczny lub inne czynniki

o podobnym sposobie oddzialywania na organizm czlowieka.

W przypadku wigkszo$ci z omawianych substancji obowiazuje rowniez zasada
ALARA (as low as reasonable achievable) okre$lajaca, ze niezaleznie od obowiazujacych
limitow nalezy dazy¢ do sytuacji, w ktorej pobranie z zywnoscia wymienionych
zanieczyszczen jest mozliwie niskie przy zachowaniu racjonalnych zasad odzywiania,

obrobki zywnosci oraz majac na uwadze poziom zanieczyszczenia sSrodowiska.

Przepisy prawa UE w odniesieniu do zanieczyszczen chemicznych zywnosci

Podstawowym zapisem o charakterze ogo6lnym jest Art. 14 pt. Wymogi
w zakresie bezpieczenstwa Zywnosci rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu
Europejskiego 1 Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajacego ogdlne zasady i wymagania
prawa zywno$ciowego, powolujacego Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci oraz
ustanawiajacego procedury w zakresie bezpieczenstwa zywnosci okreslajacy m.in., ze zaden
niebezpieczny srodek spozywczy nie moze by¢ wprowadzany na rynek (a w przypadku jego
wprowadzenia musi by¢ wycofany). Srodek spozywczy uznaje si¢ za niebezpieczny jezeli,

jest szkodliwy dla zdrowia ludzi lub nie nadaje si¢ do spozycia przez ludzi.

Przepisy szczegdlowe zawarte sa w szczegdlnosci w rozporzadzeniu Komisji (WE)
nr 1881/2006 z dnia 19 grudnia 2006 r. ustalajacym najwyzsze dopuszczalne poziomy

niektorych zanieczyszczen w srodkach spozywcezych.

Kryteria poprawnosci stosowanych metod analitycznych oraz metody pobierania
reprezentatywnych probek do badan okreslone sa w rozporzadzeniu Komisji (WE) nr
333/2007 z dnia 28 marca 2007 r. ustanawiajacym metody pobierania probek 1 metody analiz
do celow urzedowej kontroli pozioméw otowiu, kadmu, rtgei, cyny nieorganicznej, 3-MCPD
1 wielopierscieniowych weglowodorow aromatycznych w $rodkach spozywczych wraz ze

zmianami wprowadzonymi przez rozporzadzenie (UE) nr 836/2011.
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Biorac pod uwagg poszczegdlne zanieczyszczenia lub grupy zanieczyszczen sa to:

w odniesieniu do azotanow

e rozporzadzenie (WE) nr 1881/2006 ze zmianami wprowadzonymi przez:

e rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1258/2011 z dnia 2 grudnia 2011 r. zmieniajace
rozporzadzenie (WE) nr 1881/2006 w odniesieniu do najwyzszych dopuszczalnych poziomow

azotanéw w $rodkach spozywczych

w odniesieniu do metali szkodliwych dla zdrowia

e rozporzadzenie (WE) nr 1881/2006 ze zmianami wprowadzonymi przez:

e rozporzadzenie Komisji (WE) nr 629/2008 z dnia 2 lipca 2008 r. zmieniajace
rozporzadzenie (WE) nr 1881/2006 ustalajace najwyzsze dopuszczalne poziomy niektorych

zanieczyszczen w srodkach spozywczych

e rozporzadzenie Komisji (WE) nr 420/2011 z 29 kwietnia 2011 r. zmieniajace
rozporzadzenie (WE) nr 1881/2006 ustalajace najwyzsze dopuszczalne poziomy niektorych

zanieczyszczen w srodkach spozywczych

e rozporzadzenie Komisji (WE) nr 669/2009 z dnia 24 lipca 2009 r. w sprawie
wykonania  rozporzadzenia (WE) nr  882/2004  Parlamentu  Europejskiego
1 Rady w sprawie zwigkszonego poziomu kontroli urzgdowych przywozu niektorych
rodzajow pasz 1 zywnosci niepochodzacych od zwierzat 1 zmieniajace decyzje 2006/504/WE

(w odniesieniu do suchego chinskiego makaronu jajecznego — zawarto$¢ glinu)

e rozporzadzenie (WE) nr 853/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29
kwietnia 2004 r.  ustanawiajace  szczegOlne  przepisy  dotyczace  higieny
w odniesieniu do zywnos$ci pochodzenia zwierzgcego — wymagania dla zelatyny 1 kolagenu

(Pb, Cd, As, Hg, Cr, Cu, Zn, Fe)

e rozporzadzenie (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23
lutego 2005 r. w sprawie najwyzszych dopuszczalnych poziomoéw pozostatosci pestycydow w
zywnosci 1 paszy pochodzenia roslinnego 1 zwierzgcego oraz na ich powierzchni, zmieniajace
dyrektywe¢ Rady 91/414/EWG — wymagania dotyczace zawartosci zwiazkéw rtgci (suma

zwiazkOw rteci wyrazona jako rtec)
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e rozporzadzenie Komisji nr 380/2012 z dnia 3 maja 2012 r. zmieniajace zatacznik
nr II do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 w odniesieniu

do warunkow 1 poziomow stosowania substancji dodatkowych zawierajacych glin

e rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 31 marca 2011 r. w sprawie naturalnych

wod mineralnych, wod zrédlanych 1 wod stotowych

w odniesieniu do mikotoksyn

e rozporzadzenie (WE) nr 1881/2006 ze zmianami wprowadzonymi przez:

e rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1126/2007 z dnia 28 wrzesnia 2007 r.
zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1881/2006 ustalajace najwyzsze dopuszczalne poziomy
niektorych zanieczyszczen w Srodkach spozywczych w odniesieniu do toksyn Fusarium

w kukurydzy i produktach z kukurydzy

e rozporzadzenie Komisji (WE) nr 105/2010 z dnia 5 lutego 2010 r. zmieniajace
rozporzadzenie (WE) nr 1881/2006 ustalajace najwyzsze dopuszczalne poziomy niektorych

zanieczyszczen w srodkach spozywczych w odniesieniu do ochratoksyny A

e rozporzadzenie Komisji (WE) nr 165/2010 z dnia 26 lutego 2010 r. zmieniajace
rozporzadzenie (WE) nr 1881/2006 ustalajace najwyzsze dopuszczalne poziomy niektorych

zanieczyszczen w srodkach spozywczych w odniesieniu do aflatoksyn

e rozporzadzenie Komisji (UE) nr 594/2012 z dnia 5 lipca 2012 r. zmieniajace
rozporzadzenie (WE) nr 1881/2006 w odniesieniu do najwyzszych dopuszczalnych
zanieczyszczen ochratoksyna A, polichlorowanymi bifenylami o dzialaniu niepodobnym do

dioksyn 1 melaming w srodkach spozywczych

e rozporzadzenie Komisji (UE) nr 1058/2012 z dnia 12 listopada 2012 r.
zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1881/2006 w odniesieniu do najwazniejszych

dopuszczalnych pozioméw aflatoksyn w suszonych figach

e rozporzadzenie Komisji (WE) nr 669/2009 z dnia 24 lipca 2009 r. w sprawie
wykonania  rozporzadzenia (WE) nr  882/2004  Parlamentu  Europejskiego
1 Rady w sprawie zwigkszonego poziomu kontroli urzegdowych przywozu niektorych

rodzajow pasz 1 zywnosci niepochodzacych od zwierzat 1 zmieniajace decyzje 2006/504/WE.

e rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1152/2009 z dnia 27 listopada 2009 r.
naktadajace specjalne warunki dotyczace przywozu niektorych s$rodkow spozywczych
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z niektorych panstw trzecich w zwiazku z ryzykiem zanieczyszczenia aflatoksynami

1 uchylajace decyzjg 2006/504/WE
e w zakresie wymagan dotyczacych pobierania probek:

e rozporzadzenie Komisji (WE) nr 401/2006 z dnia 23 lutego 2006 r.
ustanawiajace metody pobierania probek i analizy do celow urzedowej kontroli poziomow
mikotoksyn w S$rodkach spozywczych z pdzniejszymi zmianami wprowadzonymi przez
rozporzadzenie Komisji (UE) nr 178/2010 z dnia 2 marca 2010 r. zmieniajace rozporzadzenie
(WE) nr 401/2006 w odniesieniu do orzechéw arachidowych (orzeszkow ziemnych), innych

nasion oleistych, orzechow z drzew orzechowych, pestek moreli, lukrecji 1 oleju roslinnego

w odniesieniu do 3-MCPD

e rozporzadzenie (WE) nr 1881/2006

w_odniesieniu do dioksyn, dibenzofurandow oraz polichlorowanych bifenyli (PCB)

0 dzialaniu podobnym 1 niepodobnym do dioksyn

e rozporzadzenie (WE) nr 1881/2006 ze zmianami wprowadzonymi przez:

e rozporzadzenie Komisji (WE) nr 565/2008 z dnia 18 czerwca 2008 r.
zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1881/2006 ustalajace najwyzsze dopuszczalne poziomy
niektorych zanieczyszczen w S$rodkach spozywczych w odniesieniu do ustanowienia

najwyzszego dopuszczalnego poziomu dioksyn i1 polichlorowanych bifenyli w watrobie rybiej

e rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1259/2011 z dnia 2 grudnia 2011 r. zmieniajace
rozporzadzenie (WE) nr 1881/2006 w odniesieniu do najwyzszych dopuszczalnych poziomow
dioksyn, polichlorowanych bifenyli o dziataniu podobnym do dioksyn i polichlorowanych

bifenyli o dziataniu niepodobnym do dioksyn w $rodkach spozywczych

e rozporzadzenie Komisji (UE) nr 594/2012 z dnia 5 lipca 2012 r. zmieniajace
rozporzadzenie (WE) nr 1881/2006 w odniesieniu do najwyzszych dopuszczalnych
zanieczyszczen ochratoksyna A, polichlorowanymi bifenylami o dzialaniu niepodobnym do

dioksyn 1 melaming w srodkach spozywczych

w odniesieniu do wielopier$cieniowych weglowodorow aromatycznych

e rozporzadzenie (WE) nr 1881/2006 ze zmianami wprowadzonymi przez:
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e rozporzadzenie Komisji (WE) nr 835/2011 z dnia 19 sierpnia 2011 r.
zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1881/2006 odnos$nie do najwyzszych dopuszczalnych

poziomow wielopierscieniowych weglowodoréw aromatycznych w srodkach spozywczych

w odniesieniu do melaminy

e rozporzadzenie (WE) nr 1881/2006 ze zmianami wprowadzonymi przez:

e rozporzadzenie Komisji (UE) nr 594/2012 z dnia 5 lipca 2012 r. zmieniajace
rozporzadzenie (WE) nr 1881/2006 w odniesieniu do najwyzszych dopuszczalnych
zanieczyszczen ochratoksyna A, polichlorowanymi bifenylami o dziataniu niepodobnym do

dioksyn 1 melaming w srodkach spozywczych

e rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1135/2009 z dnia 25 listopada 2009 r.
naktadajace specjalne warunki przywozu niektorych produktow pochodzacych lub
wysytanych z Chin 1 uchylajace decyzjg¢ 2008/798/WE

w odniesieniu do olejéw mineralnych

e rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1151/2009 z dnia 27 listopada 2009 r.
wprowadzajace specjalne warunki w odniesieniu do przywozu oleju stonecznikowego
pochodzacego lub wysytanego z Ukrainy z powodu ryzyka zanieczyszczenia olejem

mineralnym i uchylajace decyzj¢ 2008/433/WE

w odniesieniu do akrylamidu (wylacznie wartosci wskaznikowe)

e Zalecenie Komisji z dnia 10 stycznia 2011 r. dotyczace przeprowadzania
dochodzen dotyczacych zawartos$ci akrylamidu w zywno$ci (dokument dostgpny na oficjalne;j

stronie internetowej DG SANCO Komisji Europejskiej)

Zasady kwalifikowania do zgloszenia w systemie RASFF
Podejscie ogdlne

Zgloszenie w systemie RASFF ma na celu powiadomienie o srodku spozywczym
potencjalnie niebezpiecznym dla konsumentow. Jako prog podjgcia dzialania w przypadku
substancji, dla ktorych istnieja najwyzsze dopuszczalne poziomy w okreslonych srodkach

spozywczych tj. dla:

e azotanow
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e mikotoksyn (aflatoksyn: B;; sumy Bj, B, G; 1 G, oraz M;; ochratoksyny A;

patuliny; deoksyniwalenolu; zearalenonu; fumonizyn: suma B, i B;)
e metali szkodliwych dla zdrowia (otowiu, kadmu, rtgei 1 cyny)
e 3-monochloropropano-1,2-diolu
e dioksyn 1 polichlorowanych bifenyli
e wielopierscieniowych weglowodorow aromatycznych
e melaminy

nalezy dokona¢ zgloszenia w przypadku uzyskania dla danego srodka spozywczego
wyniku przekraczajacego wartos¢ NDP. W przypadku, gdy sa okreslone wymagania
w postaci dopuszczalnych limitow w ustawodawstwie, nie istnieje koniecznos¢ dokonywania
oceny ryzyka przez Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — Panstwowy Zaklad Higieny
(NIZP-PZH) przed zgloszeniem wyrobu stwarzajacego bezposrednie lub posrednie

zagrozenie dla zdrowia do systemu RASFF.

Dla innych sytuacji po przekazaniu do Krajowego Punktu Kontaktowego zgloszen
zostana one przekazane do NIZP-PZH w celu dokonania oceny ryzyka, bedacej podstawa do
dalszych dzialan w zakresie zarzadzania ryzykiem. Oceny ryzyka dokonuja eksperci powotani
do Zespotu Oceny Ryzyka. W ramach oceny ryzyka dokonywana jest ocena narazenia bioraca
pod uwage stwierdzone zanieczyszczenie, oraz zrdznicowane scenariusze spozycia danego
srodka spozywczego oraz innych S$rodkow spozywczych mogacych wnosi¢ to samo
zanieczyszczenie 1 stanowi¢ dodatkowe zrodlo narazenia konsumenta (w tym przypadku
zaklada sig, ze zanieczyszczenie pochodzace z innych srodkow spozywczych nie przekracza
warto$ci NDP), w badanych przypadkach rozwazane sa rdézne scenariusze narazenia.
W przypadku stwierdzenia narazenia znacznie ponizej odpowiednich wartosci tolerowanego
pobrania (wartosci okreslone w roznych okresach, specyficznie dla kazdego
Z zanieczyszczen) na poziomie znaczaco nizszym dla okre§lonego zanieczyszczenia
(dla kazdego z zanieczyszczen jest to inny poziom) ocena dokonywana jest zbiorczo
w odniesieniu do wszystkich zgloszen z danego kwartalu. Natomiast w przypadku
stwierdzenia warto$ci narazenia zblizonej lub wigkszej od wartosci tolerowanej pobrania

ocena przeprowadzana jest w odniesieniu do konkretnego pojedynczego przypadku.

Dla wielu zanieczyszczen okreslone sa wartosci tolerowanego pobrania, jednak

w odniesieniu dla niektorych kancerogennych zanieczyszczen takich jak wielopierscieniowe
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weglowodory aromatyczne, czy dioksyny, dibenzofurany i1 polichlorowane bifenyle, otow,
arsen, ocena narazenia dokonywana jest na podstawie wartosci: BMDL (najnizsza dawka
wyznaczajaca - Benchmark Dose Lower Confidence Limit), NOAEL (najwyzsza dawka nie
wywotujaca skutkow szkodliwych dla zdrowia) oraz MoE (marginesu narazenia stanowiacego

poréwnanie wartosci wyznaczajacej BMDL i oszacowanego spozycia).

Przypadki szczegélowe

Dla niektorych metali szkodliwych dla zdrowia brak jest obecnie szczegdlowych
uregulowan prawnych, stwierdza si¢ jednak ich szkodliwe dziatanie dla zdrowia cztowieka.
W przypadku pierwiastkow szkodliwych dla zdrowia zasadne jest zatem zglaszanie
nastepujacych potencjalnie niebezpiecznych srodkoéw spozywcezych dla zdrowia, w ktérych

stwierdzono:

e przekroczenie najwyzszego dopuszczalnego poziomu danego pierwiastka

okreslonego w obowiazujacym ustawodawstwie dotyczacym zanieczyszczen zywnosci:
otow, kadm, rtg¢, cyna — zgloszenie powiadomienia alarmowego;

w przypadku stwierdzenia przekroczenia limitu zawartosci chromu, miedzi, cynku
czy zelaza w zelatynie lub kolagenie (zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 853/2004) —

powiadomienie informacyjne i ocena ryzyka w NIZP-PZH

e obecnosci w zywnos$ci fizycznego zagrozenia dla zdrowia, szczegdlnie ciat
obcych, np. opitki metali — zgloszenie powiadomienia alarmowego; nie jest konieczna ocena

ryzyka NIZP-PZH

e zawartos¢ pierwiastka o dziataniu teratogennym, rakotwérczym lub
genotoksycznym dla ktérego brak limitu w ustawodawstwie, ale przewidywane pobranie
krotkoterminowe ~ w  przypadku  stwierdzonej  zawartoSci  przekracza — dawke

tolerowana/referencyjna lub marginesu narazenia .

W takich przypadkach o zgloszeniu do systemu RASFF i typie powiadomienia
powinna kazdorazowo decydowa¢ ocena ryzyka NIZP-PZH

e przekroczenie nastgpujacych wartosci granicznych:
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Arsen w Srodkach spozywczych

Arsen calkowity 1 mg/kg - poza srodkami spozywczymi zawierajacymi ryby badz
inne sktadniki pochodzenia morskiego np. owoce morza, glony (w ktérych stwierdza sig

Znacznie wyzsze poziomy arsenu, ale organicznego o duzo nizszej toksycznosci)

W przypadku ryzu i produktow ryzowych konieczne jest selektywne oznaczenie
zawarto$ci arsenu nieorganicznego. Rozpatrywane jest wprowadzenie do ustawodawstwa UE
nastgpujacych limitow, ktore aktualnie mozna uzna¢ za progi decydujace o koniecznosci

zgloszenia do systemu RASFF i dokonania oceny ryzyka:

e arsen nieorganiczny 0,20 mg/kg — ryz bialy 1 produkty ryzowe, w tym

przeznaczone dla niemowlat 1 matych dzieci;
e arsen nieorganiczny 0,30 mg/kg — ryz brazowy 1 produkty.

Powyzsze zawarto$ci arsenu nieorganicznego mozna uzna¢ za graniczne przy

kwalifikowaniu do oceny ryzyka réwniez innych srodkéw spozywczych.

Uwaga: Oznaczanie arsenu calkowitego moze stuzy¢ jako screening; przekroczenie
poziomu powinno zosta¢ potwierdzone z zastosowaniem metody selektywnego oznaczania

arsenu nieorganicznego.
Glin w Srodkach spozywczych — 200 mg/kg;
e przypadek szczegdlny: glin w makaronie — 30 mg/kg
Kadm w czekoladzie i kakao:
e czekolada mleczna zawierajaca mniej niz 30% kakao — 0,10 mg/kg

e czekolada zawierajaca ponizej 50% kakao 1 mleczna zawierajaca nie mniej niz

30% kakao — 0,30 mg/kg
e czekolada zawierajaca nie mniej niz 50% kakao — 0,60 mg/kg
e proszek kakaowy — 0,60 mg/kg
Kadm w nasionach roslin oleistych
e nasiona sojowe - 0,15 mg/kg
¢ nasiona stonecznika - 0,60 mg/kg

e nasiona Inu - 0,75 mg/kg
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e nasiona maku - 1,0 mg/kg
Rte¢ w produktach pochodzenia roslinnego
e grzyby dziko rosnace - 0,5 mg/kg;

zastosowanie wspotczynnika przeliczeniowego 10 (typowy stopien zatgzenia zgodny
z podawanym w piSmiennictwie) w przypadku grzyboéw suszonych daje préog alarmowy

5 mg/kg

Oléw w herbacie — 1,0 mg/kg

Ocena ryzyka powinna obejmowa¢ najbardziej narazone grupy populacji,
szczegdlnie dzieci, a takze np. grupy osob dorostych charakteryzujace si¢ wyzszym

spozyciem danej grupy srodkow spozywczych, np. wegetarian (istotne gtéwnie w przypadku

zanieczyszczenia kadmem).

Olow, kadm, rtec i arsen w produktach przeznaczonych dla niemowlat i malych

dzieci, mg/kg produktu handlowego

Produkt Pb Cd Hg As
Produkty do wstepnego
1 dalszego zywienia
niemowlat 0,10 0,01 0,005 0,10
- sojowe 0,02
Produkty zbozowe 0,10 0,03 0,01 0,20

Produkty owocowe,
warzywne, warzywno- 0,10 0,03 0,01 0,10

migsne

‘W produkcie gotowym do spozycia — 0,02 mg/kg

Aktualnie trwa dyskusja nad ustaleniem najwyzszych dopuszczalnych poziomow
tych pierwiastkbw w poszczegdlnych grupach produktow przeznaczonych dla niemowlat

1 malych dzieci w ustawodawstwie Unii Europejskiej. Przyszte limity powstana w wyniku
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kompromisu pomigdzy oczekiwaniami zdrowotnymi a mozliwosciami technologicznymi;

konieczne jest stosowanie zasady ALARA.

O zgloszeniu do systemu RASFF 1 wycofaniu z obrotu powinna decydowaé

kazdorazowo ocena ryzyka NIZP-PZH.

e kontakt srodkow spozywczych z materialami 1 wyrobami przeznaczonymi do
kontaktu z zywnos$cia nie spetniajacymi wymagan rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004,
w szczego6lnosci uwalniajacymi do zywnos$ci zwiazki szkodliwe dla zdrowia w ilo$ciach
przekraczajacych limity podanew ustawodawstwie (rozporzadzenie (WE) nr 10/2011) badz
zawierajacymi w sktadzie szkodliwe substancje niedozwolone do stosowania w tego rodzaju

materialach o zgloszeniu do systemu RASFF powinna decydowac ocena ryzyka NIZP-PZH

e sklad s$rodkow  spozywczych niezgodny =z  rozporzadzeniem (UE)
nr 380/2012:

e od 1 lutego 2014 r. — stwierdzenie zawarto$ci wycofanych dodatkow
zawierajacych glin badz nieprawidlowego stosowania dozwolonych dodatkow zawierajacych

Al );

e od I sierpnia 2014 r. — stwierdzenie stosowania lakow glinowych zawierajacych
nieodpowiednie barwniki lub do nie przewidzianych w rozporzadzeniu kategorii Srodkow
spozywczych lub przekroczenie w s$rodku spozywczym dopuszczalnych pozioméw glinu

pochodzacego z lakow.

powiadomienie alarmowe badz informacyjne, na podstawie oceny ryzyka

NIZP-PZH

Olej mineralny

W przypadku oleju mineralnego mogacego zanieczyszcza¢ olej stonecznikowy

nalezy przyja¢ prog dziatania na poziomie 50 mg/kg.

Barwniki niedozwolone do zastosowania w zywnoS$ci (barwniki z grupy

Sudanu)

Obecnie zmienione rozporzadzenie (WE) nr 669/2009 nie okresla wartosci NDP dla

niedozwolonych do uzycia barwnikow w zywnosci, niezaleznie od tego Staly Komitet ds.
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Lancucha Zywnos$ciowego i Zdrowia Zwierzat postanowil utrzymaé tzw. action limit
wynoszacy 0,5 mg/kg jako warto$¢ progowa, w przypadku przekroczenia ktérej nalezy
dokona¢ powiadomienia w systemie RASFF a produkt uzna¢ za potencjalnie niebezpieczny
dla zdrowia ludzi. W ww. przypadku ocena ryzyka odbywa si¢ zgodnie z wczesniej opisanym

podejsciem ogolnym.

W przypadku innych zanieczyszczen objgtych programami monitoringowymi
(akrylamid, furan 1 inne) nie wystgpuje potrzeba zgloszenia powiadomien w systemie RASFF,
wyniki monitoringu nalezy systematycznie przedstawia¢ do wiadomosci Zespolu Oceny
Ryzyka w NIZP-PZH, w przypadku stwierdzenia wartosci nienormatywnie wysokich,
niebezpiecznych dla zdrowia ludzi Zespot podejmie decyzje o potrzebie dokonania zgloszenia

w systemie RASFF, dokonujac oceny ryzyka.

Dodatkowe informacje wazne przy podejmowaniu decyzji o zgloszeniu

powiadomienia w systemie RASFF

Reprezentatywno$¢ probki do badan laboratoryjnych

W celu stwierdzenia zagrozenia w odniesieniu do calej partii lub jej czgsci
konieczne jest zapewnienie wilasciwych procedur pobierania probek pozwalajacych na
pobranie reprezentatywnych probek produktow do badan. W szczegdlnosci nalezy zwrocié
uwage na przepisy wynikajace z rozporzadzenia (WE) nr 333/2007 wraz ze zmianami
wynikajacymi z rozporzadzenia (WE) nr 836/2011. Przepisy te poza szczegdlowymi
odniesieniami do okreslonych grup =zanieczyszczen zawieraja rowniez liczne uwagi
1 wskazoéwki o charakterze ogdlnym majace szerokie zastosowanie w wielu procedurach
pobierania probek. W przypadku mikotoksyn szczegdlowe przepisy zawarte sa
w rozporzadzeniu (WE) nr 401/2006 z pdzniejszymi zmianami wprowadzonymi przez
rozporzadzenie (WE) nr 178/2010 oraz w szczegdlowych przewodnikach dotyczacych
pobierania probek w kierunku analizy zawartosci mikotoksyn dostgpnych na stronach DG

SANCO Komisji Europejskiej w oficjalnym portalu internetowym UE.

Nalezy podkresli¢, ze w przypadku probek niereprezentatywnych dla partii lub
podpartii wynik odnoszony jest wytacznie do badanej probki i nie moze stanowi¢ podstawy

do kwestionowania partii lub podpartii.
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Zasada ostroznos$ci w odniesieniu do oceny partii lub podpartii

Zgodnie z postanowieniami Art. 14 Wymogi w zakresie bezpieczenstwa zywnosci,
ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 nalezy przyjaé, ze jezeli niebezpieczny $rodek
spozywczy stanowi cze$¢ partii lub podpartii to nalezy zalozy¢, ze calo$¢ zywnosci w tej
partii lub podpartii jest rowniez niebezpieczna, chyba ze po dokonaniu szczegbdltowej oceny
(dokonanej przez ekspertow ze strony urzedowej) brak jest dowodow, iz reszta partii lub
podpartii jest niebezpieczna . Nalezy podkresli¢, ze niniejsze zalozenie mozna przyjac

wylacznie w przypadku pobrania probki o charakterze reprezentatywnym.

W przypadku pobrania probki niereprezentatywnej nalezy ponownie pobra¢ probke

z tej samej partii lub podpartii uwzgledniajac wymagania dla reprezentatywnosci probki.

Suszone, rozcienczone, przetworzone i zlozone srodki spozywcze

Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1881/2006 w przypadku zlozonych $rodkéw
spozywczych stanowigcych mieszaning wielu sktadnikow bedacych srodkami spozywczymi,
a takze produktéow przetworzonych - rozcienczonych lub suszonych przy stosowaniu
najwyzszych dopuszczalnych pozioméw podanych w ustawodawstwie (o ile brak jest
wartosct NDP odnoszacej si¢ do produktow odpowiednio przetworzonych), nalezy
uwzgledni¢ zmiany stgzenia zanieczyszczenia spowodowane tymi procesami badz wzgledne
proporcje skladnikow w produkcie zlozonym, zgodnie z art. 2 rozporzadzenia (WE)

nr 1881/2006.

Przedsigbiorca branzy spozywczej jest zobowigzany do przedstawienia
1 uzasadnienia szczeg6Inych wspotczynnikdéw zatezania badz rozcienczania podczas kontroli
urzgdowej. Jezeli jednak nie przedstawi on niezbgdnego wspolczynnika lub gdy organ
kontroli urzedowej uzna ten wspolczynnik za nieodpowiedni w $wietle podanego
uzasadnienia, organ ten sam ustala taki wspdtczynnik w oparciu o dostgpne informacje

1 majac na uwadze ochrong zdrowia ludzkiego.

System zapewniania jako$ci w laboratorium

Niezbedne jest stosowanie odpowiednich metod analitycznych, spehiajacych
podane w ustawodawstwie kryteria dotyczace granic wykrywalnosci 1 oznaczalnosci,
odzysku. Zakres akredytacji powinien umozliwia¢ dokonywanie oznaczen w pelnym

zaKkresie wystepowania zanieczyszczenia, rOwniez z uwzglednieniem rozcienczen.
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Laboratoria powinny stosowac certyfikowane materialty odniesienia lub inne

materiaty kontrolne odpowiednie do badanej matrycy i1 zakresu stezen.

Laboratoria urzedowej kontroli posiada¢ dowody potwierdzajace sprawnos¢
analityczna, w tym wyniki) badan bieglosci w zakresie oznaczania zawartos$ci konkretnych

pierwiastkéw w srodkach spozywczych.
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Zalacznik 3.

Wytyczne dotyczace kwalifikowania Srodkow spozywczych do
oceny ryzyka w ramach krajowego systemu RASFF - Dodatki do

Zywnosci

Substancje dodatkowe do zywnosci (dodatki) sa substancjami, ktore
w normalnych warunkach nie sa spozywane same jako zywno$¢, ale sa celowo dodawane do

zywnosci ze wzgledow technologicznych.

Stosowanie dodatkéw do zywnosci w Unii Europejskiej jest $cisle uregulowane
przez odpowiednie przepisy prawa zywnosciowego. Dana substancja moze by¢ dodawana do

zywnosci jako substancja dodatkowa, gdy:

a) na proponowanym poziomie stosowania nie stanowi, w oparciu o dostgpne

dowody naukowe, zagrozenia dla zdrowia konsumentow;
b) istnieje uzasadniony wymodg technologiczny, ktéry nie moze zosta¢ spetniony
w inny sposob, mozliwy do zaakceptowania ze wzgledow ekonomicznych

1 technologicznych;

c) jej stosowanie nie wprowadza w btad konsumenta — dotyczy to m.in. charakteru
produktu, jego Swiezosci, jakosci uzytych skladnikow, naturalnosci produktu lub procesu

produkciji, jak tez wartosci odzywczej produktu, w tym zawarto§ci owocoOw 1 warzyw.

Stosowanie dodatku do zywno$ci musi przynies¢ korzys¢ konsumentowi, a zatem

spehia jeden lub kilka z nastgpujacych celow:
a) zachowuje warto$¢ odzywcza danego srodka spozywczego;

b) dostarcza niezbgdnych skladnikéw lub elementéw S$rodkdéw spozywcezych

produkowanych dla grup konsumentéw o szczegolnych potrzebach zywieniowych;

c) zwigksza mozliwos$¢ przechowywania lub stabilno$¢ §rodka spozywczego lub
polepsza jego wlasciwosci organoleptyczne, pod warunkiem, ze charakter, istota i jakos$¢

zywnos$ci nie zostanie zmieniona w sposob, ktory wprowadzalby w btad konsumenta;

d) pomaga w produkcji, przetwarzaniu, przygotowywaniu, obrdbce, pakowaniu,

przewozie lub przechowywaniu zywnosci, w tym dodatkow do zywnosci, enzymow
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spozywczych 1 aromatéw, pod warunkiem, ze dodatek do zywnosci nie jest stosowany w celu
ukrycia skutkéw wykorzystania surowcé4w o niewlasciwej jakosci, niepozadanych

(w tym niehigienicznych) praktyk lub technik produkcji.

Przy dopuszczaniu dodatkdbw do zywno$ci uwzglednia si¢ takze inne istotne
czynniki, w tym czynniki spoteczne, gospodarcze, zwiazane z tradycjami, etyczne 1 zwiazane
ze Srodowiskiem, zasad¢ ostroznosci oraz mozliwos¢ przeprowadzenia kontroli
Stosowanie 1 maksymalne poziomy dodatku do zywnos$ci uwzgledniaja jego spozycie
z innych zrddet oraz narazenie szczegdlnych grup konsumentéw (np. alergikow) na spozycie

tego dodatku.

Dodatki do zywno$ci musza by¢ zgodne z zatwierdzonymi specyfikacjami, ktore
obejmuja informacje niezbedne do identyfikacji danej substancji, w tym jej pochodzenia,
a takze okreslaja dopuszczalne kryteria czystosci. Do zywnosci moze by¢ stosowany
wylacznie dodatek, ktory spetnia wymagania okreSlone w rozporzadzeniu Komisji
ustanawiajacym specyfikacje dla dodatkéw do zywnosci. W przypadku, gdy dodatek do
zywnosci jest produkowany z wykorzystaniem metody produkcji lub materiatow
wyjsciowych (surowcoéw) w zasadniczy sposob rozniacych si¢ od okreslonych w specyfikacji
(np. z zastosowaniem nanotechnologii lub GMO) dodatek powinien zosta¢ zgloszony do

ponownej oceny przez Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci EFSA.

Zgodnie z obowiazujacymi przepisami, dodatek do zywno$ci moze by¢ obecny
w produkcie, do ktorego nie zostat celowo dodany, w wyniku wprowadzenia wraz ze
sktadnikiem zywnos$ci do ktérego jest dopuszczony. Tym sktadnikiem moga by¢ typowe
sktadniki zywnos$ci (np. wsad owocowy do jogurtu) ale tez dodatki do Zywnosci, aromaty
1 enzymy spozywcze zawierajace dodatki do zywnosci dopuszczone do dodatkow do
zywnosci, aromatow 1 enzymoéw. Poziom dodatku w gotowej zywnosci nie moze by¢ wyzszy
niz wprowadzony w wyniku zastosowania tego skladnika we wlasciwych warunkach
technologicznych i zgodnie z zasadami dobrej praktyki produkcyjnej (zasada przenoszenia,

ang. carry-over).

Dodatek do zywnos$ci moze by¢ dodany do $rodka spozywczego, do ktoérego nie jest
dopuszczony, pod warunkiem, ze ten $rodek spozywczy ma zosta¢ wykorzystany wylacznie
do przygotowania innego wielosktadnikowego $rodka spozywczego, a dany dodatek jest
dopuszczony do finalnego $rodka spozywczego (zasada odwrotnego przenoszenia, ang.

reverse carry-over).
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Dodatki do zywno$ci stosowane zgodnie z przepisami (tzn. do Srodkéw
spozywczych, do ktorych sa dopuszczone oraz w dawce nie przekraczajacej dopuszczalnego
limitu okreslonego w ustawodawstwie) uznaje si¢ za bezpieczne dla zdrowia konsumenta.
Tym niemniej, rozporzadzenie (WE) nr 1333/2008 zobowiazuje Komisj¢ do ustanowienia
programu ponownej oceny przez Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA)
bezpieczenstwa dodatkow do zywnosci, ktére zostaly juz dopuszczone w Unii Europejskiej
przed 20 stycznia 2009 r. Program ten zostal opracowany 1 jest zawarty
w rozporzadzeniu (WE) nr 257/2010 z 25 marca 2010 r. Ponowna ocena wszystkich,

dopuszczonych obecnie substancji dodatkowych, ma zosta¢ zakonczona do 31 grudnia 2018 r.

Przy dokonywaniu ponownej oceny bezpieczenstwa dodatkow do zywnosci EFSA
uwzgledni m.in. nowe, dostgpne dane naukowe, obecny zakres stosowania w zywnosci
danego dodatku do zywnosci, a co za tym idzie narazenie konsumentdw na spozycie danej
substancji oraz dane zawarte w sprawozdaniu Komisji nt. spozycia dodatkéw do zywnosci w

Unii Europejskie;.

EFSA w pierwszej kolejnosci dokona ponownej oceny barwnikow stosowanych do
zywnosci — do kofica 2015 r. Szereg barwnikéw zostalo juz ocenionych, a wyniki ponowne;
oceny niektorych z nich byly przyczyna zmian w przepisach dotyczacych dopuszczalnego
zakresu stosowania tych barwnikow. Akceptowane, dzienne pobranie (ADI) dla trzech
barwnikow: zolcieni chinolinowej (E 104), zolcieni pomaranczowej (E 110) oraz czerwieni
koszenilowej (E 124) zostalo obnizone. Jednoczesnie EFSA stwierdzila, ze narazenie
konsumentéw na te barwniki - zaréwno dorostych, jak 1 dzieci - moze przekracza¢ nowo
wyznaczone ADI. W zwiazku z powyzszym, koniecznym stato si¢ obnizenie dopuszczalnych

poziomow ww. barwnikOw w Zywnosci oraz ograniczenie zakresu ich stosowania.

Powyzszy przyktad wskazuje na fakt, ze ponowna ocena substancji dodatkowych
jest niezbedna, a jej wyniki moga mie¢ wplyw na przepisy wykonawcze dotyczace stosowania

substancji w Zywnosci.

Przepisy prawa UE w odniesieniu do substancji dodatkowych do zywnosci

W 2000 roku ukazata si¢ Biata Ksigga, w ktorej Komisja Europejska jako jeden
z priorytetow wskazata wprowadzenie dzialan majacych na celu zapewnienie bezpieczenstwa
zywno$ci. W odniesieniu do zmian prawa zywno$ciowego Komisja zapowiedziata, ze

zaktualizuje 1 uprosci m.in. przepisy wspolnotowe dotyczace dodatkow do zywnosci. Efektem
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tych prac jest tzw. rozporzadzenie ramowe, tj. rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
1 Rady (WE) nr 1333/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie dodatkow do Zywnosci.

Przepisy tego rozporzadzenia maja zastosowanie od 20 stycznia 2010 r.

Glownym celem ww. rozporzadzenia jest zapewnienie prawidlowego
funkcjonowania rynku wewngtrznego przy jednoczesnym zagwarantowaniu wysokiego

poziomu ochrony zdrowia ludzkiego w odniesieniu do stosowania dodatkow do zywnosci.

Oprécz  przepisow  dotyczacych — stosowania  substancji  dodatkowych
w finalnym produkcie przeznaczonym dla konsumenta, rozporzadzenie ustanawia roOwniez
przepisy dotyczace stosowania substancji dodatkowych w aromatach,
w innych substancjach dodatkowych (np. no$niki barwnikéw, substancji stodzacych, itp.) oraz
w enzymach — dwa ostatnie obszary stosowania substancji dodatkowych poprzednio nie byty

uregulowane na poziomie unijnym.

Omawiane rozporzadzenie przewiduje wspoldziatanie  wszystkich  stron
(producentow zywnosci, panstw czlonkowskich, EFSA oraz Komisji Europejskiej) w celu
zapewnienia bezpieczenstwa zywnosci w zakresie substancji dodatkowych. Przyktadem tego
jest zawarty w rozporzadzeniu obowiazek przekazywania Komisji przez producentow
zywnosci lub stosujacych dany dodatek do zywnosci danych o faktycznym stosowaniu tego
dodatku do zywno$ci (np. dane dotyczace rocznej produkcji lub uzycia substancji
dodatkowej). Informacje te sa udostgpniane przez Komisje¢ panstwom cztonkowskim.
Jednoczesnie rozporzadzenie naklada na panstwa czlonkowskie obowiazek monitoringu
spozycia 1 stosowania substancji dodatkowych w oparciu o ocen¢ ryzyka. Wyniki

monitoringu be¢da przekazywane Komisji Europejskiej 1 EFSA.

Do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 zostaly przeniesione zapisy ogolne
obowiazujacych poprzednio dyrektyw w zakresie substancji dodatkowych — definicje, ogolne
zasady stosowania substancji dodatkowych, przepisy dotyczace znakowania substancji

dodatkowych przeznaczonych dla przemyshu oraz dla konsumenta finalnego.
Na mocy ww. rozporzadzenia opracowano nastgpujace akty prawne:

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 1129/2011 z dnia 11 listopada 2011 r. zmieniajace
zalacznik II do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (WE) nr 1333/2008 poprzez
ustanowienie unijnego wykazu dodatkoéw do zywnosci. Rozporzadzenie to bedzie stosowane
od 1 czerwca 2013 r. 1 zastapi krajowe rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada

2010 r. w sprawie dozwolonych substancji dodatkowych
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Zmiany do rozporzadzenia (UE) 1129/2011:

e Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 1131/2011 z dnia 11 listopada 2011 r.
zmieniajace zatacznik nr I do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (WE)

nr 1333/2008 w odniesieniu do glikozydow stewiolowych

e Rozporzadzenie Komisji nr 232/2012 z dnia 16 marca 2012 r. zmieniajace
zalacznik nr II do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (WE) nr 1333/2008
w odniesieniu do warunkéw 1 poziomdéw stosowania barwnikow E 104, E 110

1E 124.

e Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 380/2012 z dnia 3 maja 2012 r. zmieniajace
zalacznik nr II do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (WE) nr 1333/2008
w odniesieniu do warunkoéw 1 poziomOw stosowania substancji dodatkowych zawierajacych

glin.

e szereg kolejnych rozporzadzen Komisji dotyczacych stosowania nowych
substancji dodatkowych lub rozszerzenia zakresu stosowania dozwolonych obecnie substancji

dodatkowych
oraz:

e rozporzadzenie Komisji (UE) nr 1130/2011 z dnia 11 listopada 2011 r.
zmieniajace zalacznik III do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (WE) nr
1333/2008 poprzez ustanowienie unijnego wykazu dodatkéw do zywnosci dopuszczonych do
stosowania w dodatkach do zywnosci, enzymach spozywczych, srodkach aromatyzujacych

1 sktadnikach odzywczych.

e rozporzadzenie Komisji (UE) nr 231/2012 ustanawiajacego specyfikacje dla
dodatkow do zywnosci wymienionych w zalacznikach II 1 III do rozporzadzenia (WE) nr

1333/2008 Parlamentu Europejskiego 1 Rady.

Zasady kwalifikacji Srodkow spozywczych zawierajacych substancje

dodatkowe do systemu RASFF

Do systemu RASFF powinny by¢ zglaszane produkty, ktoérych obecnos$¢ na rynku
stanowi bezposrednie lub posrednie ryzyko dla zdrowia konsumenta. System RASFF nie ma

zastosowania do przypadkéw, kiedy nie wystgpuje bezposrednie lub posrednie ryzyko dla
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zdrowia konsumenta. Decyzja dotyczaca czy dany produkt nalezy zglasza¢ do systemu

RASFF powinna by¢ podejmowana na poziomie krajowym.

1. Przypadki, kiedv produkty nie powinny by¢ zglaszane do systemu RASFF:

Srodki ~ spozywcze  niespelniajace  wymagan  prawa  zywnosciowego
w zakresie substancji dodatkowych nie zawsze stanowia ryzyko dla zdrowia konsumenta.
W przypadku, gdy nie ma ryzyka, produkt niezgodny z przepisami w zakresie substancji

dodatkowych nie powinien by¢ zglaszany do systemu RASFF.

Kazda stwierdzona niezgodno$¢ z obowiazujacymi przepisami w zakresie
stosowania substancji dodatkowej, powinna by¢ jednak przyczyna podjecia odpowiednich
dzialan w celu zapewnienia ochrony zdrowia konsumenta poprzez wycofanie z rynku
produktu niezgodnego z przepisami lub niedopuszczenie takiego produktu do obrotu

handlowego.

Na podstawie doswiadczen panstw czlonkowskich oraz przeprowadzonych
wczesniej ocen ryzyka mozna wskazaé przyktady srodkow spozywczych zawierajacych
substancje dodatkowe, ktoére nie wymagaja zgloszenia do systemu RASFF z uwagi na brak

bezposredniego lub posredniego zagrozenia dla zdrowia konsumenta:

e obecno$¢ substancji dodatkowej z listy quantum satis (substancje, dla ktorych
ADI nie wymaga limitowania) w $rodku spozywczym, do ktérego nie mozna stosowac
zadnych substancji dodatkowych lub w $rodku spozywczym w ktorym nie moga by¢ obecne
substancje dodatkowe wnoszone na zasadzie carry-over lub w $rodku spozywczym, do

ktorego nie jest dozwolony dodatek substancji z listy quantum satis.

e obecno$¢ substancji dodatkowej ktorej poziom w zywnos$ci jest okreslony
w ustawodawstwie, ale substancja nie ma limitowanego akceptowanego, dziennego pobrania

(ADI): w

o $rodku spozywczym, do ktorego nie mozna stosowac zadnych substancji

dodatkowych

o w S$rodku spozywczym w ktoérym nie moga by¢ obecne substancje dodatkowe

wnoszone na zasadzie carry-over

o w srodku spozywczym, do ktérego nie jest dozwolona taka substancja
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e przekroczenie dopuszczalnej zawartosci w $rodku spozywczym substancji

dodatkowe;j, dla ktorej ADI nie wymaga limitowania;

Lista substancji dodatkowych, dla ktorych okreslono maksymalny dopuszczalny
poziom w S$rodkach spozywczych, a substancje nie maja limitowanego akceptowanego,

dziennego pobrania (ADI):

E 551 Dwutlenek krzemu

E 552 Krzemian wapnia

E 553a Krzemian magnezu

E 553b Talk

E 620 Kwas glutaminowy

E 621 Glutaminian monosodowy
E 622 Glutaminian monopotasowy
E 623 Diglutaminian wapnia

E 624 Glutaminian monoamonowy
E 625 Diglutaminian magnezu

E 626 Kwas guanylowy

E 627 Guanylan disodowy

E 628 Guanylan dipotasowy

E 629 Guanylan wapnia

E 630 Kwas inozynowy

E 631 Inozynian disodowy

E 632 Inozynian dipotasowy

E 633 Inozynian wapnia

E 634 5’-rybonukleotydy wapnia
E 635 5’-rybonukleotydy disodowe

e obecno$¢ substancji dodatkowej, ktora nie jest dopuszczona do zywnosci

w Unii Europejskiej, ale nie stanowi ryzyka dla zdrowia konsumenta, np.:

e FEtylomaltol zastosowany jako substancja dodatkowa — substancja ta nie jest

dopuszczona w Unii Europejskiej jako dodatek do zywnosci, ale jest uwzgledniona na liscie
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substancji aromatycznych dopuszczonych do Zzywnos$ci — jej obecno$¢ w zywnosci nie

stanowi ryzyka dla konsumenta

o Ekstrakt z rosliny jadalnej zastosowany jako barwnik (nie uwzgl¢dniony na

liscie barwnikéw dopuszczonych do zywnosci w UE)

Uwaga: Podane powyzej przyklady nie maja zastosowania do zywnosci dla
niemowlat 1 matych dzieci. W przypadku produktow przeznaczonych dla tej grupy populaciji,
niezgodnych z przepisami w zakresie substancji dodatkowych, zgloszenie do systemu RASFF

nalezy rozwazy¢ indywidualnie dla kazdego przypadku

» niewlasciwe oznakowanie, reklama Iub sposob prezentacji srodka spozywczego

zawierajacego substancje dodatkowe, wprowadzajace w btad konsumenta, m.in.:

e brak funkcji technologicznej, niewlasciwa nazwa funkcji technologicznej

substancji dodatkowej obecnej w produkcie;

e niewlasciwie sformulowana nazwa lub niewlasciwy numer substancji

dodatkowe;;

e nicuzasadnione uzycie sformutowan typu ,,bez konserwantow”,

,,bez barwnikow”

e okreslenie substancji dodatkowej jako aromatu, podczas gdy jej zawartos¢
w produkcie wskazuje na fakt, ze jest ona sktadnikiem zywnosci (np. kofeina w napojach
alkoholowych stosowana w dawce wigkszej niz 150 mg/l) lub substancja dodatkowa (np.
rebaudiozyd A stosowany w dawkach wigkszych niz ustalone dla tej substancji jako
substancji  aromatycznej w  rozporzadzeniu (UE) nr  872/2012 z  dnia

1 pazdziernika 2012 r.)

Uwaga: Przy ocenie prawidlowosci oznakowania §rodka spozywczego w zakresie
substancji dodatkowych, nalezy bra¢ pod uwage fakt, ze niektére substancje dodatkowe sa
zaliczane do substancji alergennych, np. dwutlenek siarki i jego pochodne w stezeniu powyzej
10 mg/kg lub 10 mg/l lub hemiceluloza sojowa. W przypadku braku wyraznego zaznaczenia
na etykiecie obecnosci substancji bedacej alergenem (z podaniem jej pelnej nazwy), produkt
musi by¢ zgloszony do systemu RASFF jako produkt stwarzajacy zagrozenie dla

konsumentéw uczulonych na dana substancje.
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I1. PrzypadKki kiedy zgloszenie do systemu RASFF jest obowiazkowe:

Do systemu RASFF nalezy zgtasza¢ powiadomienia o $rodkach spozywczych, ktore
stanowia bezposrednie lub posrednie ryzyko dla zdrowia konsumenta. Przed podjeciem
decyzji o zgtoszeniu $rodki spozywczego do systemu RASFF nalezy dokona¢ oszacowania

ryzyka w celu okreslenia potencjalnego zagrozenia dla zdrowia czlowieka.

Ponizej podano przyktady srodkow spozywczych, ktore powinny by¢ zgloszone do
systemu RASFF ze wzgledu na stwierdzone niezgodno$ci z przepisami o substancjach

dodatkowych (sa to niezgodnos$ci inne niz podano w punkcie 1), tj:

e Srodki spozywcze zawierajace substancje dodatkowe niedozwolone do zywnosci

w Unii Europejskiej, np. kwas mréwkowy, barwniki z grupy Sudanu lub barwnik para-Red;

e Srodki spozywcze zawierajace substancje dodatkowe niedozwolone do danego

produktu lecz dozwolone do innych srodkow spozywczych;

e Srodki spozywcze zawierajace substancje dodatkowe dozwolone do danego

produktu lecz ktorych zawarto$¢ przekracza dozwolone prawem limity;

o Srodki spozywcze, w ktorych jest obecna substancja dodatkowa bedaca
alergenem (np. dwutlenek siarki 1 jego pochodne w ilosci wigkszej niz 10 mg/kg lub 10 mg/l),

a obecnos$¢ tej substancji nie zostata wykazana na etykiecie produktu

Zasady kwalifikacji zgloszen na alertowe lub informacyjne

Prég informacyjny:

e Srodki spozywcze zawierajace substancje dodatkowe niedozwolone do zywnosci

w Unii Europejskiej,

e Srodki spozywcze zawierajace substancje dodatkowe niedozwolone do danego
produktu lecz dozwolone do innych srodkow spozywczych

(z wyjatkiem substancji ujetych na listach quantum satis);

e Srodki spozywcze zawierajace substancje dodatkowe dozwolone do danego

produktu lecz ktorych zawarto$¢ przekracza dozwolone prawem limity.

80



Prég alarmowy:

e S$rodki spozywcze zawierajace substancje dodatkowe niedozwolone do zywnosci
w Unii Europejskiej, o ile w wyniku oceny ryzyka dokonanej przez NIZP-PZH stwierdzono,

7e moga stanowi¢ powazne zagrozenie dla zdrowia.
e prog alarmowy dla barwnikéw z grupy ,,Sudan” wynosi 0,5 mg/kg.

e Srodki spozywcze zawierajace substancje dodatkowe niedozwolone do danego
produktu lub substancje dodatkowe dozwolone do danego produktu lecz w zbyt duzej dawce
— jezeli ocena ryzyka dokonana przez NIZP-PZH wykaze, ze obecno$¢ tych srodkow

spozywczych na rynku moze stanowi¢ powazne ryzyko dla konsumenta

o Srodki spozywcze, w ktorych jest obecna substancja dodatkowa bedaca
alergenem, a obecno$¢ tej substancji nie zostata wykazana na etykiecie produktu. prég

alarmowy dla dwutlenku siarki i jego pochodnych wynosi 10 mg/kg lub 10 mg/1.

Dodatkowe informacje wazne przy podejmowaniu decyzji o zgloszeniu

powiadomienia w systemie RASFF w zakresie substancji dodatkowych.

Zasada ostroznos$ci w odniesieniu do oceny partii lub podpartii

Zgodnie z postanowieniami Art. 14 Wymogi w zakresie bezpieczenstwa zywnosci,
ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 nalezy przyjaé, ze jezeli niebezpieczny Srodek
spozywczy stanowi cze$¢ partii lub podpartii to nalezy zatozy¢, ze calo$¢ zywnosci w tej
partii lub podpartii jest rowniez niebezpieczna, chyba ze po dokonaniu szczegétowej oceny
(dokonanej przez ekspertow ze strony urzedowej) brak jest dowodow, iz reszta partii lub
podpartii jest niebezpieczna. Nalezy podkresli¢, ze niniejsze zalozenie mozna przyjac

wylacznie w przypadku pobrania probki o charakterze reprezentatywnym.

W przypadku pobrania probki niereprezentatywnej nalezy ponownie pobra¢ probke

z tej samej partii lub podpartii uwzgledniajac wymagania dla reprezentatywnosci probki.

Interpretacja wynikéw badan w zakresie zawarto$ci substancji dodatkowych

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2010 r.

w sprawie dozwolonych substancji dodatkowych:
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e maksymalne dopuszczalne poziomy dozwolonych substancji stodzacych,
barwnikow oraz substancji dodatkowych ujetych w tabeli 10 ,Inne dozwolone substancje
dodatkowe 1 ich zastosowanie w srodku spozywczym” w zalaczniku nr 4 do rozporzadzenia, a

takze

e substancji dodatkowych w zywnosci dla niemowlat i malych dzieci maja
zastosowanie do gotowych do spozycia srodkow spozywczych, przygotowanych wg instrukcji

producenta;

e maksymalne dopuszczalne poziomy dozwolonych substancji dodatkowych
innych niz barwniki i substancje stodzace w zywnos$ci ogolnego spozycia, maja zastosowanie
do srodkow spozywczych wprowadzanych do obrotu, z wyjatkiem substancji dodatkowych
ujetych w tabeli 10 ,Inne dozwolone substancje dodatkowe i ich zastosowanie w $rodku

spozywczym”, w zalaczniku nr 4 do rozporzadzenia.

Od 1 czerwca 2013 roku bedzie stosowane rozporzadzenie (UE) nr 1129/2011.
Maksymalne poziomy substancji dodatkowych okreslone w ww. rozporzadzeniu Komisji
maja zastosowanie do zywnosci wprowadzonej do obrotu, o ile nie okreslono inaczej. W
drodze odstepstwa od tej zasady, w odniesieniu do $rodkéw spozywczych suszonych lub w
formie skoncentrowanej, ktore wymagaja przywrdcenia do stanu pierwotnego, maksymalne
poziomy odnosza si¢ do zywnos$ci przywrdconej do stanu pierwotnego zgodnie z instrukcjami

na etykiecie, z uwzglednieniem minimalnego wspoélczynnika rozcienczenia.

Srodki spozywcze wiclosktadnikowe

W przypadku stwierdzenia obecnosci substancji dodatkowej niedozwolonej do
danego srodka spozywczego, a jest to wielosktadnikowy $rodek spozywczy, nalezy upewnic¢
sig, czy dana substancja dodatkowa nie jest wprowadzana do produktu wraz ze sktadnikiem,
do ktorego jest dopuszczona (zasada przenoszenia). W takim przypadku, produkt finalny jest
zgodny

z przepisami o substancjach dodatkowych 1 nie nalezy go zglasza¢ do systemu RASFF.
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Wytyczne dotyczace kwalifikowania Srodkow spozywcezych zawierajacych

substancje dodatkowe do oceny ryzyka przez NIZP-PZH w ramach systemu RASFF

Ustawodawstwo Unii Europejskiej w zakresie substancji dodatkowych jest tak
skonstruowane, ze obejmuje ono wszystkie obszary stosowania substancji dodatkowych, tzn.
dla kazdego rodzaju srodka spozywczego znajdujacego si¢ w obrocie w Unii Europejskiej sa
podane wymagania jakie substancje dodatkowe 1 w jakiej dawce moga by¢ stosowane w tym
srodku spozywczym. Dodatkowo przepisy reguluja stosowanie substancji dodatkowych w
innych substancjach dodatkowych, aromatach, enzymach i sktadnikach odzywczych; sa tez
zapisy okreslajace mozliwos$¢ wprowadzania substancji dodatkowej do produktu finalnego na
zasadzie przenoszenia (ang. carry- over) lub zasadzie odwrotnego przenoszenia (ang. reverse

carry-over).

Przed zgloszeniem do systemu RASFF s$rodkow spozywczych niespetniajacych
wymagan przepisow w zakresie substancji dodatkowych, dany kraj cztonkowski powinien

oceni¢ potencjalne zagrozenie dla zdrowia cztowieka.

Srodek spozywczy niezgodny z przepisami w zakresie substancji dodatkowych,

stwarzajacy potencjalne ryzyko dla konsumenta, nalezy zglosi¢ do systemu RASFF.

Rownolegle nalezy skierowal zgloszenie do Zespolu Oceny ryzyka
w NIZP-PZH. Oceny ryzyka dokonuja eksperci powotani do Zespotlu Oceny Ryzyka.
W przypadku stwierdzenia narazenia znacznie ponizej akceptowanego, dziennego pobrania
(ADI) okreslonego dla danej substancji dodatkowej, ocena ryzyka dokonywana jest zbiorczo
w odniesieniu do wszystkich zgloszen z danego kwartalu. Natomiast w przypadku
stwierdzenia wartosci narazenia zblizonej lub wigkszej od wartosci ADI, ocena

przeprowadzana jest w odniesieniu do konkretnego pojedynczego przypadku.

Wyniki kwartalnych podsumowan potencjalnego zagrozenia stwarzanego przez
srodki spozywcze zawierajace substancje dodatkowe niezgodnie z przepisami beda
wykorzystane podczas przygotowania corocznych planow urzedowej kontroli 1 monitoringu

srodkow spozywczych w zakresie substancji dodatkowych.

Ocena ryzyka przez NIZP-PZH powinna by¢ dokonywana przede wszystkim w
przypadku ryzyka nowego typu, dla ktoérego nie byla dokonywana ocena ryzyka w przesztosci
—tj. w przypadku substancji dodatkowych niedozwolonych do zywnos$ci w Unii Europejskie;,

ktorych obecnosci dotychczas nie stwierdzano w srodkach spozywczych na terenie UE.
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Jezeli w przeszto$ci dokonano oceny ryzyka dla substancji niedozwolonych do
zywnosci w UE, np. dla barwnikow z grupy Sudan lub barwnika para-Red, nie ma
koniecznosci oceny ryzyka w przypadku $rodka spozywczego zawierajacego te barwniki,

przed jego zgloszeniem do systemu RASFF.

W przypadku, gdy akceptowane narazenie na substancje dodatkowe stosowane
w zywno$ci jest okreSlone w postaci dopuszczalnych limitow w ustawodawstwie
1 dopuszczalnego zakresu stosowania, nie istnieje koniecznos¢ dokonywania oceny ryzyka
przez Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — Panstwowy Zaklad Higieny (NIZP-PZH)
przed zgloszeniem wyrobu stwarzajacego bezposrednie lub posrednie zagrozenie dla zdrowia
do systemu RASFF. Tym niemniej nalezy rowniez skierowa¢ zgloszenie do Zespotu Oceny
Ryzyka w NIZP-PZH. Ocena ryzyka, w zaleznosci od przypadku, bedzie dokonywana

natychmiast lub w ramach kwartalnego podsumowania zgloszen.

W ramach oceny ryzyka dokonywana jest ocena narazenia uwzgledniajaca
stwierdzony poziom danej substancji, zréznicowane scenariusze spozycia danego Srodka
spozywczego oraz innych s$rodkow spozywczych mogacych zawiera¢ tg substancje
dodatkowa 1 stanowi¢ dodatkowe zrodilo narazenia konsumenta (w tym przypadku zakltada
sig, ze poziom substancji znajdujacej si¢ w innych Srodkach spozywczych nie przekracza

wartosci NDP), w badanych przypadkach rozwazane sa rozne scenariusze narazenia.

Oszacowane, potencjalne spozycie danej substancji dodatkowej porownuje sig
z akceptowanym, dziennym pobraniem (ADI) dla danej substancji dodatkowej, biorac pod
uwage rowniez przeznaczenie danego $rodka spozywczego (produkt ogdlnego spozycia,
srodek spozywczy przeznaczony dla niemowlat 1 malych dzieci). Okreslenie
prawdopodobienstwa spozycia danego produktu przez niemowlgta 1 dzieci ponizej trzech lat

jest istotne ze wzgledu na to, ze:

e warto$¢ akceptowanego, dziennego pobrania (ADI) ma zastosowanie

w przypadku niemowlat powyzej 12 tygodnia zycia,

e warto$¢ ADI jest wyrazona w mg/kg masy ciata/dzien; a wigc konieczne jest
odniesienie do masy ciata, ktéra w przypadku niemowlat i matych dzieci jest znacznie nizsza

od masy ciata czlowieka dorostego.
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Zalacznik 4.

Wytyczne dotyczace kwalifikowania Srodkow spozywczych do
oceny ryzyka w ramach krajowego systemu RASFF — Materialy

i wyroby przeznaczone do kontaktu z zywnoscig

Ocena bezpieczenstwa materialow i wyrobow przeznaczonych do kontaktu

z zywnoscia w Swietle aktualnych przepisow UE

Materialy 1 wyroby przeznaczone do kontaktu z zZywnoscia moga stanowi¢ istotne

zrodlo zanieczyszczenia zywnoS$ci réznymi substancjami toksycznymi dla czlowieka.

Zagrozenie dla zdrowia czlowieka moga powodowac substancje chemiczne takie jak
nieprzereagowane lub nie w pelni przereagowane monomery lub dodatki stosowane
w procesie produkcji 1 przetworstwa tworzyw sztucznych, substancje stosowane jako $rodki
impregnujace papier lub metale cigzkie, ktére moga stanowi¢ zarOwno zanieczyszczenie jak

1 wchodzi¢ w sktad wyrobow ceramicznych i szklanych.

Substancje te moga uwalnia¢ si¢ z materialow 1 wyrobow przeznaczonych do
kontaktu z zywnos$cia 1 migrowa¢ do kontaktujacej si¢ z nimi zZywnosci, a nastepnie zostac

spozyte przez konsumenta.

W celu zmniejszenia narazenia na substancje szkodliwe dla zdrowia czlowieka
materialy 1  wyroby przeznaczone do kontaktu <z  ZywnoScia objgte sa
w Unii Europejskiej regulacjami prawnymi majacymi na celu zapewni¢ bezpieczenstwo ich

stosowania.

Zgodnie z art. 3 rozporzadzenia (WE) 1935/2004 materiaty i wyroby przeznaczone
do kontaktu z zywnoscia, w warunkach uzytkowania nie moga uwalnia¢ do zywnosci ich
sktadnikow w ilo$ciach, ktéore moglyby stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia konsumenta.
Materialy 1 wyroby nie moga réwniez powodowac nieakceptowalnych zmian w skladzie

zywnosci lub wptywac na pogorszenie jej cech organoleptycznych.

Przepisy szczegdtowe ustanowione dla niektérych rodzajow materialow
1 wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia (m.in. dla tworzyw sztucznych, dla
tworzyw sztucznych pochodzacych z recyklingu, aktywnych 1 inteligentnych materiatow

1 wyrobow, wyrobow ceramicznych oraz regenerowanej celulozy) zawieraja wykazy
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substancji dozwolonych do stosowania, z okreslonymi limitami migracji tych substancji lub

maksymalnej zawartosci.

Dla materialow 1 wyrobow z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu
z zywnoscia ustawodawstwo Unii Europejskiej — rozporzadzenie (UE) nr 10/2011 ustanawia

nastepujace limity migracji:

>  Limit migracji globalnej - OML — (10 mg/dm” lub w przypadku wyrobow

przeznaczonych dla niemowlat 1 matych dzieci 60 mg/kg) maksymalna dozwolona ilos¢
substancji nielotnych, ktore uwolnity si¢ z materiatu lub wyrobu do ptynu modelowego

imitujacego zywnos¢.

»  Limit migracji specyficznej — SML — maksymalna dozwolona ilo§¢ danej
substancji, ktora uwolnita si¢ z materiatu lub wyrobu do zywnosci lub ptynu modelowego
imitujacego zywnos$¢. Warto$¢ limitu migracji specyficznej zalezy od rodzaju substancji.
Limity migracji specyficznej oraz ograniczenia dla substancji, ktore najczesciej uwalniaja sig

z materiatdéw z tworzyw sztucznych podano ponizej:
o Formaldehyd SML=15 mg/kg
o Pierwszorz¢gdowe aminy aromatyczne (PAAs) SML=LOD=0,01 mg/kg

o Dla pierwszorzgdowych amin aromatycznych przyjeto jako limit migracji

specyficznej wartos¢ granicy wykrywalnosci (LOD).

o Bisfenol A SML=0,6 mg/kg (z wylaczeniem butelek do karmienia niemowlat

1 matych dzieci)

o Od dnia 1 czerwca 2011 butelki wykonane z poliwgglanu 1 przeznaczone do
karmienia niemowlat 1 matych dzieci (w produkcji, ktérych stosowany jest jako monomer

Bisfenol A) nie moga znajdowac si¢ w obrocie handlowym na terenie Unii Europejskie;.
o Melamina SML=2,5 mg/kg

o Ftalan  dibutylu  SML=0,3 mgkg (tylko jako  plastyfikator

w wyrobach wielokrotnego uzytku, majacych kontakt z zywnos$cia niezawierajaca thuszczu)

o Ftalan  benzobutylu SML=30 mg/kg (tylko jako plastyfikator
w wyrobach wielokrotnego uzytku, majacych kontakt z zywno$cia niezawierajaca thiszczu,

z wyjatkiem zywnosci dla niemowlat 1 matych dzieci)

86



o Ftalan bis(2-etyloheksylu) SML=1,5 mg/kg (tylko jako plastyfikator

w wyrobach wielokrotnego uzytku, majacych kontakt z zywnos$cia niezawierajaca thuszczu)

o Ftalan  diizononylu SML=9 mgkg (tylko jako  plastyfikator
w wyrobach wielokrotnego uzytku, majacych kontakt z zywno$cia niezawierajaca thiszczu,

z wyjatkiem zywnosci dla niemowlat 1 matych dzieci)

o Ftalan  diizodecylu = SML=9 mg/kg (tylko jako  plastyfikator
w wyrobach wielokrotnego uzytku, majacych kontakt z zywno$cia niezawierajaca thiszczu,

z wyjatkiem zywnosci dla niemowlat 1 matych dzieci)

o Benzofenon SML=0,6 mg/kg

»  Calkowity limit migracji specyficznej - SML(T) — maksymalna dozwolona
suma okreslonych substancji, ktore uwolnily si¢ do zywnosci lub plynu modelowego
imitujacego zywnos$¢, wyrazona jako catkowita cz¢$¢ wskazanych substancji.

Przyktadem moze by¢ catkowity limit migracji specyficznej SML(T)=15 mg/kg dla

sumy formaldehydu i heksametylenotetraaminy, wyrazony jako formaldehyd.

»  Ogdblny limit migracji specyficznej — (60 mg/kg) — maksymalna dozwolona

suma substancji, ktore uwolnity si¢ do zywnosci lub ptynu modelowego imitujacego zywnos¢

1 dla ktorych nie okreslono limitu migracji specyficznej (SML).

Dla wyrobéw ceramicznych przeznaczonych do kontaktu z zywnoS$cia
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 15 stycznia 2008 r. w sprawie wykazu substancji,
ktorych stosowanie jest dozwolone w procesie wytwarzania lub przetwarzania materiatow
1 wyrobow z innych tworzyw niz tworzywa sztuczne przeznaczonych do kontaktu
z zywnoscia wdrazajace dyrektywy nr 84/500/EWG oraz nr 2005/31/WE podaje limity

uwalniania otowiu 1 kadmu:

87



Kategoria wyrobow ceramicznych Otow Kadm

1. Naczynia plaskie
Wyroby, ktérych nie mozna napetnia¢ 1 wyroby,
ktore moga by¢ napetniane, ktorych wewnetrzna
gabye hap Y ¢ 0,8 mg/dm’ 0,07 mg/dm’
glebokos¢ mierzona od najnizszego punktu do
plaszczyzny poziomej przechodzacej przez gorny

brzeg nie przekracza 25 mm

2. Naczynia glebokie

Wszystkie wyroby, ktore moga by¢ napetniane, inne 4,0 mg/1 0,3 mg/l

niz okreslone w kategorii 1.

3. Naczynia do gotowania

Opakowania i naczynia do przechowywania 1,5 mg/l 0,1 mg/l

zywnosci o objetosci powyzej 3 1

Powyzsze limity nalezy stosowa¢ roéwniez do wyrobow szklanych
dekorowanych np. miseczek, talerzy, wyrobow emaliowanych oraz wyrobow wykonanych ze
szkta otowiowego (krysztalowych) przy kwalifikowaniu wyrobéw niezgodnych do systemu

RASFF.

Badania uwalniania otowiu 1 kadmu powinny obejmowac rowniez obszar obrzeza
kontaktujacy si¢ z ustami. Zgodnie z norma PN-EN 1388-2:2000 Materialty 1 wyroby
przeznaczone do kontaktu z produktami spozywczymi. Powierzchnie krzemianowe.
Oznaczanie olowiu 1 kadmu uwalnianego z powierzchni krzemianowych wyrobow innych niz
wyroby ceramiczne, obrzeze definiowane jest jako czgs¢ zewngtrznej powierzchni naczynia
do picia o szeroko$ci 20 mm, mierzonej od dotu od gornej krawedzi wzdtuz §cianki naczynia.

Definicjg t¢ stosuje si¢ do wyrobow ceramicznych, szklanych oraz emaliowanych.

Polska Norma PN-B-13210:1997 Wyroby szklane i ceramiczne przeznaczone do
kontaktu z zywnos$cia. Dopuszczalne ilosci uwalnianego otowiu i1 kadmu, podaje limity
uwalniania otowiu 1 kadmu z obrzeza wyrobdéw przeznaczonych do picia. Wynosza one dla

otowiu 2,0 mg/wyrob, natomiast dla kadmu 0,2 mg/wyrdb.
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W  zwiazku z intensywnym rozwojem technologii produkcji materialow
1 wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia oraz pojawieniem si¢ nowych rodzajow
materialow m. in. wielowarstwowych, wielomaterialowych, aktywnych 1 inteligentnych

zagrozenie zwiazane z migracja substancji niebezpiecznych dla zdrowia cztowieka wzrasta.

Substancje uwalniajace si¢ z materialdow do kontaktu z zywno$cia sa czgsto
toksyczne nawet w $ladowych ilosciach. Przykladem moga by¢ substancje nieorganiczne -
metale np. oldow, kadm, kobalt oraz zwiazki organiczne np. pierwszorzgdowe aminy

aromatyczne.

Otow, ktéry czesto uwalnia si¢ z wyrobow ceramicznych 1 szklanych (obecny w ich
jako sktadnik szkliwa, pigmentéw lub szkla krysztalowego), nalezy do grupy 2A wg
Migdzynarodowej Agencji. Badania nad Raka (IARC), czyli substancji prawdopodobnie
kancerogennych dla czlowieka. Pierwiastek ten kumuluje si¢ gtéwnie w nerkach, watrobie
oraz kosciach. Jest przyczyna choréb ukladu sercowo-naczyniowego, zaburzen biosyntezy
hemu 1 metabolizmu witaminy D, zaburzen funkcjonowania nerek i watroby, a takze ukltadu
nerwowego, szczegdlnie osrodkowego (juz w okresie ptodowym z powodu przenikania

bariery krew-tozysko).

Komitet Ekspertow FAO/WHO ds. Dodatkéow do Zywnosci (JECFA) podczas 73-
ego spotkania w czerwcu 2010 r. wycofal wartos¢ obowiazujacego dotychczas dla otowiu
tygodniowego pobrania tolerowanego przez organizm zdrowego czlowieka (PTWI)
wynoszaca 0,025 mg/kg masy ciata, tj. tygodniowo 1,5 mg dla czlowieka dorostego o masie
ciala 60 kg (0,5 mg dla dziecka o masie ciata 20 kg), uzasadniajac, iz nie zapewnia ona
bezpieczenstwa zdrowotnego. Powyzsza dawka olowiu powoduje 3-punktowy spadek

inteligencji u dzieci 1 zwigkszenie ci$nienia skurczowego krwi u dorostych.

Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnos$ci (EFSA) w opinii z dnia 18 marca
2010 r. wskazat dla otlowiu dawki wyznaczajace (Benchmark Dose Lower Confidence Level):
BMDL,, dla dzieci (dziatanie neurotoksyczne) 0,50 pg/kg m.c./dzien, a dla dorostych
BMDL,, 0,63 pg/kg m.c./dzien (dzialanie nefrotoksyczne) oraz BMDLy; 1,50 pg/kg

m.c./dzien (zaburzenia sercowo-naczyniowe).

Ze wzgledu na brak dawki progowej, nalezy opracowa¢ i wprowadzi¢ metody
obnizenia narazenia na olow. Miedzy innymi istotne jest obnizenie najwyzszych
dopuszczalnych pozioméw uwalniania olowiu do zZywnosci z materialow 1 wyrobow

przeznaczonych do kontaktu z Zywnoscia oraz wylaczenie ze stosowania do kontaktu
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z zywnoS$cia materialdw zawierajacych w swoim skfadzie otéw np. stopoéw otowiowych
(brazy, mosiadze), powlok zanieczyszczonych olowiem (np. powloka cynowa o czystosci

ponizej 99,85%), pigmentow.

Kadm, ktéry moze uwalnia¢ si¢ z dekorowanych wyrobéw ceramicznych
1 szklanych, nalezy do grupy 1 wg IARC o stwierdzonym dziataniu rakotworczym dla
cztowieka. Wykazuje on dziatanie nefrotoksyczne 1 neurotoksycznena rozwijajacy sig
osrodkowy uktad nerwowy, wywoluje choroby sercowo-naczyniowe, osteomalacje, uszkadza
watrobg, powoduje niedobory zelaza, miedzi, cynku w organizmie. EFSA uzasadnit ostatnio
konieczno$¢ 2,8-krotnego obnizenia wartosci tymczasowego tolerowanego pobrania
tygodniowego (PTWI - 0,007 mg/kg masy ciata) do 0,0025 mg/kg masy ciala, tj. tygodniowo
0,15 mg dla czlowieka dorostego o masie ciala 60 kg 1 0,05 mg dla dziecka o masie ciata
20 kg. Biomarkerem nefrotoksycznego dziatania kadmu jest niskoczasteczkowe biatko
beta-2-mikroglobulina (B2M). Aby stezenie kadmu w moczu nie przekroczylo 1 pg Cd/g
kreatyniny w 95% populacji po 50 latach narazenia, $Srednie dzienne pobranie kadmu nie

moze przekroczy¢ 0,36 pg Cd/kg m.c., co odpowiada 2,52 pg Cd/kg m.c. tygodniowo

JECFA ze wzgledu na bardzo dlugi biologiczny okres pottrwania kadmu zastapit
natomiast PTWI warto$cia PTMI (Provisional Tolerable Monthly Intake), wyznaczona na
poziomie 0,025 mg/kg m.c. Pobranie kadmu na poziomie podanej przez JECFA wartosci
PTMI jest tylko nieznacznie nizsze od rownorz¢dnego dotychczasowemu PTWI. Ocena
ryzyka dokonana przez JECFA nie jest zgodna z ocena ryzyka EFSA uzasadniajaca przyjecie

jako krytycznego znacznie nizszego poziomu kadmu w moczu.

Widoczne, kliniczne objawy chorobowe przy niskich poziomach narazenia na otéw
1 kadm nie wystepuja od razu, skutki dzialania mozna obserwowac jedynie na poziomie
fizjologicznym lub biochemicznym. Pierwiastki te kumuluja si¢ w organizmie (w okreslonych

narzadach) 1 objawy uwidaczniaja si¢ po uptywie szeregu lat, a nawet pokolen.

Zwiazki kobaltu, ktore naleza do grupy 2B wg IARC czyli potencjalnie
rakotworczych dla czlowieka sa stosowane w przemyS$le ceramicznym 1 szklanym do
neutralizowania zottego zabarwienia wynikajacego z obecnos$ci zelaza, a takze nadawania
niebieskiego zabarwienia wyrobom ceramicznym 1 szklanym. Kobalt, w odpowiednich
ilosciach jest pierwiastkiem niezbednym do prawidlowego funkcjonowania organizmu
(witamina B12), jednakze nadmierne jego spozycie moze powodowac réwniez degeneracje
migsnia sercowego, szkodliwy wplyw na tarczyce 1 uklad rozrodczy. Wyznaczona wartos¢

TDI (Tolerable Daily Intake) wynosi 0,0014 mg/kg masy ciata/dzien (0,08 mg/dzien).
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Pierwszorzgdowe aminy aromatyczne moga uwalnia¢ si¢ z wyrobow
z tworzyw sztucznych jako pozostalosci nieprzereagowanych monomerow lub
w wyniku rozktadu niektorych zwiazkow chemicznych stosowanych jako barwniki lub kleje.
Pierwszorzgdowe aminy aromatyczne naleza w wigkszosci do zwiazkéw potencjalnie
kancerogennych dla cztowieka - grupa 2B wg IARC. Do grupy tej naleza m.in. 4,4’-
oksydianilina, 4,4’-metylenodianilina, 2,4-toluenodiamina 1 3,3’-dimetylobenzydyna.
Najnizsza dawka wyznaczajaca BMDL, wyznaczona przez VKM (Norwegian Food Safety
Authority) (VKM, 2006. Risk assessment of health hazards from 4,4’-methylenedianiline
(4,4’-MDA) migrated from polyamide cooking utensils), wynosi 1,7 mg/kg m.c.

Kwalifikowanie zagrozen w zakresie materialow i wyrobow przeznaczonych do

kontaktu z zywnoscia, ktore powinny by¢ zglaszane do systemu RASFF

Materialy 1 wyroby przeznaczone do kontaktu z ZzywnoS$cia, ktorych zastosowanie
moze prowadzi¢ do ryzyka zanieczyszczenia zywno$ci spowodowanego migracja substancji
chemicznych z materiatu lub wyrobu lub z powodu innych niekorzystnych wiasciwosci np.

niewlasciwych cech organoleptycznych sa objete systemem RASFF.

Liczba  powiadomien do systemu RASFF  dotyczacych  materialow
1 wyrobow, ktore moga stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia czlowieka stale rosnie. W roku 2002
liczba powiadomien dla materiatow do kontaktu z zywno$cia wynosita jedynie 5, aby w
przeciagu kilku lat osiagnaé liczbg 189 powiadomien (2006r). W roku 2011 ilos¢ zgloszen
wyniosta az 312, w tym 37 spowodowanych wysoka migracja otlowiu /lub kadmu z wyrobow

ceramicznych 1 szklanych.

Aktualnie najczgsciej zglaszane do systemu RASFF zagrozenia dotycza migracji
formaldehydu, pierwszorzgdowych amin aromatycznych, plastyfikatorow, melaminy,
bisfenolu A, olowiu, kadmu, chromu, niklu oraz migracji globalnej 1 niewlasciwych cech

organoleptycznych.

Przedmiotem zgloszenia do systemu RASFF powinny by¢ tylko materialy i wyroby
przeznaczone do kontaktu z zywnos$cia, ktére moga stanowi¢ bezposrednie lub posrednie
zagrozenie dla zdrowia czlowieka. Stwierdzenie niezgodnosci materialu 1 wyrobu
z ustanowionym limitem w obowiazujacych aktach prawnych nie musi wigzac sig
z bezposrednim lub posrednim zagrozeniem zdrowia czlowieka. Dlatego tez nalezy ustalic,

biorac pod uwage wilasciwosci toksykologiczne uwalniajacej si¢ substancji z materialu lub

91



wyrobu do zywno$ci, czy przekroczenie limitu migracji stanowi zagrozenie dla zdrowia

cztowieka 1 nalezy taki wyrob notyfikowac do systemu RASFF.

Natomiast kazda stwierdzona niezgodnos$¢ z obowiazujacymi przepisami, w tym
przekroczenie limitu migracji substancji lub jej zawartosci powinna skutkowa¢ podjgciem
odpowiednich dziatah w celu zapewnienia maksymalnej ochrony zdrowia konsumenta,

poprzez wycofanie niezgodnych materiatow lub wyrobdéw z obrotu handlowego.

Decyzja dotyczaca czy dany wyrdb stanowi bezposrednie lub posrednie zagrozenie

dla zdrowia cztowieka powinna by¢ podejmowana na poziomie krajowym.

Przyklady materialow i wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia,
ktore nie stwarzaja bezposredniego lub posredniego zagrozenie dla zdrowia czlowieka i

nie wymagaja zglaszania do systemu RASFF

Na podstawie doswiadczenia panstw czlonkowskich oraz przeprowadzonych ocen
ryzyka zostaly ponizej przedstawione przyklady materialow 1 wyrobow przeznaczonych do
kontaktu z zywnoS$cia, ktore nie wymagaja zgloszenia do RASFF z uwagi na brak

bezposredniego lub posredniego zagrozenia dla zdrowia czlowieka:

o zastosowanie w materialach 1 wyrobach substancji nie znajdujacych sig
w wykazie substancji dozwolonych do stosowania w materiatach i wyrobach przeznaczonych
do kontaktu z zywnoscia, o ile takie wykazy zostaly ustanowione 1 nie istnieje ryzyko

migracji substancji w ilo§ciach mogacych stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia konsumenta

Przypadek obejmujacy materiat lub wyrob zawierajacy w swoim sktadzie substancjg
nie znajdujaca si¢ w wykazie substancji dozwolonych do stosowania w materiatach
z tworzyw sztucznych np. powierzchniowo czynne biocydy, ktore sa dozwolone do
stosowania w niektorych panstwach UE na mocy przepisow krajowych, natomiast zgodnie

z przepisami w UE nie powinny by¢ stosowane.

W takim przypadku niezgodny wyrdb powinien by¢ wycofany z obrotu handlowego,
ale nie notyfikowany do systemu RASFF, gdyz nie stwarza on bezposredniego Iub

posredniego ryzyka dla zdrowia cztowieka.

o materiaty 1 wyroby, ktéore moga powodowal pogorszenie wilasciwosci

organoleptycznych o ile nie prowadzi to do zagrozenia zdrowia konsumenta
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Niektére materialy 1 wyroby, ktore powoduja pogorszenie cech organoleptycznych
przechowywanej w nich zywnosci poprzez uwalnianie substancji lotnych, ze zdrowotnego
punktu widzenia nie stwarzaja bezposredniego 1 posredniego zagrozenia dla zdrowia
cztowieka, jednak ich obecno$¢ w zywnosci nie jest pozadana 1 moze $wiadczyc
np. o niezachowaniu dobrej praktyki produkcyjnej przy produkcji takich materiatow
1 wyrobow (np. uszczelki silikonowe stosowane w czajnikach elektrycznych uwalniajace lotne
substancje) lub tez moze by¢ zwiazana z naturalnym rozkladem tworzywa (np. uwalnianie

acetaldehydu z butelek z politereftalanu etylenu — PET).

o oznakowanie, reklama lub sposob prezentacji materiatdw 1 wyrobow, ktore
moga wprowadzi¢ konsumentow w blad, o ile nie prowadzi to do zagrozenia zdrowia

konsumenta

o materialy 1 wyroby, ktorym nie towarzysza odpowiednie dokumenty, w tym

raporty z badan potwierdzajace ich zgodno$¢ z przepisami majacymi do nich zastosowanie,

Przyktadem moga by¢ przesylki zawierajace materiaty 1 wyroby wykonane
z melaminy 1 poliamidu i pochodzace z Chin 1 Hong Kongu, poddawane kontroli graniczne;j
zgodnie z Rozporzadzeniem (UE) nr 284/2011, ktorym nie towarzyszy deklaracja zgodnosci

1 raport z badan nie powinny by¢ zglaszane do systemu RASFF.

Przyklady materialow i wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia,
ktore stwarzaja bezposrednie lub posrednie zagrozenie dla zdrowia czlowieka

i wymagaja zglaszania do systemu RASFF

System RASFF obejmuje tylko materialy i wyroby przeznaczone do kontaktu
z zywnoscia, ktore nie sa odpowiednie do tego celu i stwarzaja bezposrednie lub posrednie
zagrozenie dla zdrowia cztowieka np. z powodu przekroczenia limitu migracji substancji do
Zywnosci.

Materialy 1 wyroby przed podjeciem decyzji o ich zglaszaniu do systemu RASFF
powinny zosta¢ poddane wstepnej ocenie ryzyka w celu okres§lenia potencjalnego zagrozenia

dla zdrowia czlowieka.

W zalezno$ci od charakteru substancji migrujacej do zywnos$ci z materiatu lub
wyrobu nalezy rozpatrzy¢ czy wyrob niezgodny z limitem okres§lonym w przepisach powinien

by¢ notyfikowany do systemu RASFF czy tylko zosta¢ wycofany z obrotu handlowego.
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W  przypadku wyrobow uwalniajacych substancje o  wilasciwosciach
kancerogennych, mutagennych, genotoksycznych, wptywajacych na rozrodczo$¢ oraz
wykazujacych ogolne dziatanie drazniace na organizm czlowieka (np. pierwszorz¢dowe

aminy aromatyczne, otoéw, kadm, formaldehyd, Bisfenol A), nalezy zawsze zglasza¢ je do

systemu RASFF, jesli nie speiniaja one limitu migraciji ustanowionego w przepisach.

Dla niektérych rodzajow zagrozen zwigzanych =z migracja substancji
z materiatdéw lub wyrobow do kontaktujacej si¢ z nimi zywnos$ci, niezaleznie od tego czy
obowiazuja limity migracji globalnej i specyficznej w aktualnych przepisach prawnych UE
czy brak takich limitow, przy wstgpnej ocenie danego materiatu lub wyrobu, celowe jest

uwzglednienie nastgpujacych wartosci:

- progow alarmowych - progow informacyjnych

Materialy 1 wyroby, ktore uwalniaja do zywnosci substancje w ilosciach

przekraczajacych podane progi alarmowe powinny by¢ notyfikowane do systemu RASFF:

Prog alarmowy/
Substancja migrujaca/rodzaj migracji Wartos¢
informacyjny

Olow z obszaru obrzeza wyrobow
ceramicznych, szklanych Prog alarmowy 2,0 mg/wyrob

1 emaliowanych

Kadm z obszaru obrzeza wyrobow
ceramicznych, szklanych Prog alarmowy 0,2 mg/wyrob

1 emaliowanych

0,8 mg/dm’ —
naczynia ptaskie
Otow z wyrobow szklanych 4,0 mg/l — naczynia
Prog alarmowy )
1 emaliowanych glebokie

1,5 mg/l — naczynia

do gotowania
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Prog alarmowy/
Substancja migrujaca/rodzaj migracji Wartos¢
informacyjny

0,07 mg/dm” —

naczynia ptaskie

Kadm z wyrobow szklanych 0,3 mg/l — naczynia
Prog alarmowy )
1 emaliowanych glebokie

0,1 mg/l — naczynia

do gotowania

Kobalt z wyrobéw ceramicznych, szklanych 1
Prog alarmowy 0,1 mg/kg
emaliowanych

166 mg/dm® lub

Migracja globalna Prog alarmow
graca g 8 Y 1000 mg/kg

Limity uwalniania otowiu 1 kadmu ustanowione w przepisach dotyczacych wyrobow
ceramicznych nalezy odnosi¢ réwniez do wyrobow szklanych dekorowanych oraz

emaliowanych.

Dla wyrobow ceramicznych 1 szklanych aktualnie obowiazujace ustawodawstwo
Unii Europejskiej nie obejmuje migracji pierwiastkow szkodliwych dla zdrowia z obszaru

obrzeza kontaktujacego si¢ z ustami, ktore moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia.

Przekroczenie limitéw migracji ofowiu 1 kadmu z obszaru obrzeza podanych
w normie PN-B-13210:1997 powinno stanowi¢ podstawe do zgloszenia takich wyroboéw do
systemu RASFF, biorac pod uwagg ostatnie opinie Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa

Zywnosci (EFSA) zwracajace szczegdlna uwage na neurotoksyczno$é tych pierwiastkow.

W przypadku wyrobow z tworzyw sztucznych, ktore uwalniaja substancje nielotne
w losciach przekraczajacych dozwolony limit migracji globalnej
(10 mg/dm®* lub 60 mgkg w przypadku wyroboéw przeznaczonych dla niemowlat
i matych dzieci) nalezy wziaé¢ pod uwage warto$é progu alarmowego wynoszaca 166 mg/dm?
lub 1000 mg/kg, o ile nie istnieja wskazania, ze substancje migrujace do Zywnosci sa

szkodliwe dla zdrowia w ilo$ciach ponizej progu alarmowego.
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Jesli istnieja dowody lub wskazania, ze substancje migrujace do zywnos$ci sa
szkodliwe dla zdrowia nalezy taki przypadek notyfikowa¢ do systemu RASFF ponizej

wyznaczonego progu alarmowego (przy przekroczeniu limitu okreslonego w przepisach).

Zawsze jednak wyroby, dla ktorych limit migracji globalnej jest powyzej limitu

okreslonego w przepisach powinny zosta¢ wycofane z obrotu handlowego.

Przeprowadzanie oceny ryzyka dla materialéw i wyrobow przeznaczonych do
kontaktu z zywnosScia przez Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — Panstwowy

Zaklad Higieny (NIZP - PZH)

Przed zgloszeniem do systemu RASFF materialu lub wyrobu do kontaktu
z zywnoS$cia niespetniajacego wymagan przepisOw UE, dany kraj czlonkowski powinien

oceni¢ potencjalne zagrozenie dla zdrowia cztowieka.

Kazdorazowej, indywidualnej ocenie ryzyka przeprowadzanej przez Narodowy
Instytut Zdrowia Publicznego — Panstwowy Zaklad Higieny (NIZP-PZH) powinny by¢
poddawane nastgpujace przypadki:

o zidentyfikowanie nowego rodzaju zagrozenia, ktore dotychczas nie bylo
stwierdzane w kraju (réwniez w przypadku gdy istnieja limity
w ustawodawstwie np. migracja substancji dotychczas nie stwierdzanych - plastyfikatorow

z wyrobow z tworzyw sztucznych)

o stwierdzenie uwalniania danej substancji w przypadku gdy brak jest dla niej
okreslonych limitow migracji czy dopuszczalnej zawartosci w ustawodawstwie (np. migracja
olowiu 1 kadmu z obszaru obrzeza, migracja kobaltu, chromu i1 niklu z wyroboéw

ceramicznych 1 metalowych).

W przypadku, gdy zagrozenie zwiazane ze stosowaniem materialow 1 wyrobow
przeznaczonych do kontaktu z zywnoScia jest okreslone w postaci dopuszczalnych limitow
w ustawodawstwie 1 bylo juz wczes$niej stwierdzane w kraju, nie istnieje koniecznos¢
dokonywania oceny ryzyka przez NIZP-PZH przed zgloszeniem wyrobu stwarzajacego

bezposrednie lub posrednie zagrozenie dla zdrowia do systemu RASFF.

Dla ww. powiadomien NIZP-PZH bedzie dokonywal kwartalnego podsumowania,
oceniajac zagrozenia stwarzane przez niezgodne z wymaganiami materialy 1 wyroby

przeznaczone do kontaktu z zywnos$cia, uwzgledniajac:
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»  rodzaje zagrozen,
»  rodzaje materialdow i wyrobow stwarzajacych zagrozenie,
»  pochodzenie notyfikowanych materiatow lub wyrobow.

Ocena ww. tendencji zostanie uwzgledniona w przygotowywaniu corocznych
planow urzedowe;j kontroli 1 monitoringu Zywnosci 1 materiatlow

1 wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia.

Ustawodawstwo w zakresie materialow i wyrobow przeznaczonych do kontaktu

Z Zywnoscia

o Rozporzadzenie (WE) 1935/2004 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia
27 pazdziernika 2004 r. w sprawie materialdw 1 wyrobow przeznaczonych do kontaktu z

zywnoscia oraz uchylajacym dyrektywy 80/590/EWG 1 89/109/EWG

o Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 10/2011 w sprawie materialow 1 wyrobow

z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia

o Rozporzadzenie Wykonawcze Komisji (UE) nr 321/2011 z dnia 1 kwietnia
2011 r. zmieniajace rozporzadzenie (UE) nr 10/2011 w odniesieniu do ograniczenia
stosowania bisfenolu A w butelkach z tworzyw sztucznych przeznaczonych dla karmienia

niemowlat

o Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 1282/2011 z dnia 28 listopada 2011 r.
W sprawie zmiany 1 sprostowania rozporzadzenia (UE) nr 10/2011 w sprawie materialow

1 wyrobow z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnos$cia

o Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 1183/2012 z dnia 30 listopada 2012 r.
W sprawie zmiany 1 sprostowania rozporzadzenia (UE) nr 10/2011 w sprawie materialow

1 wyrobow z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnos$cia

o Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 15 stycznia 2008 r. w sprawie
wykazu substancji, ktorych stosowanie jest dozwolone w procesie wytwarzania lub
przetwarzania materialbow 1 wyrobow z innych tworzyw niz tworzywa sztuczne

przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia wdrazajace ponizsze dyrektywy
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. Dyrektywa Rady 84/500/EWG z dnia 15 pazdziernika 1984 r. w sprawie
zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich dotyczacych wyrobow ceramicznych

przeznaczonych do kontaktu ze srodkami spozywczymi

. Dyrektywa Komisji 2005/31/WE z dnia 29 kwietnia 2005 r. zmieniajaca
dyrektywg  Rady  84/500)EWG w  odniesieniu  do  deklaracji  zgodnos$ci
1 kryteribw skutecznosci metody analizy w przypadku wyrobéw ceramicznych

przeznaczonych do kontaktu ze srodkami spozywczymi

o Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 284/2011 z dnia 22 marca 2011 r.
ustanawiajace specjalne warunki 1 szczegbtowe procedury dotyczace przywozu przyborow
kuchennych z tworzyw poliamidowych 1 melaminowych pochodzacych lub wystanych

z Chinskiej Republiki Ludowej 1 Specjalnego Regionu Administracyjnego Hong Kong

o Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 450/2009 z dnia 29 maja 2009 r. w sprawie

aktywnych 1 inteligentnych materiatéw 1 wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnos$cia

o Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 2023/2006 z dnia 22 grudnia 2006 r.
w sprawie dobrej praktyki produkcyjnej w odniesieniu do materialow 1 wyrobow

przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia

o Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 282/2008 z dnia 27 marca 2008 r.
w  sprawie materialow 1 wyrobow z tworzyw sztucznych pochodzacych

z recyklingu przeznaczonych do kontaktu z Zywno$cia oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE)

nr 2023/2006

o Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1895/2005 z dnia 18 listopada 2005 r.
W sprawie ograniczenia wykorzystania niektorych pochodnych epoksydowych w materiatach

1 wyrobach przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia.
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