Dziennik Ustaw Nr 133

— 9794 —

Poz. 931

931
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 6 lipca 2007 .

w sprawie szczegolnych wymagan higienicznych w zakresie transportu morskiego luzem cukru,
olejow ptynnych i ttuszczéw?

Na podstawie art. 70 ustawy z dnia 25 sierpnia
2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz. U.
Nr 171, poz. 1225) zarzadza sie, co nastepuje:

8 1. Rozporzadzenie okresla wymagania higienicz-
ne w transporcie morskim luzem:

1) cukru surowego,
2) ptynnych olejow i ttuszczow

— stanowigce odstepstwa od wymagan okreslonych
w rozdziale IV ust. 4 zatacznika Il do rozporzadzenia
(WE) nr 852/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie higieny srodkow
spozywczych (Dz. Urz. WE L 139 z 30.04.2004, str. 1;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13,
t. 34, str. 319).

§ 2. 1. Transport morski cukru surowego luzem,
ktory nie jest przeznaczony do spozycia przez ludzi i do
produkcji zywnosci bez uprzedniego zastosowania
petnego i efektywnego procesu rafinacji, jest dozwo-
lony w pojemnikach lub kontenerach (zbiornikach),
ktore nie sg uzywane wytacznie do transportu $rod-
kéw spozywczych.

2. Pojemniki lub kontenery (zbiorniki), o ktérych mo-
wa w ust. 1, muszg spetnia¢ nastepujgce wymagania:

1) sa doktadnie oczyszczone przed zatadunkiem cukru
surowego, w celu usuniecia pozostatosci poprzed-

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej
— zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Preze-
sa Rady Ministrow z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie szcze-
goétowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 131, poz. 924).

2) Rozporzadzenie wdraza nastepujace dyrektywy:

1) dyrektywe Komisji 96/3/WE z dnia 26 stycznia 1996 r.
przyznajgca odstepstwo od niektérych przepiséw dy-
rektywy Rady 93/43/EWG w sprawie higieny $srodkow
spozywczych w odniesieniu do transportu morskiego
ptynnych olejow i ttuszczéw luzem (Dz. Urz. WE L 21
z 27.01.1996, str. 42; Dz. Urz. UE Polskie wydanie spe-
cjalne, rozdz. 13, t. 15, str. 432, z p6zn. zm.),

2) dyrektywe Komisji 98/28/WE z dnia 29 kwietnia 1998 r.
przyznajgca odstepstwo od niektorych przepiséw dy-
rektywy 93/43/EWG w sprawie higieny $rodkéw spo-
zywczych w odniesieniu do transportu morskiego cukru
nierafinowanego luzem (Dz. Urz. WE L 140 z 12.05.1998,
str. 10; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13,
t. 20, str. 281),

3) dyrektywe Komisji 2004/4/WE z dnia 15 stycznia 2004 r.
zmieniajaca dyrektywe 96/3/WE przyznajaca odstepstwo
od niektérych przepisow dyrektywy Rady 93/43/EWG
w sprawie higieny srodkoéw spozywczych w odniesieniu
do transportu morskiego ptynnych olejow i ttuszczéw
luzem (Dz. Urz. WE L 15z 22.01.2004, str. 25; Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 33, str. 19).

niego towaru i innych zanieczyszczen, co potwier-
dzane jest przez upowazniong osobe dziatajgca
w imieniu podmiotu odpowiedzialnego za trans-
port cukru surowego na podstawie kontroli maja-
cej na celu stwierdzenie, czy pozostatosci te zosta-
ty doktadnie usuniete oraz czy pojemnik lub konte-
ner (zbiornik) spetnia wymagania niezbedne do za-
pobiezenia lub wyeliminowania zagrozenia albo
ograniczenia go do akceptowalnych pozioméw;

N

bezposrednio przed transportem cukru surowego
luzem tadunkiem tych pojemnikéw lub kontenerow
(zbiornikéw) nie byt towar w formie ciektej luzem.

3. Podmioty dziatajace na rynku spozywczym, od-
powiedzialne za transport cukru surowego luzem droga
morskg lub za proces rafinacji, sg obowigzane do utrzy-
mywania w czystosci pojemnikéw lub konteneréw
(zbiornikéw) oraz sprawdzania, czy spetniajg one wy-
magania niezbedne do zapobiezenia lub wyeliminowa-
nia zagrozenia albo ograniczenia go do akceptowal-
nych poziomdw, z uwzglednieniem rodzaju uprzednio
przewozonego w nich towaru oraz obowiazku, o kto-
rym mowa w ust. 2 pkt 1.

§ 3. 1. Podmiot dziatajgcy na rynku spozywczym,
odpowiedzialny za transport cukru surowego luzem
droga morska, jest obowigzany do posiadania doku-
mentacji szczegoétowo opisujace;j:

1) tadunek przewozony bezposrednio wczesniej
w danym pojemniku lub kontenerze (zbiorniku);

2) rodzaj i efektywnos$¢ procesu czyszczenia zastoso-
wanego przed rozpoczeciem transportu tadunku
cukru surowego w celu potwierdzenia spetniania
przez dany pojemnik lub kontener (zbiornik) wy-
magan, o ktérych mowa w 8 2 ust. 2 pkt 1.

2. Dokumentacja, o ktérej mowa w ust. 1, towarzy-
szy tadunkowi cukru surowego podczas wszystkich
etapow transportu do rafinerii. Podmiot odpowiedzial-
ny za proces rafinacji jest obowigzany do przechowy-
wania kopii tej dokumentac;ji.

3. Dokumentacja, o ktérej mowa w ust. 1, zawiera
wyrazny, czytelny i nieusuwalny napis ,Ten produkt
musi zosta¢ poddany rafinacji przed wykorzystaniem
w celu spozycia przez ludzi”, umieszczony w widocz-
nym miejscu, w co najmniej jednym jezyku urzedo-
wym Unii Europejskie;j.

4. Podmioty dziatajgce na rynku spozywczym, od-
powiedzialne za transport cukru surowego luzem dro-
ga morska lub za proces rafinacji, maja obowigzek
udostepnia¢ na zgdanie organéw urzedowej kontroli
zywnosci dokumentacje, o ktérej mowa w ust. 1.
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§ 4. Cukier surowy luzem przewozony droga mor-
ska w pojemnikach lub kontenerach (zbiornikach), kt6-
re nie sg przeznaczone wytacznie do transportu $rod-
kéw spozywczych, jest poddawany petnemu i efek-
tywnemu procesowi rafinacji przed uznaniem go za
odpowiedni do wykorzystania jako zywnos¢ lub sktad-
nik zywnosci.

8 5. Transport morski luzem ptynnych olejéw lub
ttuszczow, ktére beda poddane dalszemu przetworze-
niu, przeznaczonych do spozycia przez ludzi, lub kto-
rych wykorzystanie do tego celu jest mozliwe, jest do-
zwolony w zbiorniku nieprzeznaczonym wytacznie do
przewozu srodkow spozywczych, jezeli:

1) w bezposrednio poprzedzajacym transporcie prze-
wozone byty w tym zbiorniku srodki spozywcze
lub substancje okreslone w zataczniku do rozpo-
rzgdzenia — w przypadku gdy zbiornik jest wyko-
nany ze stali nierdzewnej lub posiada powtoke
z zywicy epoksydowej albo jej technicznego odpo-
wiednika;

2

~

w trzech bezposrednio poprzedzajacych transpor-
tach przewozone byty w tym zbiorniku srodki spo-
zywcze lub substancje okreslone w zatgczniku do
rozporzadzenia — w przypadku gdy zbiornik jest
wykonany z materiatow innych niz wymienione
w pkt 1.

8 6. Transport morski luzem ptynnych olejéw lub
ttuszczow, ktdre nie bedg poddane dalszemu przetwo-
rzeniu, przeznaczonych do spozycia przez ludzi lub
ktorych wykorzystanie do tego celu jest mozliwe, jest
dozwolony w zbiorniku, ktory nie jest przeznaczony
wytgcznie do przewozu $rodkéw spozywczych, jezeli:

1) zbiornik taki jest wykonany ze stali nierdzewnej
lub posiada powtoke z zywicy epoksydowej albo
jej technicznego odpowiednika;

2) w trzech bezposrednio poprzedzajacych transpor-
tach w tym zbiorniku przewozone byty $rodki spo-
zZywcze.

§ 7. 1. Kapitan statku przewozacego w zbiorniku
oleje ptynne lub ttuszcze luzem, przeznaczone do spo-
zycia przez ludzi lub ktérych wykorzystanie do tego ce-
lu jest mozliwe, jest obowigzany do posiadania doku-
mentacji szczegotowo opisujace;j:

1) tadunki przewozone w tym zbiorniku w trzech bez-
posrednio poprzedzajgcych transportach;

2) rodzaj i efektywnos$é procesu czyszczenia zastoso-
wanego przed rozpoczeciem transportu tych fa-
dunkéw, w celu potwierdzenia, ze pozostatosci po-
przednich tadunkéw zostaty usuniete i zbiornik
spetnia wymagania niezbedne do zapobiezenia
lub wyeliminowania zagrozenia albo ograniczenia
go do akceptowalnych poziomdw.

2. W przypadku przetadunku kapitan statku przyj-
mujgcego fadunek, oprocz dokumentacji, o ktérej mo-
wa w ust. 1, jest obowigzany do posiadania dokumen-
tacji potwierdzajacej spetnianie wymagan okreslo-
nych w ust. 1 pkt 2 i w 8 5i 6 podczas transportu na
statku przekazujacym tadunek.

3. Kapitan statku ma obowigzek udostepniaé na zg-
danie organdéw urzedowej kontroli zywnosci doku-
mentacje, o ktorej mowa w ust. 11 2.

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

Minister Zdrowia: Z. Religa



Dziennik Ustaw Nr 133 — 9796 — Poz. 931

Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 6 lipca 2007 r. (poz. 931)

WYKAZ SUBSTANCJI UPRZEDNIO TRANSPORTOWANYCH W ZBIORNIKACH,
W KTORYCH MOGA BYC PRZEWOZONE LUZEM PLYNNE OLEJE LUB TEUSZCZE

Lp. | Substancja nr CAS”

1 Kwas octowy 64-19-7

2 Bezwodnik octowy (bezwodnik etanowy) 108-24-7

3 Aceton (keton dimetylowy, 2-propanon) 67-64-1

4 Oleje kwasne i destylaty kwasow ttuszczowych — z olejow i ttuszczow roslinnych lub z ich

mieszanin oraz z olejow i ttuszczow zwierzecych, w tym zwierzat morskich

5 Wodorotlenek amonowy (wodorotlenek amonu, woda amoniakalna) 1336-21-6
6 Polifosforan amonowy 68333-79-9
10124-31-9

Oleje i ttuszcze zwierzgce, w tym zwierzat morskich, i ro§linne (inne niz olej z tupiny
nerkowca i surowy olej talowy):

7 Wosk pszczeli (biaty i zotty) 8006-40-4
8012-89-3
8 Alkohol benzylowy (wylacznie o stopniu czystosci zgodnym 100-51-6
z wymaganiami farmaceutycznymi i czysty do analizy)
9 Octany butylu (n-, drugo-, trzeciorzgdowy) 123-86-4
105-46-4
540-88-5

10 | Roztwor chlorku wapnia jest dopuszczalny jako tadunek poprzedzajacy | 10043-52-4
jedynie, jezeli tadunek bezposrednio go poprzedzajacy figuruje w tym

wykazie 1 nie jest obj¢ty tym ograniczeniem

11 | Lignosulfonian wapnia 8061-52-7
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Lp. | Substancja nr CAS”
12 | Wosk kandelila 8006-44-8
13 | Wosk karnauba (wosk brazylijski) 8015-86-9
14 | Cykloheksan (heksametylen, heksanaften, heksalhydrobenzen) 110-82-7
15 | Epoksydowany olej sojowy (z co najmniej 7 % — maksymalnie 8 % 8013-07-8
zawarto$cig tlenku etylenu)
16 | Etanol (alkohol etylowy) 64-17-5
17 | Octan etylu (eter octowy, ester octowy, nafta octowa) 141-78-6
18 | 2-etyloheksanol (alkohol (izo)oktylowy) 104-76-7
Kwasy ttuszczowe:
19 | Kwas arachidynowy (kwas eikozanowy) 506-30-9
20 | Kwas behenowy (kwas dokozanowy) 112-85-6
21 | Kwas mastowy (kwas n-mastowy, kwas butanowy, kwas etylooctowy, 107-92-6
kwas propylowomréwkowy)

22 | Kwas dekanowy (kwas n-dekanowy) 334-48-5
23 | Kwas kapronowy (kwas n-heksanowy) 142-62-1
24 | Kwas oktanowy (kwas n-oktanowy) 124-07-2
25 | Kwas erukowy (kwas cis 13-dokozenowy) 112-86-7
26 | Kwas heptanowy (kwas n-enantowy) 111-14-8
27 | Kwas laurynowy (kwas n-dodekanowy) 143-07-7
28 | Kwas laurynolowy (kwas dodekanowy) 4998-71-4
29 | Kwas linolowy (kwas 9,12-oktadekadienowy) 60-33-3
30 | Kwas linolenowy (kwas 9,12,15-oktadekatrienowy) 463-40-1
31 | Kwas mirystynowy (kwas n-tetradekanowy) 544-63-8
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Lp. | Substancja nr CAS”
32 | Kwas miristynolowy (kwas n-tetradekenowy) 544-64-9
33 | Kwas oleinowy (kwas n-oktadecenowy) 112-80-1
34 | Kwas palmitynowy (kwas n-heksadekanowy) 57-10-3
35 | Kwas palmitolejowy (kwas cis-9-heksadecenowy) 373-49-9
36 | Kwas pelargonowy (kwas n-nonanowy) 112-05-0
37 | Kwas rycynolowy (kwas cis-12-hydroksyoktadeka-9-enowy) 141-22-0
38 | Kwas stearynowy (kwas n-oktadekanowy) 57-11-4
39 | Kwas walerianowy (kwas n-pentanowy) 109-52-4
Alkohole ttuszczowe:
40 | Alkohol butylowy (1-butanol, alkohol mastowy) 71-36-3
41 | Alkohol heksylowy (1-heksanol) 111-27-3
42 | Alkohol oktylowy (1-n-oktanol) 111-87-5
43 | Alkohol cetylowy (alkohol C-16, 1-heksadekanol, alkohol 36653-82-4
heksadekanowy, alkohol palmitynowy)
44 | Alkohol decylowy (1-dekanol) 112-30-1
45 | Alkohol heptylowy (1-heptanol) 111-70-6
46 | Alkohol laurylowy (n-dodekanol, alkohol dodecylowy) 112-53-8
47 | Alkohol mirystylowy (1-tetradekanol, tetradekanol) 112-72-1
48 | Alkohol nonylowy (1-nonanol, alkohol pelargonowy) 143-08-8
49 | Alkohol oleilowy (oktadecenol) 143-28-2
50 | Alkohol stearylowy (1-oktadekanol) 112-92-5
51 | Alkohol tridecylowy (1-tridekanol) 27458-92-0
112-70-9
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Lp. | Substancja nr CAS”
Mieszanki alkoholi ttuszczowych:
52 | Alkohol laurylowo-mirystylowy (mieszanka C12-C14)
53 | Alkohol cetylowo-stearylowy (mieszanka C16-C18)
Estry kwasow tluszczowych — wszelkie estry wytworzone poprzez potaczenie ktoregokolwiek
z wyzej wymienionych kwasow tluszczowych z ktérymkolwiek z wyzej wymienionych alkoholi
ttuszczowych. Na przyktad: mirystynian butylu, palmitynian oleinowy i stearynian cetylu
Estry metylowe kwaséw ttuszczowych:
54 | Laurynian metylu (dodecylan metylu) 111-82-0
55 | Palmitynian metylu (heksadecylan metylu) 112-39-0
56 | Stearynian metylu (oktadecylan metylu) 112-61-8
57 | Oleinian metylu (oktadecylan metylu) 112-62-9
58 | Kwas mrowkowy (kwas metanowy) 64-18-6
59 | Gliceryna (glicerol) 56-81-5
60 | Glikole
61 | Butanodiol
62 | 1,3 butanodiol (glikol 1,3-butylenowy) 107-88-0
63 1,4-butanodiol (glikol 1,4-butylenowy) 110-63-4
64 | Glikol polipropylenowy (masa czasteczkowa wigksza niz 400) 25322-69-4
65 | Glikol propylenowy (glikol 1,2-propylenowy, 1,2-propanodiol, 57-55-6
1,2-dihydroksypropan, glikol monopropylenowy (MPG), glikol metylowy)
66 | Glikol 1,3-propylenowy (glikol trimetylenowy, 1,3-propanodiol) 504-63-2
67 | n-heptan 142-82-5
68 | n-heksan (techniczny) 110-54-3
64742-49-0
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Lp. | Substancja nr CAS”
69 | Octan izobutylu 110-19-0
70 | Izodekanol (alkohol izodecylowy) 25339-17-7
71 | Izononal (alkohol izononylowy) 27458-94-2
72 | Izooktanol (alkohol izooktylowy) 26952-21-6
73 | Izopropanol (alkohol izopropylowy) 67-63-0
74 | Limonen (olipenten) 138-86-3
75 | Roztwér chlorku magnezowego 7786-30-3
76 | Metanol (alkohol metylowy) 67-56-1
77 | Keton metylowo-etylowy (2-butanon) 78-93-3
78 | Keton metylowo-izobutylowy (4-metylo-2-pentanon) 108-10-1
79 | Eter metylowo-tert-butylowy (MTBE) 1634-04-4
80 | Melasa 57-50-1
81 | Wosk montanowy 8002-53-7
82 | Parafina (jadalna) 8002-74-2

63231-60-7
83 | Pentan 109-66-0
84 | Kwas fosforowy (kwas ortofosforowy) 7664-38-2
85 | Woda pitna jest dopuszczalna jako tadunek poprzedzajacy jedynie, jezeli tadunek
bezposrednio go poprzedzajacy figuruje w tym wykazie i nie jest objety tym ograniczeniem
86 | Wodorotlenek potasu (potas zracy) jest dopuszczalny jako tadunek 1310-58-3
poprzedzajacy jedynie, jezeli tadunek bezposrednio go poprzedzajacy
figuruje w tym wykazie i nie jest objety tym ograniczeniem
87 | Octan n-propylu 109-60-4
88 | Tetramer propylenu 6842-15-5
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Lp. | Substancja nr CAS”
89 | Alkohol propylowy (propan 1-ol, propanol) 71-23-8
90 | Wodorotlenek sodu (soda zraca, tug sodowy) jest dopuszczalny jako 1310-73-2

tadunek poprzedzajacy jedynie, jezeli tadunek bezposrednio go

poprzedzajacy figuruje w tym wykazie i nie jest objety tym

ograniczeniem
91 Ditlenek krzemu (mikrokrzemionka) 7631-86-9
92 | Krzemian sodu (szkto wodne) 1344-09-8
93 | Sorbit (D-sorbit, alkohol heksawodorotlenowy, heksanoheksaol) 50-70-4
94 | Kwas siarkowy 7664-93-9
95 | Roztwdr azotanu mocznika w wodzie amoniakalnej (UAN)
96 | Kamien winny (wywary melasowe, surowy wodorowinian potasu) 868-14-4
97 | Biale oleje mineralne 8042-47-5

*) CAS — Chemical Abstracts Service.

932
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"Y
z dnia 9 lipca 2007 r.

w sprawie wysokosci optat za przedtuzenie pozwolenia obejmujacego uzupetnienie i doprowadzenie
dokumentacji produktu leczniczego do zgodnosci z wymaganiami Prawa farmaceutycznego

Na podstawie art. 14 ust. 2b ustawy z dnia 6 wrze-
$nia 2001 r. — Przepisy wprowadzajgce ustawe — Pra-
wo farmaceutyczne, ustawe o wyrobach medycznych
oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczni-
czych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdj-
czych (Dz. U. Nr 126, poz. 1382, z p6ézn. zm.?)) zarzadza
sie, co nastepuje:

8 1. Rozporzadzenie okresla:
1) wysokos¢ optaty za:

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej
— zdrowie, na podstawie 8 1 ust. 2 rozporzadzenia Preze-
sa Rady Ministréw z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie szcze-
gotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 131, poz. 924).

2) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U.
z 2001 r. Nr 154, poz. 1801, z 2002 r. Nr 32, poz. 300
i Nr 152, poz. 1266, z 2004 r. Nr 10, poz. 77, Nr 92, poz. 882
i Nr 93, poz. 896 oraz z 2007 r. Nr 75, poz. 492.

a) ztozenie wniosku o przedtuzenie okresu wazno-
$ci pozwolenia obejmujacego uzupetnienie do-
kumentacji produktu leczniczego, w tym pro-
duktu leczniczego weterynaryjnego, i doprowa-
dzenie jej do zgodnosci z wymaganiami ustawy
z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceu-
tyczne (Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533, z pdzn.
zm.3)), zwanego dalej ,,wnioskiem”,

b) wydanie przedtuzenia pozwolenia obejmujace-
go uzupetnienie dokumentacji produktu leczni-
czego, w tym produktu leczniczego weteryna-

3) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty
ogtoszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 69, poz. 625, Nr 91,
poz. 877, Nr 92, poz. 882, Nr 93, poz. 896, Nr 173,
poz. 1808, Nr 210, poz. 2135 i Nr 273, poz. 2703, z 2005 .
Nr 94, poz. 787, Nr 163, poz. 1362, Nr 179, poz. 1485
i Nr 184, poz. 1539, z 2006 r. Nr 170, poz. 1217, Nr 171,
poz. 1225 i Nr 217, poz. 1588 oraz z 2007 r. Nr 50, poz. 331
i Nr 75, poz. 492.



