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Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na interpelacje nr 452 ztozong przez Pana Posta Jarostawa Sachajko oraz
Panig Poset Anne Gembicka z dnia 10 stycznia 2024 r. w sprawie potencjalnego zagrozenia
dla zdrowia spozywania wody butelkowanej, uprzejmie prosze o przyjecie ponizszych
informacji.

Wszystkie materiaty i wyroby przeznaczone do kontaktu z zywnoscig muszg spetniac
wymagania ogodlne okreslone w rozporzadzeniu (WE) nr 1935/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 2004 r. w sprawie materiatow i wyrobéw
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig oraz uchylajgcym dyrektywy 80/590/EWG i
89/109/EWG.

Zgodnie z art. 3 ww. rozporzadzenia nr 1935/2004 materiaty i wyroby powinny by¢
produkowane zgodnie z dobrg praktyka produkcyjng, tak aby w normalnych lub mozliwych
do przewidzenia warunkach uzytkowania nie dochodzito do migracji ich sktadnikéw do
zywnosci w ilosciach, ktére mogtyby stanowié zagrozenie dla zdrowia cztowieka,
powodowac niemozliwe do przyjecia zmiany w sktadzie zywnosci lub pogorszenie jej cech
organoleptycznych. Ponadto, materiaty i wyroby muszg odpowiada¢ wymaganiom
szczegbtowym, jezeli zostaty okreslone dla danego rodzaju wyrobu. Dla wyrobéw

z tworzyw sztucznych wymagania zostaty okreslone w rozporzadzeniu Komisji (WE)

nr 10/2011 z dnia 14 stycznia 2011 r. w sprawie materiatow i wyrobow z tworzyw
sztucznych przeznaczonych do kontaktu z Zzywnoscig2. Zatacznik | do tego rozporzadzenia
okresla unijny wykaz substancji, ktére mozna stosowac¢ w produkcji materiatéw i wyrobow
z tworzyw sztucznych.

Wobec podmiotow dziatajagcych we wszystkich sektorach zajmujacych sie produkcja
materiatéw i wyrobow do kontaktu z zywnoscig oraz na wszystkich etapach, produkgji,
przetwarzania i dystrybucji, z wyjatkiem produkcji substancji wyjsciowych, zastosowanie
maja przepisy rozporzadzenia Komisji (WE) nr 2023/2006 z dnia 22 grudnia 2006 r.

w sprawie dobrej praktyki produkcyjnej w odniesieniu do materiatéw i wyrobéw
przeznaczonych do kontaktu z Zzywnoscia®. Podmiot dziatajacy na rynku ma obowigzek
zapewnic¢ zgodnos$¢ przeprowadzanych czynnosci produkcyjnych z ogélnymi zasadami

1Dz. Urz. UEL 338213.11.2004, str. 4, ze zm.
2Dz.Urz.UEL 122 15.01.2011, str. 1, ze zm.
3Dz Urz. UE1 384 729.12.2006, str. 75
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dobrej praktyki produkcyjnej okreslonymi w ww. rozporzadzeniu. Dodatkowo, podmioty
dziatajgce w branzy powinny posiadac skuteczny system zarzadzania jakoscia
prowadzonych czynnosci produkcyjnych, dostosowanych do ich pozycji w tancuchu dostaw
oraz skuteczny system kontroli jakosci, ktéry obejmuje monitorowanie wdrazanie

i wprowadzanie dobrej praktyki produkcyjnej. Zgodnie z art. 7 ww. rozporzadzenia podmiot
zobowigzany jest posiadaé stosowng dokumentacje dotyczaca specyfikacji, formuty
wytwarzania i przetwarzania, ktére sg istotne z punktu widzenia zgodnosci

i bezpieczenstwa gotowego materiatu lub wyrobu. Zgodnie z tym samym przepisem
przedsiebiorca jest zobowigzany udostepni¢ wspomniang dokumentacje na zadanie
organdéw urzedowej kontroli.

Jednoczesnie, nalezy mie¢ na uwadze, ze substancje stosowane w produkcji materiatéow

i wyrobéw np. z tworzyw sztucznych moga zawierad zanieczyszczenia powstate w procesie
ich produkgcji lub ekstrakcji. Substancje pomocnicze w procesie polimeryzacji s3 stosowane
w niewielkich ilosciach i nie wystepuja w polimerze kohcowym. Zanieczyszczenia te sg

w sposéb niezamierzony dodawane do substancji podczas produkcji materiatu z tworzywa
sztucznego (substancja dodana w sposdb niezamierzony).

Politereftalan etylenu® (PET) jest tworzywem sztucznym, ktory zostat pozytywnie oceniony
przez Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci 5 pod wzgledem bezpieczenistwa dla
zdrowia cztowieka i jest dozwolony do stosowania w kontakcie ze $srodkami spozywczymi,
takimi jak naturalna woda mineralna, napoje oraz soki. Z wyrobéw wykonanych z PET,

w tym butelek, mogg uwalniaé sie substancje chemiczne zwtaszcza pod wptywem
oddziatywania na nie warunkéw chemicznych, fizycznych czy termicznych. Gtéwnymi
niekorzystnymi warunkami oddziatywujacymi na PET jest wysoka temperatura, Swiatto
oraz dtugotrwate przechowywanie. Zwigzki, ktére mogg uwalniaé sie z butelek wykonanych
z PET to m.in. kwas tereftalowy, glikol etylenowy, glikol dietylenowy, aldehyd octowy,
antymon, ktére zostaty réwniez ocenione przez ww. Urzad pod wzgledem
toksykologicznym. Nalezy réwniez mieé na uwadze, ze niektére zwigzki chemiczne jak np.
antymon czy glikol sg zwigzkami chemicznymi stosowanymi w procesach produkcyjnych,

w tym przy produkcji materiatéw i wyrobéw z PET.

W celu ochrony zdrowia konsumentéw powyzsze substancje podlegajg ustalonym

w ww. rozporzadzeniu (WE) nr 10/2001 ograniczeniom oraz restrykcyjnym limitom
migracji ogélnej lub specyficznej. Poziomy te wynosza: dla kwasu tereftalowego 7,5 mg/kg,
dla glikolu etylenowego oraz glikolu dietylenowego 30 mg/kg, dla aldehydu octowego

6 mg/kg oraz dla antymonu 0,04 mg/kg. Spetnienie ustanowionych limitéw gwarantuje, ze
witasciwie wykonany i uzytkowany produkt jest bezpieczny dla zdrowia konsumenta.

Natomiast, bisfenol A¢ (BPA) jest substancjg stosowana w produkcji niektorych tworzyw
sztucznych jak np. poliweglan (PC), z ktérego sa produkowane m.in. butle do dystrybutorow
wody oraz powtoki i lakiery epoksydowe stosowane do powlekania metalowych puszek na
napoje oraz zywnos¢. Substancja ta moze réwniez stanowic sktadniki innych materiatéw
mogacych miec kontakt z zywnoscig jak np. tusze, kleje czy guma. Substancja ta zgodnie

Z przepisami rozporzadzeniu (WE) nr 10/2001 jest dozwolona do stosowania w materiatach
i wyrobach z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig z limitem
migracji specyficznej rownym 0,05 mg/kg zywnosci.

W odniesieniu do przywotanego uwalniania sie bisfenolu A (BPA) z plastikowych butelek
nalezy mie¢ na uwadze, ze problem ten gtéwnie dotyczy butelek wykonanych z tworzywa
jakim jest poliweglan?, w ktorym BPA stanowi gtéwny sktadnik.

4zw. PET
5zang. EFSA

6 zw. BPA
772w PC
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Od roku 2011 r. obowigzuje zakaz stosowania poliweglanu do produkcji butelek do
karmienia niemowlat. Aktualnie obowigzuje réwniez zakaz stosowania BPA do produkgcji
kubkéw lub butelek, ktére ze wzgledu na swoje wtasciwosci zapobiegajg rozlewaniu sie
ptynu, przeznaczonych dla niemowlat i matych dzieci. Ponadto, w oparciu o zasade
ostroznosci od 2018 . nie jest dozwolona zadna migracja z lakieréw i powtok stosowanych
na materiatach i wyrobach przeznaczonych specjalnie do kontaktu z preparatami do
poczatkowego zywienia niemowlat, preparatami do dalszego zywienia niemowlat,
produktami zbozowymi przetworzonymi, zywnoscig dla dzieci, zywnoscia specjalnego
przeznaczenia medycznego opracowana w celu zaspokojenia potrzeb zywieniowych
niemowlat i matych dzieci lub napojami na bazie mleka i podobnymi produktami
przeznaczonymi specjalnie dla matych dzieci.

Ponadto, niezamierzona obecnos¢ BPA w zywnosci i materiatach do kontaktu z Zzywnos$cia
moze miedzy innymi wynikac z obecnosci BPA jako zanieczyszczenia przy produkcji
materiatéw z recyklingu np. papieru, tektury czy tworzyw sztucznych lub moze on stanowi¢
pozostatosci po procesie produkcyjnym. Dodatkowo, obecno$¢ w zywnosci BPA moze
rowniez wigzad sie z zanieczyszczeniem Srodowiska. Poza zywno$ciowe Zrédta narazenia
na BPA to: powietrze, kurz oraz woda.

Niezaleznie od powyzszego, wobec naturalnych wéd mineralnych, Zrédlanych oraz
stotowych opakowanych w butelki z ré6znych tworzyw zastosowanie maja przepisy
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 31 marca 2011 r. w sprawie naturalnych wéd
mineralnych, wod zrédlanych i wod stotowych8. Zgodnie z § 2 ust. 1 ww. rozporzadzenia,
naturalne wody mineralne w opakowaniach nie moga zawierac sktadnikéw potencjalnie
toksycznych naturalnego pochodzenia w stezeniach szkodliwych dla zdrowia. W zataczniku
nr 1 do rozporzadzenia zostaty okreslone sktadniki potencjalnie toksyczne naturalnego
pochodzenia wystepujace w naturalnych wodach mineralnych oraz ich maksymalne
poziomy, ktérych przekroczenie moze stanowié ryzyko dla zdrowia. Wspominany powyzej
antymon moze w sposéb naturalny wystepowac w niektérych obszarach geologicznych, co
prowadzi do jego obecnosci w naturalnych wodach mineralnych. Zgodnie z ww.
rozporzadzeniem ustanowiono maksymalny limit stezenia antymonu na poziomie 0,0050
mg/l wody. Zawartos¢ tego sktadnika podlega kontroli i ocenie w aspekcie szeroko
rozumianego bezpieczenstwa zdrowotnego.

Ww. rozporzadzenie Ministra Zdrowia okresla réwniez wymagania szczegdétowe w zakresie
znakowania. Jednoczesnie w zakresie znakowania zastosowanie maja przepisy
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 z dnia 25 pazdziernika
2011 r. w sprawie przekazywania konsumentom informacji na temat zywnosci (...)°.

Informacja o przydatnosci, pojemnosci oraz warunkach przechowywania srodkéw
spozywczych, w tym waéd butelkowanych i napojow, nalezg do elementéw obligatoryjnych,
ktére nalezy umiesci¢ na etykiecie. Dla wéd butelkowanych wykonanych z tworzyw
sztucznych najczesciej spotykanym zaleceniem jest: przechowywanie w warunkach < 20°C
w miejscach nienarazonych na promieniowanie $wiatta. W tak okreslonych warunkach
ryzyko migracji do wody substancji pochodzacych z opakowania jest znacznie zmniejszone.
Podkreslenia wymaga, ze wody butelkowane oraz napoje nalezy przechowywaé w sposéb
okreslony w oznakowaniu przez producenta. Warunki przechowywania srodkéw
spozywczych ustala producent na podstawie wynikéw wtasnych badan przechowalniczych,
rowniez w zaleznosci od sktadu produktu koricowego, jego trwatosci mikrobiologicznej oraz
zastosowanych proceséw technologicznych. W zwiazku z powyzszym, niezwykle wazne jest
prawidtowe przechowywanie produktu zgodne z zaleceniami producenta, aby
minimalizowad ryzyko.

8 Dz.U. Nr 85, poz. 466
Dz Urz.UEL 304722.11.2011, ze zm
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Ponadto, uprzejmie informuje, ze zgodnie z art. 61-64 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r.

o bezpieczenstwie zywnosci i zywienial® podmioty dziatajgce na rynku materiatow

i wyrobéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig podlegajg wpisowi do rejestru
zaktadéw podlegajacych nadzorowi Panstwowej Inspekcji Sanitarnej. Dotyczy to zaréwno
producentdéw, jak i podmiotdéw wprowadzajacych te produkty do obrotu.

Podmioty znajdujace sie w ww. rejestrze podlegaja rutynowym kontrolom w produkcji

i obrocie w celu sprawdzenia przestrzegania wymagan dotyczacych bezpieczenstwa,

a takze innych wymagan okreslonych w obowiazujacych przepisach dotyczacych
konkretnych produktéw. Kontrole przeprowadza sie zgodnie z terminami, rodzajami

i zakresami, przyjetymi w harmonogramach kontroli, a ich czestotliwos¢ zalezna jest od
oceny ryzyka dotyczacego m.in. rodzaju i zakresu prowadzonej dziatalnosci, rodzaju
produktéw i stosowanych proceséw.

Nalezy rowniez podkresli¢, ze oprocz rutynowych kontroli organy Panstwowej Inspekcji
Sanitarnej podejmuja dodatkowe dziatania nadzoru i przeprowadzaja kontrole
tematyczne/akcyjne np. w sezonie letnim w zakresie warunkéw przechowywania wéd
butelkowanych oraz napojéw, gtéwnie w punktach obrotu i magazynowania. Wéwczas
organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej sprawdzajg czy podmiot dziatajacy na rynku
spozywczym przestrzega warunkdéw przechowywania okreslonych przez producenta na
opakowaniu m.in. czy wody butelkowane oraz napoje sg przechowywane w chtodnym

i suchym miejscu oraz czy sg przechowywane w miejscach nienarazonych na bezposrednie
oddziatywanie promieni stonecznych.

Organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej prowadza w ramach biezgcego nadzoru rutynowe
kontrole podmiotéw produkujacych zywnosé pochodzenia roslinnego i wprowadzajacych
zywnosc¢ do obrotu oraz podmiotéw produkujacych i wprowadzajgcych do obrotu materiaty
i wyroby przeznaczone do kontaktu z zywnoscia. Kontrole sg przeprowadzane zgodnie
harmonogramami kontroli ustalanymi corocznie. Corocznie rowniez opracowywany jest
»Plan pobierania prébek do badania zywnosci w ramach urzedowej kontroli i monitoringu”.
W Planie tym uwzglednia sie pobieranie prébek i prowadzenie badan materiatéw

i wyrobéw do kontaktu z zywnoscig. W 2022 r. w ramach ww. planu zbadano tacznie 1114
probek tych produktéw, z czego 21 prébek byto niezgodnych. W zaleznosci od rodzaju
materiatu lub wyrobu badano parametry takie jak: migracja globalna i/lub specyficzna (np.
bisfenol A, suma pierwszorzedowych amin aromatycznych, formaldehyd, kadm, otéw) oraz
weryfikowano ich znakowanie.

Niezaleznie od kontroli planowanych, organy Paristwowej Inspekcji Sanitarnej moga
przeprowadzi¢ kontrole w obiektach dziatajgcych na rynku spozywczym na skutek
zawiadomienia, skargi czy interwencji ztozonej np. przez konsumenta lub przez inny
podmiot dziatajgcy w sektorze spozywczym. W przypadku takiego zgtoszenia
przeprowadzana jest kontrola danego podmiotu w celu sprawdzenia zasadnosci
przekazanych informacji. Ze wzgledu na potrzebe zapewnienia ochrony zdrowia i zycia
konsumentéw zywnosci, Panstwowa Inspekcja Sanitarna jako stuzba urzedowej kontroli
zywnosci korzysta z szerokich kompetencji kontrolnych, wynikajgcych z prawa krajowego
oraz prawa Unii Europejskiej. W przypadku potwierdzenia nieprawidtowosci
przedsiebiorca ponosi odpowiedzialnos¢ zgodnie z przepisami dziatu VIII ustawy

zdnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia.

Ponadto trzeba dodaé, ze publikacje z 2014 r. Wydziatu Nauk o Ziemi i Wodzie
Uniwersytetu Floryda dotyczaca migracji szkodliwych substancji z butelek wykonanych

z PET nalezy rozpatrywac catosciowo, nie pomijajac kluczowych elementéw, ktére sg
istotne do petnego zrozumienia kontekstu publikacji. Selekcja przedstawionych tresci
prowadzi do znieksztatcenia odbioru catosciowej sytuacji. Wspominana publikacja odnosi
sie do ostrzezenia konsumentéw przed spozywaniem nagrzanej wody butelkowanej
przechowywanej w nieprawidtowy sposéb m.in. przez dtugi czas w cieptymii
nastonecznionym miejscu, zwtaszcza w samochodach.

10Dz U. 72023 r. poz. 1448
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Badania zostaty przeprowadzone w okres$lonych warunkach (temperatura przechowywania
70°C przez okres 4 tygodni), ktore miaty m.in. symulowacé wptyw nieprawidtowego
przechowywania. Parametry przeprowadzonego badania istotnie réznia sie od realnych
warunkéw przechowywania i uzytkowania napojéw i wod butelkowanych przez
konsumentow.

Po analizie powyzszej publikacji nalezy ponownie podkresli¢, jak waznym elementem
bezpieczenstwa jest prawidtowe przechowywanie napojéw oraz zywnosci.

Niezaleznie od powyzszego podkresli¢ nalezy, ze zywno$¢ znajdujaca sie w obrocie nie
moze by¢ niebezpieczna dla zdrowia i zycia cztowieka, a odpowiedzialno$¢ za jej
bezpieczenstwo ponosi przedsiebiorca. Wynika to z art. 14 i 17 rozporzadzenia (WE) nr
178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajacego
ogolne zasady i wymagania prawa zywnosciowego, powotujgcego Europejski Urzad ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci oraz ustanawiajacego procedury w zakresie bezpieczenstwa
zywnoscill. Ta sama zasada dotyczy materiatéw i wyrobdw przeznaczonych do kontaktu
Z Zywnoscia.

Odnoszac sie do mozliwosci wprowadzenia przepiséw zakazujacych sprzedawania wody,
sokdéw oraz innego rodzaju zywnosci w opakowaniach plastikowych i stanowiska urzedu i
dziatan podejmowanych w tej sprawie, w opinii Ministra Zdrowia obowigzujace przepisy
dotyczace opakowan, przy przestrzeganiu warunkéw przechowywania produktéw
wskazanych w ich oznakowaniu, zapewniajg bezpieczenstwo i nie stwarzajg zagrozenia dla
zyciai zdrowia konsumentéw. W zwigzku z tym niezasadnym jest wprowadzenie
ograniczen dotyczacych mozliwosci stosowania tworzyw sztucznych w opakowaniach
przeznaczonych do sprzedazy napojow oraz wod butelkowanych. Ministerstwo Zdrowia
aktualnie nie prowadzi oraz nie przewiduje prac nad regulacjami prawnymi w powyzszym
zakresie.

Ponadto w opinii Ministra Zdrowia obowigzujace przepisy dotyczace opakowan, przy
przestrzeganiu warunkéw przechowywania produktéw wskazanych w ich oznakowaniu,
zapewniajg bezpieczenstwo i nie stwarzajg zagrozenia dla zycia i zdrowia konsumentow.
Wszelkie regulacje, informacje, zalecenia i materiaty pomocnicze, w tym opinie

naukowe dotyczace konkretnych zagadnien, sg dostepne w $Srodkach masowego przekazu,
w tym w przestrzeni internetowej, stanowiacej bogate Zrédto informacji tatwo dostepnej
dla szerokiego grona zainteresowanych.

Z wyrazami szacunku

Marek Kos

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisano elektronicznie/
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