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327
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 15 stycznia 2003 r.

w sprawie warunkow napromieniania srodkéw spozywczych, dozwolonych substancji dodatkowych lub in-
nych sktadnikow zywnosci, ktére mogq byé poddane dziataniu promieniowania jonizujacego, ich wykazow,
maksymalnych dawek napromieniania oraz wymagan w zakresie znakowania i wprowadzania do obrotu

Na podstawie art. 8 ust. 3 ustawy z dnia 11 maja
2001 r. o warunkach zdrowotnych zywnosci i zywienia
(Dz. U. Nr 63, poz. 634 i Nr 128, poz. 1408 oraz z 2002 .
Nr 135, poz. 1145 i Nr 166, poz. 1362) zarzadza sie, co
nastepuje:

§ 1. Napromienianie zywnoséci dopuszczalne jest
wytacznie w celu:

1) eliminacji lub redukcji drobnoustrojéw chorobo-
tworczych do poziomu zapewniajacego bezpie-
czenstwo jej konsumpcii;

1) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzgdowej —
zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministréw z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie szcze-
gotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 93, poz. 833).

2) zapobiegania psuciu sig Zywnosci poprzez elimina-
cje bakterii, plesni, grzybéw i pasozytéw powodu-
jacych jej rozktad;

3) przedtuzenia okresu sktadowania $wiezych owo-
coéw i warzyw poprzez hamowanie naturalnych
procesow biologicznych zwigzanych z dojrzewa-
niem, kietkowaniem czy starzeniem sig tych srod-
koéw spozywczych.

8 2. Rozporzadzenia nie stosuje sie do:

1

~—

srodkdéw spozywcezych wystawionych na dziatanie
promieniowania jonizujagcego powstatego na sku-
tek zastosowania urzadzen pomiarowych lub kon-
trolnych pod warunkiem, ze wchtonieta dawka nie
przekracza poziomu 0,01 Gy dla urzadzen kontrol-
nych, w ktérych wykorzystuje sie neutrony, oraz
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0,5 Gy w innych przypadkach przy maksymalnym
poziomie energii promieniowania wynoszacym:

a) 10 MeV w przypadku promieni rentgenowskich,
b} 14 MeV w przypadku neutrondw,
¢) 5 MeV w innych przypadkach;

2) napromieniania zywnosci przygotowywanej dla
pacjentéw wymagajacych diety o sterylnej czysto-
$ci.

§ 3. W przypadku, o ktérym mowa w 8§ 1 pkt 3, na-
promienianiu moga by¢ poddawane tylko srodki spo-
zywcze charakteryzujace sie wtasciwa jakoscia zdro-
wotnag.

§ 4. Zywnos$é poddaje sie napromienianiu w przy-
padku, gdy:

1) istnieje uzasadniona potrzeba przeprowadzenia
napromienienia;

2) napromienione srodki spozywcze nie beda stano-
wic zagrozenia dla zdrowia ludzi, a napromienienie
zostanie przeprowadzone we wtasciwych warun-
kach;

3) napromienianie nie zastepuje praktyk higienicz-
nych i zdrowotnych badz prawidiowej praktyki
produkcyjnej lub rolniczej.

8 5. 1. Wykaz srodkow spozywczych, ktére moga
by¢ poddane dziataniu promieniowania jonizujacego
oraz jego maksymalne dopuszczalne dawki, okresla za-
tacznik nr 1 do rozporzadzenia.

2. W uzasadnionych przypadkach Gtowny Inspek-
tor Sanitarny moze wyda¢ pozwolenie na napromie-
nienie srodka spozywczego nieznajdujgcego sie w wy-
kazie okreslonym w zatgczniku nr 1 do rozporzadzenia.

8§ 6. 1. Informacje o przeprowadzeniu napromienia-
nia podawane sg w dokumentach towarzyszacych na-
promienionym $rodkom spozywczym lub winnych do-
kumentach, ktére ich dotycza.

2. Informacje, o ktorych mowa w ust. 1, zawierajg
nastepujace dane:

1) date przeprowadzenia napromieniania;

2) wielkos$¢ partii srodka spozywczego poddanego
napromienianiu;

3) dane identyfikujace instytucje, ktéra wykonata na-
promienianie;

4) rodzaj uzytego zrédta promieniowania jbnizujace-
go;

5) wielkos¢ dawki;

6) cel napromienienia.

8 7. Opakowania srodkéw spozywczych poddawa-
nych napromienianiu muszg odpowiadaé jakosci i wta-

$ciwosciom higienicznym gwarantujgcym zachowanie
pierwotnych wilasciwosci srodkéw spozywczych.

§ 8. Srodki spozywcze poddane napromienianiu
lub zawierajace napromienione sktadniki, wprowadza-
ne do obrotu w opakowaniach jednostkowych, prze-
znaczone dla indywidualnego konsumenta lub zakta-
dow zbiorowego zywienia albo wprowadzane hurto-
wo do obrotu, znakuje sig, umieszczajac w miejscu wi-
docznym w sposéb czytelny wyrazenie ,,napromienio-
ne” albo ,poddane dziataniu promieniowania jonizu-
jacego”.

8 9. 1. Napromienianie srodkéw spozywczych prze-
prowadza jednostka, ktora uzyskata pozwolenie na
przeprowadzanie napromieniania.

2. Pozwolenie, o ktérym mowa w ust. 1, wydaje
Gtéwny Inspektor Sanitarny.

3. Gtéwny Inspektor Sanitarny wydaje pozwole-
nia, biorac pod uwage Kodeks Zywnosciowy Wspdlnej
Komisji FAQO/WHO — Zalecany Miedzynarodowy Ko-
deks Postepowania w zakresie funkcjonowania zakta-
dow prowadzacych radiacje dla celdw utrwalania zyw-
nosci (FAO/WHO/CAC, tom XV, wydanie 1).

8 10. 1. Jednostki przeprowadzajace napromienia-
nie prowadzg rejestry dla kazdego z uzywanych zrodet
promieniowania jonizujacego.

2. Rejestry, o ktorych mowa w ust. 1, zawieraja na-
stepujace dane:

1) rodzaj napromienionych srodkéw spozywczych;
2) ilos¢ napromienionych srodkow spozywczych;
3) cel napromieniania;

4) numer i wielkos$é partii Srodka spozywczego;

5) nazwe jednostki zlecajacej napromienianie;

6) nazwe odbiorcy napromienianych produktow;
7) date napromieniania;

8) zastosowane Zrodto promieniowania jonizujace-
go;

9) rodzaj opakowan uzytych podczas napromienia-
nia;

10) date kontroli procesu napromieniania;

11) dotyczace przeprowadzonych kontroli dozyme-
trycznych i ich wynikdéw, z podaniem w szczegdl-
nosci dolnej i gornej granicy pochtonietej dawki
oraz typu promieniowania jonizujacego;

12) odniesienie do pomiardow zatwierdzonej zatozonej
dawki wstepnej.

3. Rejestry, o ktérych mowa w ust. 1, przechowuje
sie przez okres 5 lat od dnia ostatniego do nich wpisu.
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4. Jednostka, o ktorej mowa w 8 9 ust. 1, sktada co-
rocznie Gtéwnemu Inspektorowi Sanitarnemu spra-
wozdanie ze swej dziatalnosci w zakresie przeprowa-
dzonego napromieniania, w terminie do dnia 1 lutego
za poprzedni rok.

§ 11. Srodki spozywcze moga by¢ poddane dziata-
niu promieniowania jonizujgcego pochodzacego z na-
stepujacych zrodet:

1) promieniowanie gamma z radionuklidéw 8Co lub
137Cg:

2) promieniowanie rentgenowskie  wytwarzane
w urzadzeniach pracujacych na poziomie energii
nominalnej do 5 MeV;

3) elektrony wytwarzane w urzadzeniach pracujgcych
na poziomie energii do 10 MeV.

&8 12. 1. Sumaryczna dawka s$rednia pochtonieta
przez $rodki spozywcze poddane napromienianiu nie
moze przekraczac 10 kGy.

2. Sposéb obliczania dawki, o ktérej mowa
w ust. 1, okresla zafacznik nr 2 do rozporzadzenia.

3. Maksymalna dawke promieniowania jonizuja-
cego dla srodkéw spozywczych mozna podawac
w dawkach czesciowych. Nie przekracza sie maksymal-
nej dawki pochfonietej okreslonej w zataczniku nr 1 do
rozporzadzenia lub okreslonej w pozwoleniu, o ktérym
mowa w 8 5 ust. 2.

4. Srodkow spozywczych napromienionych do wy-
sokosci dozwolonej dawki nie poddaje sie powtérne-
mu napromienianiu.

& 13. 1. Napromieniania zywnosci dokonuje sig
w urzgdzeniach dopuszczonych i zarejestrowanych na
podstawie odrebnych przepisow.

2. Urzadzenia, o ktérych mowa w ust. 1, spetniajg
wymagania bezpieczehstwa i ochrony radiologiczne;j.

3. Urzadzenia, o ktérych mowa w ust. 1, podlegaja
okresowym kontrolom i przeglagdom zgodnie z zalece-
niami producenta.

§ 14. Procesu napromieniania dokonuje sie zgod-
nie z procedurami okreslonymi w zatgczniku nr 3 do
rozporzadzenia.

8 15. W chwili wprowadzania do obrotu $rodki spo-
zywcze moga podlegac kontroli, czy zostaly poddane
dziataniu promieniowania jonizujgcego.

8 16. Gtoéwny Inspektor Sanitarny przekazuje na
biezaco do Komisji Europejskiej:

1) informacje zawierajace:

a) nazwy,

b) adresy,

¢) numery identyfikacyjne

— jednostek przeprowadzajgcych napromienianie;
2) kopie udzielonych pozwolen;

3) kopie decyzji zawieszajacych lub cofajacych po-
zwolenie;

4) wyniki wstepnych kontroli $srodkéw spozyweczych
poddawanych napromienianiu,

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

Minister Zdrowia: M. tapinski
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdro-
wia z dnia 15 stycznia 2003 r. (poz. 327}

Zatacznik nr 1

WYKAZ SRODKOW SPOZYWCZYCH, KTORE MOGA BYC PODDANE DZIALANIU PROMIENIOWANIA
JONIZUJACEGO ORAZ JEGO MAKSYMALNE DOPUSZCZALNE DAWKI

Rodzaj artykulu Cel napromienienia Dawka*
kGy

1. Ziemniaki Hamowanie kietkowania 0,025 -0,10
2. Cebula Hamowanie kietkowania do 0,060
3. Czosnek Hamowanie kietkowania 0,030 - 0,15
4. Pieczarki Zahamowanie wzrostu

i starzenia sie grzybow 1,0 - 25
5. Przyprawy suche Obnizenie zanieczyszczen biologicznych 5,0 -10,0
6. Pieczarki suszone Obnizenie zanieczyszczen biologicznych 5,0 -10,0
7. Suszone warzywa Obnizenie zanieczyszczen biologicznych 5,0 -10,0
Objasnienia:

* Warto$¢ goérnej granicy przedziatu stanowi maksymalna dawke dopuszczalna.
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Zatacznik nr 2

SPOSOB OBLICZANIA DAWKI SREDNIEJ POCHEONIETEJ PRZEZ SRODKI SPOZYWCZE
PODDANE NAPROMIENIANIU

1. Catkowita érednia dawka pochlonigta D zdefiniowana jest przez nastgpujaca calke po

catkowitej objetosci artykutu spozywcezego:

D =1 [pla, .2y, )V

Objasnienia:

1) M - calkowita masa napromienionej probki;

2) p - gesto$¢ punktowa w miejscu (x,y,z);

3) d - zaabsorbowana dawka w punkcie (x,y,z);

4) dV = dxdydz - nieskonczenie matly element objgtosci.

2. Catkowita $rednia dawka pochloniqta moze by¢ oznaczona bezposrednio dla jednorodnych
produktéw Iub dla partii towaréw o jednorodnej gestosci przez rozmieszczenie w masie
towaru  odpowiedniej  liczby  dozymetrow  zarébwno w  sposob  planowy,
jak 1 przypadkowy. Z okre§lonego w ten sposéb rozktadu dawki mozna wyliczy¢ Srednia,
catkowitg dawke pochlonieta.

3. Jezeli ksztalt krzywej rozkladu dawki w produkcie jest dobrze okreslony, to znane sg
punkty dla dawki maksymalnej i minimalnej. Pomiary rozkladu dawki w tych dwdch
punktach dla serii probek produktu moga by¢ wykorzystane dla oszacowania calkowitej

dawki $rednie;j.

4. W niektorych przypadkach wartos¢ srednia z usrednionych wielko$ci dawek minimalnych

(D,;,) 1 maksymalnych (D....) bedzie dobrym przyblizeniem catkowitej dawki sredniej:

max

) , ) D +D_.
catkowita dawka $rednia = —"“‘;2—&

D . . \ .
Stosunek —=** nie powinien przekracza¢ wartosci 3.

min
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Zatacznik nr 3

PROCEDURY DOTYCZACE NAPROMIENIANIA

1. Przed napromienieniem jakiegokolwiek artykutu
spozywczego wykonuje sie¢ pomiary dozymetryczne
potwierdzajace, iz proces bedzie przebiegat zgodnie
z okreslonymi wymaganiami. Pomiary minimalnej
i maksymalnej dawki przeprowadza si¢ odpowiednia
iloé¢ razy (np. 3—5) z uwzglednieniem réznic w gesto-
$ci lub ksztatcie artykutu.

2. Sprawdzajace pomiary dozymetryczne wykonu-
je sig¢ dla kazdego nowego srodka spozywczego pod-
danego procesowi napromieniania, a takze w przypad-
ku modyfikacji typu lub mocy zrdodta oraz geometrii
Zzrédto — s$rodek spozywczy.

3. Eksploatacyjne pomiary dozymetryczne zapew-
niajace, ze nie zostaty przekroczone granice przyjetego
poziomu dawki, wykonuje sie podczas zabiegu napro-
mienienia, a dokumentacje zachowuje sig. Pomiary te
przeprowadza sie przy umieszczeniu dozymetrow
w miejscu spodziewanej dawki maksymalnej albo mi-
nimalnej albo w pozycji odniesienia. Dawka w pozycji
odniesienia musi byé¢ ilosciowo powigzana z dawka
maksymalng i minimalng. Pozycja odniesienia musi
znajdowac sie w dogodnym miejscu w srodku spozyw-
czym lub na jego powierzchni, gdzie réznice wartosci
dawki sg mate.

4. Rutynowe pomiary dawki przeprowadza sie
w kazdej partii regularnie w czasie produkgcji.

5. W przypadku napromieniania produktéw ptyn-
nych bez opakowania nie mozna okresli¢ potozenia
maksymalnej i minimalnej dawki. W tej sytuacji wtasci-
we jest zastosowanie przypadkowego ustawienia do-
zymetrow w celu okreslenia wartosci tych dawek.

6. Dla ilosciowych pomiaréw dawki pochtonietej
stosuje sie techniki dozymetrii odpowiednie do zasto-
sowanych Zrédet promieniowania jonizujgcego. Wyni-
ki pomiaréw powinny odpowiadaé¢ podstawowym,
obowigzujagcym normom z tego zakresu.

7. Podczas napromieniania kontroluje sie i reje-
struje parametry sterowania catym procesem techno-
logicznym. W przypadku wykorzystywania radionukli-
dow parametry te obejmuja:

1) predkos¢ transportu artykutu lub czas spedzony
w strefie naswietlania;

2) wskazniki wtasciwego potozenia Zrédta;

3) parametry wigzki.
W przypadku wykorzystywania akceleratorow pa-

rametry obejmuja:

1) predkosc transportu artykutu;

2) charakterystyke pradu elektronowego;

3) poziom energii;

4) szerokos¢ skanera.
8. Srodki spozywcze dostarczane do urzadzenia

oddziela sig fizycznie od wychodzacych z urzadzenia,
po ich napromienieniu.

9. Kiedy jest to wskazane, kazde opakowanie pro-
duktu napromienianego jest zaopatrzone w barwny
wskaznik umozliwiajgcy natychmiastowg identyfikacje
i rozroznianie opakowan napromienionych od niena-
promienionych.

10. W trakcie zabiegu napromieniania dokonuje
sig zapiséw w ksigzce pracy urzadzenia z uwzglednie-
niem:

1) daty napromieniania;
2) charakteru i rodzaju produktu napromienianego;
3) celu napromieniania;

4) oznakowania identyfikacyjnego dla produktu opa-
kowanego lub w przypadku niestosowania opako-
wan, szczegoty dostawy (gestosc);

5) typu Zrddta izotopowego lub urzadzenia generuja-
cego promieniowanie jonizujace;

6) zastosowanego systemu dozymetrii oraz kalibra-
cji.

11. Postepowanie z artykutem zaréwno przed, jak
i po napromienieniu odpowiada zasadom dobrej prak-
tyki produkcyjnej z uwzglednieniem wymagan szcze-
gotowych technologii procesu napromieniania.



