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Unijne wytyczne dotyczace rozporzadzenia (UE) nr 10/2011 w sprawie materialow i
wyrobOw z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia

W niniejszym dokumencie przedstawiono wynik dyskusji w grupie roboczej ztozonej z rzadowych ekspertow w
dziedzinie materiatow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia.

Wytyczne te przedstawiono panstwom cztonkowskim i zostaly one zaakceptowane na forum Statego Komitetu
w sekcji ds. Lancucha Zywnos$ciowego i Zdrowia Zwierzat dnia 20 lutego 2014 r.

Wytyczne te sa przeznaczone dla europejskich organizacji zawodowych i wlasciwych organow panstw
cztonkowskich zajmujacych si¢ zagadnieniami dotyczacymi interpretacji i wdrazania przepisOw rozporzadzenia
(UE) nr 10/2011.

Niniejszy dokument jest dostepny na stronie internetowej DG ds. Zdrowia i Konsumentow poswigconej
materiatom przeznaczonym do kontaktu z zZywnos$cig:
http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/foodcontact/documents_en.htm

Zastrzezenie prawne: niniejszy dokument, sporzadzony przez shuzby Dyrekcji Generalnej ds. Zdrowia i
Konsumentéw, nie jest wigzacy dla Komisji Europejskiej jako Instytucji. Nalezy zauwazy¢, ze dokument ten nie
przedstawia oficjalnej interpretacji prawa Unii Europejskiej w odniesieniu do konkretnych sytuacji. Nie zawiera
on takze porad prawnych co do zagadnien prawa krajowego.

W razie pytan dotyczacych niniejszego dokumentu prosimy skontaktowacé si¢ z SANCO-FCM@ec.europa.eu
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1 Wprowadzenie

1.1 Cel wytycznych

Niniejsze wytyczne nalezg do serii dokumentow zawierajgcych wytyczne dotyczace stosowania
rozporzadzenia (UE) nr 10/2011' w sprawie materialéw i wyrobow z tworzyw sztucznych
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig (,,rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych’).
W dokumentach tych przedstawiono wytyczne natury ogolnej, wytyczne dotyczace badania
migracji (w przygotowaniu), wytyczne w zakresie modeli migracji® i wytyczne co do
informacji w tancuchu dostaw”.

Niniejsze wytyczne obejmujg ogdlne aspekty rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych.
Ich struktura jest taka sama jak rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych. Zawierajg one
zwlaszcza:

e wyjasnienia co do zagadnien, ktére zostaly i nie zostaly objete zakresem
rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych,

e definicje terminoéw istotnych w konteks$cie materiatéw i wyrobow przeznaczonych do
kontaktu z zywnoscia,

e kategorie funkcji dodatkdw i substancji pomocniczych w produkcji polimerow,

e objasnienia dotyczace tego, ktdre substancje wtaczono do unijnego wykazu,

e objasnienia dotyczace tego, dlaczego pewne substancje sg zwolnione z wiaczenia do
unijnego wykazu, i okreslenie przepisdéw majacych zastosowanie do tych substancji,

e status biocydow w materiatach i wyrobach z tworzyw sztucznych przeznaczonych do
kontaktu z Zywnoscia,

e objasnienia dotyczace dodatkéw o podwoOjnym zastosowaniu 1 wstepny wykaz
dodatkéw o podwdéjnym zastosowaniu,

e objasnienia dotyczace przepisoOw przejsciowych.

Rozporzadzenie w sprawie tworzyw sztucznych stanowi szczegdélny s$rodek dotyczacy
materialdow 1 wyrobow z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z Zywnoscig
przyjety zgodnie z art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004* w sprawie materiatow i
wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia (,,rozporzadzenie ramowe”). Konsoliduje
ono wczesniejsze dyrektywy w sprawie materiatdw i wyrobow z tworzyw sztucznych
przeznaczonych do kontaktu z zZywnos$cig w jedno rozporzadzenie i upraszcza zasady majace
do nich zastosowanie.

2 Rozdzial I - Przepisy ogoélne

! Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 10/2011 z dnia 14 stycznia 2011 r. w sprawie materialow i wyrobow z
tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig (Dz.U. L 12 z 15.1.2011, s. 1).

2 Applicability of generally recognised diffusion models for the estimation of specific migration in support of
Directive 2002/72/EC” http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_labs/eurl_food c_m/guidance-documents

3 Union Guidance on Regulation (EU) No 10/2011 on plastic materials and articles intended to come into
contact with food as regards information in the supply chain”
http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/foodcontact/docs/guidance_reg-10-2011_en.pdf

* Rozporzadzenie (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie materialow i wyrobéw
przeznaczonych do kontaktu z zywnos$cig oraz uchylajace dyrektywy 80/590/EWG i 89/109/EWG (Dz.U. L
338213.11.2004, s. 4).



2.1 Przedmiot i zakres stosowania

Rozporzadzenie w sprawie tworzyw sztucznych ma zastosowanie do materiatow i wyrobow
okreslonych w jego zakresie.

Materiaty i wyroby z tworzyw sztucznych obejmuja nastepujace rodzaje produktow:

e materialy posrednie z tworzyw sztucznych (np. zywice i folie do dalszego
przetwarzania) i materiaty, ktore majg juz koncowy sktad, ale nadal wymagajg
mechanicznego formowania, aby powstal koncowy ksztaltt wyrobu, bez modyfikacji
formy uzytkowej (np. arkusze ksztattowane termicznie i preformy butelek);

e koncowe materialy lub wyroby z tworzyw sztucznych gotowe do kontaktu z
zywnoscig (np. materiat opakowaniowy, pojemnik do przechowywania zywnosci,
przybor lub sprzet kuchenny, czg$¢ maszyn do przetwarzania zywnosci z tworzyw
sztucznych, powierzchnia do przygotowywania zywnos$ci, wewngtrzna powierzchnia
chtodziarki, blachy do pieczenia);

e gotowe czesci sktadowe z tworzyw sztucznych koncowego materiatu lub wyrobu
przeznaczonego do kontaktu z zywnoscia, Ktore nalezy tylko zmontowac lub ztozy¢ w
trakcie pakowania/napetniania lub przed tymi czynno$ciami, aby otrzymaé koncowy
wyrdb (np. butelka i nakretka, taca i pokrywka, czgsci przyboréw kuchennych lub
urzadzen do przetwarzania zywnosci);

e warstwy z tworzyw sztucznych wewnatrz ukonczonego wielomaterialowego
wielowarstwowego materiatu lub wyrobu.

Do uzyskania materiatdéw z tworzyw sztucznych objetych zakresem rozporzadzenia w sprawie
tworzyw sztucznych stosowane sa polimery syntetyczne oraz polimery syntetyczne lub
naturalne zmodyfikowane chemicznie. Polimery naturalne niezmodyfikowane chemicznie nie
sa objete zakresem rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych. Rozporzadzenie w
sprawie tworzyw sztucznych obejmuje takze tworzywa sztuczne na bazie polimeréw
uzyskanych w wyniku fermentacji mikrobiologicznej.

Rozporzadzenie w sprawie tworzyw sztucznych obejmuje tworzywa sztuczne pochodzenia
organicznego lub biodegradowalne, jezeli sg wytwarzane z polimeréw syntetycznych,
modyfikowanych chemicznie naturalnych lub syntetycznych polimeréw lub polimeréw
uzyskanych w wyniku fermentacji mikrobiologicznej. Na przyktad materiat oparty na skrobi
modyfikowanej objety jest zakresem rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych,
natomiast material oparty na naturalnej makroczasteczce, ktory nie jest modyfikowany
chemicznie, taki jak skrobia niemodyfikowana, nie jest objety zakresem rozporzadzenia w
sprawie tworzyw sztucznych. Wprowadzenie dodatku do naturalnej makroczasteczki nie
stanowi modyfikacji chemicznej. Modyfikacja chemiczna musi nastagpic W samej
makroczasteczce.

Tworzywa sztuczne produkowane z wykorzystaniem monomerow lub oligomerow
uzyskiwanych w procesach tzw. ,,recyklingu chemicznego” i wytwarzane z wykorzystaniem
odpadéw produkcyjnych sg réwniez objete zakresem rozporzadzenia w sprawie tworzyw
sztucznych. Tworzywa sztuczne wytwarzane z tworzyw sztucznych pochodzacych z procesow
recyklingu mechanicznego sg rowniez objete zakresem rozporzadzenia (WE) nr 282/2008° w
sprawie materialow 1 wyrobow z tworzyw sztucznych pochodzacych z recyklingu

® Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 282/2008 z dnia 27 marca 2008 r. w sprawie materialéw i wyrobow z
tworzyw sztucznych pochodzacych z recyklingu przeznaczonych do kontaktu z ZywnoS$cig oraz zmieniajace
rozporzadzenie (WE) nr 2023/2006, (Dz.U. L 86 z 28.3.2008, s. 9).



przeznaczonych do kontaktu z zywnos$cig, za wyjatkiem tych oddzielonych od zywnosci
barierg funkcjonalna.

Definicja tworzyw sztucznych® zawarta w art. 3 pkt 2 rozporzadzenia w sprawie tworzyw
sztucznych jest do$¢ szeroka. Zgodnie z ta definicja w zakres rozporzadzenia w sprawie
tworzyw sztucznych wchodzilyby zasadniczo kauczuk, silikony i zywice jonowymienne.
Poniewaz jednak przepisy dotyczace tworzyw sztucznych niekoniecznie majg zastosowanie
do tych materiatow, gdyZz moga one z czasem zosta¢ obj¢te innymi szczegdlnymi srodkami, te
inne materiaty wymienione powyzej zostaly w sposob wyrazny wytaczone z zakresu
rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych na mocy art. 2 ust. 2.

Materiaty 1 wyroby z tworzyw sztucznych objete sa zakresem rozporzadzenia w sprawie
tworzyw sztucznych, gdy sa powlekane organiczng lub nieorganiczng powloka Iub
nadrukowane. Materialy z tworzyw sztucznych sg obj¢te zakresem rozporzadzenia w sprawie
tworzyw sztucznych, gdy skladaja si¢ z kilku warstw tworzyw sztucznych potaczonych
Klejami. Jednak zasady okreslone w rozporzadzeniu w sprawie tworzyw sztucznych majace
zastosowanie do farb drukarskich, klejow i1 powlok wykorzystywanych w tworzywach
sztucznych dotycza wylacznie ich udzialu w migracji z materiatu lub wyrobu z tworzywa
sztucznego. Rozporzadzenie w sprawie tworzyw sztucznych nie ustanawia wymogow
dotyczacych sktadu w odniesieniu do farb drukarskich, klejéw i powtok’. Zasady dotyczace
tych materiatéw musiatyby zosta¢ okre§lone w odrgbnych szczegdlnych srodkach unijnych.
Do tego czasu materialy te sa objete srodkami krajowymi.

Rozporzadzenie w sprawie tworzyw sztucznych ma zastosowanie do warstw tworzyw
sztucznych, nawet jezeli te warstwy sa potaczone z warstwami innych materialow, tworzac
wielomateriatlowy wielowarstwowy material lub wyrob. Ma ono jedynie zastosowanie do
samych warstw tworzyw sztucznych, a nie do koncowego wyrobu sktadajgcego si¢ z warstw
tworzyw sztucznych 1 warstw innych materiatow.

Rozporzadzenie w sprawie tworzyw sztucznych ma zastosowanie do materiatlow z tworzyw
sztucznych, do ktérych dodano inny materiat jako dodatek, na przyktad z tworzyw sztucznych
wzmocnionych widéknem szklanym. Ma ono zastosowanie do materiatow z tworzyw
sztucznych sktadajgcych si¢ z kopolimerdéw, chyba ze powstaty kopolimer podlega definicji
kauczukow.

W rozporzadzeniu w sprawie tworzyw sztucznych okreslono zasady dotyczace nastepujacych
aspektow:

= okreslono unijny wykaz dozwolonych substancji, ktore mozna stosowa¢ do wytwarzania
warstw tworzyw sztucznych materiatow i wyrobow z tworzyw sztucznych opisanych w
zakresie rozporzadzenia,

= okreslono, ktore rodzaje substancji znajdujg si¢ na unijnym wykazie, a ktore nie,

= okre$lono ograniczenia i wymagania dla tych substancji,

= okreslono, do ktoérej czesci materiatdéw z tworzyw sztucznych wykaz ma zastosowanie, a
do ktorych nie,

= okreslono limity migracji specyficznej 1 globalnej dla materiatow 1 wyrobow z tworzyw
sztucznych,

® Tworzywo sztuczne” oznacza polimer, do ktérego mogly zosta¢ dodane dodatki lub inne substancje i ktory
moze funkcjonowac jako gtowny sktadnik strukturalny koncowych materiatéw i wyrobow.

’ Za wyjatkiem powlok tworzacych uszczelki w nakretkach i zamkniecia, ktore sa wyraznie wymienione w art. 2
ust. 1 lit. d) jako wchodzace w zakres rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych.



= okreslono wymagania dla materiatow 1 wyrobow z tworzyw sztucznych,

= okreslono deklaracje zgodnosci,

=  okreslono wymogi dotyczace wykonywania badania zgodnos$ci dla materiatow i
wyrobow z tworzyw sztucznych.

Rozporzadzenie w sprawie tworzyw sztucznych nie ma zastosowania do:
e lakierowanej i nielakierowanej folii z regenerowanej celulozy, objetej dyrektywa
Komisji 2007/42/WE?;
e kauczuku;
e papieru i kartonu, modyfikowanego przez dodatek tworzywa sztucznego lub nie;
e powlok powierzchniowych uzyskanych z:
o woskow parafinowych, w tym syntetycznych woskéw parafinowych, lub
woskow mikrokrystalicznych,
o mieszanki woskdéw wymienionych w poprzednim tiret lub tych woskow z
tworzywami sztucznymi,
e 7Zywic jonowymiennych;
e silikonow.

UWAGA:

Woski sg ztozong grupa materiatdbw naturalnych, mineralnych, otrzymanych z ropy naftowej
lub pochodzenia syntetycznego, majace wiele roznych zastosowan. Moga by¢ objete
zakresem rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych w zaleznos$ci od zastosowania.
Woski sa objete zakresem rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych, gdy sa
wykorzystywane jako dodatek lub $rodek pomocniczy w produkcji polimerow 1 s3
wymienione jako indywidualne substancje w unijnym wykazie w tabeli 1 zalacznika I do
rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych.

Woski nie sg objete zakresem rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych, gdy sa
jedynym lub glownym sktadnikiem powlok powierzchniowych. Ma to na przyktad miejsce w
przypadku woskéw parafinowych, w tym parafiny syntetycznej, lub woskéw
mikrokrystalicznych i dla mieszanek tych woskdéw lub mieszanek z innymi tworzywami
sztucznymi.

UWAGA:

Elastomery termoplastyczne (TPE) to kopolimery ztozone z polimerow, ktore obejmuje
definicja polimeréw zawarta w rozporzadzeniu w sprawie tworzyw sztucznych. Sktadaja si¢
one z substancji identycznych jak tworzywa sztuczne, chociaz mogg si¢ r6zni¢ pod wzgledem
wlasciwosci fizykochemicznych. W niektorych panstwach cztonkowskich moga by¢ objete
przepisami krajowymi dotyczacymi kauczuku i elastomerow, natomiast inne panstwa
cztonkowskie nie wiaczajg ich w zakres przepisow ani zalecen krajowych. TPE powinny by¢
wytwarzane z monomerow i dodatkéw wymienionych w rozporzadzeniu w sprawie tworzyw
sztucznych 1 powinny wykazywaé zgodno$¢ z limitami migracji specyficznej (SML). W
odniesieniu do niektorych TPE modele migracji, np. SBS, dostepne sa w Wytycznych w
sprawie modelowania migracji. Jak wyjasniono w motywie 7 rozporzadzenia w sprawie
tworzyw sztucznych, kauczuki sa wylaczone z zakresu tego rozporzadzenia, gdyz w skiad
tych materiatéw wchodza substancje inne niz tworzywa sztuczne i majg one inne wlasciwosci

8 Dyrektywa Komisji 2007/42/WE z dnia 29 czerwca 2007 r. w sprawie materialéw i wyrobéw wykonanych z
folii z regenerowanej celulozy przeznaczonych do kontaktu ze $§rodkami spozywczymi (Dz.U. L 172 z
30.6.2007, s. 71).



fizykochemiczne niz tworzywa sztuczne. Poniewaz TPE majg ten sam sktad co tworzywa
sztuczne, nie sg objete terminem kauczuki i w zwigzku z tym nie sg wylaczone z zakresu
rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych.

UWAGA:

Wszystkie materialy 1 wyroby przeznaczone do kontaktu z zywnos$cig, potprodukty i
substancje wykorzystywane w ich produkcji, ktore sa objete zakresem rozporzadzenia
ramowego, objete sg odpowiednimi wymogami tego rozporzadzenia i im podlegaja. Ma to
zastosowanie do materialdéw i wyrobodw objetych szczegdlnymi §rodkami unijnymi, takich jak
tworzywa sztuczne, ale tez do materiatow i wyrobow objetych szczegdlnymi $rodkami
krajowymi.

2.2 Definicje

Oproécz definicji okreslonych w rozporzadzeniu ramowym i rozporzadzeniu w sprawie
tworzyw sztucznych, w niniejszych wytycznych objasniono wykorzystanie pewnych
terminow uzywanych w kontekscie tych wytycznych:

,Kleje” to niemetaliczne substancje zdolne do Iaczenia materialow przez spajanie
powierzcl&ni (adhezjc®), przy czym spoina ta posiada wystarczajaca site wewnetrzna
(kohezje')™.

= ,Mieszanka” to kazda mieszanka tworzyw sztucznych w tym samym stanie
fizycznym, z ktorych kazde moze funkcjonowa¢ jako gtowny skiadnik strukturalny
gotowych materiatow 1 wyrobow;

= Powloka” oznacza niesamodzielng warstwg¢ zltozong z substancji nalozonych na
istniejgcy juz substrat celem nadania specjalnych wiasciwosci lub poprawy
technicznej charakterystyki gotowego wyrobu.

o ,Nieorganiczna powloka powierzchniowa” oznacza niesamono$ng warstwe
ztozong z substancji nieorganicznych natozonych na istniejacy juz substrat, np.
powtoke z dwutlenku krzemu.

o ,Organiczna powloka powierzchniowa” oznacza jakikolwiek zywiczny lub
polimeryzowany preparat, Ktory zostaje przeksztalcony w cienka, stalg
warstwe polimerowa wykorzystywang do nadania funkcjonalnego efektu
powierzchni 1 ktory nie moze samodzielnie stanowi¢ gtownego strukturalnego
sktadnika koncowego materiatu i wyrobu.

,Dodatki o podwdjnym zastosowaniu” oznaczaja dodatki wymienione'® w unijnym
wykazie, ktore sa réwniez wymienione jako dodatki do Zywno$ci lub $rodki

% Adhezja to sita przyciagania miedzy czasteczkami roznych warstw.

19 Kohezja to sita przyciagania czasteczek z tej samej warstwy.

1 Aby spetni¢ szczegdlne wymagania eksploatacyjne wielu wyrobow z tworzyw sztucznych przeznaczonych do
kontaktu z zywnoscia (np. toreb, workow, pudetek, desek do krojenia, mebli kuchennych), niezbedne sg rozne
rodzaje klejow, a takze zrdznicowany asortyment zastosowanych tworzyw sztucznych (np. PE, PP, OPP, PET,
PC, PVC). Te rozne rodzaje systemow klejow — gléwnie na bazie wody lub rozpuszczalnych w wodzie, na
bazie rozpuszczalnika oraz systeméw klejow w 100% statych — stosuje si¢ do produkeji spajanych zestawow,
ktére odpowiadajg temu celowi. Kazdy rodzaj tych systemow klejow moze by¢ reaktywny albo niereaktywny.
Bez wzgledu na chemi¢ i mechanizm utwardzania (fizyczny lub chemiczny) utwardzone warstewki kleju
sktadaja si¢ gldwnie z polimerowych substancji organicznych o wysokiej masie czasteczkowe;.



aromatyzujace w rozporzadzeniach (WE) nr 1333/2008" i (WE) nr 1334/2008 i ich
srodkach wykonawczych.

= Wspdtczynnik redukcji spozycia tluszczu” (FRF) to wspotczynnik wynoszacy 1-5,
przez ktéry dzielona jest mierzona migracja substancji lipofilnych, zgodnie z
zalgcznikiem 1 do rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych, do Zzywnosci
zawierajacej tluszcze lub do pltynu modelowego imitujgcego zywno$¢ D1 i D2 i jego
substytutow przed poréwnaniem z limitami migracji specyficznej (SML).

» Zywica jonowymienna” obejmuje zZywice jonowymienne i adsorbentowe
wyprodukowane z syntetycznych makroczasteczkowych sktadnikow organicznych,
ktore mogg by¢ stosowane do przetwarzania $rodkéw spozywczych w  celu
doprowadzenia do wymiany jonoéw lub adsorpcji sktadnikow srodkow spozywcezych.
Nie obejmujg one jednak celulozowych wymieniaczy jonowych.

= Warstwa” oznacza jednorodny ciagly lub polciagly™ material o okreslonym skladzie,
ktory rozcigga si¢ w dwoch wymiarach, oddzielony powierzchnia migdzyfazowa
innego jeﬁdnorodnego ciaglego lub poélciggltego materiatu o okreslonym, lecz innym
sktadzie'®.

= Przedmieszka” oznacza preparat ztozony z jednego lub wickszej liczby polimerow,
ktére zawieraja wysokie st¢zenie sktadnikéw takich jak barwniki, wypekiacze,
wlokna lub stabilizatory, ktéore maja wptyw na wlasciwosci fizyczne koncowego
preparatu. Przedmieszka jest przeznaczona do mieszania z polimerem, a nie do
produkcji wyrobdéw jako takich.

= ,Modele migracji” oznaczaja obliczanie specyficznego poziomu migracji danej
substancji na podstawie pozostaloSci substancji w materiale lub wyrobie, z
zastosowaniem ogdlnie uznanych modeli dyfuzji. Sa one oparte na dowodach
naukowych, ktore sg zaprojektowane tak, aby wykazywac¢ migracje wyzsza niz jest w
rzeczywisto$ci 1 uwzgledniaja Wytyczne dotyczqce modeli migracji.

2 Nalezy zauwazyé, ze niektore dodatki do zywnosci to sole kwasow i alkoholi wymienione w unijnym
wykazie, chociaz sam kwas lub alkohol nie jest dodatkiem do zywnosci.

3 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
dodatkow do zywnosci (Dz.U. L 354 z 31.12.2008, s. 16); rozporzadzenie Komisji (UE) nr 1129/2011 z dnia
11 listopada 2011 r. zmieniajace zalacznik II do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr
1333/2008 poprzez ustanowienie unijnego wykazu dodatkéw do zywnosci (Dz.U. L 295 z 12.11.2011, s. 1);
rozporzadzenie Komisji (UE) nr 1130/2011 z dnia 11 listopada 2011 r. zmieniajace zatgcznik III do
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 w sprawie dodatkow do zywnosci
poprzez ustanowienie unijnego wykazu dodatkéw do zywnosci dopuszczonych do stosowania w dodatkach do
zywnosci, enzymach spozywczych, srodkach aromatyzujacych i sktadnikach odzywczych (Dz.U. L 295 z
12.11.2011, s. 178).

! Rozporzagdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1334/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
srodkow aromatyzujacych i niektorych sktadnikow zywnosci o wlasciwosciach aromatyzujacych do uzycia w
oraz na $rodkach spozywczych oraz zmieniajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 1601/91, rozporzadzenia
(WE) nr 2232/96 oraz (WE) nr 110/2008 oraz dyrektywe 2000/13/WE (Dz.U. L 354 z 31.12.2008, s. 34).

Dla celéw niniejszych wytycznych powloke w postaci wzoru, taka jak tusz, lakier czy powloke klejowa
spajang na zimno uwaza si¢ za warstwe w miejscach, w ktérych wystepuje.

18 Warstwa nie musi mie¢ plaskiego ksztattu jak arkusz, lecz moze mie¢ inne ksztatty w przypadku wyrobow
formowanych, np. butelek. ,,Warstwa” farby drukarskiej czesto nie jest ciagla — obraz moze nie by¢
nadrukowany na 100% powierzchni i moze by¢ ztozony z kolorowych punktow. Charakter warstwy moze by¢
rézny. Przyktady warstw w kontek$cie materialow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig to: tworzywa
sztuczne, farby drukarskie, papier, metale, woski do laminowania, lakiery, werniksy, organiczne lub
nieorganiczne (np. warstwa metalizujgca, warstwa SiOx) powloki lub kleje.



=  Badanie migracji” oznacza okre§lenie uwalniania substancji z materiatu lub wyrobu
do zywnosci lub ptynu modelowego imitujgcego zywnos¢.

= _Oligomer” oznacza substancj¢ sktadajaca si¢ ze skonczonej liczby powtarzajacych
si¢ jednostek, ktorej masa czasteczkowa nie przekracza 1000 Da.

= _Produkt z posrednich etapow wytwarzania”, zwany rowniez ,,posrednimi
materiatami z tworzyw sztucznych”, oznacza tworzywo sztuczne w formie proszku,
granulek lub ptatkow (w tym ,,przedmieszke”), prepolimer (z wytaczeniem art. 6 ust. 3
lit. d) rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych), jakikolwiek pdiprodukt
materialu 1 wyrobu, taki jak folia, arkusz Ilub laminat wymagajacy dalszej
obrobki/zmiany receptury, aby staé si¢ ,,gotowym” materialem lub wyrobem. Kroétko
mowigc, jest to kazdy produkt, ktory nie jest podstawowym produktem chemii ani nie
jest jeszcze gotowym materialem lub wyrobem z tworzyw sztucznych.

» _Dodatek polimerowy” oznacza kazdy polimer, ktory jest stosowany jako dodatek,
majacy fizyczny lub chemiczny wpltyw na tworzywo sztuczne, i ktory nie moze by¢
stosowany przy braku innych polimeréw jako glowny sktadnik strukturalny gotowych
materialow 1 wyrobow.

= Prepolimer” 0znacza polimer o stosunkowo niskiej masie czasteczkowej, zazwyczaj
pOtprodukt usytuowany pomiedzy monomerem a koncowym polimerem lub zywica.

» Farby drukarskie” sg to mieszanki barwnikow z innymi substancjami, ktére nanosi
sic na materialy w celu otrzymania drukowanego wzoru na tym materiale'’.

» QM” oznacza maksymalng dozwolong pozostatos¢ substancji w koncowym materiale
lub wyrobie, wyrazong jako st¢zenie masowe w wyrobie koncowym.

= _,QMA” oznacza maksymalng dozwolong pozostato$¢ substancji w koncowym
materiale lub wyrobie, wyrazong jako masa przypadajaca na powierzchnig¢ wyrobu
wchodzacego w kontakt z zywno$cig.

=, Wyr6b wielokrotnego uzytku” oznacza wyrob przeznaczony do wielokrotnego
wykorzystania, ktory wchodzi w kontakt z réznymi porcjami zywnosci w okresie
swojej trwalosci. Na przyktad przybory kuchenne, pojemniki wielokrotnego uzytku
lub sktadniki maszyn do pakowania.

= _Kauczuk™ oznacza materiaty o niskiej wytrzymatosci na $cinanie, naturalne*® lub
syntetyczne, skladajace si¢ z makroczasteczek weglowych i1 charakteryzujace sie
dlugimi tafcuchami polimerow ulozonymi w trojwymiarowa elastyczng siec
podtrzymywang przez chemiczne kowalencyjne wigzania poprzeczne. W temperaturze
roboczej i do momentu rozktadu wykazuja one elastyczne wtasciwosci fizyczne, ktore
pozwalaja na znaczng deformacj¢ materiatu pod naciskiem i odzyskanie niemal

Y Farby drukarskie to preparaty (mieszanki), ktére mozna produkowaé z polaczen barwnikow (pigmentow,
farb), substancji wiazacych, plastyfikatorow, rozpuszczalnikow, sykatyw i innych dodatkéw. Sa to systemy
rozpuszczalnikowe, wodorozcienczalne, olejno-zywiczne lub utrwalane za pomoca zrodla energii
(promieniowanie UV lub strumien elektronéw). Stosowane sg w procesie drukowania lub powlekania, takim
jak druk fleksograficzny, powlekanie watkowe, prasa drukarska, offset, sitodruk, druk bezuderzeniowy lub
powlekanie za pomocg watkow.

Farby drukarskie na opakowaniach zywnosci sa generalnie stosowane po stronie niemajacej kontaktu z
zywno$cig opakowania podstawowego, w zwiazku z czym czesto okresla si¢ je jako ,,farby do opakowan
Zywnosci”.

8 Na przyktad kauczuki naturalne, ktére sa pozyskiwane w sposob naturalny z lateksu pochodzacego z soku

drzew.
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oryginalnego ksztaltu po ustgpieniu nacisku. Definicja ta nie obejmuje elastomerow
termoplastycznych.

= . Odbicie” (set-off) to zjawisko przenikania substancji z zewngtrznej warstwy
materiatdéw 1 wyrobow do wewnetrznej warstwy poprzez bezposredni kontakt, a nie
dyfuzj¢ przez materiat. Odbicie moze zachodzi¢, gdy nast¢puje kontakt pomie¢dzy
zewngtrzng i wewngtrzng cze$cig materiatu lub wyrobu np. podczas przechowywania
lub transportu. Taki bezposredni kontakt moze nastgpi¢, gdy materialy sg nawijane w
rolkach lub uktadane w stosach w formie arkuszy, lub gdy wyroby takie jak tace czy
garnki sg utozone jedne w drugich. W odrdznieniu od migracji w tych warunkach,
odbicie moze wystepowac¢ zarowno w materialach, jak i wyrobach posiadajacych
barier¢ funkcjonalng albo jej nieposiadajacych.

= ,Wyréb jednorazowego uzytku” oznacza wyrob przeznaczony do jednokrotnego
uzytku i wchodzacy w kontakt tylko z jedna porcja zywnosci w okresie trwatosci.
(Opakowanie zywnosci nalezy traktowaé jako wyrob jednorazowego uzytku, nawet
jezeli konsument moze je wykorzysta¢ ponownie. Obejmuje to na przyktad zakretki
do stoikow. Rekawice jednorazowe nalezy traktowaé jako wyroby jednorazowego
uzytku, nawet jezeli uzytkownik moze w nich mie¢ kontakt z kilkoma porcjami
Zywnosci).

= ,Silikony” oznaczaja substancje lub materialty makroczasteczkowe wytwarzane w
oparciu o organopolisiloksany i usieciowane w taki sposob, ze tworzg tréjwymiarowe
sieci o wlasciwosciach elastomeru lub kauczuku.

= Substancje w formie nanomateriatu” odnoszg si¢ do nanomateriatéw zdefiniowanych
w zaleceniu Komisji 2011/696/UE z dnia 18 pazdziernika 2011 r. dotyczacym
definicji nanomateriatu®®. W zaleceniu tym zdefiniowano nanomateriat jako naturalny,
powstaty przypadkowo lub wytworzony material zawierajacy czastki w stanie
swobodnym lub w formie agregatu badz aglomeratu, w ktéorym co najmniej 50% lub
wiecej czastek w liczbowym rozktadzie wielkos$ci czastek ma jeden lub wigcej
wymiaréw w zakresie 1 nm — 100 nm. W okre$lonych przypadkach, uzasadnionych
wzgledami ochrony S$rodowiska, zdrowia, bezpieczenstwa lub konkurencyjnosci,
zamiast wartosci progowej liczbowego rozkladu wielko$ci czastek wynoszacej 50%
mozna przyjac¢ warto$¢ z zakresu 1-50%.

o ,czastka” oznacza drobing materii o okreslonych granicach fizycznych;

o ,aglomerat” oznacza zbior stabo powigzanych czastek lub agregatow, w
ktérym ostateczna wielko§¢ powierzchni zewnetrznej jest zblizona do sumy
powierzchni poszczegdlnych sktadnikow;

o ,agregat” oznacza czastk¢ zawierajaca silnie powigzane lub stopione czastki.

Uwaga: Po zakonczeniu dyskusji na temat sposobu wdrozenia definicji
nanomateriatow zawartej w zaleceniu w dziedzinie Zywno$ci zaproponowana zostanie
zmiana rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych, ktora uwzgledni definicje
stosowana w dziedzinie Zywnos$ci 1 specyficzne wymogi sektora materialdw
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia.

= Lancuch dostaw” oznacza wszystkie przedsiebiorstwa, w tym podmioty prowadzace
przedsigbiorstwo spozywcze, ktore bezposrednio lub posrednio uczestnicza w

¥ Dz.U. L 275720.10.2011, s. 38.
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produkcji, przetwarzaniu, dystrybucji i1 korzystaniu z materialbw 1 wyrobow
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig, takie jak dostawcy sktadnikdw, producenci
surowcow, przetworcy, przedsiebiorstwa zajmujace si¢ pakowaniem zywnosci i
sprzedawcy detaliczni.

= _Produkt biobdjczy powierzchniowy” oznacza substancj¢ przeznaczong do
utrzymywania powierzchni materiatu lub wyrobu w stanie wolnym od
zanieczyszczenia mikrobiologicznego, lecz ktéra nie jest przeznaczona do
konserwowania samej Zywnosci.

»  Elastomer termoplastyczny” oznacza polimer lub mieszank¢ polimerow, Ktore nie
wymagaja wulkanizacji ani tworzenia wigzah poprzecznych w procesie przetwarzania,
lecz w temperaturze roboczej posiadaja wiasciwosci kauczuku wulkanizowanego.
Wiasciwoséci te zanikaja w temperaturze przetwarzania, co umozliwia dalsze
przetwarzanie, lecz pojawiaja si¢, gdy material powraca do temperatury robocze;j.
Elastomery termoplastyczne objete sa definicjg tworzyw sztucznych.

2.3 Wprowadzanie do obrotu materiatlow i wyroboéw z tworzyw
sztucznych

Zastosowanie ma definicja ,,wprowadzania do obrotu” zawarta w art. 2 ust. 1 lit. b)
rozporzadzenia ramowego. Obejmuje to nastgpujace czynnosci dotyczace materiatow
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia, ktore nie wchodzg jeszcze w kontakt z zywnoscia,
lecz rowniez te, ktore juz wchodza w kontakt z Zywnoscia:

e przywoz materiatow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia do UE,

e dysponowanie materiatami przeznaczonymi do kontaktu z zywno$cig w celu ich
sprzedazy, w tym z zamiarem oferowania na sprzedaz lub w celu przeniesienia ich
posiadania w jakiejkolwiek innej formie, odptatnie lub nieodptatnie,

e sprzedaz, dystrybucj¢ i inne formy przeniesienia materiatdbw przeznaczonych do
kontaktu z zywnoscia.

3 Rozdzial IT - Wymogi dotyczace skladu
3.1 Unijny wykaz substancji dozwolonych

3.1.1 Unijny wykaz

Zasadniczo unijny wykaz w tabeli 1 zalacznika I do rozporzadzenia w sprawie tworzyw
sztucznych zawiera wszystkie substancje, ktore sa funkcjonalnymi sktadnikami tworzyw
sztucznych.

Unijny wykaz obejmuje monomery i inne substancje wyjsciowe do produkcji polimerow.
Nie uwzglednia samych polimeréw, ale jedynie monomery i inne substancje wyjsciowe
stanowigce elementy tworzace polimer. Jedyne polimery, ktére nalezy uwzgledni¢ w wykazie,
to naturalne makroczasteczki, ktore sa poddawane modyfikacji chemicznej w celu uzyskania
koncowego tworzywa sztucznego oraz makroczasteczki uzyskane w wyniku fermentacji
mikrobiologicznej. Monomery to jednostka powtarzalna w polimerach, a zatem podstawowa
struktura polimeru. Inne substancje wyjsciowe moga obejmowac substancje modyfikujace
polimer, jak na przyktad tancuchy boczne lub substancje powodujace konwersj¢ reaktywnych
grup koncowych tancucha polimeru na mniej reaktywne, ktore sg wilaczane do tancucha
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polimeru. Termin ,,inne substancje wyjsciowe” obejmuje rowniez naturalne makroczasteczki
poddawane modyfikacji chemicznej.

Unijny wykaz obejmuje substancje, ktore dodaje si¢ do polimeréw w celu uzyskania
koncowego tworzywa sztucznego. Dodaje si¢ je w celu osiagnigcia skutku fizycznego lub
chemicznego podczas przetwarzania tworzywa sztucznego lub do koncowych materiatow lub
wyrobow. Ich obecno$¢ w koncowym materiale lub artykule jest zamierzona. Termin
,.dodatek” obejmuje nastepujace kategorie i funkcje®:

- Substancje przeciwpianotworcze, jezeli petnig funkcj¢ w wyrobie koncowym;

- Srodki przeciw kozuszeniu;

- Substancje przeciwutleniajace;

- Srodki antystatyczne;

- Sykatywy;

- Emulgatory, jezeli petnig funkcje w wyrobie koncowym;

- Wypehniacze;

- Srodki op6zniajace palenie sie;

- Srodki porotwércze stosowane w produkcji spienionych polimeréw, takich jak pianka
polistyrenowa;

- Utwardzacze;

- Modyfikatory udarnosci (z wyjatkiem substancji, ktore moga funkcjonowaé jako
gtowny strukturalny sktadnik gotowego materiatu lub wyrobu - zob. pkt 3.2.4
niniejszych wytycznych);

- Smary;

- Roézne dodatki (substancje pomocnicze w ekstruz;ji);

- Wybielacze optyczne;

- Plastyfikatory;

- Substancje  konserwujace  (substancje  przeciwdrobnoustrojowe, takie  jak
powierzchniowe $rodki biobdjcze, zob. pkt 3.4 niniejszych wytycznych);

- Koloidy ochronne;

- Srodki wzmacniajace;

- Srodki antyadhezyjne;

- Stabilizatory;

- Modyfikatory lepkosci lub reologii (z wyjatkiem substancji, ktore moga funkcjonowac
jako glowny strukturalny sktadnik gotowego materiatu lub wyrobu - zob. pkt 3.2.4
niniejszych wytycznych);

- Substancje pochtaniajgce promieniowanie UV.

Unijny wykaz obejmuje takze substancje pomocnicze w produkcji polimeréw (PPA), ktore
stosuje si¢ w celu zapewnienia odpowiedniego srodowiska do produkcji polimeréw lub
tworzyw sztucznych. Moga by¢ one obecne w koncowych materiatach lub wyrobach, ale ich
obecno$¢ nie jest zamierzona, ani nie maja one wpltywu fizycznego lub chemicznego na
materiat lub wyrob koncowy. Do produkcji tworzyw sztucznych mozna stosowac substancje
pomocnicze w produkcji polimerdw inne niz wymienione w unijnym wykazie, z
zastrzezeniem przepisOw krajowych. Termin PPA obejmuje nastgpujace kategori621:

- Odczynniki przeciwpianotworcze/srodki odgazowujgce niezbgdne podczas procesu
produkciji;

20 Orientacyjny wykaz uwzglednionych funkcji.
2! Orientacyjny wykaz uwzglednionych funkcji.
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- Substancje zapobiegajace klasteryzacji;

- Srodki zapobiegajace tworzeniu sie twardej powtoki;

- Srodki przeciwosadowe;

- Srodki buforujace;

- Srodki zapobiegajace nawarstwianiu si¢ osadow;

- Srodki koagulujace;

- Srodki dyspergujace;

- Emulgatory niezb¢dne w procesie produkcji;

- Srodki regulujace przeptyw;

- Czynniki nukleacyjne;

- Regulatory pH;

- Substancje  konserwujace  niezbedne w  procesie  produkcji  (substancje
przeciwdrobnoustrojowe stosowane jako procesowe $rodki biobojcze, zob. pkt 3.4
niniejszych wytycznych);

- Rozpuszczalniki;

- Surfaktanty;

- Srodki do formowania zawiesin;

- Stabilizatory;

- Zageszczacze;

- Odczynniki do uzdatniania wody.

Jezeli zastosowana zostanie substancja znajdujaca si¢ w unijnym wykazie, musi ona by¢
zgodna z wymaganiami i limitami migracji okreslonymi w rozporzadzeniu w sprawie
tworzyw sztucznych, chyba ze wyraznie wskazano, ze te wymagania 1 limity migracji nie
maja zastosowania. Jezeli substancje te stosuje si¢ w powlokach, klejach i farbach
drukarskich, ktore sa czgscig materialow z tworzyw sztucznych objetych zakresem
rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych (z wyjatkiem wielomateriatowych
wielowarstwowych materialow lub wyrobow), woéwczas materiat koncowy musi by¢ zgodny
z odpowiednimi limitami migracji dla tych substanciji.

3.1.2 Dodawanie nowych substancji do unijnego wykazu

Nowe substancje mozna dodawac¢ do unijnego wykazu zgodnie z procedurg okreslong w art.
8-12 rozporzadzenia ramowego. Dodawane beda tylko substancje przeznaczone do
stosowania w materiatach objetych zakresem rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych
1 wchodzace w zakres unijnego wykazu (nie beda dodawane np. substancje przeznaczone do
stosowania w powlokach naktadanych na papier lub metal, substancje pomocnicze w
procesie polimeryzacji, rozpuszczalniki lub barwniki). Procedura udzielania zezwolen
wymaga ztozenia wniosku, ktory jest przesytany do wlasciwego organu krajowego. Wykaz
krajowych punktow kontaktowych, ktore moga przyjmowa¢ wnioski, jest opublikowany na
stronie:

http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/foodcontact/nat contact points en.pdf

Krajowe punkty. kontaktowe przesylaja wniosek do Europejskiego Urzedu ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA). EFSA sprawdzi zasadno$¢ wniosku zgodnie z
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wytycznymi EFSA%, Wytyczne EFSA sg publikowane na stronie:

http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/21r.htm

EFSA ma wowczas sze$¢ miesigcy na wydanie opinii w sprawie waznego wniosku. EFSA
moze zwréci¢ si¢ do wnioskodawcy 0 udzielenie dodatkowych informacji, co spowoduje
zatrzymanie biegu terminu w tym okresie. W uzasadnionych przypadkach EFSA moze
przedluzy¢ ten okres o kolejnych sze$¢ miesigcy. Opinia EFSA zostanie opublikowana na
stronie:

http://www.efsa.europa.eu/en/panels/cef.htm

Po wydaniu pozytywnej opinii przez EFSA Komisja podejmie decyzje w sprawie zezwolenia
na stosowanie danej substancji, biorac pod uwage t¢ opinig, jak rowniez inne istotne czynniki.
Jezeli zostanie stwierdzone, ze substancja powinna zosta¢ dopuszczona, wowczas Komisja
opracuje zmiang do rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych, majaca na celu wiaczenie
danej substancji do unijnego wykazu. Przeprowadzone zostang konsultacje z odpowiednimi
stuzbami Komisji i panstwami cztonkowskimi, a Parlament Europejski ma uprawnienia
kontrolne w stosunku do wniosku. W przypadku uzgodnienia wniosku zostanie on przyjety
przez  Komisj¢ i1 opublikowany = w  Dzienniku  Urzedowym http://eur-
lex.europa.eu/en/index.htm. Ta ostatnia czg¢$¢ procedury moze potrwaé do dziewigciu
miesigcy.

3.2 Odstepstwa w odniesieniu do substancji niewfgczonych do
unijnego wykazu
Sekcja dotyczaca odstepstw odnosi si¢ do substanc;ji:
e w przypadku ktorych unijny wykaz nie jest wyczerpujacy, lub
e ktdre nie s3 w wyrazny sposob uwzglednione w unijnym wykazie, ale sg
uwzglednione domyslnie poprzez wymienienie innej substancji, i ktére tym samym
podlegaja ograniczeniom i wymaganiom w unijnym wykazie.

3.2.1 Substancje pomochicze w produkcji polimeréw (PPA)

W przypadku PPA unijny wykaz nie jest wyczerpujacy. Oznacza to, ze substancje
pomocnicze w produkcji polimerow inne niz wiaczone do wykazu mozna stosowaé do
wytwarzania tworzyw sztucznych. Te inne substancje pomocnicze w produkcji polimerow
podlegaja przepisom krajowym i samoocenie, zgodnie z art. 19 rozporzadzenia w sprawie
tworzyw sztucznych.

3.2.2 Sole dozwolonych kwasdw, alkoholi i fenoli

Dozwolone kwasy, alkohole i1 fenole moga wystepowaé jako wolne kwasy, alkohole lub
fenole lub jako sol danego kwasu, alkoholu lub fenolu. W unijnym wykazie znajduje si¢ tylko
nazwa wolnego kwasu, alkoholu lub fenolu. Dozwolone jest jednak réwniez stosowanie
pewnych soli tych kwasow, alkoholi i1 fenoli. Sole nastgpujacych kationdéw mozna stosowac
bez zadnych ograniczen: glinu, amonu, wapnia, magnezu, potasu i sodu.

Sole nastepujacych kationow mozna stosowaé z zastrzezeniem ograniczen dla kationow

2 Wytyczne w sprawie skladania dokumentacji substancji przeznaczonej do stosowania w materiatach
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia, ktora podlega ocenie EFSA przez panel ds. dodatkow do zywnosci,
przypraw, pomocy przetworczych 1 materialdw pozostajacych w kontakcie z Zzywnoscia (AFC),
doi:10.2903/j.efsa.2008.21r.
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okreslonych w zalaczniku II rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych: baru, kobaltu,
miedzi, zelaza, litu, manganu i cynku.

W rozporzadzeniu w sprawie tworzyw sztucznych wymienia si¢ wyraznie sole podwajne,
jednak ta zasada miataby zastosowanie rowniez do soli potrdjnych i innych soli
wielokrotnych.

3.2.3 Mieszaniny
Mozna stosowa¢ mieszaniny substancji dozwolonych, o ile nie zachodzi zadna reakcja
chemiczna sktadnikow.

3.2.4 Dodatki polimerowe

Substancj¢ wieloczasteczkowa o masie czasteczkowej co najmniej 1000 Da mozna stosowac
jako dodatek bez jej wyraznego uwzglednienia w unijnym wykazie, ale tylko wtedy, gdy
moze ona funkcjonowac jako gtéwny sktadnik strukturalny materiatu lub wyrobu koncowego
i jezeli jej monomery i inne substancje wyj$ciowe sa wlaczone do wykazu unijnego. Nie ma
to zastosowania do makroczasteczek uzyskiwanych z fermentacji mikrobiologicznej, ktore
zawsze muszg by¢ wlaczone do wykazu unijnego. Jezeli dana substancja nie moze
funkcjonowac jako gléwny sktadnik strukturalny materiatu lub wyrobu koncowego nalezy ja
wlaczy¢ do wykazu unijnego, nawet gdy do wykazu wiaczone sa3 monomery i substancje
wyjsciowe do produkcji tej substancji makroczasteczkowej. Jezeli dana substancja moze
funkcjonowacé jako gléwny sktadnik strukturalny materiatu lub wyrobu koncowego, ale jej
monomery nie sg wiaczone do wykazu unijnego, wowczas nalezy uzyska¢ zezwolenie na
stosowanie tych monomerow lub innych substancji wyjsciowych.

3.2.5 Polimerowe substancje wyjsciowe

Termin ,,polimerowe substancje wyjSciowe” obejmuje substancje makroczasteczkowe, takie
jak oligomery, prepolimery i polimery.

Substancje makroczasteczkowa mozna stosowaé¢ jako monomer lub inne substancje
wyjSciowe bez jej wlaczania do unijnego wykazu, jezeli monomery 1 inne substancje
wyj$ciowe stosowane do jej produkcji sa wlaczone do wykazu unijnego. Nie ma to
zastosowania do makroczasteczek uzyskiwanych z fermentacji mikrobiologicznej, ktore
zawsze muszg by¢ wlaczone do wykazu unijnego. Jezeli niektére monomery lub inne
substancje wyjsciowe nie s3 wymienione w unijnym wykazie, wowczas nalezy uzyskac
zezwolenie na stosowanie tych brakujacych monomeréw lub innych substancji wyjsciowych
lub samej substancji makroczasteczkowe;.

3.3 Substancje niewfgczone do unijnego wykazu
Niniejszy punkt odnosi si¢ do substancji, ktore nie podlegaja wtaczeniu do unijnego wykazu,
poniewaz:

e sgstosowane w niewielkich ilosciach 1 nie wystepuja w tworzywie sztucznym;

e 53 stosowane w innych warstwach niz warstwy z tworzyw sztucznych, ktore nie
podlegaja wymogom dotyczacym sktadu okreslonym w rozporzadzeniu w sprawie
tworzyw sztucznych;

¢ nie byly objete zezwoleniem w przesziosci.
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Obejmuje to nastepujace grupy substancji:

e substancje pomocnicze w procesie polimeryzacji;

e substancje dodane w sposob niezamierzony;

e monomery, inne substancje wyjSciowe i dodatki stosowane tylko w powtokach
powierzchniowych;

e monomery, inne substancje wyjsciowe 1 dodatki stosowane tylko w zywicach
epoksydowych;

e monomery, inne substancje wyjsciowe i1 dodatki stosowane tylko w klejach i
aktywatorach klejow;

e monomery, inne substancje wyjsciowe i dodatki stosowane tylko w farbach
drukarskich;

e barwniki;

e rozpuszczalniki.

3.3.1 Substancje pomochicze w procesie polimeryzacji

Substancje pomocnicze w procesie polimeryzacji sg to substancje, ktora rozpoczynajg reakcje
polimeryzacji lub kontroluja powstawanie struktury makroczasteczkowej. Nie maja one by¢
wlaczone® do polimeru koncowego 1 nie petnig funkcji w koncowym tworzywie sztucznym.

Unijny wykaz nie obejmuje substancji pomocniczych w procesie polimeryzacji, gdyz sa one
stosowane w niewielkich ilosciach 1 nie wystepuja w polimerze koncowym. Pozostatosci
powinny wystgpowaé jedynie w niewielkich ilo$ciach, z ktorymi branza powinna sobie
poradzi¢ w ramach jej wilasnej odpowiedzialno$ci. Muszg one spetnia¢ 0g6lne wymogi
bezpieczenstwa zawarte w art. 3 rozporzadzenia ramowego 1 podlegaja ocenie ryzyka zgodnie
z art. 19 rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych. Zezwolenia dotyczace niektorych
,»Substancji pomocniczych w procesie polimeryzacji” sa udzielane na szczeblu krajowym.

Termin ,,substancje pomocnicze w procesie polimeryzacji” obejmuje nastepujace kategorie:

e Przyspieszacze

Przyspieszacz to substancja aktywujgca/przyspieszajaca reakcje chemiczna.
Przyspieszacz moze przyspieszy¢ sieciowanie oligomerow lub spowodowaé
wystgpienie polimeryzacji w nizszej temperaturze niz normalna. Przyspieszacz i
katalizator/promotor/aktywator mozna stosowaé synergicznie w celu rozpoczecia
procesu polimeryzacji, np. w temperaturze pokojowej. Przyktadowo, jednym z
przyspieszaczy powszechnie stosowanych w procesie polimeryzacji poliestru
nienasyconego jest naftenian kobaltu.

o Katalizatory
Katalizator jest substancja, ktéra wplywa na tempo reakcji chemicznej lub tempo
osiggania rownowagi chemicznej poprzez obnizenie energii aktywacji. W
odréznieniu od innych odczynnikow, ktére uczestnicza w reakcji chemiczne;,
katalizator nie zostaje zuzyty w ramach samej reakcji. Katalizator moze bra¢ udziat
w wielu przemianach chemicznych. Przyktadowo, katalizator Zieglera—Natty jest
czesto stosowany w syntezie polimeréw poliolefin.

e Dezaktywatory katalizatorow

2 W tym kontekscie wigczone oznacza przereagowane lub stajace si¢ czeécia struktury chemicznej polimeru.
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Dezaktywatory katalizatoréw powoduja ograniczenie dziatania katalitycznego lub
selektywno$ci w miare uptywu czasu. Mozna je zakwalifikowa¢ do kilku rodzajow
chemicznych, jako inhibitory katalizatora, jezeli reakcja dezaktywacji jest
odwracalna, i jako trucizny katalizatora, jezeli reakcja jest nieodwracalna.

Nosniki katalizatora

Nosnik katalizatora jest materiatem, zazwyczaj w postaci statej, o duzej powierzchni
wilasciwej, na ktorej aktywne centrum Katalizatora zostaje przyltagczone do
makroczgsteczek liniowych lub sieci polimerowych. Czyni si¢ starania w celu
maksymalnego zwigkszenia powierzchni katalizatora przez rozprowadzenie go na
nos$niku, ktéry moze by¢ obojetny lub uczestniczy¢ w reakcjach katalitycznych. Do
typowych no$nikéw zalicza si¢ np. rdzne rodzaje wegla, tlenek glinu i dwutlenek
krzemu.

Modyfikatory katalizatorow

Modyfikator Kkatalizatora jest substancja modyfikujacg dzialanie katalityczne
katalizatora. Czesto okresla si¢ je mianem kokatalizatorow lub promotorow w
katalizie kooperatywnej.

Odczynniki powodujace rozerwanie tancucha

Odczynnik powodujacy rozerwanie lancucha stosuje si¢ w celu wytworzenia
rodnikdéw w istniejagcym tancuchu polimerowym pod wptywem temperatury. Rodnik
znajdujacy si¢ na tancuchu powoduje rozerwanie si¢ tancuchéw polimeru na dwie
krotsze makroczasteczki. Odczynnik powodujacy rozerwanie tancucha powoduje
zmniejszenie si¢ masy czasteczkowej 1 poprawe wilasciwosci w zakresie plynnosci
np. nadtlenki organiczne stosowane do wstgpnego krakowania polipropylenu.

Przenos$niki tancucha lub przedtuzacze tancucha lub regulatory masy czasteczkowej
Przenoszenie fancucha jest mechanizmem polimeryzacji, poprzez ktéry dziatanie
powodujace wydtuzanie si¢ tancucha polimeru jest przenoszone na inng czasteczke.
Przenos$niki tancucha czesto stosuje si¢ do kontrolowania i zmniejszenia Sredniej
masy czasteczkowej polimeru koncowego. Reakcje przenoszenia lancucha mozna
kontrolowa¢ celowo podczas polimeryzacji dzigki zastosowaniu przenosnika
tancucha lub moga by¢ one nieuniknionymi reakcjami ubocznymi z rdznymi
sktadnikami procesu polimeryzacji. Przeno$niki tancucha okresla si¢ czasem mianem
,modyfikatoréw tancucha” lub ,regulatorow tancucha” np. tiole, a zwlaszcza
merkaptan n-dodecylu, i haloweglowodory, takie jak tetrachlorek wegla.

Odczynniki przerywajace wzrost tancucha

Odczynnik przerywajacy wzrost fancucha jest substancjg stosowang do zatrzymania
wzrostu lancucha polimeru w okreslonym momencie, aby otrzyma¢ zadany rozktad
masy czasteczkowej 1 powigzane z nim wtasciwosci polimeru.

Czynniki sieciujgce (ktore nie zostaja wiaczone do polimeru)

Czynnik sieciujgcy jest substancja taczacg jeden tancuch polimeru z drugim za
pomoca wigzania chemicznego. Takimi wigzaniami chemicznymi moga by¢ wigzania
kowalencyjne lub wigzania jonowe. Czynniki sieciujgce stosuje si¢ do
modyfikowania wtasciwosci mechanicznych polimeru, a powstajace w wyniku ich
zastosowania zmiany wlasciwosci mechanicznych zaleza w duzym stopniu od
gestosci usieciowania. Stosowane w tym przypadku czynniki sieciujgce (np. nadtlenki
organiczne) nie obejmujg wielofunkcyjnych monomeréw lub substancji wyjsciowych
wlaczonych do polimeru 1 znajdujacych si¢ w unijnym wykazie.

Katalizatory sieciujace lub przyspieszacze sieciowania
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Sa to substancje zwigkszajace skutecznos$¢ czynnika sieciujacego.

e Desensybilizator
Desensybilizatory dodaje si¢ do inicjatorow w celu zwigkszenia ich stabilnosci
termicznej, chemicznej i mechanicznej podczas transportu®® i przechowywania, aby
zapobiec samorzutnemu rozktadowi, np. organiczne/nicorganiczne substancje stale,
organiczne ciecze o wysokiej temperaturze wrzenia lub w pewnych warunkach woda.

e Inicjatory i promotory
Sa to substancje stosowane do zapoczatkowania (inicjowania) reakcji chemicznej
(tancuchowej). Inicjatory s3 zuzywane na etapie inicjowania, a ich fragmenty sa
wilaczone do powstatego zwiazku, np. nadtlenki organiczne stosowane jako inicjatory
zapoczatkowujace polimeryzacje rodnikowa monomeréw nienasyconych lub
substancje, ktore moga wytworzy¢ centra aktywne karboaniondw w polimeryzacji
anionowej.

e Inhibitory polimeryzacji
Inhibitory polimeryzacji, zwane rowniez $rodkami wstrzymujacymi polimeryzacje
lub przerywaczami polimeryzacji, s3 substancjami, ktére zwalniaja lub blokuja
reakcje polimeryzacji monomeréw nienasyconych. Ogodlnie rzecz biorac, sa to
substancje reagujace z wolnymi rodnikami i tym samym zapobiegajace polimeryzacji
wolnorodnikowej, np. hydrochinon lub BHT.

e Czynniki redoks

Czynnik redoks jest substancja chemiczng majacg zdolnos¢ do wywotywania reakcji
utleniajaco-redukujacej. Czynniki redoks s3g substancjami majacymi zdolnos¢ do
utleniania lub redukcji innych substancji. Substancje majace zdolno$¢ utleniania
innych substancji nazywa si¢ rowniez ,,srodkami utleniajagcymi” lub ,,utleniaczami”.
Substancje majace zdolno$¢ redukcji innych substancji nazywa si¢ ,,Srodkami
redukujgcymi” lub ,,reduktorami”. Jezeli do inicjowania polimeryzacji rodnikowe]
stosuje si¢ reakcj¢ redoks, wowczas takie inicjowanie okresla si¢ jako ,.inicjacje
redoks”, ,,inicjator typu redoks” lub ,,aktywacje redoks". Przyktadowo, do redukcji
nadtlenku wodoru lub nadtlenku organicznego moga by¢ stosowane sole Cr2+, V2+,
Ti3+, Co2+ lub Cu+.

3.3.2 Substancje dodane w sposdb niezamierzony

Substancje dodane w sposOb niezamierzony sg to zanieczyszczenia w stosowanych
substancjach lub potprodukty reakcji powstale podczas procesu polimeryzacji lub rozktadu
albo produkty reakcji, ktore mogg wystgpi¢c w produkcie koncowym. Nie sg one objete
zezwoleniami i nie sa wigczone do unijnego wykazu. W pewnych przypadkach zatgcznik I i
zalacznik Il (ograniczenia dotyczace materiatdw 1 wyrobow) do rozporzadzenia w sprawie
tworzyw sztucznych moga zawiera¢ ograniczenia dotyczace substancji dodanych w sposob
niezamierzony. Substancje dodane w sposOb niezamierzony muszg zasadniczo spetniaé
0gblne wymogi bezpieczenstwa zawarte w art. 3 rozporzadzenia ramowego i podlegaja ocenie
ryzyka zgodnie z art. 19 rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych.

3.3.3 Stabilizatory w monomerach, substancjach wyjsciowych i dodatkach

% Dyrektywa 2008/68/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 24 wrzesnia 2008 r. w sprawie transportu
ladowego towardéw niebezpiecznych (Dz.U. L 260 z 30.9.2008, s. 13).
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Niektore monomery, substancje wyjsciowe i dodatki wymagajg stabilizacji, aby zapobiec
reakcji lub utlenianiu si¢ substancji chemicznej podczas przechowywania. Stabilizatory te
niekoniecznie musza by¢ wymienione W unijnym wykazie. Jezeli sg wymienione w wykazie,
musza by¢ zgodne z okreslonymi w nim limitami migracji. Jezeli sa przenoszone do
tworzywa sztucznego w stezeniach wykazujacych dzialanie addytywne w samym tworzywie
sztucznym, nalezy je wiaczy¢ do unijnego wykazu. We wnioskach o udzielenie zezwolenia na
stosowanie monomerow, substancji wyjsciowych i1 dodatkow nalezy podaé¢ niezbgdne
stabilizatory.

3.3.4 Powiloki, farby drukarskie i kleje

Materialy 1 wyroby pokryte powtoka lub nadrukiem sg objete zakresem rozporzadzenia w
sprawie tworzyw sztucznych. Tworzywa sztuczne potaczone klejami réwniez wchodza w jego
zakres. Substancje stosowane jedynie w farbach drukarskich, klejach i powlokach nie sa
jednak wiaczone do unijnego wykazu, gdyz warstwy te nie podlegaja wymogom dotyczacym
sktadu okreslonym w rozporzadzeniu w sprawie tworzyw sztucznych. Jedynym wyjatkiem sa
substancje stosowane w powlokach, ktére tworza uszczelki w kapslach i zamknigciach.
Wymogi dotyczace farb drukarskich, klejoéw 1 powlok maja by¢ okreslone w odregbnych
szczegolnych $rodkach unijnych. Do czasu przyjecia takich §rodkow podlegaja one przepisom
krajowym. Jezeli substancja stosowana w powloce, farbie drukarskiej lub kleju jest wlaczona
do unijnego wykazu, materiat lub wyrob koncowy musi by¢ zgodny z limitem migracji dla tej
substancji, nawet jezeli jest ona stosowana wytgcznie w powtoce, farbie drukarskiej lub kleju.

Przyktad:

Pojemnik na zywnos$¢ sklada si¢ z trzech warstw z tworzyw sztucznych, warstwy kleju 1
nadruku na stronie niestykajacej si¢ z zywno$cig. W produkcji pojemnika z tworzyw
sztucznych stosuje si¢ substancje A, B 1 C, ktére znajduja si¢ w unijnym wykazie z podanym
limitem migracji specyficznej. Substancja A jest stosowana w jednej warstwie z tworzyw
sztucznych, substancja B jest stosowana w warstwie z tworzyw sztucznych i w kleju, a
substancja C jest stosowana w farbie drukarskiej. Pojemnik koncowy musi by¢ zgodny z
limitami migracji specyficznej dla wszystkich trzech substancji.

3.3.5 Barwniki

Chociaz barwniki objete sa definicja dodatkow, nie sg wilgczone do unijnego wykazu
substancji. Barwniki stosowane w tworzywach sztucznych podlegaja przepisom krajowym.
Niektore barwniki, a zwlaszcza pigmenty kadmowe, podlegaja przepisom UE dotyczgcym
chemikaliow i sa wymienione w zalaczniku XVII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006
(rozporzadzenie REACH)®. Muszg one spelnia¢ ogdlne wymogi bezpieczenstwa zawarte w

% Rozporzagdzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie
rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) i
utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajgce
rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe
Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz.U. L 396 z
30.12.2006, s. 1); rozporzadzenie Komisji (UE) nr 494/2011 z dnia 20 maja 2011 r. zmieniajgce
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania
zezwolen 1 stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) w odniesieniu do zatgcznika XVII
(kadm) (Dz.U. L 134z 21.5.2011, s. 2).
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art. 3 rozporzadzenia ramowego i podlegaja ocenie ryzyka zgodnie z art. 19 rozporzadzenia w
sprawie tworzyw sztucznych.

3.3.6 Rozpuszczalniki

Pomimo ze rozpuszczalniki sg objete definicjg substancji pomocniczych w produkcji
polimeréw, nie sg wiaczone do unijnego wykazu substancji dozwolonych. Chociaz
rozpuszczalniki lotne majg zosta¢ usunigte w procesie produkcji, rozpuszczalniki stosowane
w tworzywach sztucznych wchodzg w zakres $srodkow krajowych. Muszg one spetnia¢ 0golne
wymogi bezpieczenstwa zawarte w art. 3 rozporzadzenia ramowego i podlegaja ocenie ryzyka
zgodnie z art. 19 rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych.

3.4 Status substancji przeciwdrobnoustrojowych

Cel stosowania substancji przeciwdrobnoustrojowych w materiatach z tworzyw sztucznych
przeznaczonych do  kontaktu z  Zywno$cig  okre$la, czy dang substancje
przeciwdrobnoustrojowa uznaje si¢ za dodatek, substancj¢ pomocnicza w produkcji
polimeréw lub substancj¢ czynng objeta rozporzadzeniem (WE) nr 450/2009 w sprawie
aktywnych i inteligentnych materialéw i wyrobéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia®®
(,,rozporzadzenie w sprawie aktywnych i inteligentnych materiatow). W zalezno$ci od
funkcji  substancji  przeciwdrobnoustrojowej w materialach z tworzyw sztucznych
przeznaczonych do kontaktu z Zywno$cig wyrdzniamy nastepujace kategorie:

1) Procesowe s$rodki biobdjcze zapobiegajace zanieczyszczeniu mikrobiologicznemu
materiatdw lub preparatow, ktore maja by¢ przetworzone na koncowe materiaty
przeznaczone do kontaktu z Zywno$cig (np. roztwory prepolimerdéw), podczas ich
produkcji, przechowywania lub uzywania;

e 53 stosowane jako sktadniki w produkcji materiatdéw przeznaczonych do kontaktu z
zywnoscig, ale ich obecno$¢ w samym materiale przeznaczonym do kontaktu z
Zywnoscig nie jest zamierzona;

e poniewaz nie ma zadnego oddzialywania przeciwdrobnoustrojowego na koncowy
material przeznaczony do kontaktu z zywnoS$cia, substancja bylaby uwazana za
substancje pomocnicza w produkcji polimerow;

e ich wilaczenie do materialu przeznaczonego do kontaktu z Zywnos$cig mozna uzna¢ za
niezamierzona, ale nieunikniong migracje.

Nalezy zauwazy¢, ze procesowe S$rodki biobdjcze podlegaja rozporzadzeniu (UE) nr
528/2012% (,rozporzadzenie w sprawie produktéw biobdjczych™), obowiazujacemu od 1
wrzesnia 2013 r. Zwykle zaliczane sg do grupy produktowej 6, 7 lub 12 w zataczniku V do
rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych.

2)  Powierzchniowe $rodki biobodjcze zapobiegajgce zanieczyszczeniu mikrobiologicznemu
powierzchni materiatu przeznaczonego do kontaktu z ZywnoS$cig (np. stosowane na
wewnetrzne] powierzchni  chtodziarek, desek do krojenia, uszczelek, tasm
przeno$nikow, pojemnikow do przechowywania);

% Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 450/2009 z dnia 29 maja 2009 r. w sprawie aktywnych i inteligentnych
materialdw i wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig (Dz.U. L 135 z 30.5.2009, s. 3).

2" Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostgpniania na rynku i stosowania produktow biobojczych (Dz.U. L 167 z27.6.2012, 5. 1).
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e stosowane s3 w produkcji materialdow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig 1 ich
obecno$¢ w samym materiale przeznaczonym do kontaktu z zywnoscig jest
zamierzona,

e poniewaz Substancja pelni funkcje przeciwdrobnoustrojowa wzgledem gotowego
materiatu przeznaczonego do kontaktu z zywnoscig, bytaby uwazana za dodatek;

e obecnie do wykazu unijnego zamieszczonego w rozporzadzeniu w sprawie tworzyw
sztucznych nie wlaczono zadnego powierzchniowego $Srodka biobdjczego.
Tymczasowy wykaz dodatkow, zawarty w art. 7 rozporzadzenia w sprawie tworzyw
sztucznych, obejmuje 10 powierzchniowych srodkow biobodjczych, ktoére moga byé
stosowane zgodnie z prawem krajowym. (w odniesieniu do statusu tymczasowego
wykazu zob. roéwniez pkt. 3.5 niniejszych wytycznych)

Nalezy zauwazy¢, ze materialy 1 wyroby zawierajace powierzchniowe $rodki biobdjcze sa
przedmiotem przepiséw art. 58 rozporzadzenia w sprawie srodkow biobdjczych. Zwykle
zaliczane sg do grupy produktowej 4 w zataczniku V do tego rozporzadzenia

3)  Srodki konserwujace przeznaczone do uwalniania do zywnosci lub na zywno$é w celu
jej zakonserwowania

e s3 stosowane jako sktadniki w produkcji materiatow przeznaczonych do kontaktu z
zywnoscig i sg przeznaczone do uwalniania do samej zywnosci lub majg dziatanie
konserwujace w stosunku do Zzywnosci;

e poniewaz substancja peini funkcje przeciwdrobnoustrojowg wzgledem zywnosci,
bylaby uznana za substancje czynng obje¢ta zakresem rozporzadzenia w sprawie
aktywnych 1 inteligentnych materiatow;

e zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie aktywnych i inteligentnych materiatow, w tym
celu mozna stosowa¢ wylacznie konserwanty dozwolone jako konserwanty
spozywcze w przepisach o dodatkach do Zzywnosci.

Nalezy zauwazy¢, ze materialty 1 wyroby, ktore maja by¢ uwalniane jako konserwanty
spozywcze, nie sg objete zakresem rozporzadzenia w sprawie srodkow biobojczych, gdyz
dodatki do Zzywnosci sg z niego wytaczone.

3.5 Utworzenie i prowadzenie tymczasowego wykazu dodatkow

W celu ustanowienia wyczerpujacego wykazu dodatkow, ktore moga by¢ stosowane w
materiatach z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z Zywnos$cig, zaproszonoO
wszystkie zainteresowane strony do sktadania do dnia 31 grudnia 2006 r. 28 wnioskéw o
udzielenie unijnego zezwolenia na stosowanie dodatku. Dodatki, ktore w dniu 31 grudnia
2006 r. znajdowaty si¢ w legalnym obrocie rynkowym w co najmniej jednym panstwie
cztonkowskim i na ktéore do dnia 31 grudnia 2006 r. zlozono wazny wniosek, zostaly
wilaczone do ,tymczasowego wykazu dodatkow” podlegajacego ocenie przez EFSA i
udostgpnionego publicznie od 2008 r. na stronie:

http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/foodcontact/docs/080410 provisional list 7 21
1009.pdf

Biorac pod uwage, ze dodatki te znajdowaty si¢ w legalnym obrocie rynkowym w panstwach
cztonkowskich, substancje te moga nadal by¢ stosowane zgodnie z prawem krajowym, nawet

%8 Dyrektywa Komisji 2004/19/WE z dnia 1 marca 2004 r. zmieniajaca dyrektywe 2002/72/WE w sprawie
materiatow 1 wyrobow z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu ze srodkami spozywczymi (Dz.U. L
71210.3.2004, s. 8).
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po 1 stycznia 2010 r., tj. po dniu, w Ktorym niewyczerpujacy wykaz dodatkow stat sie
wykazem wyczerpujacym, do czasu podjecia przez Komisje decyzji o ich wlaczeniu lub
niewlaczeniu do wykazu unijnego.

Substancje bgda usuwane z wykazu tymczasowego: (i) gdy zostaja one objete unijnym
wykazem; (ii) po podjeciu decyzji o niewlaczaniu ich do unijnego wykazu, lub (iii) gdy
wnioskodawca nie dostarczy dodatkowych informacji zgdanych przez EFSA, w terminie
okreslonym przez EFSA.

Wykaz tymczasowy zawiera gtownie powierzchniowe $rodki biobojcze. Obecnie nie istniejg
zadne unijne zasady dotyczace stosowania powierzchniowych $rodkow biobdjczych w
materiatach 1 wyrobach z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zZywnoscig. Do
czasu ustanowienia i wdrozenia przepisoOw unijnych powierzchniowe $rodki biobdjcze objete
wykazem mogg by¢ stosowane zgodnie z prawem krajowym i przepisami rozporzadzenia w
sprawie srodkéw biobdjczych. (zob. rowniez punkt 3.4)

3.6 Wymogi ogélne dotyczace substancji

3.6.1 Wymagania i ograniczenia dla substancji, materialéw i wyrobéw

Jezeli przy wytwarzaniu materialow lub wyrobow z tworzyw sztucznych zastosowana
zostanie substancja znajdujagca si¢ w unijnym wykazie, musi ona spelnia¢ wymagania i
ograniczenia okreslone w rozporzadzeniu w sprawie tworzyw sztucznych, chyba ze wyraznie
wskazano, ze te wymagania nie majg zastosowania. Wymagania 1 ograniczenia okreslone po
przeprowadzeniu analizy ryzyka dla substancji wskazano w kolumnie 10 wykazu unijnego w
tabeli 1 zalacznika I do rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych. Jezeli substancje te
stosuje si¢ w powtokach, klejach lub farbach drukarskich, ktore sa cze$cig materiatow z
tworzyw sztucznych objetych zakresem rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych,
wowczas materiat koncowy musi by¢ zgodny z limitami migracji 1 odpowiednimi
wymaganiami dla tych substancji. Jezeli substancje te stosuje si¢ do petnienia funkcji innych
niz dodatek czy monomer, wowczas material koncowy musi spetnia¢ odpowiednie limity
migracji i wymagania dla tych substancji.

Odnos$ne wymagania dotyczace stosowania substancji, obowigzujace roOwniez przy
stosowaniu ich w powtokach, kleju lub farbach drukarskich, lub petnieniu funkcji innych niz
dodatek lub monomer, moglyby by¢ nastepujace:

e ograniczenie w stosunku do zywnosci, z ktora moglyby wejs¢ w kontakt, np. ,,nie
stosowa¢ w wyrobach majacych kontakt z zywnos$cig zawierajacg ttuszcze”;

e sposOb wyrazenia limitu migracji specyficznej, np. ,,SML wyrazony jako suma
substancji i produktu jej hydrolizy”;

e ograniczenie w stosunku do warunkow kontaktu, np. ,wylacznie w wyrobach
wielokrotnego uzytku,,.

® Dyrektywa Komisji 2008/39/WE z dnia 6 marca 2008 r. zmieniajaca dyrektywe 2002/72/WE w sprawie
materiatow 1 wyrobow z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu ze srodkami spozywczymi (Dz.U. L
63z 7.3.2008, s. 6).
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W przypadku substancji uzywanych w powtokach, klejach lub farbach drukarskich decyzje,
ktore wymagania czy ograniczenia odnoszg si¢ do substancji, nalezy podejmowaé w kazdym
przypadku indywidualnie.

W kazdym przypadku nalezy przestrzega¢ ogoélnych wymogéw dotyczacych substancji,
okreslonych w art. 8 rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych. Oznacza to, ze
substancje stosowane do produkcji warstw tworzyw sztucznych w materiatach i wyrobach z
tworzyw sztucznych muszg mie¢ jako$¢ techniczng 1 czystos¢ odpowiednig do zamierzonego i
przewidywalnego stosowania tych materialow i wyrobow. Jezeli w kolumnie 10 wykazu
unijnego w tabeli 1 w zataczniku I do rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych nie
wskazano zadnych wymagan, niekoniecznie oznacza to, ze wszystkie Kryteria czystosci
substancji sa odpowiednie. Zgodnie z art. 3 ust. 9 rozporzadzenia w sprawie tworzyw
sztucznych zanieczyszczenia uznaje si¢ za substancje dodane w sposob niezamierzony. Musza
by¢ one poddane ocenie przez podmiot dzialajacy na rynku zgodnie z uznanymi
migdzynarodowo zasadami naukowymi w zakresie oceny ryzyka (art. 19).

Ogolne ograniczenia dotyczace materiatow 1 wyrobow z tworzyw sztucznych sa okre§lone w
zataczniku II do rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych. Ograniczenia te obejmuja
limity migracji dla niektérych jondw metali oraz wymagania dla pierwszorzegdowych amin
aromatycznych.

Wymagania odnosnie do niektorych substancji okreslono w tabelach 1 1 2 zalacznika I do
rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych. Ograniczenia dotyczace stosowania
substancji oraz proste wymagania dotyczace sktadu sg zazwyczaj umieszczane w kolumnie 10
tabeli 1 zalacznika I, wskazujacej ograniczenia i wymagania. W stosownych przypadkach
bardziej szczegdtowe wymagania dotyczace sktadu substancji umieszczono w tabeli 4
zalacznika [

W zezwoleniu na og6t nie okresla si¢ wielkosci czasteczki dozwolonej substancji. Jednak
zezwolenie nie obejmuje substancji w postaci nanoczgsteczek, 0 ile w kolumnie 10 tabeli 1 w
zalaczniku 1 nie wskazano inaczej. Wynika to stad, ze w czasie dokonywania oceny
bezpieczenstwa substancji nie obj¢to nig substancji w postaci nanoczgsteczek. W opinii EFSA
w sprawie ,,Potencjalnego ryzyka dla zywnosci i bezpieczenstwa zywnosci, stwarzanego
przez nanonauki i nanotechnologie”, opublikowanej na stronie:

http://www.efsa.europa.eu/cs/BlobServer/Scientific Opinion/sc op €j958 nano en.pdf?sshin
ary=true

stwierdzono, Ze ocen¢ ryzyka technicznych nanomateriatow nalezy przeprowadzaé¢ dla
kazdego przypadku oddzielnie. W oparciu o t¢ opini¢ wszelkie zezwolenia na stosowanie
substancji w postaci nanoczasteczek udzielane beda wylacznie w odniesieniu do
indywidualnych przypadkéw na podstawie indywidualnych ocen substancji w postaci
nanoczgsteczki.

W przypadku dwutlenku krzemu (FCM nr 504) i sadzy (FCM nr 411) wielkosci czastek w
postaci nanoczasteczki podano w kolumnie 10 tabeli 1 w zatgczniku I do rozporzadzenia w
sprawie tworzyw sztucznych. Przedmiotowe wiclko$ci czastek dozwolone sg oprocz postaci
masowej (posta¢ niemajgca charakteru nanoczgsteczkowego). Przedmiotowe wielkosci
czastek sa charakterystyczne dla znajdujacych si¢ na rynku postaci nanoczasteczkowego
dwutlenku krzemu 1 sadzy do stosowania w materialach z tworzyw sztucznych
przeznaczonych do kontaktu z zywnos$cig w czasie udzielania zezwolenia dla tych dwdch
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substancji. W przypadku nanoczastek azotku tytanu (FCM nr 807) nazwa wskazuje, ze
zezwolenie obejmuje wylacznie posta¢ nanoczasteczkowa wskazang w kolumnie 10 tabeli 1
w zalagczniku I do rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych.

Na stronie internetowej unijnego laboratorium referencyjnego ds. materiatow przeznaczonych
do kontaktu z zywnos$cia (EURL FCM) utworzono baze¢ danych obejmujaca dozwolone
substancje dostgpne na rynku, zawierajgca rowniez specyfikacje techniczne:
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_labs/eurl_food c_m/resource-centre-legislative-
docs/reference _substances

W przypadku wiekszo$ci substancji dane oparte sg na substancji dostarczonej przez
wnioskodawce wystepujacego o udzielenie zezwolenia. Substancje te byly podzniej
scharakteryzowane przez EURL FCN.

3.6.2 Limity migracji specyficznej (SML)

Limit migracji specyficznej okre§lony zostal w wykazie unijnym w tabeli 1 zatacznika | do
rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych. Jezeli odnosi si¢ on do pojedynczej
substancji, wowczas wskazany jest w kolumnie 8 tabeli 1. Jezeli odnosi si¢ on do grupy
substancji, wowczas numer ograniczenia dla grupy wskazany jest w kolumnie 9 tabeli 1. W
tabeli 2 w zalaczniku I podano catkowity limit migracji specyficznej SML(T) dla kazdego
numeru ograniczenia dla grupy.

Jezeli substancja znajdujaca si¢ w wykazie unijnym uzyta jest w koncowym materiale z
tworzyw sztucznych, musi spetnia¢ wymagania limitu migracji specyficznej dla tej substanciji,
wskazanego w kolumnie 8 w tabeli 1, oraz ograniczenia dla grupy, wskazanego w kolumnie 9
tej samej tabeli, o ile nie stwierdzono wyraznie, ze w tym przypadku ten limit migracji
specyficznej nie ma zastosowania. Dotyczy to rOwniez stosowania przedmiotowych substancji
w powlokach, klejach i farbach drukarskich, ktore sa czgéciag materialdow z tworzyw
sztucznych objetych zakresem rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych.

Limit migracji specyficznej oparto na ocenie bezpieczenstwa substancji przeprowadzone;j
przez EFSA (lub, w przesztosci, przez Komitet Naukowy ds. Zywnoéci), z uwzglednieniem
informacji na temat toksyczno$ci 1 zachowan migracyjnych substancji, dostarczonych przez
wnioskodawce. W celu ustalenia limitu migracji specyficznej przyjmuje si¢ umownie, ze
osoba o wadze 60 kg spozywa dziennie 1 kg zywnosci zawierajacej dang substancje. Zaktada
sig, ze ten 1 kilogram Zywnosci pozostaje w kontakcie z materiatem z tworzyw sztucznych
przeznaczonym do kontaktu z zywnoscig, uwalniajagcym t¢ substancj¢ na poziomie limitu
migracji specyficznej. Zaktada si¢ rowniez, ze powierzchnia kontaktu z Zywnos$cig wynosi 6
dm?/ kg zywnosci.

W przypadku substancji, ktére nie majg okreslonego limitu migracji specyficznej, w art. 11
ust. 2 okreslono, ze migracja specyficzna przedmiotowych substancji nie powinna
przekracza¢ ogolnej wartosci SML réwniej 60 mg/kg.

Jezeli w wyniku oceny toksykologicznej okaze si¢, ze limit migracji specyficznej wynosi 60
mg/kg lub mniej, zostanie on wprowadzony jako limit migracji specyficznej do tabeli 1 lub 2
zalacznika 1 do rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych. Jezeli w wyniku oceny
toksykologicznej okaze si¢, ze limit migracji specyficznej wynosi powyzej 60 mg/kg, nie
zostanie on wprowadzony do tabeli 1 lub 2, gdyz warto$¢ ta przekraczataby ogoélny limit
migracji specyficznej.
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3.6.3 Dodatki o podw6inym zastosowaniu

Niektdre substancje stosowane w tworzywach sztucznych przeznaczonych do kontaktu z
zywnoscig sa jednoczesnie dozwolonymi dodatkami do zywno$ci oraz dozwolonymi
srodkami aromatyzujgcymi zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1333/2008 lub
rozporzadzeniem (WE) nr 1334/2008 lub ich $rodkami wykonawczymi. Substancje te
nazywane sg dodatkami o podwodjnym zastosowaniu. Aby unikngé niedozwolonej obecnos$ci
dodatkow do zywnos$ci lub srodkéw aromatyzujacych w zywnosci, ustanowiono szczeg6lne
wymagania w odniesieniu do migracji tych substancji z materialdbw przeznaczonych do
kontaktu z zywno$cig. Substancje te nie powinny uwalnia¢ si¢ do zywnosci w ilosciach, ktore
pehia funkcje technologiczng w zywnosci.

Jezeli do tworzyw sztucznych dodawane sg substancje, ktore majg by¢ uwalniane do
zywnosci, aby petlni¢ w zywnosci funkcje technologiczng, sa one objete rozporzadzeniem w
sprawie aktywnych i inteligentnych materialow i musza spelnia¢ wymagania odno$nych
przepisow unijnych i krajowych majacych zastosowanie do zywno$ci.

Jezeli do tworzyw sztucznych dodawane sg substancje, ktérych uwalnianie do zZywnosci nie
jest zamierzone, lecz sa one dopuszczone do stosowania jako dodatek do zywnosci lub $rodek
aromatyzujacy, dodatkowa niezamierzona migracja z materialow przeznaczonych do kontaktu
z zywnoscig nie powinna powodowaé przekroczenia dozwolonego limitu, okre§lonego w
odno$nych przepisach dotyczacych dodatkéw do zywnosci i srodkow aromatyzujacych, nawet
jezeli limit ten jest nizszy niz limit migracji specyficznej okreslony w rozporzadzeniu w
sprawie tworzyw sztucznych. Jezeli substancja nie jest dopuszczona do stosowania jako
dodatek do zywno$ci lub $rodek aromatyzujacy w odniesieniu do pewnych $rodkow
spozywczych, jej migracja z materialdow przeznaczonych do kontaktu z zywnos$cia do
przedmiotowych $rodkéw spozywczych nie powinna petni¢ funkcji technologicznej w
zywnosci | nie powinna rowniez nadawa¢ zywnosci smaku ani zapachu, a limit migracji
specyficznej nie moze zosta¢ przekroczony. W przypadkach gdy substancja nie pelni funkcji
technologicznej w zywnosci, migracja do poziomu limitu migracji specyficznej powinna by¢
dozwolona, nawet jezeli substancja nie jest dopuszczona do stosowania jako dodatek do
zywnosci lub srodek aromatyzujacy dla tego rodzaju zywnosci.

Do ustalenia, czy substancja moze by¢ uwazana za dodatek o podwojnym zastosowaniu,
wystarczy, aby nazwa chemiczna dodatku do tworzyw sztucznych odpowiadata nazwie
dopuszczonego do stosowania dodatku do zywnosci lub $rodka aromatyzujgcego, niezaleznie
od jego czystosci, lub ustalenie, czy substancja podlega czy nie podlega ograniczeniom w
zywnosci lub w tworzywie sztucznym.

W przypadku soli wazna jest sOl, a nie dozwolony kwas, fenol czy alkohol. Przyktad: octan
sodu jest dodatkiem o podwdjnym zastosowaniu (E262), lecz octan cynku juz nie. Substancja
wlaczong do wykazu unijnego rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych jest kwas
octowy. Nalezy zauwazy¢, ze octan sodu nosi oznaczenie E262, nawet jezeli jego czystos¢ nie
odpowiada jego zastosowaniu w Zywnosci.

Glownym celem przepisow prawnych jest poinformowanie uzytkownika materiatu
przeznaczonego do kontaktu z zywnos$cig o obecnosci w tworzywie sztucznym dodatku o
podwojnym zastosowaniu, aby mozna g0 bylo uwzgledni¢ w zwigzku z odno$nymi
przepisami w sprawie zywnosci lub interakcji migdzy zywnos$cig i opakowaniem.
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Niewyczerpujacy wykaz dodatkéw o podwoOjnym zastosowaniu przedstawiono ponizej w
tabelach 1 i 2. W tabeli 1 przedstawiono dodatki stosowane w materiatach z tworzyw
sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnos$cig, wymienione w przepisach dotyczacych
dodatkow do zywno$ci. W tabeli 2 przedstawiono dodatki stosowane w materialach z
tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnos$cig, wymienione w przepisach
dotyczacych $rodkéw aromatyzujacych stosowanych w zywnosci.

Tabela 1: Dodatki do zywnosci

NrFCM | Nr ref. Nr CAS Nazwa FCM Numer E Nazwa dodatku do
materia zywnoSci
tu
opakow
aniowe
go

9 30610 Kwasy (C»-C,,), E 471 Mono- i diglicerydy
alifatyczne, liniowe, E 4704 kwasow
monokarboksylowe, thuszczowych
P OC.},IOd.Zace z na,mr?ﬂ.nyCh E 470b Sole magnezowe
olejow i thuszezow i ich .

o kwasow
estry mono-, di- i " h
triglicerydowe (wlaczajac uszezowye
rozgalezione kwasy Sole potasowe
thuszczowe w ilo$ciach kwasow
odpowiadajacych thuszczowych
naturalnej zawarto$ci w
surowcu)

10 30612 Kwasy, C,-Cy, E 471 Mono- i diglicerydy
alifatyczne, liniowe, E 4702 kwasow
monokarboksylowe, thuszczowych
syntetyczne i ich estry E 470b
mono-, di- i triglicerydowe iole Mmagnezowe

wasow
thuszczowych
Sole potasowe
kwasow
thuszczowych

21 42500 Sole kwasu weglowego E 170 Weglan wapnia

E 501i Weglan potasu
E 500i Weglan sodu
E 503i Weglan amonu

67 67840 Kwasy montanowe lub ich | E 912 Estry kwasu
estry z glikolem montanowego
etylenowym lub z 1,3-
butanodiolem lub
glicerolem

99 19460 | 0000050-21-5 | Kwas mlekowy E 270

62960 Na: E 325
K: E 326
Ca: E 327
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100 24490 | 0000050-70-4 | Sorbitol E 420
88320
101 36000 | 0000050-81-7 | Kwas askorbinowy E 300 - E 302
103 18100 | 0000056-81-5 | Glicerol E 422
55920
106 24550 | 0000057-11-4 | Kwas stearynowy E 570 Kwas stearynowy
89040 E 572 Stearynian wapnia
109 23740 | 0000057-55-6 | 1,2-propanodiol E 1520
81840
110 93520 | 0000059-02-9 | Alfa-tokoferol E 307
0010191-41-0
111 53600 | 0000060-00-4 | Kwas E 385 S6l wapniowo-
etylenodiaminotetraoctowy disodowa kwasu
etylenodiaminotetra
octowego (sdl
wapniowo-
disodowa EDTA)

115 10090 | 0000064-19-7 | Kwas octowy E 260 Kwas octowy

30000 E 262 Octan sodu

116 13090 | 0000065-85-0 | Kwas benzoesowy E 210 - E 213

37600
139 14680 | 0000077-92-9 | Kwas cytrynowy E 330 - E 333
44160

161 92160 | 0000087-69-4 | Kwas winowy E 334 -E 337 | Kwas winowy
(L(+)-)

162 65520 | 0000087-78-5 | Mannitol E 965

196 18670 | 0000100-97-0 | Heksametylenotetraamina | E 239

59280

221 40570 | 0000106-97-8 | Butan E 943a

252 87200 | 0000110-44-1 | Kwas sorbowy E 200-203

290 55360 | 0000121-79-9 | Ester propylowy kwasu E 310 Galusan propylu

galusowego

303 12130 | 0000124-04-9 | Kwas adypinowy E 355

31730

315 46640 | 0000128-37-0 | 2,6-di-tert-butylo-p-krezol | E 321 Butylohydroksytolu
en (BHT)

321 36080 | 0000137-66-6 | Palmitynian askorbylowy E 304 Estry kwasow
thuszczowych i
kwasu
askorbinowego

386 55280 | 0001034-01-1 | Ester oktylowy kwasu E 311 Galusan oktylu

galusowego

390 55200 | 0001166-52-5 | Galusan dodecylu E 312 Galusan dodecylu

394 41280 | 0001305-62-0 | Wodorotlenek wapnia E 526
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395 41520 | 0001305-78-8 | Tlenek wapnia E 529

397 64720 | 0001309-48-4 | Tlenek magnezu E 530

399 81600 | 0001310-58-3 | Wodorotlenek potasu E 525

400 86720 | 0001310-73-2 | Wodorotlenek sodu E 524

407 87040 | 0001330-43-4 | Tetraboran sodu E 285

409 62240 | 0001332-37-2 | Tlenek zelaza E 172 Tlenki i
wodorotlenki zelaza

413 35600 | 0001336-21-6 | Wodorotlenek amonu E 527

414 87600 | 0001338-39-2 | Monolaurynian sorbitanu E 493

415 87840 | 0001338-41-6 | Monostearynian sorbitanu | E 491

416 87680 | 0001338-43-8 | Monooleinian sorbitanu E 494

499 19965 | 0006915-15-7 | Kwas jabtkowy E 296, E 350- | Kwas jabtkowy

65020 352 Jabiczan sodu

Jabtczan potasu
Jabtczan wapnia

504 86240 | 0007631-86-9 | Ditlenek krzemu E 551

505 86480 | 0007631-90-5 | Bisiarczyn sodu E 223 Pirosiarczyn sodu

506 86920 | 0007632-00-0 | Azotyn sodu E 250

507 59990 | 0007647-01-0 | Kwas solny E 507 Kwas
chlorowodorowy

509 23170 | 0007664-38-2 | Kwas fosforowy E 338 Kwas fosforowy

72640 E 339 Fosforan sodu
E 341iii Fosfo_ran

wapniowy,
trizasadowy

511 91920 | 0007664-93-9 | Kwas siarkowy E 513

516 86960 | 0007757-83-7 | Siarczyn sodu E 221

528 63760 | 0008002-43-5 | Lecytyna E 322

530 41760 | 0008006-44-8 | Wosk kandelila E 902

531 36880 | 0008012-89-3 | Wosk pszczeli E 901

533 42720 | 0008015-86-9 | Wosk karnauba E 903

534 80720 | 0008017-16-1 | Kwasy polifosforowe E 452

541 58480 | 0009000-01-5 | Guma arabska E 414 Guma arabska

542 42640 | 0009000-11-7 | Karboksymetyloceluloza E 466

544 58400 | 0009000-30-0 | Guma guar E 412

545 93680 | 0009000-65-1 | Guma tragakantowa E 413 Tragakanta

546 71440 | 0009000-69-5 | Pektyna E 440 Pektyny

552 81500 | 0009003-39-8 | Poliwinylopyrolidon E 1201

555 53280 | 0009004-57-3 | Etyloceluloza E 462

557 66640 | 0009004-59-5 | Metyloetyloceluloza E 465 Etylometyloceluloz
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a
559 61680 | 0009004-64-2 | Hydroksypropyloceluloza | E 463 Hydroksypropyloce
luloza
561 66240 | 0009004-67-5 | Metyloceluloza E 461
566 33350 | 0009005-32-7 | Kwas alginowy E 400-404 Kwas alginowy
Alginiany
567 82080 | 0009005-37-2 | Alginian 1,2- E 405
propylenoglikolu
568 79040 | 0009005-64-5 | Monolaurynian sorbitanu E 432 Monolaurynian
glikolu polietylenowego polioksyetylenosorb
itolu
569 79120 | 0009005-65-6 | Monooleinian sorbitanu E 433
glikolu polietylenowego
570 79200 | 0009005-66-7 | Monopalminian sorbitanu | E 434
glikolu polietylenowego
571 79280 | 0009005-67-8 | Monostearynian sorbitanu | E 435
glikolu polietylenowego
573 79440 | 0009005-71-4 | Tristearynian sorbitanu E 436
glikolu polietylenowego
575 76721 | 0063148-62-9 | Polidimetylosiloksan E 900 Dimetylopolisiloksa
(Mw > 6 800 Da) n
579 61800 | 0009049-76-7 | Skrobia E 1440
hydroksypropylowa
585 41120 | 0010043-52-4 | Chlorek wapnia E 509
596 95935 | 0011138-66-2 | Guma ksantanowa E 415
610 93440 | 0013463-67-7 | Ditlenek tytanu E 171
615 92080 | 0014807-96-6 | Talk E553b
635 40720 | 0025013-16-5 | Tert-butylo-4- E 320 Butylohydroksyaniz
hydroksyanizol ol (BHA)
643 87760 | 0026266-57-9 | Monopalmitynian E 495 Monopalmitynian
sorbitanu sorbitanu
651 88240 | 0026658-19-5 | Tristearynian sorbitanu E 492
713 43480 | 0064365-11-3 | Wegiel aktywny E 153 Wegiel ro§linny
811 80077 | 0068441-17-8 | Woski polietylenowe, E 914 Wosk
utlenione polietylenowy
utleniony
902 0000128-44-9 | 1,1-ditlenek 1,2- E 954 Sacharyna
benzoizotiazol-3(2H)-onu,
sol sodowa
Tabela 2: Srodki aromatyzujace do Zywnosci
Nr FCM | Nr ref. Nr CAS Nazwa FCM Nr $rodka Nazwa $rodka
materia aromatyzujacego | aromatyzujacego
hu
opako
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wanio
wego
195 37360 | 0000100-52-7 | Benzaldehyd 05.013
247 24820 | 0000110-15-6 | Kwas bursztynowy 08.024
90960
249 17290 | 0000110-17-8 | Kwas fumarowy 08.025
55120
286 38240 | 0000119-61-9 | Benzofenon 07.032

3.6.4 Limit migracji globalnej (OML)

Limit migracji globalnej jest powigzany z oboje¢tnosciag materiatu. Art. 3 rozporzadzenia
ramowego w sprawie materialow przeznaczonych do kontaktu z ZywnoS$cig stanowi, ze
materialy przeznaczone do kontaktu z zywnos$cig nie uwalniaja swoich skladnikow do
zywnosci w stezeniach, ktore moglyby powodowa¢ zmiany w sktadzie zywnos$ci. Uwolnienie
10 mg sktadnikéw na 1 dm? powierzchni materiatu z tworzyw sztucznych przeznaczonego do
kontaktu z zywnos$cig okresla si¢ jako limit, po przekroczeniu ktérego migracje uznaje si¢ za
niemozliwa do przyjecia zmiang w sktadzie zywnosci.

Z uwagi na brak mozliwo$ci pomiaru migracji globalnej w zZywnosci mierzy si¢ migracje
globalng do ptynow modelowych imitujgcych zywnos¢, ktére reprezentuja wiasciwosci
hydrofilowe, amfifilowe i lipofilne zywnosci, a zatem wlasciwosci chemiczne prowadzace do
migracji substancji z materialu przeznaczonego do kontaktu z zywnos$cia do Zywnosci.
Migracja w zadnym z pigciu plynéw modelowych imitujacych zywnos¢ A, B, C, D1 1 D2 nie
przekracza 10 mg/dm? w znormalizowanych warunkach badania okreslonych w zataczniku V
do rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych.

Limit migracji globalnej dotyczy substancji nielotnych. Badanie w ptynie modelowym
imitujacym zywnos$¢ E, ktory zostat utworzony dla substancji lotnych i Zywnos$ci suchej, nie
jest zatem konieczne.

Ze wzgledu na fakt, ze niemowleta i mate dzieci (0-3 lat) stanowig grupe konsumentow
podatnych na zagrozenia, limit migracji globalnej dla materialdw 1 wyrobow z tworzyw
sztucznych przeznaczonych specjalnie dla tej grupy wiekowej jest ograniczony do 60 mg/kg
zywnos$ci (niezaleznie od wielko$ci opakowania). Dzigki tej zasadzie zmiana zywnoS$ci
pakowanej] w mate pojemniki z tworzyw sztucznych o duzej powierzchni kontaktu z
zywnoscig w stosunku do objetosci jest ograniczona w taki sam restrykcyjny sposob, jak w
przypadku zywnosci pakowanej w wigksze pojemniki.

4 Rozdzial ITI — Przepisy szczegolowe dotyczace niektorych
materialow i wyrobow

Materiaty 1 wyroby wielowarstwowe to wyroby ztozone z dwoch lub wigkszej liczby warstw.
Warstwy mogg by¢ scalane klejami lub w inny sposéb, na przyklad poprzez
wspotwytlaczanie. Wyr6zni¢ mozna dwa przypadki: materiaty ztozone wylacznie z tworzyw
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sztucznych (punkt 4.1) albo z warstw tworzyw sztucznych i warstw innych materiatow, takich
jak papier lub aluminium (punkt 4.2).

4.1 Wielowarstwowe materiaty lub wyroby z tworzyw sztucznych

Wielowarstwowe materiaty i wyroby z tworzyw sztucznych sa wykonane wylacznie z warstw
z tworzyw sztucznych scalanych klejami lub w inny sposéb, z nadrukiem lub bez, pokrytych
powtoka lub nie. Materiat wykonany z réznych tworzyw sztucznych, w tym metalizowang
warstwe¢ tworzywa sztucznego, nalezy traktowac jako materiat wielowarstwowy. Metalizacja
warstwy z tworzywa sztucznego nie czyni jej wielomaterialowa, gdyz metalizacja sama w
sobie nie moze by¢ traktowana jako odrgbna warstwa.

Koncowy materiat lub wyréb wielowarstwowy z tworzyw sztucznych musi wykazywaé
zgodno$¢ z limitami migracji specyficznej (SML) ustalonymi dla dozwolonych substancji z
unijnego wykazu. W tym kontekscie bez znaczenia jest, czy substancja podlegajaca limitom
migracji specyficznej zostala wykorzystana w produkcji warstwy lub powtoki z tworzywa
sztucznego, druku czy kleju. Bez znaczenia jest tez, w jakim stopniu kazdy ze sktadnikéw
(warstwa, klej, powloka, farba drukarska z tworzyw sztucznych) materiatu lub wyrobu z
tworzyw sztucznych przyczynia si¢ do migracji substancji. Decyduje fakt, czy migracja
koncowego materiatlu lub wyrobu wielowarstwowego z tworzyw sztucznych ksztaltuje sie
ponizej SML dla danej substancji. Koncowy materiat lub wyrdb wielowarstwowy z tworzyw
sztucznych musi wykazywa¢ zgodno$¢ z limitem migracji globalnej bez wzgledu na to, z
ktorej warstwy pochodza sktadniki.

Warstwa z tworzywa sztucznego w bezposrednim kontakcie z zywnoscig musi wykazywac
zgodno$¢ z wymogami dotyczacymi sktadu zawartymi w rozporzadzeniu w sprawie tworzyw
sztucznych. Warstwa tworzywa sztucznego oddzielona warstwg z tworzywa sztucznego w
kontakcie z zywno$cig moze by¢ wyprodukowana z uzyciem dodatkéw lub monomerow
nieobjetych unijnym wykazem lub nie musi wykazywa¢ zgodnosci ze wszystkimi
ograniczeniami lub wymaganiami okreslonymi w ramach unijnego wykazu, jezeli jedna z
warstw oddzielajaca ja od Zzywnosci dziata jako bariera funkcjonalna. Oznacza to, ze
monomer lub dodatek nieobjety unijnym wykazem moze by¢ uzywany w produkcji warstwy
oddzielonej barierg funkcjonalng, jezeli migracja tej substancji nie jest wykrywalna w
zywnosci przy granicy wykrywalnosci 0,01 mg/kg (10 ppb). Oznacza to réwniez, ze
substancja obecna w wykazie moze by¢ uzywana w warstwie w wyzszym stezeniu
pozostatosci niz dopuszczone w unijnym wykazie, jezeli wyrdb koncowy wykazuje zgodnos¢
z limitem migracji specyficznej. Ograniczenia i wymagania okreslone w ramach unijnego
wykazu muszg by¢ zawsze przestrzegane we wszystkich warstwach z tworzyw sztucznych
wielowarstwowego materialu lub wyrobu z tworzyw sztucznych jedynie w przypadku
monomeru chlorku winylu.

Co do zasady uzyte substancje oddzielone barierg funkcjonalng beda musiaty wykazywac
zgodno$¢ z ogdlnymi wymogami bezpieczenstwa zawartymi w art. 3 rozporzadzenia
ramowego 1 podlegaja ocenie ryzyka zgodnie z art. 19 rozporzadzenia w sprawie tworzyw
sztucznych.

Pojecie bariery funkcjonalnej nie moze mie¢ zastosowania do substancji, ktore s3 mutagenne,
rakotwoércze lub dzialajagce szkodliwie na rozrodczos¢ ani do substancji w formie
nanoczasteczek. W przypadku stosowania substancji ktorejkolwiek z powyzszych kategorii
niezb¢dna jest indywidualna ocena poszczegdlnych wilasciwosci toksykologicznych i
migracji. W zwiazku z tym przed wykorzystaniem tych substancji w produkcji tworzyw
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sztucznych obowigzkowa jest indywidualna ocena ryzyka przez EFSA, a dopiero potem
mozliwe jest zezwolenie na ich stosowanie i wlaczenie do unijnego wykazu.

Farby drukarskie, kleje i powtoki nie muszg spetnia¢ wymogoéw rozporzadzenia w sprawie
tworzyw sztucznych dotyczacych sktadu. Oznacza to, ze moga by¢ produkowane z
wykorzystaniem substancji niewymienionych w unijnym wykazie dla tworzyw sztucznych.
Przepisy dotyczace farb drukarskich, klejow i powtok moga by¢ ustanawiane w odrgbnych
szczegOlnych $rodkach unijnych. Sg one objete prawem krajowym do momentu przyjecia
szczegolnego Srodka unijnego. Jezeli jednak substancja uzywana w produkcji powtoki, farby
drukarskiej lub Kleju znajduje si¢ w unijnym wykazie, materiat koncowy musi wykazywac
zgodno$¢ z limitami migracji 1 odpowiednimi wymaganiami dla tej substancji, nawet jezeli
jest ona uzywana wylacznie jako sktadnik powtoki, farby drukarskiej lub kleju.

4.2 Wielomateriatlowe wielowarstwowe materiaty lub wyroby

Wielomaterialowe wielowarstwowe materiaty lub wyroby skfadaja si¢ z co najmniej dwoch
warstw réznych rodzajow materiatdéw, z ktorych co najmniej jedna jest warstwa z tworzywa
sztucznego. S3 to na przyktad kartony do napojow zlozone z warstwy papieru, aluminium i
tworzywa sztucznego. Warstwa z tworzywa sztucznego nie musi by¢ warstwa wchodzaca w
kontakt z Zywnoscia.

Materiat i wyrdb koncowy nie musi wykazywaé¢ zgodnosci z limitami migracji specyficznej i
limitem migracji globalnej okreslonym w rozporzadzeniu w sprawie tworzyw sztucznych,
gdyz sklada si¢ z roznych materiatdow, dla ktorych na szczeblu unijnym nie istniejg
zharmonizowane $rodki szczegdlne.

Warstwy tworzyw sztucznych mogg sktada¢ si¢ jedynie z substancji wymienionych w
unijnym wykazie. Same warstwy z tworzyw sztucznych nie muszg wykazywa¢ zgodnosci z
limitami migracji specyficznej 1 limitem migracji globalnej okreslonym w rozporzadzeniu w
sprawie tworzyw sztucznych, gdyz migracja ta moze nie by¢ reprezentatywna dla migracji
materialu koncowego do zywno$ci. Warstwy z tworzyw sztucznych musza wykazywac
zgodno$¢ z ograniczeniami okreslonymi dla monomeru chlorku winylu w zakresie zawarto$ci
pozostalo$ci 1 niewykrywalnej migracji.

Warstwy z tworzyw sztucznych, ktdre nie maja bezposredniego kontaktu z ZywnoS$cia, moga
by¢ produkowane z monomerow i dodatkow innych niz wymienione w unijnym wykazie,
jezeli sa oddzielone od zywnosci barierg funkcjonalng, ktora zapewnia zgodno$¢ materiatu lub
wyrobu koncowego z wymogami art. 3 rozporzadzenia ramowego. Pojecie bariery
funkcjonalnej nie moze mie¢ zastosowania do substancji, ktore sa mutagenne, rakotworcze
lub dziatajace szkodliwie na rozrodczo$¢ ani do substancji w formie nanoczgsteczek. W
przypadku wykorzystywania substancji ktorejkolwiek z powyzszych kategorii niezbedna jest
indywidualna ocena wtasciwosci toksykologicznych i migracji. W zwigzku z tym przed
wykorzystaniem tych substancji w produkcji tworzyw sztucznych obowigzkowa jest
indywidualna ocena ryzyka, a dopiero potem mozliwe jest zezwolenie na ich stosowanie i
wpisanie do unijnego wykazu.

4.3 Odbicie w przypadku materiatow lub wyrobow
wielowarstwowych
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Zgodnie z art. 13 ust. 2 rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych pojecie bariery
funkcjonalnej mozna =zastosowaé, jezeli substancje nie przenikaja do zywnos$ci w
wykrywalnych ilosciach, w tym nie majg udzialu w ewentualnym przenikaniu w wyniku
odbicia (set-off).

Odbicie (set-off) to zjawisko przenikania substancji z zewnetrznej warstwy materialow i
wyrobow na stron¢ majaca kontakt z zywnoscia. Odbicie moze wystepowaé W stosach lub
rolach, w ktérych mozliwy jest kontakt na przyktad pomiedzy zewnetrzng warstwg materiatu
lub wyrobu ze strong wchodzacg w kontakt z zywnos$ciag. W odréznieniu od migracji w tych
warunkach odbicie moze wystgpowaé zarowno w materiatach, jak 1 wyrobach posiadajacych
barier¢ funkcjonalng albo jej nieposiadajacych.

Tego rodzaju przenoszenie nie ogranicza si¢ wylacznie do substancji z warstw tworzyw
sztucznych oddzielonych barierg funkcjonalng lub do farb drukarskich, lecz obejmuje
wszystkie substancje z warstw zewng¢trznych, ktore posiadaja pewien potencjal migracyjny.

Poniewaz warstwy sktadajace si¢ z materiatow, Ktore nie sa objete srodkami szczegdlnymi na
szczeblu UE (np. farby drukarskie, lakiery lub powloki), moga zawiera¢ substancje
niewymienione w wykazie unijnym lub w tymczasowym wykazie dodatkoéw, szczegdlng
uwage nalezy zwroci¢ na przenikanie substancji z tych warstw w drodze odbicia na strone
wchodzacg w kontakt z Zzywno$cig. Przenoszenie tych substancji jest zgodne z art. 3
rozporzadzenia ramowego.

Punkt 1 lit. b) sekcji A zalacznika do rozporzadzenia (WE) nr 2023/2006* w sprawie dobrej
praktyki produkcyjnej w odniesieniu do materialdow 1 wyrobdw przeznaczonych do kontaktu z
zywnoscig stanowi, ze substancje z farb drukarskich nie mogg przenika¢ na stron¢ materialow
i wyrobow majaca kontakt z zywnoscig w wyniku odbicia farby (set-off) w stosie lub roli w
stezeniach prowadzacych do poziomdéw substancji w zywnos$ci, ktére sa niezgodne z
wymaganiami art. 3 rozporzadzenia ramowego.

5 Rozdzial IV — Deklaracja zgodnosci i dokumentacja

Szczegolowe informacje na temat deklaracji zgodno$ci 1 dokumentacji uzupetniajacej sa
dostepne w odrgbnych ,,Unijnych wytycznych dotyczace rozporzadzenia (UE) nr 10/2011 w
sprawie materialdw 1 wyrobow z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z
zywnoscig W zakresie informacji w tancuchu dostaw”.

5.1 Deklaracja zgodnosci

Producent materialu przeznaczonego do kontaktu z zywnos$cia powinien zapewnié
konsumenta, ze material ten wykazuje zgodno$¢ z majacymi zastosowanie przepisami
unijnymi i krajowymi. Wyréb koncowy mozna uzna¢ za zgodny tylko wowczas, gdy
wymogow wynikajacych z rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych przestrzegano w
calym procesie ich tworzenia. Aby zagwarantowa¢ taka pewno$¢, niezbgdna jest deklaracja

% Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 2023/2006 z dnia 22 grudnia 2006 r. w sprawie dobrej praktyki
produkcyjnej w odniesieniu do materiatéw i wyroboéw przeznaczonych do kontaktu z zywno$cia (Dz.U. L 384
2 29.12.20086, s. 75).
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zgodnosci w standardowym formacie od momentu, w ktorym substancja, mieszanka lub
tworzywo sztuczne jest przeznaczone do kontaktu z zywnoscig. Kazdy producent musi
zadeklarowa¢ zgodnos¢ w odniesieniu do etapow produkcji, za ktore odpowiada. Na przyktad
producent monomeru musi zapewni¢, ze monomer jest dopuszczony do stosowania i
wykazuje zgodno$¢ z odpowiednimi wymaganiami. Producent potproduktu z tworzywa
sztucznego musi zapewni¢, ze monomery i dodatki sa dopuszczone do stosowania, i w
zakresie swojej odpowiedzialnosci wskaza¢ warunki stosowania, w ktorych mozna
przestrzega¢ limitow migracji. Producent wyrobu koncowego musi wskaza¢ warunki
stosowania, w ktorych mozna przestrzega¢ ograniczen i limitow migracji. Informacje te sa
istotne zwtaszcza w odniesieniu do tzw. dodatkow o podwdjnym zastosowaniu.

Producenci klejow, farb drukarskich i powltok powinni udostgpnia¢ swoim klientom, ktérzy
uzywaja ich produktéw w materialach lub wyrobach z tworzyw sztucznych albo
potproduktach z tworzyw sztucznych, odpowiednie informacje umozliwiajace producentowi
wyrobu z tworzyw sztucznych wystawienie swojej deklaracji zgodnosci.

Na mocy przepisow krajowych deklaracja zgodno$ci moze by¢ wymagana w odniesieniu do
wszystkich materiatow i wyrobow, ktore nie podlegaja szczegdlnym $rodkom na poziomie
UE. W zwigzku z tym nalezy sprawdzi¢ przepisy krajowe pod katem koniecznosci
wystawiania deklaracji zgodnosci w odniesieniu do klejow, farb drukarskich, powlok i
materialdw niewykonanych z tworzyw sztucznych, stosowanych w wielomaterialowych
wielowarstwowych materiatach i wyrobach.

5.2 Dokumentacja uzupetniajaca

Podmioty muszg udostgpnia¢ odpowiednia dokumentacje potwierdzajaca deklaracje
zgodnos$ci. Dokumentacja musi zawiera¢ odpowiednie informacje dotyczace etapu produkcji,
za ktory dany podmiot odpowiada, jak réwniez dokumenty otrzymane od dostawcow i
dokumenty wydane klientom. Dokumentacja moze zawiera¢ wymagania dotyczace substancji
wykorzystywanych w produkcji, receptury produkcyjne, wyniki analiz zawarto$ci
pozostatosci, wyniki analiz badan migracji, wyniki modeli migracji i uzasadnienie, dlaczego
wyniki te majg zastosowanie do materiatu, dla ktérego wydano deklaracje zgodnosci, jezeli
materiat ten nie jest badany. Dokumentacja moze by¢ w formie elektronicznej lub papierowe;j
i musi by¢ bezzwlocznie udostepniana na zadanie organéw kontroli.

UWAGA

Podmioty muszg takze posiada¢ dokumentacje dotyczgcg stosowania systemow zapewnienia
jakosci 1 kontroli jakosci, jak okreslono w rozporzadzeniu (WE) nr 2023/2006 w sprawie
dobrej praktyki produkcyjnej.

6 Rozdzial V — Zgodnosé

6.1 Wyrazanie wynikéw badan dotyczgcych migracji

W niniejszym rozdziale zawarto informacje dotyczace sposobu wyrazania wynikow migracji
otrzymanych w drodze badan migracji i modeli migracji. Wyniki migracji nalezy
znormalizowa¢ przed ich poréwnaniem z limitami migracji okreslonymi w rozporzadzeniu w
sprawie tworzyw sztucznych.
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Wyniki migracji mozna uzyskac¢, badajac samg zywnos$¢, ptyny modelowe imitujgce Zywnosé
lub na podstawie modeli migracji. Mozna je uzyskaé, badajac sam wyréb koncowy lub wyrob
z materiatu zaprojektowanego specjalnie dla celow badania migracji. W zasadzie wyniki
powinno si¢ normalizowa¢ na 1 kg zywnos$ci pozostajacej w kontakcie z danym materialem
na podstawie prawdziwego stosunku powierzchni do objetosci wyrobu koncowego w
rzeczywistym stosowaniu. Aby utatwi¢ badanie migracji, ustalono Szereg wyjatkow od tej
reguly. Zaden z nich (zwlaszcza z tych ujetych w art. 17 ust. 2 lit. a) i d) rozporzadzenia w
sprawie tworzyw sztucznych) nie ma jednak zastosowania do materialdbw i wyroboéw z
tworzyw sztucznych przeznaczonych dla niemowlat i matych dzieci. Dzigki tej zasadzie
zmiany w zywnosci pakowanej w mate pojemniki z tworzyw sztucznych o duzej powierzchni
wchodzacej w kontakt z zywnoscig w stosunku do objetosci zywnosci sg ograniczone W taki
sam restrykcyjny sposob, jak w przypadku zywnosci pakowanej w wieksze pojemniki, aby
unikna¢ niedoszacowania rzeczywistej migracji.

W przypadku duzych pojemnikéw o objetosci powyzej 10 litrow stosunek powierzchni do
objetosci znormalizowano do 6, tj. zalozonej powierzchni 6 dm? kontaktu z 1 kg zywnosci. W
przypadku matych pojemnikow o objetosci mniejszej niz 500 ml stosunek powierzchni do
objetosci zostat rowniez znormalizowany do 6. W przypadku duzych pojemnikéw moze to
prowadzi¢ do wykazania migracji wyzszej niz w rzeczywisto$ci, natomiast W przypadku
matych pojemnikéw moze to prowadzi¢ do zbyt niskiego oszacowania faktycznej migracji.

W przypadku folii i innych wyrobow, dla ktérych praktycznie niewykonalne jest obliczenie
rzeczywistej powierzchni kontaktu, gdy wyrob nie wchodzi jeszcze w kontakt z zywno$cia,
stosunek powierzchni do objetosci rowniez znormalizowano do 6.

W przypadku wyrobdw, takich jak uszczelki i korki, niewchodzacych jeszcze w kontakt z
zywnoscig, ktore moga by¢ stosowane do uszczelniania pojemnikoéw o réznych objetosciach,
ustanowiono przepisy szczegdlowe w zakresie wyrazania wynikdw migracji. Wyrdznia si¢
nastepujace przypadki:

e przypadek 1: objetos¢ pojemnika z korkiem Ilub uszczelka jest znana.
W tym przypadku wynik migracji wyraza si¢ korzystajac z rzeczywistego stosunku
powierzchni do objetosci wyrobu uszczelniajgcego plus pojemnik w koncowym
zastosowaniu, z uwzglednieniem zasad dotyczacych matych i duzych pojemnikow,

e przypadek 2: objetos¢ pojemnika z korkiem lub wuszczelkg nie jest znana.
W tym przypadku wynik migracji moze by¢ wyrazony w mg na wyrob. Koncowga
zgodnos¢ mozna ustali¢ jedynie w koncowym zastosowaniu.

6.2 Badanie migracji

Materiaty przeznaczone do kontaktu z zywnos$cia musza spetnia¢ wymagania majacego
zastosowanie ustawodawstwa. Jezeli przeprowadza si¢ kontrolg zgodnosci w zywnosci,
nalezy pamieta¢, ze wyniki badan wykazujace niezgodno$¢ moga by¢ spowodowane rowniez
przez zrddla inne niz material przeznaczony do kontaktu z zywnoscig. Moze tak by¢ w
przypadku dodatkéw o podwdjnym zastosowaniu, o ktérych mowa w punkcie 3.5.2
niniejszych wytycznych. W takich przypadkach nalezy rowniez uwzgledni¢ inne wilasciwe
przepisy UE, np. unijne prawo zywnosciowe.

Badania migracji zostaly szczegdélowo opisane w zalaczniku V do rozporzadzenia w sprawie
tworzyw sztucznych. Przepisy przejsciowe, majace zastosowanie do badania migracji i
kolejnosci stopniowego wprowadzania nowych wymogow w zakresie badan migracji, zostaty
okreslone w rozdziale VI rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych, w ramach
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przepisOw koncowych. Szczegdtowe wytyczne dotyczace badania migracji przedstawiono w
odrgbnych wytycznych.

6.3 Ocena substancji niewfaczonych do unijnego wykazu

Pewne substancje nie podlegaja udzielaniu zezwolen na ich stosowanie i nie sg wymienione w
unijnym wykazie. Obejmujg one nastepujace klasy substancji:

e substancje dodane w sposob niezamierzony;
o zanieczyszczenia obecne w dozwolonych substancjach;

o produkty reakcji powstajace w procesie produkcji materialow i wyroboéw z
tworzyw sztucznych i bedace skutkiem kontaktu z zywnoscia;

o produkty rozpadu powstajace w procesie produkcji i podczas przechowywania
materialdow 1 wyrobow z tworzyw sztucznych;
e substancje pomocnicze w procesie polimeryzacji;
e substancje pomocnicze w produkcji polimeréw, w tym rozpuszczalniki,
niewymienione w unijnym wykazie;
e barwniki;
e substancje uzywane za barierg funkcjonalng.

W przypadku tych substancji podmioty maja obowiazek zapewni¢ zgodno$¢ z ogdlnymi
przepisami zawartymi w rozporzadzeniu ramowym. W zwigzku z tym podmioty muszg miec¢
mozliwos¢ wykazania braku ryzyka dla zdrowia ludzi, dokonujac w tym celu oceny ryzyka
zgodnie z uznanymi na szczeblu migdzynarodowym zasadami naukowymi w zakresie oceny
ryzyka. Zasady te obejmujg charakterystyke niebezpieczenstwa i ekspozycji. Informacje na
temat oceny ryzyka powinny by¢ zawarte w deklaracji zgodnosci 1 dokumentacji
uzupehniajace;.

7 Rozdzial VI - Przepisy koncowe
7.1 Zmiany aktéw prawnych UE

Do _dnia 31 grudnia 2012 r. do badan migracji laboratoria prowadzace kontrole urzedowe
stosowaly ptyny modelowe imitujace zywnos$¢ (tabela 3) okreSlone w dyrektywie Rady
85/572/[EWG*! ustanawiajacej wykaz ptynéw modelowych do zastosowania w badaniach
migracji sktadnikow materiatéw 1 wyrobow z tworzyw sztucznych przeznaczonych do
kontaktu ze srodkami spozywczymi.

Tabela 3: Plyny modelowe imitujace zywnos$¢ stosowane do dnia 31.12.2012 r.

Plyn modelowy imitujacy zywnos$é Skrot
Woda destylowana lub woda réwnowaznej jakos$ci Ptyn modelowy A

! Dyrektywa Rady 85/572/EWG z dnia 19 grudnia 1985 r. ustanawiajaca wykaz ptynéw modelowych do
zastosowania w badaniach migracji sktadnikow materiatdow i wyrobow z tworzyw sztucznych przeznaczonych
do kontaktu ze §rodkami spozywczymi (Dz.U. L 372 z31.12.1985, s. 14).
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Kwas octowy 3% (w/v) Ptyn modelowy B

Etanol 15% (v/v) Plyn modelowy C
Etanol 50% (v/v) Ptyn modelowy D1
Rektyfikowana oliwa z oliwek: jezeli z powodow Ptyn modelowy D2

technicznych zwigzanych z metodg analiz jest to
konieczne, moga by¢ uzyte inne ptyny modelowe;
oliwa z oliwek moze by¢ zastgpiona mieszaning
syntetycznych trojgliceryddw lub olejem
stonecznikowym

W przypadku badan migracji za pomocg metod skriningowych, o ktérych mowa z art. 18 ust.
3 1 art. 18 ust. 5 rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych, plyny modelowe imitujgce
zywno$¢, wymienione w tabeli znajdujacej si¢ w punkcie 3 zalacznika III do rozporzadzenia
w sprawie tworzyw sztucznych (tabela 4), mogty by¢ juz stosowane zgodnie z przepisami
dotyczacymi metod skriningowych okreslonymi w zataczniku V rozdziat 2 1 3 rozporzadzenia
w sprawie tworzyw sztucznych.

Od dnia 31 grudnia 2012 r. zaltacznik do dyrektywy 85/572/EWG zostal zastapiony
odniesieniem do plyndw modelowych imitujacych zywno$¢ okreSlonych w punkcie 3
zatacznika II do rozporzadzenia (UE) nr 10/2011 w sprawie tworzyw sztucznych (tabela 4).

Tabela 4: Plyny modelowe imitujace zywnos¢ stosowane od dnia 31.12.2012 r.

Plyn modelowy imitujacy zywnos$é Skrot

Etanol 10% (v/v) Ptyn modelowy A
Kwas octowy 3% (w/v) Ptyn modelowy B
Etanol 20% (v/v) Ptyn modelowy C
Etanol 50% (v/v) Ptyn modelowy D1
Olej roslinny Plyn modelowy D2
Poli(tlenek 2,6-difenylo-p-fenylenu)™, wielko$¢ czastki | Ptyn modelowy E
60-80 mesh, wielko$¢ porow 200 nm

7.2 Uchylenie aktéw prawnych UE
Z dniem 1 maja 2011 r. uchylone zostajg nastepujace dyrektywy Komisji:

e dyrektywa Komisji 80/766/EWG z dnia 8 lipca 1980 r. ustanawiajgca wspdolnotowg
metode¢ analizy do celéw urzedowej kontroli poziomu monomeru chlorku winylu w
materiatach 1 wyrobach, ktore przeznaczone s3 do kontaktu ze $rodkami
spoZywczyrni;33

o dyrektywa Komisji 81/432/EWG z dnia 29 kwietnia 1981 r. ustanawiajgca
wspolnotowg metode analizy do celow urzedowej kontroli chlorku winylu
uwalnianego z materiatéw i wyrobéw do srodkow spozywezych;**

%2 Znany réwniez pod nazwa MPPO lub TENAX®.
8 Dz.U. L 213 7 16.8.1980, s. 42.
8 Dz.U. L 167 7 24.6.1981, s. 6.
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e dyrektywa Komisji 2002/72/WE z dnia 6 sierpnia 2002 r. w sprawie materiatlow i
wyrobow z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu ze $rodkami

spozywczymi.*
Uchylenie dyrektywy obejmuje uchylenie wszystkich jej zmian.

Analityczne metody badania migracji i zawartosci pozostalosci monomeru chlorku winylu,
opisane w dyrektywach Komisji 80/766/EEC i 81/432/EEC, sg nieaktualne. Metody
analityczne powinny spetnia¢ kryteria okre§lone w art. 11 rozporzadzenia (WE) nr 882/2004
Parlamentu Europejskiego i1 Rady w sprawie kontroli urzgdowych przeprowadzanych w celu
sprawdzenia zgodno$ci z prawem paszowym 1 zywnosciowym oraz regulami dotyczacymi
zdrowia zwierzat i dobrostanu zwierzqt%.

Akty prawne Rady nie moga by¢ uchylone przez Komisje, ale musza by¢ uchylane aktem
prawnym przyjetym przez Radg i Parlament Europejski. Z chwilg gdy wszystkie wymagania
rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych beda mialy zastosowanie i przepisy
przej$ciowe beda gotowe, wymienione ponizej dyrektywy stang si¢ nieaktualne 1 mogg zostac
uchylone przez Radge i Parlament:

e dyrektywa Rady 78/142/EWG z dnia 30 stycznia 1978 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do materiatdéw 1 wyrobow
zawierajagcych monomer chlorku winylu przeznaczonych do kontaktu ze $rodkami
spoZywczyrni37

e dyrektywa Rady 82/711/EWG z dnia 18 pazdziernika 1982 r. ustanawiajaca
podstawowe zasady, niezbedne w badaniach migracji skladnikéw materiatlow 1
wyrobow z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu ze $rodkami
spoZywczymi38

e dyrektywa Rady 85/572/EWG z dnia 19 grudnia 1985 r. ustanawiajgca wykaz ptynéw
modelowych do zastosowania w badaniach migracji sktadnikoéw materiatow i
wyrobow z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu ze $rodkami

spoZywczymi39
7.3 Zastosowanie i przepisy przejsciowe

Rozporzadzenie w sprawie tworzyw sztucznych obowigzuje od dnia 1 maja 2011 r.

Niektore wymagania okreslone w konkretnych artykutach stosuje sie¢ jednak poczawszy od
pézniejszej daty w celu zapewnienia okresu przejSciowego. Datami waznymi w odniesieniu
do przepisOw przejsciowych sg: 31 grudnia 2012 r. (art. 22 ust. 5 i art. 23 akapit pigty) oraz 31
grudnia 2015 r. (art. 23 akapit trzeci i czwarty). W ponizszym harmonogramie przedstawiono
zastosowanie wymagan rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych. Przyklady podano w
kolejnej sekcji.

Zastosowanie od dnia 1 maja 2011 r. (art. 23 akapit drugi)

e Unijny wykaz substancji dozwolonych: wszystkie substancje umieszczone w unijnym
wykazie lub nim obje¢te (zwigzki metali 1 kwasow, soli 1 alkoholi) mogag byc¢

% Dz.U. L 220 z 15.8.2002, s. 18.
% Dz.U. L 165 z 30.4.2004, s. 1.

8 Dz.U. L 44 7 15.2.1978, s. 15.

%8 Dz.U. L 297 7 23.10.1982, s. 26.
% Dz.U. L 372 2 31.12.1985, s. 14.
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stosowane zgodnie z wymaganiami i ograniczeniami. W przypadku substancji, w
odniesieniu do ktorych ograniczenia i wymagania zostaly zmienione, wprowadzono
okres przejsciowy do dnia 31 grudnia 2012 r. (art. 22 ust. 5). W przypadku wyrobow,
w odniesieniu do ktérych przepisy ulegly zmianie, wprowadzono okres przejSciowy
do dnia 31 grudnia 2012 r. (art. 22 ust. 5).

e Limit migracji globalnej wynoszacy 10 mg/dm® z wyjatkiem przeznaczonych do
zywnosci dla niemowlat, w odniesieniu do ktérych ma zastosowanie limit 60 mg/1 kg
zywnos$ci. W przypadku materialdéw o objetosci od 500 ml do 10 1, w odniesieniu do
ktorych limit migracji globalnej zostal wyrazony poprzednio jako 60 mg/kg,
wprowadzono okres przejsciowy trwajacy do dnia 31 grudnia 2012 r. (art. 22 ust. 5).

e Ogolne ograniczenie w odniesieniu do niektérych jonow metali w zatgczniku II do
rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych.

e Substancje w formie nanomaterialu moga by¢ stosowane jedynie po ich wyraznym
dopuszczeniu i wskazaniu w wymaganiach zawartych w unijnym wykazie.

e Warstwy z tworzyw sztucznych w wielomaterialowych wielowarstwowych
materiatach 1 wyrobach, ktére nie s3 oddzielone od zywnosci barierg funkcjonalna,
muszg by¢ produkowane z wykorzystaniem monomerdw, substancji wyjsciowych 1
dodatkéw wymienionych w unijnym wykazie.

e Zasady dotyczace wyrazania wynikéw badania migracji. W przypadku wyrobow, w
odniesieniu do ktdrych przepisy ulegly zmianie, wprowadzono okres przejsciowy do
dnia 31 grudnia 2012 r. (art. 22 ust. 5).

e Metody skriningowe do oceny zgodnosci z limitami migracji.

e Obowigzek oceny ryzyka w odniesieniu do substancji niepodlegajacych wiaczeniu do
unijnego wykazu. W przypadku materiatow zawierajacych substancje, ktore speiniajg
wymagania art. 3 rozporzadzenia ramowego, dla ktorych nie jest jednak dostgpna
formalna ocena ryzyka, wprowadzono okres przej$ciowy do dnia 31 grudnia 2012 r.
(art. 22 ust. 5).

e Deklaracja zgodnosci i dokumentacja uzupetniajaca.

e Uchylenie metod badania chlorku winylu.

e Organy odpowiedzialne za egzekwowanie prawa maja obowigzek stosowania
systemu badan migracji ustanowionego w dyrektywach 82/711/EWG 1 85/572/EWG
w celu podjecia decyzji, czy materiat jest zgodny z rozporzadzeniem w sprawie
tworzyw sztucznych.

e Deklaracja zgodno$ci moze by¢ wydana, jezeli dokumentacja uzupeiniajaca zostata
sporzadzona w oparciu o badania metodami skriningowymi zgodnie z
rozporzgdzeniem w sprawie tworzyw sztucznych Ilub metodami zgodnymi z
dyrektywa Rady 82/711/EWG (w tym z uzyciem ptynéw modelowych imitujgcych
zywno$¢, o ktorych mowa w tej dyrektywie). (art. 22 ust. 1 rozporzadzenia w sprawie
tworzyw sztucznych).

e Wprowadzono okres przejsciowy do dnia 31 grudnia 2012 r., co oznacza, ze
materiaty i wyroby, ktore zostaly zgodnie z prawem wprowadzone na rynek,
spelniajace wymagania okreslone w poprzedniej dyrektywie 2002/72/WE *° w
odniesieniu do:

o wymogow dotyczacych sktadu;
o limitéw migracji globalnej;

* Dyrektywa Komisji 2002/72/WE z dnia 6 sierpnia 2002 r. w sprawie materialow i wyrobow z tworzyw
sztucznych przeznaczonych do kontaktu ze srodkami spozywczymi (Dz.U. L 220 z 15.8.2002, s. 18).
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o limitdw migracji specyficznej;
O ograniczen i wymagan; oraz

do ktorych zostala dotaczona deklaracja zgodnosci zawierajgca odniesienie do
dyrektywy 2002/72/WE i w odniesieniu do ktérych dostgpna jest dokumentacja
uzupetniajaca zgodnie z dyrektywa 2002/72/WE, moga by¢ w dalszym ciggu
wprowadzane na rynek do dnia 31 grudnia 2012 r. (art. 22 ust. 5 rozporzadzenia w
sprawie tworzyw sztucznych).

Wprowadzono okres przejsciowy do dnia 31 grudnia 2015 r. w odniesieniu do
stosowania unijnego wykazu do dodatkéw

o innych niz plastyfikatory stosowane w warstwach lub powlokach z tworzyw
sztucznych w kapslach i zamknigciach

o stosowanych w apreturze nici szklanych uzywanych do wzmacniania tworzyw
sztucznych.

W przypadku tych zastosowan mozna stosowa¢ inne dodatki niz wymienione w
unijnym wykazie. (art. 23 akapit trzeci i czwarty).

Zakaz stosowania bisfenolu A do produkcji butelek do karmienia niemowlat z

poliweglanu (nie ma zastosowania zaden okres przej$ciowy) (art. 2 akapit drugi
rozporzadzenia (UE) nr 321/2011*).

Zastosowanie od dnia 1 czerwca 2011 r. (pierwsza zmiana rozporzadzenia (UE) nr

321/2011)

Zakaz wprowadzania na rynek butelek do karmienia niemowlat z poliwgglanu
produkowanych z wykorzystaniem bisfenolu A (nie ma zastosowania zaden okres
przejsciowy) (wprowadzanie na rynek odnosi si¢ do dysponowania w celach
handlowych, oferowania na sprzedaz lub w celu przeniesienia ich posiadania w
jakiejkolwiek innej formie, sprzedazy, dystrybucji lub innych form przenoszenia).

Zastosowanie od dnia 31 grudnia 2012 r. (art. 23 akapit piaty)

Metody weryfikacji zgodnosci z limitami migracji specyficznej okreslone w art. 18
ust. 2 rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych. W przypadku stosowania
metody weryfikacji nalezy stosowa¢ pltyny modelowe imitujace zywno$¢ opisane w
zalgczniku Il do rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych oraz przepisy
dotyczace badan opisane w zalaczniku V rozdziat 2 sekcja 2.1 do rozporzadzenia w
sprawie tworzyw sztucznych. Organy egzekwowania prawa maja obowigzek
stosowania metody weryfikacji w celu podjecia decyzji, czy materiat jest niezgodny z
rozporzadzeniem w sprawie tworzyw sztucznych.

Metoda weryfikacji zgodno$ci z limitem migracji globalnej (art. 18 ust. 4
rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych). W przypadku stosowania metody
weryfikacji musza by¢ wykorzystywane ptyny modelowe imitujace zywnosé¢ A, B, C,
D1 i D2 opisane w zatgczniku III do rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych
oraz przepisy dotyczace badan zawarte w rozdziale 3 zatacznika V do rozporzadzenia
w sprawie tworzyw sztucznych.

* Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 321/2011 z dnia 1 kwietnia 2011 r. zmieniajace rozporzadzenie
(UE) nr 10/2011 w odniesieniu do ograniczenia stosowania bisfenolu A w butelkach z tworzyw sztucznych do
karmienia niemowlat (Dz.U. L 87 z 2.4.2011, s. 1).
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Zatacznik III, w ktérym okreslono pltyny modelowe imitujace zywnos$¢ przeznaczone
do stosowania w metodach weryfikacji opisanych w art. 18 ust. 2 i art. 18 ust. 4
rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych.

Zalgcznik do dyrektywy Rady 85/572/EWG zostaje zmieniony i obecnie dotyczy
ptynéw modelowych imitujacych zywno$¢ opisanych w pkt 3 zatgcznika III do
rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych.

Deklaracja zgodno$ci musi zawiera¢ odniesienie do zgodnosci z rozporzadzeniem w
sprawie tworzyw sztucznych.

Wprowadzono okres przejsciowy do dnia 31 grudnia 2015 r. w odniesieniu do
wydawania deklaracji zgodno$ci. Do tego czasu deklaracja zgodno$ci stwierdzajaca
zgodno$¢ z rozporzadzeniem w sprawie tworzyw sztucznych moze by¢ wydana,
jezeli dokumentacja uzupelniajaca zostala sporzadzona w oparciu o badania
przeprowadzone metodami skriningowymi lub metodami weryfikacji zgodnie z
rozporzadzeniem w sprawie tworzyw sztucznych lub metodami zgodnymi z
dyrektywa Rady 82/711/EWG (w tym z zastosowaniem pltynéw modelowych
imitujacych zywno$¢) (art. 22 ust. 2 rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych).

Zastosowanie od dnia 1 stycznia 2016 r. (art. 22 ust. 3 i art. 23)

Deklaracja zgodnosci stwierdzajaca zgodnos¢ z rozporzadzeniem w sprawie tworzyw
sztucznych moze by¢ wydana, jezeli dokumentacja uzupetniajaca zostala sporzadzona
w oparciu o badania przeprowadzone metodami skriningowymi lub metodami
weryfikacji zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie tworzyw sztucznych (art. 22 ust.

3).
Unijny wykaz dodatkow stosuje si¢ w catosci do dodatkow:

o innych niz plastyfikatory stosowane w warstwach lub powlokach z tworzyw
sztucznych w kapslach i1 zamknigciach;

o stosowanych w apreturze nici szklanych uzywanych do wzmacniania tworzyw
sztucznych.
W przypadku tych zastosowan mozna stosowa¢ tylko dodatki wtaczone do unijnego
wykazu. (art. 23 akapit trzeci i czwarty).
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Przeglad przepisow przejsSciowych

Styczen 2013 r. -

Nr Parametr Przed majem 2011 r. Maj 2011 r. - grudzien 2012 r. grudzien 2015 1. Styczen 2016 r.
1 Whprowadzanie produktéw na rynek Tak Tak, jezeli produkty byly wczesniej Nie
zgodnie z dyrektywa 2002/72/WE wprowadzane na rynek zgodnie z prawem.
Whprowadzanie produktéw na rynek
2 zgodnie z rozporzadzeniem (UE) nr Nie Tak
10/2011
Deklaracia zaodnosci zawieraiaca :
3 odniesienie do dyrektywy 2002/72/WE Tak Nie
Przepisy dotyczgce badania materiatdbw | Zgodnie z dvrektywg : ;
4 przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig | 82/711/EWG Zgodnie z rozporzgdzeniem (UE) nr 10/2011
5 Ptyny modelowe Zgodnie z dyrektywami 82/711/EWG i 85/572/EWG %gfz%nl'i z rozporzadzeniem (UE) nr
Badanie w plynach modelowych; Zgodnie z badaniem miaracii okreslonym w
6 wykonapit_a w celu ustalenia braku Zgodnie z badaniem migracji okreslonym w dyrektywie 82/711/EWG rdzporzadzeniu (UE) nr 10/2011 y
zgodnosci
Zgodnie z badaniem migracji Zgodnie z badaniem
7 Badanie w ptynach modelowych: Branza okreslonvm w dvrektvwie Zgodnie z badaniem migracii okreslonym w dyrektywie migracji okreslonym w
ustala zgodnos$¢ Y Y yw 82/711/EWG lub rozporzadzeniu nr 10/2011 rozporzadzeniu (UE) nr
82/711/EWG
10/2011
8 Badania inne niz weryfikacja migraciji gggg/n?lg/\z/vclizvrektywa Zgodnie z rozporzgdzeniem (UE) nr 10/2011
. . ) ) Wyczerpujacy wykaz
9 Dodatki w uszczelkach Wyczerpujacy wykaz plastyfikatoréw wszystkich dodatkéw
Rozporzadzenie (UE) nr 10/2011, jednak
Warstwy z tworzyw sztucznych w . A
. . ) Rozporzadzenie (WE) nr produkty wczesniej wprowadzone na rynek
10 wielomateriatowych wielowarstwowych / . ; 10/2011
. ) 1935/2004 zgodnie z prawem mogg byé w dalszym
materiatach i wyrobach ;
ciggu wprowadzane na rynek
Rozporzadzenie (UE) nr Rozporzadzenie (UE) nr
Dodatki stosowane w apreturze nici 1935/2004 i dyrektywa . 10/2011, wyczerpujacy
11 R E) nr 10/2011 k 1
szklanych 2002/72/WE (nieustalony ozporzadzenie (UE) nr 10/2011, ocena ryzyka, art. 19 wykaz wszystkich
status prawny) dodatkow
Tworzywa sztuczne pokryte powtoka,
12 nadrukiem lub potgczone klejami. Tak

Zastosowanie OML lub SML do wyrobu
koncowego.
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13

SML

Dyrektywa 2002/72/WE

Rozporzadzenie (UE) nr 10/2011,
zob. jednak parametr 1

Rozporzadzenie (UE) nr 10/2011

14

OML

10 mg/dm? lub 60 mg/kg

10 mg/dmz, zob. jednak parametr 1

10 mg/dm?
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Przyklady

Producent produkuje pojemnik z tworzywa sztucznego przeznaczony do przechowywania
zywnosci, ktory zostat zgodnie z prawem wprowadzony na rynek przed 1 maja 2011 r.
Dostepna jest deklaracja zgodnos$ci dotyczaca tego wyrobu zgodna z dyrektywa 2002/72/WE,
a takze odpowiednia dokumentacja uzupetiajgca zgodna z dyrektywami 2002/72/WE 1
82/711/EWG.

PRZYPADEK A

Pojemnik tego rodzaju moze by¢ wprowadzany na rynek przez producenta tworzyw
sztucznych do dnia 31 grudnia 2012 r. wraz ze wspomniang deklaracja zgodnosci na
podstawie wspomnianej wyzej dokumentacji uzupetniajace;j.

Przemyst spozywczy moze stosowac taki pojemnik do wyczerpania zapasoéw, jezeli zostat on
zakupiony przed 31 grudnia 2012 r. wraz z deklaracjg zgodnosci zawierajgca odniesienie do
dyrektywy 2002/72/WE. Zywno$¢ pakowana w taki pojemnik moze pozostawaé na rynku az
do uptywu jej terminu waznosci (daty minimalnej trwato$ci). Wyroby znajdujace si¢ na rynku
podlegaja przepisom dyrektywy 2002/72/WE.

Organy odpowiedzialne za egzekwowanie prawa powinny przeprowadzaé kontrole w oparciu
o dyrektywe 82/711/EWG.

PRZYPADEK B

Z dniem 31 grudnia 2012 r. producent moze wprowadza¢ na rynek pojemnik tego rodzaju
wraz z zaktualizowang deklaracja zgodnosci, ktéra zawiera odniesienie do zgodnosci z
rozporzadzeniem w sprawie tworzyw sztucznych. Podstawg wystawienia deklaracji zgodnosci
moze by¢ badanie skriningowe wykonane zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie tworzyw
sztucznych. Jezeli w przesztosci zgodno$¢ opierata si¢ na badaniu zgodnym z art. 8§ ust. 2, 3
lub 4 dyrektywy 2002/72/WE, zazwyczaj obecnie odpowiadaloby to badaniu skriningowemu.
Podstawg wystawienia deklaracji zgodnosci moze by¢ badanie migracji zgodnie z dyrektywa
82/711/EWG. Podstawg wystawienia deklaracji zgodnosci moze by¢ badanie weryfikacyjne
wykonane zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie tworzyw sztucznych. Dokumentami
uzupetniajagcymi mogg by¢ rdwniez inne analizy oraz dowody §wiadczace o bezpieczenstwie
lub wnioskowanie wykazujace zgodnos¢ z wymogami.

Jezeli podmiot dzialajacy w przemysle spozywczym dokonuje zakupu wyrobu poczawszy od
dnia 31 grudnia 2012 r., nalezy dokona¢ aktualizacji deklaracji zgodnosci, wprowadzajac do
niej odniesienie do rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych. Taki pojemnik mozna
stosowaé w przemysle spozywczym do wyczerpania zapaséw. Zywno$é pakowana w taki
pojemnik moze pozostawa¢ na rynku az do uptywu jej terminu waznos$ci (daty minimalnej
trwatosci). Wyroby znajdujace si¢ na rynku podlegaja przepisom rozporzadzenia w sprawie
tworzyw sztucznych.

Organy kontroli bedg wymaga¢ udostepnienia deklaracji zgodnosci zawierajacej odniesienie
do rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych. Organy kontrolne powinny przeprowadzi¢
wlasne badanie na podstawie badan skriningowych i1 weryfikacyjnych okreslonych w
rozporzadzeniu w sprawie tworzyw sztucznych. Badania weryfikacyjne muszg by¢ wykonane
z wykorzystaniem plynéw modelowych okreslonych w zatgczniku III do rozporzadzenia w
sprawie tworzyw sztucznych oraz w warunkach badania opisanych w zataczniku V do
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rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych. Jezeli w wyniku badania weryfikacyjnego
wykonanego w ptynach modelowych zgodnie z zalacznikami III i V zostanie ustalone, ze
SML lub OML nie sg przestrzegane i nie mozna wykaza¢ zgodno$ci zywnosci, wowczas
wyrob nie bedzie zgodny z rozporzadzeniem w sprawie tworzyw sztucznych.

PRZYPADEK C

Z dniem 31 grudnia 2015 r. producent moze wprowadza¢ na rynek pojemnik tego rodzaju
wraz z zaktualizowang deklaracja zgodnosci, ktora zawiera odniesienie do zgodnosci z
rozporzadzeniem w sprawie tworzyw sztucznych. Podstawa wystawienia deklaracji zgodnosci
moze by¢ badanie skriningowe lub weryfikacyjne wykonane zgodnie z rozporzadzeniem w
sprawie tworzyw sztucznych. Dokumentacja uzupelniajaca moga by¢ réwniez inne analizy
oraz dowody $wiadczace o bezpieczenstwie lub wnioskowanie wykazujace zgodno$¢ z
wymogami.

Organy kontroli beda wymaga¢ udostgpnienia deklaracji zgodnosci zawierajacej odniesienie
do rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych. Organy kontrolne beda wymagaty
przedstawienia dokumentow uzupekniajacych zgodnie z badaniami skriningowymi lub
weryfikacyjnymi wykonanymi zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie tworzyw sztucznych.
Moga réwniez dopus$ci¢ inne analizy oraz dowody $wiadczace o bezpieczenstwie lub
wnioskowanie wykazujace zgodno$¢ z wymogami. Organy kontrolne powinny przeprowadzié
wlasne badanie na podstawie badan skriningowych i1 weryfikacyjnych okre§lonych w
rozporzadzeniu w sprawie tworzyw sztucznych. Badania weryfikacyjne musza by¢ wykonane
z wykorzystaniem ptynéw modelowych okre$lonych w zataczniku III do rozporzadzenia w
sprawie tworzyw sztucznych oraz w warunkach badania opisanych w zalaczniku V do
rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych. Jezeli w wyniku badania weryfikacyjnego
wykonanego w ptynach modelowych zgodnie z zalagcznikami III 1 V zostanie ustalone, ze
SML lub OML nie s3g przestrzegane i nie mozna wykaza¢ zgodno$ci zywnosci, wowczas
wyrob nie bedzie zgodny z rozporzadzeniem w sprawie tworzyw sztucznych.

PRZYPADEK D

Sktad materiatu pojemnika lub proces jego produkcji ulegt zmianie w okresie migdzy 1 maja
2011 r. 1 31 grudnia 2012 r. W takim przypadku wyrob zostal wprowadzony na rynek przed
dniem 1 maja 2011 r. niezgodnie z prawem. Producent musi zaktualizowaé¢ dokumentacje
uzupetniajaca 1 wystawi¢c nowa deklaracje zgodnosci zawierajaca odniesienie do
rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych.

8 Zalacznik I — Substancje

8.1 Unijny wykaz dozwolonych monomerow, innych substancji
wyjsciowych, makroczgsteczek uzyskiwanych z fermentacji
mikrobiologicznej, dodatkéw oraz substancji pomocniczych w
produkcji polimerow (tabela 1)

Dodatkowe wyjasnienia tresci poszczegdlnych kolumn wykazu unijnego w tabeli 1:
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Kolumna 1 (Nr_substancji FCM) zawiera niepowtarzalny numer identyfikacyjny (ID)
substancji w bazie danych substancji przeznaczonych do kontaktu z Zywno$cig Komisji
Europejskiej, dostgpne;j na stronie:
https://webgate.ec.europa.eu/sanco_foods/main/?event=display. Kazda substancja ma tylko
jeden niepowtarzalny numer identyfikacyjny substancji, zawierajagcy do pigciu cyfr. Ten
numer FCM substancji bedzie konsekwentnie stosowany w odniesieniu do materialow
przeznaczonych do kontaktu z zywnos$cig. Jest to nowy system identyfikacji ustanowiony na
mocy rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych, zastgpujacy wczesniejsze numery
referencyjne.

Kolumna 2 (Nr_ref.) zawiera numer referencyjny EWG materialu opakowaniowego,
stosowany wczesniej w dyrektywie nr 2002/72/WE. Numery referencyjne sktadajg si¢ z
pigciu cyfr i wskazuja, czy w uzyciu bedzie monomer (10000 do 29999), dodatek czy
substancja pomocnicza w produkcji polimeréw (PPA) (30000 do 99999).

Kolumna 3 (Nr_CAS) zawiera numer rejestru CAS (Chemical Abstracts Service). Jezeli
substancja nie jest wpisana do rejestru CAS lub jezeli substancja w rejestrze CAS nie
odpowiada doktadnie substancji dozwolonej, numer CAS nie jest podawany. W przypadkach
gdy numer CAS jest niespojny z nazwa chemiczng, nazwa chemiczna begdzie nadrz¢gdna w
stosunku do numeru CAS.

Kolumna 4 (Nazwa substancji) zawiera nazwe chemiczng substancji przypisang przez
stuzby Komisji w oparciu o sugesti¢ wnioskodawcy 1 weryfikacje przez EFSA.

Kolumna 5 (Stosowanie jako dodatek lub substancia pomocnicza w_produkciji
polimerow (PPA) (tak/nie)) zawiera wskazanie, czy stosowanie substancji jako dodatku lub
substancji pomocniczej w produkcji polimeréw jest dozwolone (tak) lub czy stosowanie
substancji jako dodatku lub substancji pomocniczej w produkcji polimeréw jest niedozwolone
(nie). Jesli dozwolone jest jedynie stosowanie substancji jako PPA, wskazuje si¢ ten fakt
(tak), zas w kolumnie Ograniczenia i wymagania (kolumna 10) zastosowanie ograniczone jest
do PPA.

Kolumna 6 (Stosowanie jako monomer lub inna substancja wyjsciowa (tak/nie)) zawiera
wskazanie, czy stosowanie substancji jako monomeru lub innej substancji wyjsciowej lub
makroczgsteczki uzyskiwanej z fermentacji mikrobiologicznej jest dozwolone (tak) lub czy
stosowanie substancji jako monomeru lub innej substancji wyj$ciowej albo makroczasteczki
uzyskiwanej z fermentacji mikrobiologicznej jest niedozwolone (nie).

Kolumna 7 (Wspélczynnik redukcji spozycia thuszczu FRF ma zastosowanie (tak/nie))
zawiera wskazanie odno$nie mozliwosci stosowania w odniesieniu do danej substancji
wspoétczynnika redukceji spozycia tluszczu (FRF) zgodnie z rozdziatem 4.1 zatacznika V do
rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych. Jezeli wskazano (tak), wyniki migracji mozna
skorygowa¢ przy uzyciu wspotczynnika FRF. Jezeli wskazano (nie), wynikow migracji nie
mozna skorygowac¢ przy uzyciu wspotczynnika FRF. W oparciu o zalecenie EFSA shuzby
Komisji decyduja, do ktorych substancji ma zastosowanie FRF. Kryteria do podj¢cia decyzji
oparte s3 na opinii Komitetu Naukowego ds. Zywnosci w sprawie Wprowadzenia
Wspotczynnika Redukcji Ttuszczu (FRF) do oceny narazenia na dziatanie skladnika
migrujgcego z materiatow przeznaczonych do kontaktu z Zywnoscig (wyrazong w dniu 4
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grudnia 2002 r.)42. Kryteria sg nastgpujace: substancja jest substancja lipofilowa (log Po/w
>3) 1 warto$¢ jej migracji do ptyndow modelowych A, B i C symulujacych zywno$¢ nie
powinna przekracza¢ 1/10 jej limitu migracji specyficznej (SML).

Kolumna 8 (Limit migracji specyficznej (SML) [ma/kg]) zawiera limit migracji
specyficznej majacy zastosowanie w przypadku danej substancji. Jest on wyrazony w
miligramach substancji na kilogram zywnosci. W przypadku istnienia wigkszej liczby SML
niz jeden, mozliwo$¢ zastosowania SML okreslona jest w kolumnie 10 Ograniczenia i
wymagania. Jezeli substancja nie migruje w wykrywalnych ilo$ciach, wskazuje si¢ ND
(niewykrywalny). Jezeli limit migracji specyficznej nie jest przypisany do pojedynczej
substancji, lecz do grupy substancji, nie jest wskazany w kolumnie 8, lecz w kolumnie 9,
gdzie wpisuje si¢ odniesienie do ograniczenia dla grupy.

Niewykrywalny: Granica wykrywalnosci 0,01 mg substancji na kilogram zywnosci nie
uwzglednia tolerancji analitycznej. Tolerancja analityczna, jaka nalezy przyjaé, zalezy od
metody analitycznej wykorzystywanej w laboratorium. Jest to zmiana w stosunku do zasad
obowigzujacych wezesniej na mocy dyrektywy 2002/72/WE. W przedmiotowej dyrektywie
granica wykrywalnosci okreslona byla jako ,,0,02 mg/kg, obejmuje tolerancje analityczng”,
przy zatozeniu, ze granica wykrywalnosci wynosita 0,01 mg/kg plus tolerancja analityczna
wynoszaca 0,01 mg/kg. A zatem tolerancja analityczna ustanowiona byta na mocy prawa, bez
jakiegokolwiek zwiazku z faktyczng sprawno$cig metody analityczne;.

Kolumna 9 (nr ograniczenia dla grupy) zawiera numer identyfikacyjny grupy substancji,
ktérych dotyczy ograniczenie dla grupy okreslone w kolumnie 1 tabeli 2 zalacznika I do
rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych. Niektore substancje objete sg ograniczeniami
dla innej grupy lub posiadaja indywidualny limit migracji specyficznej 1 objgte sa
ograniczeniem dla grupy. W takich przypadkach stosuje si¢ jednocze$nie oba limity.
Przyktad: w przypadku substancji 797, plastyfikatora, maja zastosowanie dwa limity migracji
specyficzne] wskazane w tabeli 1 zatgcznika 1. Pierwsza grupg jest grupa 31 wraz z substancjg
73 1 zwigzana jest z ocena toksykologiczng skladnika poliestru, uzyskang na podstawie
dopuszczalnego poboru dziennego wynoszacego 0,5 mg/kg. Drugg grupg jest grupa 32 wraz
ze wszystkimi pozostatymi plastyfikatorami i powiazana jest z faktem, ze migracja
plastyfikatoro6w nie powinna przekracza¢ 60 mg/kg jako sumy poszczegdlnych substancji.
Oznacza to, ze migracja samej substancji nie moze przekracza¢ 30 mg/kg, a w przypadku
obecnosci innych plastyfikatorow sumaryczna migracja wszystkich plastyfikatorow nie moze
przekracza¢ 60 mg/kg.

Kolumna 10 (Ograniczenia i_wymagania) zawiera inne ograniczenia niz limit migracji
specyficznej wskazany w kolumnach 8 1 9 oraz wymagania dotyczace substancji. Innymi
ograniczeniami moga by¢, na przyklad, pozostalo$¢ substancji w produkcie koncowym,
ograniczenie stosowania do niektorych polimeréw lub do kontaktu wylacznie z niektorymi
rodzajami zywnosci. Stosowanie moze by¢ ograniczone do tylko pewnych funkcji lub za
barierg funkcjonalng. Zawiera tylko ogdlne wymagania dotyczace substancji, jak masa
czasteczkowa lub lepkos¢. W przypadku okreslenia bardziej szczegdtowych wymagan
dotyczacych skladu, zawiera odniesienie do tabeli 4 w zalaczniku I do rozporzadzenia w
sprawie tworzyw sztucznych.

42 http://ec.europa.eu/food/fs/sc/scflout149 en.pdf
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Tam, gdzie w kolumnie 10 tabeli 1 wspomniano ,,nie stosowa¢ w wyrobach majacych kontakt
z zywno§$cig zawierajaca thuszcze, dla ktérej ustanowiono ptyn modelowy D”, ptyn modelowy
D imitujgcy zywnos$¢ nalezy rozumie¢ jako ptyn modelowy D1 lub D2 imitujgcy zywnos¢.

Kolumna 11 (Uwagi dotyczace zgodno$ci) zawiera numer stanowigcy odniesienie do
szczegOtowych zasad stosowanych do weryfikacji zgodnosci dla danej substancji okreslonych
w tabeli 3.

Jezeli substancja zawarta w wykazie jako pojedynczy zwigzek chemiczny objeta jest takze
ogbélnym terminem, ograniczenia majace zastosowanie do takiej substancji sg takie, jak w
przypadku pojedynczego zwigzku.

Wykaz substancji jest rowniez dostepny jako baza danych z mozliwosciag wyszukiwania na
stronie internetowej https://webgate.ec.europa.eu/sanco_foods/main/?event=display.
Przedmiotowa baza danych z mozliwoscia wyszukiwania zawiera, poza substancjami
dozwolonymi, te substancje, w odniesieniu do ktoérych ztozono juz wnioski o udzielenie
zezwolenia i mozna w niej §ledzi¢ przebieg procedury udzielania zezwolenia.

8.2 Ograniczenie dla grupy substancji (tabela 2)

W niektérych przypadkach, gdy substancje sg ze sobg blisko spokrewnione pod wzgledem
chemicznym 1 toksykologicznym lub gdy ograniczenie powinno obja¢ rowniez produkty
reakcji, przypisywane jest ograniczenie dla grupy. Tabela 2 dotyczaca ograniczen dla grupy
zawiera nastepujace informacje:

Numer_ograniczenia dla_grupy w_kolumnie 1 zawiera numer identyfikacyjny grupy
substancji, ktorych dotyczy ograniczenie. Numer ograniczenia dla grupy wiaze tabele 1 z
tabelg 2 w zalgczniku I.

Substancje wymienione w kolumnie 2 (Numer substancji FCM) podlegaja ograniczeniu dla
grupy, wskazanemu w kolumnie 3.

Kolumna 3 (SML (T) [ma/kg]) zawiera calkowity limit migracji specyficznej dla sumy
substancji stosowany dla grupy substancji. SML (T) jest wyrazony w miligramach substancji
na kilogram zywnosci. Jezeli substancja nie migruje w wykrywalnych ilosciach, wskazuje si¢
ND (niewykrywalna).

Kolumna 4 (Wymagania dotyczace ograniczenia dla grupy) wskazuje substancje w grupie
substancji, ktorg nalezy przyja¢ za podstawe dla wyrazenia wyniku. Poniewaz masy
czasteczkowe roznych substancji w grupie moga si¢ r6zni¢, do wyrazenia wynikOw migracji
nalezy przyja¢ mase czasteczkowa substancji wskazanej w tej kolumnie.

8.3 Uwagi dotyczace weryfikacji zgodnosci (tabela 3)

W przypadku niektorych substancji nalezy uwzgledni¢ dodatkowe zasady badania zgodnosci.
Nawet mimo ustanowienia limitu migracji specyficznej dla substancji wskazanych w
kolumnach 8 lub 9 tabeli 1 w zalaczniku I do rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych,
w przypadku zywnosci lub ptynéw modelowych imitujacych zywno$¢ kontrola zgodnos$ci z
limitem migracji specyficznej nie zawsze jest mozliwa. Moze to wynika¢ z lotnosci lub
reaktywnosci substancji lub z innych powodow. Dodatkowe zasady badania migracji nalezy
uwzgledni¢ réwniez, gdy naukowa ocena substancji wskazuje, ze W niektdrych sytuacjach
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istnieje ryzyko przekroczenia limitu migracji specyficznej. W takich przypadkach zapisy w
kolumnie 2 tabeli 3 zalacznika 1 wskazuja, ktére rozwigzanie nalezy przyja¢ do weryfikacji
zgodnos$ci. Kolumna 1 tabeli 3 zawiera numer uwagi, ktory wigze tabele 3 z kolumng 11
tabeli 1.

8.4 Szczegoétowe wymagania dla substancji (tabela 4)

W przypadku niektorych substancji wymagany jest szczegdlowy i obszerny opis ograniczen i
wymagan, ktorych nie mozna zamiesci¢ w tabeli 1 zalacznika 1. Te szczegotowe wymagania
sg podawane w kolumnie 2 tabeli 4. Kolumna 1 tabeli 4 zawiera numer substancji FCM,
laczacy tabele 4 z kolumng 1 tabeli 1. Tabela 4 zawiera obecnie szczegdélowe wymagania
dotyczace makroczasteczek uzyskanych z fermentacji mikrobiologiczne;.

9 Zalacznik I1 — Ograniczenia dla materialow i wyrobow

Zatacznik 11 zawiera dwie sekcje dotyczace rdéznych rodzajow ograniczen majacych
zastosowanie do materiatow i wyrobow.

W pierwszej sekcji okreslono limity migracji specyficznej dla niektorych kationow. Mogg one
pochodzi¢ z soli dopuszczonych do stosowania, lecz réwniez z substancji, ktore nie sg objete
obowigzkiem umieszczania w wykazie unijnym, lub mogg byé wystgpowaé w postaci
zanieczyszczen. Limit migracji specyficznej powinien by¢ przestrzegany niezaleznie od
zrodia migracji.

W drugiej sekcji limit migracji specyficznej pierwszorzgdowych amin aromatycznych
okreslono jako niewykrywalny. Oznacza to, ze suma wszystkich uwolnionych
pierwszorz¢gdowych amin aromatycznych nie bedzie wykrywalna przy granicy wykrywalnos$ci
0,01 mg substancji na kg zywnosci lub pltynu modelowego imitujgcego zywnos¢.
Pierwszorzegdowe aminy aromatyczne moga stanowi¢ zanieczyszczenia w uzytych
substancjach lub stanowig produkty reakcji lub rozktadu barwnikéw, klejow lub wypetniaczy.
Moga roéwniez pochodzi¢ z innych Zrddet. Pierwszorzedowe aminy aromatyczne s3
substancjami o stwierdzonym lub podejrzewanym dziataniu mutagennym 1 rakotworczym.
Dlatego tez nie powinny migrowaé¢ w iloSciach wykrywalnych, niezaleznie od Zrédta
migracji. Limit migracji specyficznych, wskazany w tabeli 1 zalacznika I stosuje si¢ zamiast
niniejszego wymogu dla materialu jedynie w przypadkach, gdy pierwszorzgdowa amina
aromatyczna jest dozwolona 1 wskazana w tabeli 1 zalacznika I do rozporzadzenia w sprawie
tworzyw sztucznych.

10 Zalacznik III — Plyny modelowe imitujace zywnos¢

Niniejszy zalacznik zawiera w tabeli 1 wykaz plynow modelowych imitujacych Zywnos$é
wyznaczonych do stosowania podczas badania migracji materiatdéw, ktére jeszcze nie
wchodza w kontakt z Zywnoscia, i do badania migracji globalnej. W zataczniku wyznaczono
pig¢ ré6znych ptynow modelowych imitujacych zywnos¢ (A, B, C, D 1 E), reprezentujacych
glowne cechy charakterystyczne Zzywno$ci wplywajace na migracje.

Modyfikowany politlenek fenylenu (MPPO) zostal przyjety jako ptyn modelowy imitujacy
zywnos¢ W odniesieniu do zywnosci suchej. Jest to polimer porowaty o duzej masie
czasteczkowej (500000 do 1000000 Da), bardzo wysokiej stabilnosci cieplnej (Tmax = 350
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°C), duzej powierzchni 1 matej masie wiasciwej (0,23 g/cm3). Substancja znana jest na rynku
jako Tenax ®. Zakres wielkosci porow jest wazny i dla celow referencyjnych przyjeto
wielkosci 60 do 80 mesh. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, gdyz chromatogramy gazowe
uzyskane z ekstraktow nowych przemystowych MPPO wskazuja na ewentualng obecno$é
niedopuszczalnie wysokich pozioméw zanieczyszczeh. W zwigzku z tym przed jego
pierwszym uzyciem w niniejszej procedurze badawczej, MPPO nalezy oczy$ci¢ w aparacie
ekstrakcyjnym Soxhleta przy uzyciu eteru di(etylowego) lub acetonu. Oczyszczony w ten
sposéb MPPO moze by¢ wykorzystywany wielokrotnie.

W tabeli 2 reprezentatywnym grupom zywnos$ci przypisano odpowiednie ptyny modelowe
imitujace zywnos¢. Jednak w tabeli nie wymieniono wszystkich mozliwych grup zywnosci, a
jedynie te, ktorych spozycie jest znaczne. W przypadku grup zywnos$ci niewymienionych w
tabeli, przy przypisywaniu wilasciwego ptynu modelowego imitujacego zywno$¢ nalezy
postuzy¢ si¢ fachowa opinig, oparta na podobienstwach z innymi grupami zywnosci.

W przypadku grup zywnosci wymienionych zaréwno pod nagltéwkiem ogdélnym jak i
szczegotowym, nalezy stosowaé tylko plyn(y) modelowy(e) wskazany(e) pod nagtowkiem
szczegotowym.

W przypadku gdy w kolumnie 10 tabeli 1 zatgcznika I do rozporzadzenia w sprawie tworzyw
sztucznych wspomniano ,nie stosowa¢ w wyrobach majacych kontakt z zywnoscig
zawierajacg tluszcze, dla ktdrej ustanowiono ptyn modelowy D”, ptyn modelowy D imitujacy
zywno$¢ nalezy rozumie¢ jako ptyn modelowy D1 lub D2 imitujacy zywno$¢.

Ptyny modelowe imitujace zywno$¢ inne niz wymienione w zataczniku III do rozporzadzenia
w sprawie tworzyw sztucznych moga by¢ stosowane w metodach skriningowych i opisane sg
w oddzielnych Wytycznych dotyczqcych badania migracji.

11 Zalacznik IV — Deklaracja zgodnosci

Zatacznik IV do rozporzadzenia w sprawie tworzyw sztucznych zawiera informacje, ktore
musza by¢ umieszczane w pisemne] deklaracji, o ktorej mowa w art. 15 (deklaracja
zgodnos$ci). Szczegdtowe informacje na temat deklaracji zgodnosci mozna znalezé w
,Unijnych wytycznych dotyczacych rozporzadzenia (UE) nr 10/2011 w sprawie materiatow i
wyrobow z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z Zywno$cia w zakresie
informacji w tancuchu dostaw”.

12 Zalacznik V — Kontrola zgodnosci

Szczegotowe wytyczne dotyczace kontroli zgodnosci przedstawiono w odrebnych Wytycznych
dotyczgcych badania migracji.

13 Skroty
W niniejszych wytycznych uzyto nastepujacych skrotow:

CAS Chemical Abstracts Service

DoC Deklaracja zgodnosci

EFSA Europejski Urzad ds. Bezpieczefstwa Zywnosci
EURL Europejskie Laboratorium Referencyjne
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FCM Materiat przeznaczony do kontaktu z zywnoscig

FRF  Wspotczynnik redukcji spozycia thuszczu

MPPO Modyfikowany politlenek fenylenu

ND  Niewykrywalny

OML Limit migracji globalnej

PPA  Substancje pomocnicze w produkcji polimerow

QM  Maksymalna dozwolona pozostato$¢ substancji w materiale lub wyrobie koncowym,
wyrazona jako warto$¢ procentowa masy

QMA Maksymalna dozwolona pozostato$¢ substancji w materiale lub wyrobie koncowym,
wyrazona jako warto$¢ procentowa powierzchni wyrobu wchodzacego w kontakt z
Zywnoscia

SML Limit migracji specyficznej

TPE Elastomer termoplastyczny
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