Projekt z dnia 3 marca 2026 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

w sprawie ustanowienia szczegolnych wymagan dla sSrodkow spozywczych dotyczacych

pozostalo$ci substancji czynnych §rodkéw ochrony roslin®

Na podstawie art. 7 ust. 3 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie Zzywnosci

1 zywienia (Dz. U. z 2023 r. poz. 1448 oraz z 2025 r. poz. 1424), zarzadza si¢ co nastepuje:

§ 1. Ustanawia si¢ szczegOlne wymagania dla $rodkéw spozywczych dotyczace
pozostatosci substancji czynnych $rodkdéw ochrony roslin, okreslone w zataczniku do

rozporzadzenia.

§ 2. Rozporzadzenie traci moc po uplywie 12 miesiecy od dnia wejscia w zycie albo z
dniem wejScia w zycie przepisOw wydanych na podstawie art. 53 rozporzadzenia (WE) nr
178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajacego ogolne
zasady 1 wymagania prawa zywnos$ciowego, powotujacego FEuropejski Urzad ds.
Bezpieczenstwa Zywno$ci oraz ustanawiajacego procedury w zakresie bezpieczenstwa
zywnosci (Dz. Urz. WE L 31 z 01.02.2002, str. 1, z pdzn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 15, t. 6, str. 463) w celu rozszerzenia, poprawienia lub odwolania

tymczasowych krajowych §rodkéw ochronnych okre§lonych w rozporzadzeniu.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie miesigca od dnia ogloszenia.

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 25 lipca 2025 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia
(Dz. U. poz. 1004).

Niniejsze rozporzadzenie shuzy stosowaniu rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajacego ogolne zasady i wymagania prawa zZywno$ciowego,
powolujacego Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci oraz ustanawiajacego procedury w zakresie
bezpieczenstwa zywnosci (Dz. Urz. WE L 31 z 01.02.2002, str. 1, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 15, t. 6, str. 463).
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UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie jest wydawane na podstawie art. 7 ust. 3 ustawy z dnia 25
sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnos$ci i zywienia (Dz. U. z 2023 r. poz. 1448 oraz
z 2025 r. poz. 1424), zwanej dalej ,,ustawg o bezpieczenstwie zywnosci 1 zywienia”, zgodnie z
ktorym minister wtasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw
rolnictwa moze, w drodze rozporzadzenia, zawiesi¢ lub ograniczy¢ obrot albo ustanowié
szczegolne wymagania dla srodkdw spozywczych, o ktorych mowa w art. 7 ust. 1 lub 2 ustawy
o bezpieczenstwie zywnoS$ci 1 zywienia, uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia
bezpieczenstwa zdrowia lub zycia cztowieka oraz fakt, ze rozporzadzenie obowigzuje do dnia
wejscia w zycie odpowiednich przepisow Unii Europejskiej albo do dnia odmowy przyjecia

przez Komisj¢ Europejska lub Rade Unii Europejskiej takich przepisow.

Projektowane rozporzadzenie ma na celu przyjecie tymczasowych krajowych srodkow
ochronnych, zgodnie z art. 54 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego
1Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajacego ogélne zasady i wymagania prawa
zywnoéciowego, powotujacego Europejski Urzad ds. Bezpieczefstwa Zywnosci oraz
ustanawiajgcego procedury w zakresie bezpieczenstwa zywnosci (Dz. Urz. WE L 31 z

01.02.2002, str. 1, z pdzn. zm.), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr 178/2002”.

Rzeczpospolita Polska wielokrotnie zwracala uwage na konieczno$¢ zréwnania wymagan
dla produktéw rolnych pochodzacych z panstw trzecich z wymaganiami dotyczacymi tych
samych produktow wyprodukowanych w Unii Europejskiej, w tym w zakresie wymagan
dotyczacych stosowania $rodkoéw ochrony roslin i wynikajacej z tego obecnosci ich

pozostalo$ci. Dziatanie takie miato na celu ochrong zdrowia konsumentow.

W panstwach trzecich stosuje si¢ niedopuszczone do stosowania, a nawet nigdy nie
stosowane w Unii Europejskiej substancje czynne srodkdw ochrony roslin. Substancje te moga
pozostawa¢ w produktach wprowadzanych na rynek europejski, w granicach wyznaczonych
dla nich najwyzszych dopuszczalnych poziomdéw pozostatosci (NDP). W przypadku niektérych
substancji czynnych szkodliwych dla zdrowia, nawet najmniejsze pozostatosci, moga stanowié
zagrozenie dla zdrowia. Waznym w tej sytuacji jest rowniez fakt, ze czesto po wycofaniu
zatwierdzenia dla danej substancji czynnej sSrodkéw ochrony ro$lin, nie nast¢puje automatyczna
zmiana poziomu NDP tej substancji w zywnosci, okre§lonych w przepisach prawa Unii

Europejskie;j.



Zgodnie z art. 54 rozporzadzenia nr 178/2002 panstwo cztonkowskie, w przypadku gdy
okre$lona zywno$¢ stwarza zagrozenie dla zdrowia konsumentéw, powinno poinformowac
Komisj¢ Europejska o potrzebie przyjecia tymczasowych $rodkow eliminujacych to
zagrozenie. W przypadku braku reakcji Komisji Europejskiej, panstwo cztonkowskie moze
przyjac¢ srodki krajowe, ktére pozostajg w mocy do czasu przyjecia odpowiednich rozwigzan
na poziomie Unii Europejskiej. W zwigzku z powyzszym, majac na uwadze zagrozenie dla
zdrowia ludzi, Rzeczpospolita Polska zwrocita si¢ do Komisji Europejskiej z wnioskiem o
zastosowanie srodkéw nadzwyczajnych na podstawie art. 53 rozporzadzenia nr 178/2002 oraz
o obnizenie NDP w zywnos$ci dla niektorych substancji czynnych srodkow ochrony roslin
niedopuszczonych do stosowania w Unii Europejskiej (nota wtadz polskich do Komisji

Europejskiej DG SANTE UNIT E4, znak: ZPN.6111.8.2026.KM z dnia 16 stycznia 2026 r.).

W §lad za tym dzialaniem, na podstawie art. 53 rozporzadzenia nr 178/2002, podjeto
dziatania legislacyjne majace na celu ograniczenie dostgpnosci zywno$ci zawierajgcej

pozostatosci niektorych srodkéw ochrony roslin.

W projektowanym rozporzadzeniu proponuje si¢ wskazanie szczegdlnych wymagan dla
wybranych srodkéw spozywczych. Wskazane w rozporzadzeniu srodki spozywcze nie beda
mogly zawiera¢ wykrywalnych pozostatosci nastepujacych substancji czynnych:

1) glufosynat: substancja ta jest sklasyfikowana jako toksyczna dla rozrodczos$ci kategorii
1B. Jej zatwierdzenie wygasto w dniu 31 lipca 2018 r. z powodu braku wniosku o
odnowienie. Przykladowo: narazenie na poziom pozostatosci odpowiadajacy
obowigzujgcemu NDP dla ziemniaka prowadzi do przekroczenia progu
toksykologicznego zgodnie z aktualng wersja modelu European Food Safety Authority
(EFSA) do oceny narazenia poprzez diet¢ (PRIMo rev. 3.1).

2) tiofanat metylowy, karbendazim i benomyl: substancje te sg ze sobg $cisle powigzane,
poniewaz tiofanat metylowy 1 benomyl metabolizuja do karbendazimu. Tiofanat
metylowy jest sklasyfikowany jako substancja toksyczna dla rozrodczosci kategorii 2 oraz
mutagenna kategorii 2, a takze zostal zidentyfikowany jako substancja zaburzajaca
funkcjonowanie ukladu hormonalnego u ludzi (EFSA, 2018), natomiast karbendazim
1 benomyl sg sklasyfikowane jako substancje toksyczne dla rozrodczos$ci kategorii 1B
oraz mutagenne kategorii 1B. Zatwierdzenie benomylu wygasto w listopadzie 2002 r. w
wyniku decyzji Komisji o nieumieszczeniu w wykazie substancji czynnych.

Zatwierdzenie karbendazimu wygasto w listopadzie 2014 r. z powodu braku wniosku o



odnowienie, natomiast zatwierdzenie tiofanatu metylowego nie zostalo odnowione w
pazdzierniku 2020 r. po wycofaniu wniosku o zatwierdzenie (rozporzadzenie
wykonawcze Komisji (UE) 2020/1498 z dnia 15 pazdziernika 2020 r. w sprawie
nieodnowienia zatwierdzenia substancji czynnej tiofanat metylu, zgodnie z
rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym
wprowadzania do obrotu srodkéw ochrony roslin, oraz w sprawie zmiany zatacznika do
rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 (Dz. Urz. UE. L 342 z
16.10.2020, str. 5).

Projekt rozporzadzenia Komisji utrzymujacy niektore NDP dla tych substancji byt
przedmiotem rezolucji Parlamentu Europejskiego w dniu 18 wrze$nia 2024 r. (Sprzeciw wobec
aktu wykonawczego: najwyzsze dopuszczalne poziomy pozostaloSci cyprokonazolu —
Rezolucja Parlamentu Europejskiego z dnia 18 wrze$nia 2024 r. w sprawie projektu
rozporzadzenia Komisji zmieniajacego zatgczniki II i III do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005
Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do najwyzszych dopuszczalnych pozioméw
pozostatlosci cyprokonazolu i spirodiklofenu w okreslonych produktach oraz na ich
powierzchni). Wobec braku nowej propozycji Komisji Europejskiej, stare NDP pozostajg w
mocy i1 — zgodnie z opinig EFSA opublikowang w dniu 23 sierpnia 2021 r. — prowadzg do

przekroczenia progoéw toksykologicznych w przypadku niektorych produktéw roslinnych.

Ponadto Komisja Kodeksu Zywnosciowego (CAC) uznata, ze dostepne dane
toksykologiczne sa niewystarczajagce do ponownej oceny warto$ci referencyjnych dla
karbendazimu, a w konsekwencji, ze zaden NDP dla karbendazimu nie jest bezpieczny.
W listopadzie 2025 r. CAC uniewaznita wszystkie NDP dla sumy karbendazimu, benomylu

1 tiofanatu metylowego wyrazonej jako karbendazim.

Powyzsze substancje zidentyfikowane zostaly jako szczegdlnie szkodliwe i czesto
stosowane w panstwach trzecich, a jednocze$nie niedopuszczone do stosowania w Unii

Europejskie;j.

Proponowane przepisy, poza ochrong zdrowia konsumentéw, ogranicza roéwniez,
w przypadku produkcji tych samych warzyw i owocéw w Rzeczpospolitej Polskiej, jak 1 za
granicg, nieréwnos¢ w konkurencji pomiedzy rolnikami polskimi, a rolnikami z panstw
trzecich, gdzie rolnicy moga korzysta¢ z niedozwolonych w Unii Europejskiej srodkow

ochrony roslin.



W projektowanym rozporzadzeniu zastosowano terminologi¢ zgodng z terminologia
zastosowang w rozporzadzeniu (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23
lutego 2005 r. w sprawie najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci pestycydow w
zywnosci 1 paszy pochodzenia roslinnego 1 zwierzecego oraz na ich powierzchni,
zmieniajacego dyrektywe Rady 91/414/EWG (Dz. Urz. UE L 70 z 16.03.2005, str. 1, z p6zn.
zm.) — dotyczy to zar6wno nazw substancji czynnych, jak i Srodkow spozywczych. Takze
interpretacje wynikéw badan laboratoryjnych, prowadzonych celem okres§lenia zgodnosci z
niniejszym rozporzadzeniem, nalezy dokona¢ analogicznie jak w przypadku kontroli wymagan

wynikajacych z przytoczonego powyzej rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady.

Projektowane rozporzadzenie odnosi si¢ do $rodkdw spozywczych wskazanych w
zalgczniku do projektowanego rozporzadzenia. Tym samym nie odnosi si¢ bezposrednio do

zywnosci przetworzonej uzyskanej w wyniku przetworzenia tych srodkéw zywnosciowych.

W przypadku uzyskania nowych informacji dotyczacych szkodliwo$ci substancji
czynnych wskazanych w zalaczniku do projektowanego rozporzadzenia, w tym nowych opinii

EFSA, projektowane rozporzadzenie, jezeli bedzie to zasadne, bedzie nowelizowane.

Ze wzgledu na ochrong zdrowia konsumentdéw proponuje si¢, aby rozporzadzenie weszto
w zycie po uptywie miesigca od dnia ogtoszenia. Pozwoli to na zagospodarowanie bedacych w

obiegu albo juz zakontraktowanych (bedacych w transporcie) srodkéw spozywczych.

Proponuje si¢ takze, aby rozporzadzenie obowiagzywato przez okres 12 miesi¢cy od dnia
wejscia w zycie (tj. aby utracitlo moc po tym okresie) albo z dniem wej$cia w zycie przepiséw
wydanych na podstawie art. 53 rozporzadzenia nr 178/2002 w celu rozszerzenia, poprawienia
lub odwotania tymczasowych krajowych srodkéw ochronnych okre§lonych w rozporzadzeniu.
Zgodnie bowiem z delegacja ustawowa zawartg w art. 7 ust. 3 ustawy o bezpieczenstwie
zywnosci 1 zywienia minister wydajacy akt prawny na podstawie tej delegacji musi uwzglednié
fakt, ze rozporzadzenie ,,obowigzuje do dnia wejScia w zycie odpowiednich przepisow Unii
Europejskiej albo do dnia odmowy przyjecia przez Komisje Europejska lub Rade Unii

Europejskiej takich przepisow”.

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie wymagalo przedstawienia jego projektu
organom 1 instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w
trybie § 27 ust. 4 uchwaty nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin
pracy Rady Ministrow (M.P. z 2024 r. poz. 806, z p6zn. zm.). Zgodnie jednak z art. 7 ust. 4

ustawy o bezpieczenstwie zywnosci 1 zywienia, minister wlasciwy do spraw zdrowia przekaze



niezwlocznie projektowane rozporzadzenie, wraz z uzasadnieniem, innym panstwom

cztonkowskim Unii Europejskiej i Komisji Europejskie;.

Projektowane rozporzadzenie zawiera przepisy techniczne. Niemniej z uwagi na
wylaczenie przewidziane w art. 7 ust. 1 lit. ¢ dyrektywy 2015/1535 Parlamentu Europejskiego
1 Rady z dnia 9 wrzes$nia 2015 r. ustanawiajgcej procedure udzielania informacji w dziedzinie
przepisow technicznych oraz zasad dotyczacych uslug spoteczenstwa informacyjnego (Dz.
Urz. UE L 241 z 17.09.2015, str. 1) w zwiazku z art. 54 rozporzadzenia nr 178/2002, w
odniesieniu do projektowanego rozporzadzenia nie zachodzi obowigzek notyfikacji w
rozumieniu przepisow rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie
sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm 1 aktoéw prawnych (Dz. U. poz.
2039, z p6zn. zm.). Zgodnie z art. 54 rozporzadzenia nr 178/2002 o przyj¢ciu rozporzadzenia

poinformowane zostang inne Panstwa Cztonkowskie 1 Komisja Europejska.
Projektowane rozporzadzenie jest zgodne z prawem Unii Europejskiej.

Projekt uchwaty bedzie mial wptyw na dziatalno§¢ mikro-, matych, $rednich i duzych
przedsiebiorcow. Projektowana zmiana wptynie pozytywnie na konkurencyjnos¢ producentow
rolnych z Unii Europejskiej — ujednolicenie wymagan wobec zywnos$ci produkowanej w Unii
Europejskiej 1 importowanej z panstw trzecich przyczyni si¢ do wyroOwnania warunkow
konkurencji oraz ograniczenia przewagi kosztowej wynikajacej ze stosowania substancji
niedopuszczonych w Unii Europejskiej. W przypadku duzych podmiotow (w szczegodlnosci
importerdw i sieci handlowych) regulacja moze oznacza¢ konieczno$¢ wzmocnienia systemow
kontroli dostawcOw oraz ewentualnej zmiany kierunkow importu. Duze przedsigbiorstwa co
do zasady dysponuja jednak rozwinigtymi dzialami jako$ci oraz mozliwo$cia dywersyfikacji
tancuchéw dostaw, co pozwala im relatywnie sprawnie dostosowaé si¢ do nowych wymagan.
W przypadku mikro-, matych i $rednich przedsi¢biorstw koszty audytow dostawcow czy
zmiany kontrahentow moga stanowi¢ obcigzenie finansowe i organizacyjne. Jednoczesnie
regulacja moze sprzyja¢ zarowno duzym, jak i pozostatym przedsiebiorcom, ktorzy juz obecnie
stosuja podwyzszone standardy jakoSci i1 wspotpracuja z dostawcami spelniajagcymi
restrykcyjne wymagania dotyczace pozostatosci substancji. W dluzszej perspektywie moze to
prowadzi¢ do wzmocnienia konkurencyjnosci producentéw oferujacych zywnos$¢ o wyzszych

standardach bezpieczenstwa.

Projekt uchwaly nie wywiera wptywu na obszar danych osobowych. W zwigzku z tym,

nie przeprowadzono oceny skutkow ochrony danych osobowych, o ktorej mowa w art. 35 ust.



1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r.
w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w
sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (og6lne
rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119/1 z 04.05.2016 1.).

Projekt uchwaly nie zawiera wymogow naktadanych na ustugodawcéw podlegajacych
notyfikacji, o ktorej mowa w art. 15 ust. 7 i art. 39 ust. 5 dyrektywy 2006/123/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczacej ustug na rynku wewnetrznym (Dz.
Urz. UE L 376/36 2 27.12.2006 1.).

Jednoczesnie nalezy wskazaé, ze nie ma mozliwosci podj¢cia alternatywnych, w stosunku

do projektu uchwaty, srodkéw umozliwiajacych osiggnigcie zamierzonego celu.
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