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DYREKTYWA RADY
z dnia 13 czerwca 1988 r.

w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich dotycza-
cych rozpuszczalnikéw do ekstrakcji stosowanych w produkcji
srodkow spozywczych i skladnikow zZywnosci

(88/344/EWG)
RADA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Europejska Wspdlnote Gospo-
darcza, w szczegolnoscei jego art. 100a,

uwzgledniajac wniosek Komisji ('),

we wspolpracy z Parlamentem Europejskim (%),

uwzgledniajac opini¢ Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego (%),
a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

réznice w ustawodawstwach krajowych dotyczacych substancji rozpusz-
czajacych do ekstrakcji utrudniaja swobodny przeptyw $rodkow spozy-
weczych 1 moga stworzy¢ warunki nieréwnej konkurencji, co bezpo-
$rednio oddziatuje na zakladanie przedsigbiorstw lub funkcjonowanie
wspdlnego rynku;

z tego wzgledu zblizenie ustawodawstw Panstw Czlonkowskich jest
konieczne, jezeli ma zosta¢ osiagnigty swobodny przeplyw srodkow
spozywczych;

ustawodawstwa dotyczace substancji rozpuszczajacych do ekstrakcji
stosowanych w $rodkach spozywczych powinny przede wszystkim
uwzglednia¢ wymagania zdrowotne, ale takze, w granicach koniecznych
do ochrony zdrowia, potrzeby gospodarcze i technologiczne;

zblizenie ustawodawstw musi obejmowac sporzadzenie jednego wykazu
substancji rozpuszczajacych do ekstrakcji stosowanych do przygotowy-
wania §rodkow spozywczych lub sktadnikoéw zywnosci; konieczne jest
takze okreslenie ogdlnych kryteriow czystosci,

stosowanie substancji rozpuszczajacych zgodnie z warunkami dobrej
praktyki wytwarzania powinno prowadzi¢ do usunigcia ze S$rodkow
spozywczych i sktadnikéw zywnosci catosci lub wigkszej czesci pozos-
tatosci rozpuszczalnika;

zgodnie z takimi warunkami, obecnos$¢ pozostalosci rozpuszczalnika lub
zwiazkéw pochodnych w finalnych $rodkach spozywczych lub sktadni-
kach zywno$ci moze by¢ niezamierzona, ale nieunikniona z technolo-
gicznego punktu widzenia;

chociaz na og6l szczegdlne ograniczenia sa przydatne, to nie jest
niezb¢dnym ich ustanowienie w przypadku substancji wymienionych w
czesei 1 Zalacznika, poniewaz substancje te zostaly uznane za dopusz-
czalne z punktu widzenia bezpieczenstwa konsumentow, jezeli sa one
stosowane zgodnie z warunkami dobrej praktyki wytwarzania,

uwzgledniajac ochrong zdrowia publicznego, niezbgdne jest ustano-
wienie warunkéw dotyczacych innych substancji rozpuszczajacych do
ekstrakcji wymienionych w cze$ciach II i Il Zatacznika oraz dopusz-
czalnego poziomu pozostalosci tych substancji rozpuszczajacych w
zywnosci 1 jej sktadnikach;

do czasu przyjecia regut wspolnotowych dotyczacych srodkow aromaty-
zujacych, nie powinno si¢ zakazywaé¢ Panstwom Czlonkowskim dopusz-
czania stosowania jako substancje rozpuszczajace do ekstrakcji niekto-
rych $rodkéw aromatyzujacych, substancji stosowanych do ich rozcien-
czania i rozpuszczania,

(") Dz.U. C 312 z 17.11.1983, str. 3 oraz Dz.U. C 77 z 23.3.1985, str. 5.
(® Dz.U. C 12 z 14.1.1985, str. 152 oraz Dz.U. C 68 z 14.3.1988, str. 51.
(®) Dz.U. C 206 z 6.8.1984, str. 7.
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przepisy dotyczace niektorych substancji rozpuszczajacych do ekstrakeji
powinny zosta¢ przeanalizowane po pewnym czasie w oparciu o stale
prowadzone badania naukowe i techniczne dotyczace dopuszczalnosci
takich substancji rozpuszczajacych i warunkéw ich stosowania;

nalezy ustanowi¢ szczegélne kryteria czystosci dla substancji rozpusz-
czajacych do ekstrakcji oraz metod analizy i pobierania probek tych
substancji rozpuszczajacych znajdujacych si¢ w oraz na powierzchni
srodkow spozywczych;

w przypadku gdyby si¢ okazalo, ze w §wietle nowych informacji stoso-
wanie substancji rozpuszczajacych do ekstrakcji przewidziane w niniej-
szej dyrektywie stanowi zagrozenie dla zdrowia, Panstwa Czlonkowskie
powinny mie¢ mozliwo$¢ zawieszenia lub ograniczenia zastosowania
takich substancji rozpuszczajacych lub zmniejszenia istniejacych
limitow, zanim decyzja w tej sprawie zostanie podjgta na poziomie
wspolnotowym;

ustanowienie procedur pobierania probek i metod analizy, wymaganych
w celu sprawdzenia wymienionych substancji i ich norm czystosci,
stanowi techniczne $rodki wykonawcze; w celu uproszczenia i przyspie-
szenia tych procedur oraz ulatwienia ich stosowania, pozadane jest
zapewnienie $cistej wspolpracy migedzy Panstwami Cztonkowskimi a
Komisja w ramach Statego Komitetu ds. Srodkéw Spozywczych ustano-
wionego decyzja Rady 69/414/EWG (%),

PRZYJMUIE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

1. Niniejsza dyrektywe stosuje si¢ do substancji rozpuszczajacych do
ekstrakcji juz stosowanych lub przewidzianych do stosowania w
produkcji §rodkow spozywczych lub sktadnikow zywnosci.

Niniejszej dyrektywy nie stosuje si¢ do substancji rozpuszczajacych do
ekstrakcji stosowanych do produkcji dodatkow do zywnosci, witamin i
innych odzywek, chyba ze takie dodatki do Zzywnos$ci, witaminy i
odzywki wymienione sa w Zalaczniku.

Jednakze Panstwa Cztonkowskie zapewniaja, ze zastosowanie dodatkow
do zywnosci, witamin i innych odzywek nie bedzie prowadzi¢ do obec-
nos$ci pozostatosci substancji rozpuszczajacych do ekstrakcji w srodkach
spozywczych na poziomie zagrazajacym zdrowiu ludzkiemu.

Niniejsza dyrektywe stosuje si¢ bez uszczerbku dla przepiséw przyje-
tych na podstawie wspdlnotowych przepisow szczegdlnych.

3. Do celow niniejszej dyrektywy:

a) ,;rozpuszczalnik” oznacza dowolna substancj¢ stuzaca do rozpusz-
czania $rodkéw spozywczych Iub ich sktadnikow, lacznie z wszel-
kimi czynnikami powodujacymi skazenie obecnymi wewnatrz lub na
powierzchni tego srodka spozywczego,

b) ,,substancja rozpuszczajaca” oznacza rozpuszczalnik, ktory jest stoso-
wany do procesu ekstrakcji w trakcie przetwarzania surowcow
zywnosciowych, $rodkow spozywczych, elementow lub sktadnikéw
tych produktow i ktéry zostaje usunigty, ale moze spowodowaé
niezamierzona, lecz nieunikniona z powodéw technologicznych,
obecnos$¢ pozostatosci i zwiazkow pochodnych w $rodkach zywnos-
ciowych lub sktadnikach zywnosci.

() Dz.U. L 291 z 19.11.1969, str. 9.
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Artvkut 2

1. Panstwa Czlonkowskie zezwola na stosowanie w produkcji
$rodkow spozywczych lub sktadnikow Zywnosci, substancji 1 mate-
riatdw wymienionych w Zataczniku jako substancji rozpuszczajacych do
ekstrakcji, zgodne z okreslonymi w Zalaczniku warunkami stosowania
oraz, gdzie wlasciwe, w granicach maksymalnych limitoéw pozostatosci
rozpuszczalnika do ekstrakcji.

Panstwa Czlonkowskie nie moga zakazaC, ogranicza¢ ani utrudniaé
obrotu $rodkami spozywczymi lub sktadnikami Zzywno$ci z powoddéw
dotyczacych zastosowania substancji rozpuszczajacych Iub ich pozosta-
tosci, jezeli sa one zgodne z przepisami niniejszej dyrektywy.

2. Panstwa Czlonkowskie nie zezwalaja na stosowanie w charakterze
substancji rozpuszczajacych do ekstrakcji innych substancji i materialow
niz substancje wymienione w Zataczniku, ani nie rozszerzaja warunkow
lub stosowania lub dopuszczalnych poziomoéw pozostatosci innych niz
te szczegblowo okreslono w Zataczniku.

3. Do czasu przyjecia przepisow wspolnotowych w  sprawie
substancji stosowanych do rozcienczania i rozpuszczania S$rodkow
aromatyzujacych, Panstwa Czlonkowskie moga zezwoli¢ na stosowanie
na swoim terytorium, jako substancji rozpuszczajacych do ekstrakcji
srodkow aromatyzujacych z naturalnych materialow aromatyzujacych,
substancji stosowanych do rozciefczania i rozpuszczania $rodkow
aromatyzujacych.

4.  Woda, do ktorej dodano substancje regulujace kwasowos$¢ lub
zasadowos$¢, inne substancje spozywcze posiadajace wiasciwosci
rozpuszczajace 1 alkohol etylowy, jest dopuszczona jako substancja
rozpuszczajaca do ekstrakcji w produkcji srodkow spozywcezych i sktad-
nikow zywnosci.

Artykut 3

Panstwa Cztonkowskie podejmuja wszelkie srodki w celu zapewnienia,
ze substancje i materialy wymienione w Zalaczniku jako rozpuszczalniki
do ekstrakeji spetniaja nastgpujace kryteria czystosci:

a) nie zawieraja toksycznie niebezpiecznych ilo$ci jakichkolwiek sktad-
nikow lub substancji,

b) z zastrzezeniem wyjatkow wynikajacych ze szczegodlnych kryteriow
czystosci okreslonych w lit. ¢), nie zawieraja wigcej niz 1 mg/kg
arszeniku lub wigcej niz 1 mg/kg otowiu,

c) spetniaja szczegdlne kryteria czystosci ustalone zgodnie z art. 4.

Artykut 4

Zgodnie z procedura ustanowiona w art. 6 okresla sig, co nastepuje:

a) konieczne zmiany dotyczace Zalacznika, wynikajace z postgpu nauki
i techniki w obszarze stosowania rozpuszczalnikow, warunkéw ich
stosowania oraz maksymalnych limitow pozostatosci;

» M3 b) « metody analizy konieczne do potwierdzenia zgodnosci z
ogolnymi i szczeg6lnymi kryteriami czystosci okreslonymi w art. 3;

» M3 c) « procedure pobierania probek i metody analizy jakosciowej
i ilo$ciowej substancji rozpuszczajacych do ekstrakcji wymienionych w
Zataczniku, stosowanych do $rodkéw spozywcezych i skladnikow
Zywnosci;

» M3 d) « o ile to konieczne, szczegolne kryteria czystosci dotyczace
substancji rozpuszczajacych do ekstrakcji wymienionych w Zataczniku,
w szczegOlnosci maksymalne dopuszczalne ilosci rtgci i kadmu w
rozpuszczalnikach do ekstrakcji; kryteria te maja zosta¢ przyjgte w ciagu
trzech lat od dnia przyjecia niniejszej dyrektywy.
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Artykut 5

1. W przypadku gdy w wyniku nowych informacji lub ponownej
oceny posiadanych informacji dokonanej po przyjeciu niniejszej dyrek-
tywy, Panstwo Cztonkowskie uzyska szczegétowe powody uzasadnia-
jace ustanowienie, ze stosowanie w $rodkach spozywczych jakiejkol-
wiek substancji wymienionej w Zataczniku lub poziom jednej lub wigcej
czesci sktadowych, okreslonych w art. 3, zawartych w takiej substancji
mogltby spowodowaé zagrozenie dla zdrowia ludzkiego, mimo iz spetnia
warunki ustanowione w niniejszej dyrektywie, wowczas moze tymcza-
sowo zawiesi¢ lub ograniczy¢ stosowanie danych przepisow na swoim
terytorium. Panstwo Czlonkowskie niezwlocznie poinformuje o tym
inne Panstwa Czlonkowskie oraz Komisj¢ i poda powody swojej
decyzji.

2. W mozliwie najkrétszym terminie Komisja bada dowody przedsta-
wione przez zainteresowane Panstwo Czlonkowskie i zasigga opinii
Statego Komitetu ds. Srodkéw Spozywczych, a nastepnie niezwlocznie
wydaje opini¢ i podejmuje wiasciwe $rodki, ktore moga zastapi¢ $rodki
okreslone w ust. 1.

3. Jezeli Komisja uzna, ze aby rozwiaza¢ trudnosci wymienione w
ust. 1 i zagwarantowa¢ ochrong zdrowia ludzkiego, konieczne jest wpro-
wadzenie zmian do dyrektywy, wszczyna procedurg ustanowiong w art. 6
w celu przyjecia takich zmian. Kazde Panstwo Czlonkowskie, ktore
przyjeto $rodki ochronne, moze w takim wypadku utrzymaé je w mocy
do czasu wejscia w zycie zmian na swoim terytorium.

Artykul 6

1. W przypadku gdy ma zastosowanie procedura ustanowiona w
niniejszym artykule, przewodniczacy przekazuje sprawg do Stalego
Komitetu ds. Srodkéw Spozywczych.

2. Przedstawiciel Komisji przedktada Komitetowi projekt srodkow,
ktore nalezy podja¢. Komitet przedstawia swoja opini¢ w sprawie
projektu w terminie okreslonym przez przewodniczacego, zaleznie od
stopnia pilnosci sprawy. W sprawie opinii Komitet stanowi wigkszoscia
glosow ustanowiona w art. 148 ust. 2 Traktatu w przypadku decyzji,
ktore zobowiazana jest przyja¢ Rada na wniosek Komisji. Glosy przed-
stawicieli Panstw Cztonkowskich w Komitecie wazone sa w sposob
okreslony w niniejszym artykule. Przewodniczacy nie bierze udzialu w
glosowaniu.

3. a) Komisja przyjmuje przewidziane $rodki, jezeli sa one zgodne z
opinia Komitetu.

b) Jezeli przewidziane $rodki nie sa zgodne z opinig Komitetu lub w
przypadku braku opinii, Komisja bezzwlocznie przedktada Radzie
wniosek w sprawie srodkow, jakie powinny zostaé podjgte. Rada
stanowi wiekszos$cia kwalifikowana.

¢) Jezeli Rada nie przyjeta srodkow w terminie trzech miesigcy od
dnia, w ktorym sprawa zostala jej przedstawiona, Komisja przy-
jmuje proponowane srodki.

Artykut 7

1. Panstwa Czlonkowskie podejmuja wszelkie niezbedne $rodki w
celu zapewnienia, Ze substancje wymienione w Zalaczniku i przezna-
czone do stosowania jako rozpuszczalniki do ekstrakcji w $rodkach
spozywczych nie moga by¢ wprowadzane do obrotu, jezeli na ich
opakowaniu, pojemnikach lub etykietach nie znajduja si¢ nastgpujace
informacje, umieszczone w sposob widoczny, czytelny i nieusuwalny:

a) nazwa handlowa jak podano w Zataczniku,

b) jasne wskazanie, ze material o danej jakosSci jest odpowiedni do
zastosowania przy ekstrakcji zywno$ci lub sktadnikéw zywnoscio-
wych,

¢) odniesienie umozliwiajace identyfikacjg partii lub serii,
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d) nazwe lub nazwe¢ handlowa i adres producenta lub pakujacego lub
sprzedawcy prowadzacego dziatalno$¢ zarejestrowana we Wspol-
nocie,

e) ilo§¢ netto podana w jednostkach objgtoscei,

f) jesli konieczne, specjalne warunki sktadowania lub warunki stoso-
wania.

2. W drodze odstgpstwa od przepisow ust. 1, informacje okreslone w
lit. ¢), d), e) i f) tego ustgpu moga by¢ umieszczone tylko w dokumen-
tach handlowych dotyczacych partii lub serii dostawy, ktore przedktada
si¢ wraz z dostawa lub przed dostawa.

3. Niniejszy artykul pozostaje bez uszczerbku dla przepisow wspol-
notowych, o bardziej szczegétowym lub szerszym zakresie, dotyczacych
wag i miar lub przepisbw majacych zastosowanie do klasyfikacji, pako-
wania i etykietowania lub substancji i preparatow niebezpiecznych.

4.  Panstwa Czlonkowskie powstrzymuja si¢ od ustanawiania bardziej
szczegbtowych wymogow niz wymogi juz zawarte w niniejszym arty-
kule, dotyczacych sposobu przedstawiania przewidzianych danych
szczegOlowych.

Panstwa Czlonkowskie zapewniaja jednakze ze zakazana jest sprzedaz
substancji rozpuszczajacych do ekstrakcji na ich terytorium, jezeli dane
szczegdlowe przewidziane w niniejszym artykule nie sa przedstawione
w jezyku tatwo zrozumialym dla nabywcow, chyba ze zostaly przyjete
$rodki majace na celu dostarczenie nabywcy odpowiednich informacji.
Przepis niniejszy nie stanowi przeszkody dla przedstawiania danych
szczegblowych w roznych jezykach.

Artykul 8

1.  Niniejsza dyrektywa stosuje si¢ jednakowo do substancji rozpusz-
czajacych do ekstrakcji juz stosowanych jak i przeznaczonych do stoso-
wania w produkcji $rodkéw spozywczych lub skladnikéw zywnosSci
przywozonych do Wspolnoty.

2. Niniejsza dyrektywa nie ma zastosowania do substancji rozpusz-
czajacych do ekstrakcji, ani do $rodkéw spozywczych przeznaczonych
na wywoz ze Wspolnoty.

Artykut 9

Panstwa Czlonkowskie podejmuja $rodki niezbedne do zapewnienia
zgodnosci z niniejsza dyrektywa w okresie trzech lat od jej przyjecia,
tak, aby od tej daty zezwoli¢ na handel i stosowanie substancji rozpusz-
czajacych do ekstrakcji zgodnie z przepisami niniejszej dyrektywy, i
zakaza¢ handlu i stosowania substancji rozpuszczajacych do ekstrakcji,
ktore nie sa zgodne z przepisami niniejszej dyrektywy. Panstwa Czlon-
kowskie niezwlocznie powiadamiaja o tym Komisjeg.

Artykut 10

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.
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ym3

VB

ZALACZNIK

ROZPUSZCZALNIKI DO EKSTRAKCJI, KTORE MOGA BYC STOSO-

WANE W PRZETWARZANIU SUROWCOW, SRODKOW SPOZY-

WCZYCH, CZESCI SKEADOWYCH ZYWNOSCI LUB SKEADNIKOW
ZYWNOSCIOWYCH

CZESC I
Rozpuszcezalniki do ekstrakeji, ktore moga by¢ stosowane zgodnie z dobra
praktyka wytwarzania do wszystkich celéw(')

Nazwa

Propan

Butan

Octan etylu
Etanol
Ditlenek wegla

Aceton>M1 (*) <«

Podtlenek azotu

(") Stosowanie substancji rozpuszczajacych do ekstrakcji uwaza si¢ za zgodne z dobra prak-
tyka wytwarzania, jezeli skutkiem ich stosowania jest obecno$¢ pozostatosci lub
zwiazkow pochodnych tego rozpuszczalnika w ilosciach, ktore sa nieuniknione z techno-
logicznego punktu widzenia i ktore nie stanowia niebezpieczenstwa dla zdrowia ludz-

kiego.

» M1 (*) Zabrania si¢ stosowania acetonu w rafinowaniu oleju z resztek oliwek. <«

CZESC 11

Rozpuszczalniki do ekstrakcji, w odniesieniu do ktérych okreslono warunki

stosowania

Nazwa

Warunki stosowania
(skrocony opis ekstrakcji)

Maksymalny limit
pozostatosci w
ekstrahowanych $rodkach
spozywczych i sktadnikach
Zywnos$ci

Heksan (')

Octan metylu

Produkcja lub frakcjo-
nowanie thuszczow i
olejow oraz produkcja
masta kakaowego

Przygotowywanie
odtluszczonych
produktow biatkowych i
odtluszczonej maki

Przygotowywanie
odtluszczonych
zarodkow zbdz

Usuwanie kofeiny/teiny
lub $rodkéw podraznia-
jacych 1 substancji
zawierajacych goryczke
z kawy i herbaty

Produkcja  cukru z

melasy

1 mg/kg w thuszczu lub
oleju, lub masle
kakaowym

10 mg/kg w zywnosci
zawierajacej odtluszczone
produkty biatkowe i
odtluszczona make

30 mg/kg w odttuszczo-
nych produktach sojo-
wych w postaci sprzeda-
wanej ostatecznemu
konsumentowi

5 mg/kg w odtluszczo-
nych kietkach zbozowych

20 mg/kg w kawie lub
herbacie

1 mg/kg w cukrze



1988L0344 — PL — 23.12.1997 — 002.001 — 8

Warunki stosowania

Maksymalny limit
pozostatosci w

Nazwa . . . ekstrahowanych $rodkach
(skrécony opis ekstrakeji) spozywczych i sktadnikach
Zywnosci
Etylmetylke- Frakcjonowanie tlusz- | Smg/kg w tluszczu lub

ton>M1 () «

czOow 1 olejow
Usuwanie kofeiny/teiny
lub $rodkéw podraznia-
jacych 1 substancji
zawierajacych goryczke
z kawy i herbaty

oleju

20 mg/kg w kawie lub
herbacie

Dichlorometan Usuwanie kofeiny/teiny | »M1 2 mgkg A w
lub $rodkow podraznia- | prazonej kawie i 5 mg/kg
jacych i substancji w herbacie
zawierajacych goryczke
z kawy i herbaty

Metanol do wszelkiego uzytku 10 mg/kg

Propan-2-ol do wszelkiego uzytku 10 mg/kg

(") Heksan oznacza produkt komercyjny sktadajacy sie przede wszystkim z acyklicznych
nasyconych weglowodorow zawierajacych sze$¢ atomow wegla i podlegajacych desty-
lacji w temperaturze migdzy 64 °C i 70 °C.»>MI1 Potaczone zastosowanie heksanu i
etylometyloketonu jest zabronione. <«

Ml —— «

» M1 (*) Obecno$é n-heksanu w tym rozpuszcezalniku nie powinna przekracza¢ 50 mg/kg.

Rozpuszczalnik ten nie moze by¢ stosowany w potaczeniu z heksanem. <

CZESC 1II

Rozpuszczalniki do ekstrakcji, w odniesieniu do ktérych okreslono warunki
stosowania

Maksymalne limity pozostatosci w $rodkach
spozywczych wynikajace ze stosowania
Nazwa substancji rozpuszczajacych do ekstrakcji w
przygotowywaniu $rodkow aromatyzujacych z
naturalnych materiatéw aromatyzujacych
Eter dietylowy 2 mg/kg
Heksan»>M1 (') <« 1 mg/kg
Cykloheksan 1 mg/kg
Octan metylu 1 mg/kg
Butan-1-ol 1 mg/kg
Butan-2-ol 1 mg/kg
Etylmetylketon»> M1 (') < 1 mg/kg
Dichlorometan » M1 0,02 mg/kg <
Ml —— «
Propan-1-ol 1 mg/kg
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Maksymalne limity pozostatosci w $rodkach
spozywczych wynikajace ze stosowania
Nazwa substancji rozpuszczajacych do ekstrakcji w
przygotowywaniu $rodkow aromatyzujacych z
naturalnych materiatéw aromatyzujacych
ym3
1,1,1,2-tetrafluoroetan 0,02 mg/kg
VB

»> M1

|

P M1 (') Potaczone zastosowanie tych dwoch rozpuszczalnikéw jest zabronione. <«




