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SLOWO WSTEPNE

Papier i tektura od dawna z powodzeniem wykorzystywane sg w w przemysle spozywczym w
szerokim spektrum zastosowan. Do zastosowan tych zaliczajg sie te, w ramach ktérych dochodzi
do bliskiego kontaktu z zywnoscig, jak w przypadku torebek herbaty, papieru do pieczenia i
filtrow oraz opakowan bezposrednich, np. opakowan masta, torebek cukru i kartonéw na suchg i
mrozong zywnos¢. Papier i tektura sg tez szeroko stosowane w opakowaniach transportowych i
dystrybucyjnych.

Pomimo szerokiego zakresu zastosowan udziat niepowlekanych i nieprzetworzonych opakowan

z papieru i tektury, ktére majg bezposredni kontakt z zywnoscig i sg kupowane przez konsumenta
koncowego, oszacowano na mniej niz 3,5% (doktadna podana wartos¢ to 3,39%) wszystkich
opakowan majacych bezposredni kontakt z zywnoscig w UE-15 w 2000 r. (odnosnik 1). W poréwnaniu
z innymi materiatami opakowaniowymi majacymi bezposredni kontakt z zywnoscia, na przyktad
tworzywami sztucznymi (przyblizony procent to 70%), ten szacunkowy udziat wynoszacy 3,5%, czyli
mniej niz 0,9 kg papieru na osobe rocznie, jest stosunkowo niski, co oznacza, ze poziom narazenia
konsumentdéw jest na podobnie niskim poziomie. Ponadto bezposredni kontakt ma miejsce gtéwnie

z zywnoscig suchg (okoto 50%) oraz produktami zywnosciowymi, ktére majg by¢ obierane lub

myte (okoto 30%), tak wiec jedynie pozostate 20% opakowan jest w kontakcie z wilgotng i/lub ttustg
Zywnoscia.

Papier i tektura, ktére sg niepowlekane i nieprzetworzone, nie nadajg sie do pakowania zywnosci

o bardzo wysokiej zawartosci wilgoci (np. zywnosci w postaci ptynnej lub wilgotnych produktéw
schtodzonych), poniewaz narazenie na wysokg wilgotnos¢ powoduje rozpad materiatu. Dla tych typow
zywnosci powszechnie stosuje sie papier i tekture powlekane, a w przypadku znacznej wiekszosci
zastosowan zywnosc jest w bezposrednim kontakcie z warstwag z tworzyw sztucznych. Udziat
opakowan wykonanych z powlekanego papieru i tektury zostat oszacowany na 17% (co odpowiada 4,4
kg na osobe rocznie) wszystkich opakowan bedacych w bezposrednim kontakcie z zywnoscig w UE-15
w 2003 r. (odnosnik 2). Pomiedzy 70—80% wszystkich opakowan z powlekanego papieru i powlekanej
tektury majacych bezposredni kontakt z Zywno$cig to wielomateriatowe opakowania do napojéw
(uzywane na przyktad w kartonach na mleko i napoje), przy czym 75% z nich zawiera folie aluminiowg
stanowigcg warstwe ochronng w strukturze laminowanej, ktéra chroni przed migracjg z papieru

lub tektury. W przypadku wykluczenia wielomateriatowego opakowania do napojow zawierajagcego
warstwe aluminiowg udziat opakowan z powlekanego papieru i powlekanej tektury przeznaczonych do
kontaktu z zywnoscig wynosi 7,6% (czyli 1,93 kg na osobe na rok).

W perspektywie dtugofalowej branza papiernicza zobowigzana jest do ochrony zdrowia ludzi oraz
interesdw konsumentoéw poprzez zapewnianie bezpiecznych i efektywnych materiatéw. Przedstawiciele
tej branzy od dawna wspotpracujg z wtadzami zaréwno na szczeblu krajowym, jak i ponadnarodowym
oraz z innymi organami regulacyjnymi w celu zapewniania koniecznych srodkéw ochrony konsumentéw.
W ciggu ostatnich trzydziestu lat podstawg dla takich dziatan na poziomie europejskim byty dyrektywy,
a od niedawna takze rozporzadzenie w sprawie materiatéw i wyrobow przeznaczonych do kontaktu z
zywnoscig (dyrektywy 76/893/EWG, 89/109/EWG i rozporzadzenie nr (WE) 1935/2004).

We wspomnianych dyrektywach i rozporzadzeniu przewidziano przyjecie szczegdtowych wytycznych

lub szczegdlnych srodkéw prawnych dotyczacych okreslonych grup materiatéw lub wyrobow. Do tej

pory nie wprowadzono jednak na poziomie Unii Europejskiej zadnych szczegdlnych srodkéw prawnych
odnoszacych sie do papieru i tektury. Dlatego, cho¢ istniejg w tym zakresie przepisy krajowe i inne
uregulowania, przedstawiciele branzy papieru i tektury uznali, ze nadszedt odpowiedni czas na
opublikowanie niniejszych wytycznych. Poza zapewnieniem metodologii ustalania przydatnosci papieru
lub tektury do okreslonych zastosowan obejmujgcych kontakt z zywnoscia, niniejsze wytyczne moga stac
sie podstawg do wprowadzenia w przysztosci szczegolnych srodkéw prawnych. To zostatoby pozytywnie
przyjete przez branze opakowan papierowych.



Niniejsze wytyczne dotyczg szczegdlnych wiasciwosci papieru i tektury przeznaczonych do kontaktu z
zywnoscig z uwzglednieniem nastepujacych aspektow:

1. Papier i tektura skfadajg sie gtéwnie (w ok. 99%) z widkien celulozowych, naturalnie wystepujacych
mineratéw, takich jak weglan wapnia, oraz naturalnych polimeréw, takich jak skrobia. Sama celuloza
jest naturalnym polimerem sktadajgcym sie przede wszystkim z jednostek glukozy. Wtasciwo$ci
wymagane w przypadku okreslonych rodzajéw papieru uzyskuje sie poprzez dodanie substancji
chemicznych, najczesciej w ilosciach znacznie mniejszych niz 1% masy papieru lub tektury. Dodawane
substancje chemiczne mozna podzieli¢ na dwie kategorie:

+ ,Funkcjonalne” srodki pomocnicze, ktére majg pozosta¢ w papierze i tekturze, aby osiggniety
zostat techniczny efekt.

+ ,Procesowe” srodki pomocnicze wykorzystywane do zwiekszenia wydajnosci procesu produkciji
papieru. Srodki te nie majg pozostawaé w papierze lub tekturze i sg zazwyczaj zmywane w
procesie produkcji papieru.

2. Papier i tektura przeznaczone do kontaktu z zywnoscig réznig sie od tworzyw sztucznych, na
ktorych do tej pory koncentruje sie wiekszos¢ przepiséw prawnych. Na przyktad:

* Poziom narazenia konsumenta jest niski ze wzgledu na niski udziat ogdlnej ilosci opakowan
majacych bezposredni kontakt z zywnoscia, przy czym w przypadku opakowan tego typu kontakt
dotyczy gtéwnie suchej zywnosci.

* Proces produkcyjny jest catkowicie inny niz w przypadku opakowan z tworzyw sztucznych.

* Podstawowym polimerem bazowym do produkcji opakowan z papieru i tektury jest celuloza,
ktorej monomer, R-glukoza, zgodnie z obecng wiedzg nie ma negatywnego wptywu na zdrowie.

+ Standardowe metody badania migracji wykorzystywane w przypadku tworzyw sztucznych nie sg
tatwe do zastosowania lub nie sg odpowiednie do przeprowadzenia kontroli.

Z tych wzgleddw regulowanie i kontrolowanie papieru i tektury przeznaczonych do kontaktu z
zywnoscig przy zastosowaniu podejscia przyjetego dla tworzyw sztucznych, ktére obejmuje kontrole
licznych limitéw migracji specyficznej, nie wydaje sie odpowiednie. Opublikowane i szeroko stosowane
zalecenie XXXVI (plus czesci 1, 2 i 3) niemieckiego BfR (Bundesinstitut fir Risikobewertung, zob.
zatacznik 1) wyznacza limity sktadu i wydaje sie by¢ wtasciwszg podstawa do regulacji i kontroli.
Odniesienia do tego zalecenia znajduja sie réwniez w wymogach innych krajow, np. francuskim
przewodniku dobrej praktyki ,Guide de Bonnes Pratiques”. Metodologia przyjeta w niniejszych
wytycznych oparta jest na ww. zaleceniu BfR, cho¢ dopuszczalne mogg by¢ réwniez substancje
podlegajace innym zatwierdzeniom (zob. zatgcznik 1). Wprowadzono ponadto wiekszy zakres badania
produktu koncowego oraz szczegolne wymagania dotyczace kontroli makulatury.

Wydanie 1 niniejszych wytycznych zostato poddane niezaleznemu przegladowi
partnerskiemu przeprowadzonemu przez Pira International.

Petng tres¢ przegladu partnerskiego mozna pobraé¢ na stronie
http://www.cepi.org/topics/foodcontact/publications/peerreview




Przedmowa do wydania 2, wrzesien 2012 .

Wytyczne branzowe dotyczace zgodnosci materiatéw i wyrobdw z papieru i tektury przeznaczonych
do kontaktu z zywnoscig zostaty opublikowane po raz pierwszy przez CEPI i CITPA dwa lata temu.
Dokument zostat dobrze przyjety przez organizacje i wkadze zaréwno na szczeblu europejskim, jak i
krajowym, i stat sie odniesieniem dla tancucha warto$ci opakowan z papieru i tektury przeznaczonych
do konatktu z zywnoscia. Opisane zalecenia sg szeroko wykorzystywane; znaczng ich cze$¢ mozna
uznawac za nadal aktualna.

Nalezy zaznaczy¢, ze wytyczne branzowe pomyslane sg jako dokument ewoluujgcy, dostosowywany
do catego sektora materiatow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig, ktéry stale sie rozwija. Z
tego wzgledu przewidziano stosunkowo czeste poprawki, a teraz uznano, ze nadszedt czas na nowg
wersje.

Zwrocono sie o opinie do zainteresowanych stron, aby oceni¢ potrzeby zmian. Na podstawie tej
ankiety stworzono liste zagadnien do weryfikacji, z ktérych najwazniejsze to:
» publikacja nowej dobrej praktyki produkcyjnej (GMP) CEPI
* wejscie w zycie rozporzadzenia Komisji (UE) nr 10/2011 w sprawie tworzyw
sztucznych
» aktualizacja zalecenia XXXVI niemieckiego Federalnego Instytutu ds. Oceny Ryzyka
(BfR) oraz
« obawy dotyczgce obecnosci olejéw mineralnych w zywnosci

Poprawiona wersja jest wynikiem prac grupy miedzybranzowej, a wiec odzwierciedla ciggtg realizacje
pierwotnie przyjetego podejscia miedzybranzowego.

Grupa miedzybranzowa bedzie kontynuowacé dziatania w zakresie monitorowania sektora oraz
gromadzi¢ informacje, ktére zostang uwzglednione podczas kolejnego przegladu.

Gtownym celem jest udostepnienie wszystkim zainteresowanym stronom odpowiedniego narzedzia
umozliwiajgcego wykazanie zgodnosci opakowan z papieru i tektury oraz state zaopatrywanie
konsumentow w bezpieczne produkty.



VPROVVAL \

1.1 Cel

Niniejszy dokument skierowany jest do producentéw materiatdw i wyrobow z papieru i tektury
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig i ma na celu przedstawienie wytycznych, ktére sg niezbedne
do zapewnienia zgodnos$ci rozwazanych materiatdw z rozporzgdzeniem (WE) nr 1935/2004.
Dokument ten przedstawia metodologie wykazywania przydatnosci materiatéw i wyrobéw do réznych
zastosowan obejmujgcych kontakt z zywnoscig, niemniej jednak on sam jako taki nie ma zadnej mocy
prawnej. Korzystanie z niego jest dobrowolne i nalezy podkresli¢, ze istniejg inne mechanizmy kontroli
zgodnosci, ktére moga by¢ stosowane oddzielnie lub w potgczeniu z niniejszymi wytycznymi.

Zgodnie z zatozeniem tres$¢ niniejszego dokumentu nie jest ostateczna i bedzie aktualizowana w
miare ewolucji zasad najlepszych praktyk i rozwoju wiedzy w zakresie bezpieczehstwa zywnosci. W
zatgczniku 5 podane sg szczegdtowe informacje na temat opracowywanych obecnie zmian w branzy
papiernicze;.

1.2 Zakres zastosowania

Materiaty i wyroby z papieru i tektury produkowane sg z zaréwno bielonych, jak i niebielonych
naturalnych widkien celulozowych, pochodzacych ze zrédet pierwotnych i wtérnych. Papier i
tektura mogq zawierac¢ ,funkcjonalne” $rodki pomocnicze i widékna syntetyczne, a takze inne $rodki
uszlachetniajace oraz spoiwa polimerowe dla pigmentéw organicznych i nieorganicznych.

Niniejsze wytyczne majgq zastosowanie do materiatéw i wyrobdw z papieru i tektury (z wytaczeniem
wioknin wedtug definicji ISO 9092), ktére mogg zawierac jedng lub wiecej warstw wiokien, i ktdére w
stanie gotowym do uzytkowania:

* przeznaczone sg do kontaktu z zywnoscig lub

» pozostajg w kontakcie z zywnoscig i sg przeznaczone do tego celu lub

* moga wejs¢ w kontakt z zywnoscig albo w ramach ktérych moze nastgpi¢ migracja ich

sktadnikéw do zywnosci w przypadku zastosowania w normalnych lub mozliwych do
przewidzenia warunkach..

Dwie podstawowe operacje w procesie produkcji materiatéw i wyrobdéw z papieru i tektury
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig to zazwyczaj produkcja papieru i przetwarzanie. Wiekszos¢
szczegotowych wymagan okreslonych w niniejszych wytycznych bedzie miata zastosowanie na etapie
produkcji papieru i bedzie odnosi¢ sie do papieru i tektury po zakonczeniu tego procesu. Niektére
wymagania odnoszg sie do czynnosci zwigzanych z ich przetwarzaniem.
Papier i tektura, o ktérych mowa w niniejszych wytycznych, obejmujg papier powlekany mieszankami
zawierajgcymi substancje mineralne. Wymaganiom w nich okreslonym podlegajg tez komponenty
zawierajgce spoiwa polimerowe wykorzystywane w mieszance powlekajace;.
Wytyczne te mogg mie¢ zastosowanie rowniez do papieru i tektury stosowanych w innych
powlekanych i laminowanych materiatach, uwzgledniajgc potgczenia z tworzywami sztucznymi,
aluminium i woskami. Okres$lone czesci niniejszych wytycznych odnosza sie do wielomateriatowych
wielowarstowych opakowan obejmujacych potgczenia papieru, tektury i tworzyw sztucznych,
wytworow stosowanych w filtrowaniu i pieczeniu oraz opakowan niemajacych kontaktu z zywnoscia.

Bibuta, reczniki papierowe i serwetki podlegaja szczegétowym wytycznym (odnosnik 3) i

zostaly wytaczone z zakresu niniejszego dokumetu.

Oczekuje sie, ze niniejsze wytyczne, okreslajgce wymagania w zakresie ustalania zgodnosci

z rozporzadzeniem 1935/2004 oraz metodologie, bedg szeroko wykorzystywane przez

przedsiebiorstwa dziatajgce na rynkach potencjalnie obejmujgcych wszystkie panstwa cztonkowskie
4 Unii Europejskiej. W niektorych panstwach europejskich obowigzujg szczegodlne przepisy prawa

krajowego regulujgce zastosowania materiatéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia, ktére bedg

nadrzedne wobec niniejszych wytycznych. Zgodno$¢ z takimi przepisami moze wiec byé wymagana.



VYNVIAGANIA POL) AWOW

2.1 Rozporzadzenie (WE) nr 1935/2004

Zgodnie z art. 3 rozporzadzenia 1935/2004:
»Materialy i wyroby wykonane z papieru i tektury produkowane sa zgodnie z dobrg praktyka
produkcyjna, tak aby w normalnych i mozliwych do przewidzenia warunkach uzytkowania nie

dochodzito do migracji ich sktadnikéw do zywnosci w ilosciach, ktére mogtyby:
e stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia cztowieka; lub
* powodowa¢ niemozliwe do przyjecia zmiany w sktadzie zywnosci; lub

* powodowa¢ pogorszenie cech organoleptycznych zywnosci”.
Jest to podstawowy wymaog prawny UE dotyczgcy materiatdow i wyrobow przeznaczonych do kontaktu
Z zywnosciag, ktéry zasadniczo pozostaje niezmienny od 1976 r. Kolejne czesci niniejszych wytycznych
odnosza sie do szczegdtowych testéw, wymagan eksploatacyjnych oraz metodologii ich stosowania,

ktére umozliwiajg praktyczne wykazanie zgodnosci z wymogiem prawnym.

W szczegdlnosci:

» W rozdziale 5 niniejszych wytycznych okreslono wymagania, ktére nalezy spetni¢, aby zapewnic
przestrzeganie zasad dobrej praktyki produkcyjnej. Papier i tektura muszg mie¢ odpowiednig jakos¢
mikrobiologiczng przy jednoczesnym uwzglednieniu kwestii potencjalnych zastosowan koncowych.
Nalezy podkres$li¢, ze kontrola aspektéw powyzszych parametrow stanowi cze$¢ wymogdéw w
zakresie dobrej praktyki produkcyjnej okreslonych w rozdziale 5.

» Zatgcznik 1 do niniejszych wytycznych zawiera wykaz substancji dozwolonych do stosowania
w produkcji papieru i tektury przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig oraz warunki ich
wykorzystywania. Zastosowanie majg ograniczenia okreslone w zatgczniku 1.

» Makulatura stanowi surowiec do produkcji wielu rodzajéw papieru i tektury przeznaczonych
do kontaktu z zywnoscia. Niniejsze wytyczne zawierajg liczne wymagania i dajg gwarancje
usystematyzowanych oraz kontrolowanych ram dla dziatalno$ci zwigzanej z wykorzystywaniem
makulatury. W zatgczniku 2 szczegotowo opisano te srodki kontroli oraz okreslono obowigzujgce
wymagania.

2.2 Wykazanie zgodnosci

W celu udowodnienia zgodnosci z niniejszymi wytycznymi i rozporzadzeniem 1935/2004 stosowane
sg dwa mechanizmy. Po pierwsze, nalezy przygotowac deklaracje zgodnosci dla kazdego rodzaju lub
gatunku materiatu, lub wyrobu przeznaczonego do kontaktu z zywnoscia. Deklaracja ta musi zostac
wydana i bezzwiocznie udostepniana do kontroli organom odpowiedzialnym za egzekwowanie prawa
oraz klientom. W zatgczniku 4 okre$lono wymogi dotyczace tresci takiej deklaracji.

Po drugie, podmioty dziatajgce na rynku zobowigzane sg do prowadzenia odpowiedniej dokumentacji
i ewidenciji na potwierdzenie o$wiadczen ztozonych w deklaracji zgodnosci. Oczekuije sie, ze

taka ewidencja bedzie obejmowac przede wszystkim na biezgco aktualizowang baze informac;ji
wewnetrznych, ktéra jako taka nie bedzie mogta zosta¢ udostepniona w ramach pojedynczej
dokumentacji do natychmiastowej kontroli. Nalezy podkres$li¢, ze podmioty dziatajgce na rynku
zobowigzane sg przedstawi¢ wkasciwym organom na zadanie i w rozsgdnym terminie odpowiednie 5



podsumowania takich informacji w celu wykazania zgodnosci. Dokumentacja musi zawiera¢ warunki
i wyniki badan, obliczenia, inne analizy oraz dowody bezpieczenstwa zdrowotnego lub argumenty na
zgodnosc¢ badanego materiatu.

Omawiana powyzej dokumentacja jest udostepniana wtasciwym organom na zadanie. Podmioty moga
wskazagé, ktére informacje nalezy traktowac jako poufne ze wzgledu na fakt, ze ich ujawnienie mogtoby
w znaczgcym stopniu zaszkodzi¢ ich pozycji konkurencyjne;.

Zastosowanie majg wymagania art. 15 rozporzadzenia 1935/2004 dotyczace znakowania. Nalezy
podkresli¢, ze zgodnie z art. 15 ust. 2 znakowanie nie jest wymagane w przypadku wyrobdw, ktoére, ze
wzgledu na swoje wtadciwosci, sg w sposob oczywisty przeznaczone do kontaktu z Zzywno$cia.



METODOLOGIA

3.1 Ocena zgodnosci

Na schemacie 1 przedstawiono metode oceny zgodnosci dla procesu wytwarzania papieru obejmujaca
kolejne etapy procesu utozone w logicznej kolejnosci.
Ocena obejmuije:
1. kontrole surowcow zgodnie z wymogami zawartymi w zatgcznikach 1 2
2. kontrole procesu zgodnie z wymogami zawartymi w rozdziale 5 (dobra praktyka produkcyjna)
3. wymagania dotyczace produktéw gotowych obejmujace:

* *badania chemiczne zgodnie z wymogami zawartymi w rozdziale 4

* *mozliwo$¢ Sledzenia zgodnie z wymogami zawartymi w rozdziale 9
Po przeprowadzeniu kolejnych czynnosci opisanych na schemacie 1 ocena procesu wytwarzania
papieru zostaje zakonczona. Nastepny etap dotyczy procesu przetwarzania, przy czym srodki kontroli
wymagane w tym przypadku zostaty zestawione na schemacie 2.

3.2 Ogolne zasady dotyczace czestotliwosci badan

Naktadanie ograniczen i przeprowadzanie odpowiednich badan chemicznych, opisane w niniejszych
wytycznych, ma na celu dopilnowanie, aby materiat lub wyréb nadawat sie do wykorzystywania
zgodnie z jego przeznaczeniem. Z tego powodu badania muszg by¢ przeprowadzane z czestotliwoscig
odpowiadajgcg prawdopodobienstwu przekroczenia danego ograniczenia wartosci granicznej dla
danego parametru’. W przypadku szczegélnym, gdy dowody jednoznacznie wskazujg, ze nie istnieje
mozliwosc¢, aby substancja mogta przekroczy¢ obowigzujace dla niej wartosci parametru w materiale
lub wyrobie, takie badanie nie jest wymagane?.

3.3 Czestotliwos¢ przeprowadzania oceny ryzyka

Przeprowadzenie oceny ryzyka wymagane jest w przypadku pojawienia sie znaczgcych zmian w
urzadzeniach lub procesach stosowanych przy produkcji materiatu lub wyrobu, czy tez w dostawach
surowcow. Ma to na celu ustalenie, czy cechy produktu mogtyby zmieni¢ sie na tyle, aby powstata
konieczno$¢ wprowadzenia krétko- lub dtugoterminowych zmian w systemie wykonywanych badan.

1 Wytyczne w tej sprawie zawarte sa w dobrej praktyce produkcyjnej CEPI w zakresie wytwarzania papieru opublikowanej w 2010 r.
2 Ten wyjatek nie ma wptywu na obowigzek podmiotu dotyczacy ciagtego zapewniania zgodnosci z rozporzadzeniem 1935/2004.



8

SADANIA A EIV A

Wartosci graniczne podane w tabeli 1 majg zastosowanie do wszystkich rodzajow papieru i tektury objetych
zakresem niniejszych wytycznych. Jak opisano w kolejnych rozdziatach i uwadze 3 do tabeli 1, wymagania
dotyczace badan zalezg od rodzaju wykorzystywanego papieru i tektury oraz rodzaju kontaktu.

Substancje oznaczone symbolem ,*” w kolumnie ,Uwagi” w tabeli 1 z reguty wystepuja tylko w makulaturze
i w normalnych okolicznosciach nie bedg musiaty by¢ przedmiotem badan w przypadku papieru i tektury
wytwarzanych wytgcznie z wtdkien pierwotnych. Wiecej informacji na temat przypadkdéw niewymagajgcych
badan znajduje sie w rozdziale 3, pod hastem ,0godlne zasady dotyczace czestotliwosci badan”.

Substancje oznaczone symbolem ,#” w kolumnie ,Uwagi” tabeli 1 muszg zosta¢ poddane badaniom tylko
wowczas, gdy wiadomo, ze w normalnych okolicznosciach wykorzystywanie papieru i tektury bedzie
obejmowato kontakt z zywnoscig wilgotna i/lub ttusta?.

Tabela 1 — Wymagania dotyczace czystosci chemicznej
WARTOSCI
GRANICZNE DLA
ZYWNOSCI

BADANIA PAPIERU I

SUBSTANCJA TEKTURY

UWAGI

Limit migracji
specyficznej SML

Wartosci graniczne

(mg/kg zywnosci)
Kadm - 0.5 mg/kg #
Otow - 3.0 mg/kg #
Rte¢ - 0.3 mg/kg #
Pentachlorofenol - 0.15 mg/kg

Brak uwalniania

benzofenon (DEAB)

(niewykrywalny)

Substancje ) substancji w ilosciach
antydrobnoustrojowe majacych dziatanie

antydrobnoustrojowe.
4,4’-bis(dimetyloamino) 0.01 mg/kg .
benzofenon (keton Michlera) (niewykrywalny) BLlE el
4,4’-bis(dietyloamino) 0.01 mg/kg

0.0016 mg/dm?

Barwniki azowe*

0.1 mg/kg
jako amina®

aromatyczna
(niewykrywalny)

Farby i barwniki®

Nie wystepuje
przesaczanie

Fluorescencyjne wybielacze
optycznE

Nie wystepuje
przesaczanie

Wielopierscieniowe
weglowodory aromatyczne
(PAH)

0.01 mg/kg
(niewykrywalny)

0.0016 mg/dm?2 7

Ftalan di-n-butylu (DBP)

0.3 mg/kg

0.05 mg/dm?

Ftalan di(2-etyloheksylu) (DEHP)

1.5 mg/kg

0.25 mg/dm?

3 Na podstawie zalecenia BfR-u (zob. zatacznik 1) ten wyjatek nie ma wptywu na obowigzek podmiotu w zakresie ciagtego zapewniania zgodnosci z

rozporzadzeniem 1935/2004, w szczegdlnosci art. 3.

4 Badania sa wymagane w przypadku papieru na bazie wiokien pierwotnych, tylko jesli do papieru dodawane sa barwniki azowe.
5 Zestawienie wybranych amin. Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 zatacznik XVII dodatek 8 http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:

2006:396:0001:084:pl:PDF

6 Badania sa wymagane w przypadku papieru na bazie wiokien pierwotnych, tylko jesli farby/barwniki/ rozjasniacze optyczne dodawane sa do papieru.

7 Zestwaienie wybranych PAH. Metoda mierzenia PAH jest w przygotowaniu w CEN/TC172/WGS3.




WARTOSCI BADANIA PAPIERU |

SUBSTANCJA GRANICZNE DLA UWAGI
ZYWNOSCI TEKTURY
Limit migracji
specyficznej SML Wartosci graniczne
(mg/kg zywnosci)
Ftalan diizobutylu (DIBP) 0.3 mg/kg 0.05 mg/dm? *
DBP i DIBP tacznie 0.3 mg/kg 0.05 mg/dm? *
Ftalan butylu - benzylu (BBP) 30 mg/kg 5 mg/dm? *
Ftalan diizononylu (DINP) 9 mg/kg 1.5 mg/dm? *
Ftalan diizodecylu (DIDP) 9 mg/kg 1.5 mg/dm? *
Benzofenon 0.6 mg/kg 0.1 mg/dm? *
Benzofenon i
hydroksy benzofenon+ 0.6 mg/kg 0.1 mg/dm?
4-metylobenzofenon tacznie
Tak niski, jak
o to mozliwe z
Diizopropylonaftalen (DIPN) - technicznego punktu *
widzenia
Bisfenol A 0.6 mg/kg 0.1 mg/dm? #,

Uwaga 1: Badania zgodnoSci z warto$ciami granicznymi okreslonymi w tabeli 1 powinny by¢
przeprowadzane zgodnie z metodami i zasadami badawczymi opisanymi w zatgczniku 3. Na
schemacie 3 przedstawiono niektore elementy ustalania zgodnosSci rozwazanego materiatu.

Uwaga 2: Wartosci graniczne podane w tabeli 1 pochodzg z opublikowanych zrédet, gtdwnie zalecenia
XXXVI BfR (zatgcznik 1) i rezolucji Rady Europy ResAP (2002)1 oraz jej dokumentu technicznego nr

3 (odnosnik 4). Wartosci graniczne dla ftalanéw pochodzg z dyrektywy 2007/19/WE z dnia 30 marca
2007 r. (DBP, DEHP, BBP, DINP, DIDP), a dla DIBP z zalecenia XXXVI BfR (zob. zatgcznik 1).

Uwaga 3: : Istnieje szeroka gama zastosowan papieru i tektury do pakowania zywnosci. W zalezno$ci
od danego zastosowania mozna zaobserwowac zroznicowane migracje danej substancji do Zywnosci.
Badanie zgodnoSci z okre$lonymi warto$ciami granicznymi przedstawionymi w tabeli 1 nie jest wiec
konieczne, jesli mozliwe jest wykazanie, ze spetnione zostaty wymagania rozporzgdzenia 1935/2004.
Zgodnie z tymi wymaganiami w normalnych i mozliwych do przewidzenia warunkach uzytkowania
nie moze dochodzic¢ do migracji substancji zawartych w materiatach i wyrobach w iloSciach, ktére
mogtyby:

a) stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia cztowieka lub

b) powodowac niemozliwe do przyjecia zmiany w sktadzie zywnosci lub

¢) powodowac pogorszenie cech organoleptycznych zywnosSci.
Gdy konieczne jest przeprowadzenie badan w celu wykazania zgodnosci z wymaganiami okre$lonymi
w tabeli 1 i zatgczniku 1, zastosowanie majg ogdélne zasady zawarte w rozdziale 3 oraz dobra praktyka
produkcyjna CEPI.

Uwaga 4: Podawanie niektorych warto$ci granicznych w jednostkach masy na mase, a innych jako
stosunek masy do powierzchni wynika z r6znych zrodet pozyskania tych warto$ci. Warto$ci graniczne
wyrazone jako mg/dm2 wynikajq z limitow migracji specyficznej (SML) i sq wyrazone jako maksymalna
dopuszczalna ilos¢ substancji ,pozostatych” (QMA) w papierze lub tekturze przy zatozeniu catkowitej
migracji.

W praktyce pomiar analityczny pozwoli uzyskac¢ wynik wyrazony jako stosunek masy do masy, a
przeliczenie na mase do powierzchni przy uwzglednieniu rzeczywistej gramatury papieru i tektury
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bedzie konieczne dla poréwnania z warto$ciami granicznymi wyrazonymi jako masa do powierzchni
(zob. Uwaga, schemat 3).

Uwaga 5:Jesli zaktada sie, ze nastepuje catkowita migracja substancji z papieru lub tektury do
zywnoS$ci, mozliwe jest przeliczenie limitow w zywnosci (SML) na catkowitg ilo$¢ substancji w papierze
i tekturze. ,,Standardowy” stosunek opakowania do jednostki zywnos$ci w unijnych ocenach ryzyka
dotyczgcych migracji wynosi 6 dm2 dla materiatu opakowaniowego pozostajgcego w bezposrednim
kontakcie z 1 kg zywnosci. Przy zastosowaniu tego ,standardowego” stosunku SML nalezy pomnozy¢
przez 0,167 (lub podzieli¢ przez 6), aby uzyska¢ maksymalng dopuszczalng zawarto$¢ danej substancji
w 1 .dm2 papieru i tektury (QMA).

Jesli stosunek ,opakowanie do zywnoSci” ré6zni sie od standartowej warto$ci 0,167, a wartoSc tej
zalezno$ci jest znana, dopuszcza sie zastosowanie tej wartosSci dla uzyskania QMA.

Uwaga 6: Badania dotyczgce olejow mineralnych w $rodkach spozywczych nasuwajg pytania
dotyczgce bezpieczenstwa konsumentow. Wedtug tych badar $ladowe ilosci olejow mineralnych
migrujg do zywnosci z farb obecnych na zadrukowanej powierzchni opakowania oraz we wtéknach
wtdrnych stosowanych w produkcji papieru opakowaniowego.

Europejski Urzad ds. Bezpieczeristwa Zywnosci (EFSA) opublikowat w czerwcu 2012 r. opinie
naukowa na ten temat; zob. http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/2704.htm

Wobec braku potwierdzonej metody badawczej oraz watpliwo$ci dotyczgcych zagrozenia zwigzanego
z olejami mineralnymi obecnie niemozliwe jest okreslenie wartosci granicznych w tabeli 1. Sektor
papieru i tektury podejmuje jednak szereg dziatan majgcych na celu ograniczenie obecnosci olejow
mineralnych w opakowaniach przeznaczonych do kontaktu z zywno§cig, miedzy innymi przyjmujgc
zobowigzania dotyczgce uzywania do drukowania opakowan wytgcznie farb niezawierajgcych olejow
mineralnych. Ponadto nalezy zaznaczy¢, ze mozliwe jest ograniczenie potencjalnej migracji olejow
mineralnych z opakowania do zywnosci poprzez redukowanie w mozliwie jak najwiekszym stopniu
oKresu przechowywania i temperatury zywno$ci w opakowaniu.



Dobra praktyka produkcyjna (Good Manufacturing Practice — GMP) w odniesieniu do materiatow
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig definiowana jest jako: ,te aspekty w kontroli jakosci, ktére
gwarantujg statg produkcje materiatéw i wyroboéw oraz ich kontrole w celu zapewnienia zgodnosci

z przepisami i normami jako$ci, ktore sg wtasciwe dla zamierzonego zastosowania tych produktow,
zapobiegajac narazaniu zdrowia ludzi lub wywotywaniu niedopuszczalnych zmian w sktadzie zywnosci, lub
pogorszeniu jej cech organoleptycznych”.

Dobra praktyka produkcyjna ma zastosowanie do wszystkich aspektéw przeprowadzanych proceséw,
poczgwszy od wyboru i zastosowania substancji chemicznych, masy widknistej i rodzaju makulatury,
poprzez eksploatacje maszyn papierniczych, a skoriczywszy na czynnosciach zwigzanych z
przetwarzaniem i transportem. Zaleca sie wdrazanie dobrej praktyki produkcyjnej poprzez formalne
systemy zarzgdzania. W przeciwnym razie konieczne jest wykazanie, ze istniejgce ustalenia gwarantujg
taki sam poziom zaufania, jak formalny system zarzgdzania.

Uwaga: Rozporzgdzenie (WE) nr 2023/2006 w sprawie dobrej praktyki produkcyjnej zawiera wymaog
posiadania formalnego systemu zapewniania jakoSci.

Zgodnos¢ z wymaganiami serii ISO 9000 w znacznym stopniu pokrywa sie z wymogami koniecznymi

do spetnienia w przypadku dobrej praktyki produkcyjnej obejmujacymi zgodnos$¢ ze specyfikacjg oraz
stosowanie wtasciwych substanciji i preparatow. Cel ten mozna osiggna¢ poprzez zapewnienie zgodnosci
z formalnymi systemami zarzadzania higieng (obejmujacymi takie aspekty jak kontrola zanieczyszczenia).
Ponizej przedstawiono przyktady systemow obejmujgcych niektére lub wszystkie wymienione powyzej
aspekty.

Opublikowane we wrzesniu 2010 r. wytyczne CEPI w sprawie dobrej praktyki produkcyjnej w zakresie
wytwarzania papieru sg opracowanym catkowicie od nowa dokumentem dla producentéw papieru i tektury
do kontaktu z zywnosciag. Zastepujg one wersje opublikowang w 2002 r. i koncentrujg sie na ocenie ryzyka,
zapewniajgc odpowiednig kontrole w catym procesie i wigczajac aspekty jakosciowe dotyczace opakowan
do zywnosci w istniejgce systemy zarzgdzania jako$cig w papierniach.

Aspekty dotyczace specjalnych srodkdéw kontroli bezpieczenstwa wymaganych w przypadku stosowania
makulatury jako surowca do produkcji papieru i tektury przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig beda
wigczone w systemy zarzgdzania opracowane zgodnie z wymogami dobrej praktyki produkcyjnej. Te srodki
kontroli powigzane z dobrg praktyka produkcyjng opisane zostaty w zatgczniku 2.

Wytwarzanie papieru
* Dobra praktyka produkcyjna dotyczgca wytwarzania papieru i tektury przeznaczonych do
kontaktu z zywnoscig. CEPI, wrzesieh 2010 r. (zwana dalej ,GMP CEPI”, odnosnik 5).

Uwaga 1: Ta dobra praktyka produkcyjna obejmuje wymogi okreslone w wytycznych CEPI dotyczgcych
odpowiedzialnego pozyskiwania i dostarczania makulatury (odno$nik 6).

Uwaga 2: Odpowiednie standardy wymienione dla dziatan przetwdérczych mogg byc stosowane do
procesu przetwarzania papieru. Moze to nastgpic z inicjatywy producenta lub na Zyczenie
klienta. Takie standardy bedq zazwyczaj stosowane w papierniach produkujgcych takie rodzaje
papieru i tektury, ktore nalezg do najbardziej krytycznych zastosowar obejmujgcych kontakt z
Zywnoscia.

Przetwarzanie

* norma CEN EN 15593:2008

* inne stosowne normy obejmujg dobrg praktyke produkcyjng FEFCO/ESBO, dobrg praktyke "
produkcyjng ECMA, dobrg praktyke produkcyjng FPE/CITPA, PAS 223 w potaczeniu z ISO
22000 i norme BRC/IOP (odnosniki 7, 8, 9, 10, 11, 12).



£ NAJLEPSZE PRAKTYKI W ZAKRESIE QBROBKI

Najlepsze praktyki w zakresie procesow przetworczych powinny wynikaé¢ z analizy zagrozen i oceny
ryzyka. W przypadku opakowan ocena ryzyka musi by¢ rozszerzona na caty system pakowania

Farby, lakiery i kleje stosowane w drukowaniu i przetwarzaniu powinny by¢ dobierane w taki sposéb,
aby zapewni¢ mozliwie najnizsze poziomy migracji do zywnos$ci zgodnie z wymogami rozporzadzenia
2023/2006. W tej kwestii powinno sie przeprowadzaé konsultacje z dostawcami tych substancji, przy
uwzglednieniu wytycznych dotyczacych stosowania produktéw o niskim poziomie migraciji i delikatnym
zapachu. W stosownych przypadkach nalezy odniesc¢ sie do wytycznych EuPIA (odnosnik 13).
Przekazuje sie dwa szczegotowe zalecenia o nastepujacej tresci:

- Farby utwardzane UV: Bioragc pod uwage informacje na temat dotychczasowego stosowania
tych produktéw oraz rodzajow zawartych w nich fotoinicjatoréw, zaleca sie, aby ten rodzaj farb
nie byt uzywany przy produkcji opakowan. Nalezy jednak zaznaczy¢, ze poniewaz niektorzy
producenci zaczeli wytwarzaé nowe, bezpieczniejsze fotoinicjatory, podmioty dziatajace na
rynku moga wykorzystywac tego typu produkty, ale tylko po uzyskaniu zapewnienia dotyczacego
ich przydatnosci do produkcji materiatdow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig w ramach
przewidywanego zastosowania.

- Farby zawierajace oleje mineralne: W zwigzku z ustaleniami dotyczacymi migracji olejow
mineralnych do zywnosci (zob. rozdziat 4 uwaga 6) zaleca sie nie uzywac farb drukarskich
zawierajgcych oleje mineralne do zadrukowywania opakowan z papieru i tektury. Cztonkowie
CITPA podjeli wraz z cztonkami CEPI zobowigzanie dotyczgce wycofywania z uzytku olejow
mineralnych.

Zob. www.cepi.org/topics/foodcontact/pressrelease/mineraloils

Zob. tez zatgcznik 2 (Wymogi dotyczace makulatury) punkt 3 i schemat 2.
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WYMAGANIA DOTYCZACE MATERIALOW

7.1 Informacje ogdlne

Niniejszy rozdziat zawiera wymagania dotyczace materiatoéw i wyrobow przeznaczonych do kontaktu z
zywnoscia, ztozonych z dwéch lub wiecej potgczonych warstw materiatow réznego typu (okreslanych
jako wielomateriatowe wielowarstwowe (MMML)), przy czym jedng z tych warstw jest papier. Materiatami
powszechnie uzywanymi w takich wielowarstwowych konstrukcjach w potgczeniu z papierem i tekturg sg
rézne rodzaje folii z tworzyw sztucznych i folii aluminiowych.

W odniesieniu do wielomateriatowych wielowarstwowych materiatéw i wyrobdw, w sktad ktérych wchodzi
papier lub tektura, nalezy rozrézni¢ dwa podstawowe rodzaje:

1. Materiaty lub wyroby MMML, w ktérych sktad wchodzi warstwa z papieru lub tektury oraz jedna
warstwa lub kilka warstw z innych tworzyw niz tworzywa sztuczne, np. folii aluminiowej itp., ale bez
warstwy z tworzyw sztucznych;

2. Materiaty lub wyroby MMML, w ktérych sktad wchodzi warstwa z papieru i tektury oraz
przynajmniej jedna warstwa z tworzyw sztucznych oraz opcjonalnie inne warstwy.

W kontekscie niniejszego rozdziatu warstwa papieru laminowana tworzywami sztucznymi lub warstwa
papieru powlekanego metoda ekstruzyjna jest opisywana jako folia z tworzyw sztucznych. Nalezy
zauwazyg, ze tego typu produkty sg w branzy czesto okreslane mianem ,papieru powlekanego”,

cho¢ konieczne jest dokonanie wyraznego rozréznienia miedzy papierem powlekanym tworzywami
sztucznymi, do ktérego odnosi sie niniejszy rozdziat, a papierem powlekanym pigmentem mineralnym,
takim jak weglan wapnia, ktéry nie jest ujety niniejszym rozdziatem, a rozdziatem 2 i zatgcznikiem 1 do
niniejszych wytycznych. W rozumieniu niniejszego rozdziatu inne warstwy powlekajace z tworzyw innych
niz tworzywa sztuczne oraz farby drukarskie nie sg uznawane za warstwy z tworzyw sztucznych.

Konstrukcje obejmujace opakowania typu ,worek w pudetku” (,bag in box”), w przypadku ktérych warstwy
materiatdw nie sg celowo potgczone, nie sg uznawane za materiaty wielomateriatowe wielowarstwowe.

Materiaty i wyroby MMML odpowiadajgce opisanemu powyzej pierwszemu rodzajowi muszg byc¢

zgodne z rozporzgdzeniem ramowym 1935/2004 i rozporzadzeniem w sprawie dobrej praktyki
produkcyjnej 2023/2006. Nie istniejg przepisy wspoélnotowe okreslajgce szczegétowe wymagania dla tych
wielomateriatowych wielowarstwowych materiatow i wyrobow.

Materiaty i wyroby MMML odpowiadajgce opisanemu powyzej drugiemu rodzajowi muszg nie tylko
by¢ zgodne z rozporzadzeniem ramowym 1935/2004 oraz rozporzadzeniem w sprawie dobrej praktyki
produkcyjnej 2023/2006, ale rowniez warstwy z tworzyw sztucznych muszg spetnia¢ szczegotowe
wymagania okreslone w rozporzadzeniu 10/2011.

Uwaga: Rozporzgdzenie 10/2011 nie reguluje stosowania warstw z tworzyw innych niz tworzywa

sztuczne lub gotowych wielomateriatowych wielowarstwowych materiatéw i wyrobéw poza wartoscig
graniczng dla monomeru chlorku winylu.
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7.2 Wymagania

7.21Wymagania dla papieru i tektury w bezposrednim kontakcie z zywnoscig
Papier i tektura muszg by¢ zgodne z niniejszymi wytycznymi, tak jakby byty stosowane
samodzielnie.

7.2.2 Wymagania dla papieru i tektury niebedacych w bezposrednim kontakcie z zywnoscig

Papier i tektura muszg by¢ zgodne z niniejszymi wytycznymi, chyba ze pomiedzy zywnos$cig a warstwg
z papieru lub tektury potwierdzona bedzie obecnos¢ bariery funkcjonalne;.

Uwaga 1: ,Bariera funkcjonalna” zdefiniowana jest w rozporzadzeniu 10/2011, art. 3 ust. 15.

Uwaga 2: Przy ocenie skutecznosci bariery funkcjonalnej nalezy wzig¢ pod uwage wptyw ,odbicia” (set-
off).

7.2.3 Wymagania dla materiatdw innych niz papier i tektura

Materiaty inne niz papier i tektura wykorzystywane w wyrobach wielowarstwowych musza by¢
zgodne z odpowiednimi europejskimi lub krajowymi przepisami i/lub wytycznymi, ktére majg do nich
zastosowanie.

W przypadku tworzyw sztucznych w rozporzadzeniu 10/2011 zawarty jest wymag, aby warstwa

lub warstwy z tworzyw sztucznych w MMML spetniaty wymagania rozporzadzenia dotyczace ich
sktadu chemicznego (art. 14 ust. 1). Wymogi dotyczace limitdéw dla migracji globalnej (OML) i migraciji
specyficznej (SML) okreslone dla materiatéw wykonanych wytgcznie z tworzyw sztucznych nie majg
natomiast zastosowania do warstw z tworzyw sztucznych w materiatach lub wyrobach tego rodzaju i do
catych materiatéw lub wyrobow (art. 14 ust. 4).

Uwaga: Aby wykaza¢ zgodnos$¢ rozwazanych wyrobow z rozporzadzeniem 1935/2004, nalezy wzigé
pod uwage wymagania dotyczace obojetnosci i toksykologicznego bezpieczenstwa w zakresie
rodzaju substancji mogacych migrowaé do zywnosci. Aspekty te nie sg objete zakresem niniejszych
wytycznych, ale nalezy zaznaczyé, ze badania limitu migracji globalnej normalnie stosowane w
przypadku tworzyw sztucznych nie sprawdzajg sie zbyt dobrze, gdy wykorzystano papier i tekture jako
jedng z warstw.

7.2.4 Wymagania dla warstw z tworzyw sztucznych niebedacych w bezposrednim kontakcie z
zywnoscig

Takie warstwy z tworzyw sztucznych powinny spetnia¢ wymagania dotyczace sktadu chemicznego
okreslone w rozporzadzeniu 10/2011 (art. 14 ust. 1), chyba ze pomiedzy warstwa z tworzyw sztucznych
a zywnoscig potwierdzona bedzie obecnos¢ bariery funkcjonalnej (art. 14 ust. 2 — art. 14 ust. 3)8.

7.2.5 Wymagania dotyczace gotowych wielomateriatowych wielowarstwowych materiatéw i wyrobéw
Nie ma wyraznie okreslonych wymagan w zakresie badania zgodno$ci dla gotowych
wielomateriatowych wielowarstwowych materiatow i wyrobow.

Uwaga: Moze sie zdarzy¢, ze odpowiedzialne za egzekwowanie prawa organy analizujgce zywno$¢
lub laboratoria zewnetrzne przeprowadzajace badania z uzyciem ptyndéw modelowych w imieniu
klientow koncowych znajdg migrujaca substancje, ktéra posiada limit migracji specyficznej okreslony w
przepisach dotyczacych tworzyw sztucznych. Jesli warstwa majgca kontakt z Zywnoscia jest z tworzyw
sztucznych, pojawig sie watpliwosci dotyczace zgodnosci. W celu lepszego przygotowania na takie
przypadki zaleca sie, aby podmiot dziatajacy na rynku gromadzit informacje na temat zatwierdzonych
substancji, wraz z ograniczeniami dotyczgcymi ich uzycia, obecnych w jakiejkolwiek warstwie
wielomateriatowych wielowarstwowych materiatow i wyrobow.

Jesli substancja migrujgca pochodzi z warstwy papieru lub tektury, a nie z tworzywa sztucznego
majgcego kontakt z zywno$cia, poziom migracji moze zostac skorygowany poprzez uwzglednienie, ze
zuzycie wielomateriatowych wielowarstwowych materiatéw i wyrobdw z papieru/tworzyw sztucznych
wynosi ponizej 6 dm2 na osobe dziennie, co jest poziomem przyjetym dla tworzyw sztucznych.

8 Dalsze informacje: Materiaty opakowaniowe: 9. Wielowarstwowe opakowania do zywnosci i napojéw, ILSI (2011)



WARSTWY OPAKOWAN NIEMAJACE

Rozporzadzenie 1935/2004 ma zastosowanie do materiatéw i wyrobédw majacych kontakt z zywnoscig
lub w przypadku ktérych ,mozna w sposéb uzasadniony oczekiwacé, iz wejdg w kontakt z zywnoscig
albo nastgpi migracja ich sktadnikéw do zywnosci w przypadku ich zastosowania w normalnych lub
mozliwych do przewidzenia warunkach” (art. 1 lit. ¢)). Oznacza to, ze rozporzgadzenie ma zastosowanie
nie tylko do warstwy opakowania majgcej bezposredni kontakt z zywnoscig. Konieczne jest wiec
dokonanie oceny, czy warstwy opakowania, ktére nie majg w rzeczywistosci kontaktu z zywnoscia,
mimo wszystko wchodzg w zakres rozporzadzenia ze wzgledu na migracje sktadnikow.

W przypadku wielu zastosowan opakowanie majgce kontakt z zywnoscig stanowi samo w sobie
kompletng bariere (przyktadami takich opakowan sa szklane butelki i metalowe puszki). Ponadto
papier i tektura uzyte w kolejnych warstwach takiego opakowania nie wchodzg w zakres tego
rozporzadzenia.

W przypadku innych zastosowan, na przyktad gdy opakowanie bedgce w kontakcie z zywnoscig
stanowi ,warstwe”, ktéra moze umozliwi¢ migracje, lub jesli zapakowana zywnos¢ jest szczegodlnie
podatna na zmiany organoleptyczne, mozna stosowac wyzej wymienione rozporzgdzenie. Producent
opakowanh zazwyczaj nie jest w stanie oceni¢ interakcji, do ktérych moze dochodzi¢ ze wzgledu

na réoznorodnos$¢ zywnosci umieszczanej w podobnych opakowaniach, oraz ztozonos¢ interakcji

w szczegolnosci w odniesieniu do zmiany barwy i zapachu. W zwigzku z tym, o ile producent
odpowiedzialny za okreslony fragment opakowania bedzie w stanie udzieli¢ gwarancji na sktadniki tej
czesci opakowania, uzytkownik (zazwyczaj pakowacz/napetniacz) powinien przeprowadzi¢ analize
zagrozenh i ocene ryzyka odnosnie przydatno$ci catego opakowania do kontaktu z zywno$cig, w
razie potrzeby we wspotpracy z odpowiednimi producentami opakowan. Jesli uznane zostanie, ze
opakowanie z papieru i tektury podlega zakresowi tego rozporzgdzenia, niniejsze wytyczne bedag
miaty zastosowanie.
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IDENTYFIKOWALNOSCI

Dziatajgce na rynku podmioty muszg wykorzystywacé systemy umozliwiajgce spetnianie wymagan rozporzadzenia
1935/2004: ,Na wszystkich etapach postepowania nalezy zapewni¢ mozliwos¢ sledzenia drogi materiatow i
wyrobéw w celu utatwienia procesu kontroli, wycofywania wadliwych produktéw z rynku, udzielania informacji
konsumentom oraz przypisania odpowiedzialnosci ”.

Na wniosek Komisji Europejskiej branza opracowata wytyczne majgce pomoc podmiotom dziatajgcym na rynku

w realizowaniu wymagan zwigzanych z zapewnianiem mozliwosci $ledzenia danych materiatéw. Wytyczne te sg
dostepne na stronie Wspdlnego Centrum Badawczego UE.

Aby zwiekszy¢ przejrzystosé stosowanych procedur przy opracowywaniu i wykorzystywaniu systemow
umozliwiajgcych sledzenie® drogi materiatu nalezy wzigé pod uwage nastepujace kwestie:

1. Nie ma jednego zestawu zasad. Systemy beda rézni¢ sie w zaleznosci od prowadzonych dziatan i bedg
sktadac sie z tych elementdéw ujetych w wytycznych dotyczgcych mozliwosci sledzenia drogi materiatu (lub
ewentualnie dodatkowych zasad), ktére sg konieczne do spetnienia wymagan zawartych w rozporzadzeniu;

2. 2. Podmioty dziatajgce na rynku moga wedtug wtasnego uznania wykorzystywac wszelkie narzedzia, ktére
uznajg za odpowiednie do utatwienia identyfikowalnos$ci poszczegdlnych operacji; moga one obejmowac na
przyktad faktury dostawcéw z numerami serii, dzienniki zbiornikdw magazynowych i maszyn (sporzadzane
recznie lub generowane komputerowo), wykazy wagowe, probki papieru i tektury, rejestr kontroli jakosci i
systemy kodow kreskowych;

3. Wytyczne obejmujg mozliwo$¢ sledzenia drogi materiatu lub wyrobu przeznaczonego do kontaktu z
zywnoscig (zob. 4 ponizej), a nie surowcow do jego produkcji czy tez stosowanych srodkéw pomocniczych.
Zaleca sie jednak, aby wszystkie podmioty dziatajgce na rynku systemdéw umozliwiajgcych ustalenie
pochodzenia danego materiatu, a wiec i przypisanie odpowiedzialnosci za dostarczone wadliwe materiaty —
w przeciwnym razie podmioty te bedg musiaty same przyja¢ na siebie te odpowiedzialnos¢;

4. Przyjmuje sie, ze tancuch identyfikowalnosci w przypadku opakowan z papieru i tektury przeznaczonych do
kontaktu z zywnoscig zaczyna sie od zwoju papieru w cze$ci suszacej maszyny papierniczej i kluczowym
elementem informacji przekazywanej pakowaczowi/napetniaczowi zywnosci jest numer zlecenia lub serii
przetworzonego opakowania;

5. Zalecane jest zachowywanie w miare mozliwo$ci prébek papieru pobieranego na etapie wytwarzania
papieru. W przypadku podejrzenia wystgpienia chemicznego lub fizycznego zanieczyszczenia materiatu
zbadanie takich prébek moze umozliwi¢ szybkie ustalenie doktadnego czasu i zrédta zdarzenia oraz
pomadc zredukowac ilo$¢ materiatu, ktéry nalezy wycofaé. Potrzeba zachowywania prébek w procesie
przetwarzania bedzie ustalana na podstawie charakteru danej operacii;;

6.Systemy Sledzenia powinny by¢ objete odpowiednimi procedurami w ramach systemu zarzadzania jakoscig
wdrozonego przez podmiot, opartego na serii ISO 9000 lub réwnorzednej;

7. Nalezy ustali¢ zasady dotyczace czasu przechowywania dokumentéw i probek w ramach systemu $ledzenia.
Terminy te powinny by¢ zgodne z terminem przydatnosci produktu. W przypadku braku wiarygodnych
danych zaleca sie dla dokumentéw stosowanie minimalnego okresu pieciu lat'™

Poprawnos$¢ funkcjonowania systemu identyfikowalnosci powinna by¢ wykazywana na przyktad poprzez okresowe
badanie przy wykorzystaniu symulowanego alarmu. Produkt, dostarczony wczesniej do klienta, powinien

zostac zidentyfikowany na podstawie numeru zwoju/zlecenia/serii i oznaczony jako wadliwy. Wéwczas podmiot
powinien przetestowaé swojg zdolnos¢ szybkiego i skutecznego przesledzenia procesu produkcji wytworu oraz
zidentyfikowania zrédta ,problemu” spowodowanego przez inny podmiot (jesli dotyczy) oraz zidentyfikowania
wszelkich innych materiatéw, ktére mogg miec takie same cechy jak wadliwy produkt, i w efekcie utatwic ich

wycofanie

9 Dwa powszechne systemy juz stosowane w branzy papierniczej to Identyfikator Jednostek CEPI (CEPI Unit Identifier ) oraz Norma Kodu Kreskowego dla tektur
falistych FEFCO.

10 Dyrekcja Generalna ds. Zdrowia i Konsumentéw (DG SANCO) — Staty Komitet ds. taricucha Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat — wytyczne w sprawie wdrazania

artykutow 11, 12, 16, 17, 18, 19 i 20 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 ustanawiajacego ogoéine zasady i wymagania prawa zywnosciowego.
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Sprawozdanie koncowe z projektu dotyczacego narazenia konsumenta. Przygotowane dla
grupy branzowej ds. dodatkéw w papierze i tekturze (APBIG) CEFIC FCA oraz Konfederacji
Europejskiego Przemystu Papierniczego (CEPI). Pira International, listopad 2002 r.

Zuzycie powlekanego papieru i tektury do kontaktu z zywnoscig w UE. Sprawozdanie koncowe
dla grupy branzowej ds. dodatkow w papierze i tekturze (APBIG) CEFIC FCA. Pira International,
kwiecien 2005 .

Rada Europy; Deklaracja polityczna dotyczaca bibuty, recznikdw papierowych i serwetek. Wersja
1z 22 wrzesnia 2004 r

Rezolucja Rady Europy ResAP (2002) 1 i dokument techniczny nr 3

CEPI: Dobra praktyka produkcyjna dotyczaca wytwarzania papieru i tektury do kontaktu z
zywnoscig. Wrzesien 2010 r

CEPI: ,Wytyczne dotyczace odpowiedzialnego pozyskiwania i dostarczania papieru z odzysku”,
styczen 2006 r

FEFCO/ESBO: ,Miedzynarodowa norma dobrej praktyki produkcyjnej dla tektury falistej i litej”,
pazdziernik 2003 r.

ECMA. Europejskie Stowarzyszenie Producentow Kartonu: Przewodnik dobrej praktyki
produkcyjnej; wersja 1.0, wrzesien 2011 r

FPE. Flexible Packaging Europe: Kodeks dobrych praktyk produkcyjnych dla opakowanh do
zywnosci gietkich i na bazie widkna. Wersja 6.0, lipiec 2011 r.

PAS 223:2011; Program warunkow wstepnych i wymagania projektowe dla bezpieczenstwa
zywnosci w produkcji i dostarczaniu opakowan do zywnosci

BS EN ISO 22000:2005; Systemy zarzadzania bezpieczenstwem zywnosci. Wymagania dla
wszystkich organizacji w fancuchu zywnosci

BRC/loP: ,Globalna norma dla opakowan i materiatéw opakowaniowych”. Wersja 4, luty 2011 r

Wytyczne EuPIA dotyczace farb drukarskich stosowanych na powierzchniach niemajacych
kontaktu z zywnos$cig w materiatach i wyrobach do pakowania zywnosci, listopad 2011 .
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ZAr ACZNIK 1

Wykaz substancji (w tym wykazy dla filtracji, pieczenia oraz innych szczegétowych

zastosowan
Substancje dopuszczone do stosowania w papierze i tekturze zgodne z niniejszymi wytycznymi
okreslone sg w zaleceniu XXXVI BfR ,Papier i tektura przeznaczone do kontaktu z zywnoscig”"

Dokument ten dostepny jest pod linkiem http://bfr.zadi.de/kse/faces/resources/pdf/360-english.pdf
Zastosowanie majg wartosci graniczne wyznaczone dla stosowania dozwolonych substanciji i okreslone w
wczeshiej opisanych zaleceniach.

Dopuszczone do stosowania sg réwniez substancje wymienione w krajowych przepisach Niderlandow
(powszechnie znanych jako ,Warenwet Hoofstuk II- Papier en Karton”)™2.

Substancje bedace przedmiotem zatwierdzen innych niz dokonane przez BfR sg dopuszczone do
uzytku pod warunkiem przedstawienia dowoddéw wykazujgcych ich zgodnos¢ z art. 3 rozporzadzenia
1935/2004. W szczegolnosci zatwierdzenia FDA™ przyznane zgodnie z § 176.170 a) 5) i 176.180 bedg
stanowity taki dowéd zgodnosci.

W przypadku wystgpienia sprzecznosci pomiedzy wartosciami granicznymi dla konkretnej substanciji
we wspomnianych powyzej wykazach zastosowanie ma warto$¢ okreslona dla tej substancji w
zaleceniu XXXVI BfR.

Substancje dopuszczone do uzytku w papierze i tekturze przeznaczone do szczegoétowych
zastosowan wymienionych ponizej okreslone sa w nastepujacych zaleceniach BfR:

Papier do gotowania, papier do filtracji na goraco i warstwy filtrow: zalecenie XXXVI/1
Web link: http://bfr.zadi.de/kse/faces/resources/pdf/361-english.pdf

Papier i tektura do pieczenia: zalecenie XXXVI/2
Web link: http://bfr.zadi.de/kse/faces/resources/pdf/362-english.pdf

Wkitady chfonne oparte na wiéknach celulozowych do pakowania zywnosci: zalecenie XXXVI/3
Web link: http://bfr.zadi.de/kse/faces/resources/pdf/363-english.pdf

Alternatywne sposoby badania zgodnosci dla substancji z
niniejszego zatacznika

Jesli na podstawie udokumentowanych obliczeh wykonanych w oparciu 0 znajomos¢ skfadu papieru
i tektury lub innych zrédet mozna wykaza¢, ze warto$¢ graniczna lub ograniczenie przedstawione w
wykazach przywotanych w niniejszym zatgczniku nie moze zostac przekroczone, badanie zgodno$ci
dla tej konkretnej substancji nie jest wymagane.

Dopuszczalne jest przeprowadzanie badan z ,prawdziwg zywnoscig”, przy czym znaczenie nadrzedne
majg wyniki testow migracji uzyskane dla rodzaju zywnosci przewidzianej do uzytku koricowego.

1" Bundesinstitut fir Risikobewertung (Federalny Instytut ds. Oceny Ryzyka) 19
12 Niderlandzkie rozporzadzenie w sprawie opakowan i naczyn do zywnosci (ustawa o towarach) z dnia 20 listopada 1979 r. wraz ze zmianami do
VGB/P&2535892 z 22 listopada 2004 r.

13 Agencja ds. Zywnosci i Lekow (FDA, USA)
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ZAr ACZNIK 2

WYMOGI DOTYCZACE MAKULATURY

1. 1. Informacje ogdlne

Wobec braku w petni uznawanych narzedzi oceny substancji dodanych w sposdb niezamierzony (np.
badan biologicznych, narzedzi oceny narazenia, progéw zanieczyszczenia toksykologicznego) oraz
aby zapewni¢ bezpieczenstwo zdrowotne papieru i tektury z odzysku, podczas oceny przydatnosci
makulatury jako surowca do produkcji opakowan z papieru i tektury przeznaczonych do kontaktu
zywnoscig uwzglednione muszg by¢ nastepujgce aspekty:

* przeznaczenie materiatu (rodzaj zywnosci, czas i temperatura kontaktu itp.) oraz
prawdopodobienstwo migracji sktadnikow podczas stosowania;

* +jakosc¢ i zrodto makulatury the quality and source of the recovered paper;

« technologie przetwarzania stosowane w papierni w celu wyeliminowania niepozadanych
substancji i materiatow. the processing technologies applied within the paper mill to remove
unwanted substances and materials.

Wymagania i wytyczne dotyczace tych trzech aspektow okreslone sg w kolejnych czesciach oraz w

dobrej praktyce produkcyjnej CEPI (odnosnik 5).

2. Zamierzone zastosowanie materiatu

Rodzaj pakowanej zywnosci oraz warunki jej przechowywania oraz czas i temperatura kontaktu
determinujg przydatno$¢ makulatury do okre$lonego zastosowania. Jesli makulature uzna sie za
odpowiednig, nalezy okresli¢ rodzaje, ktére mozna wykorzystac¢ w procesie produkcji. Nalezy rowniez
przeanalizowac i zastosowac¢ odpowiednie wymogi dotyczace oceny ryzyka'.

Wedtug obecnie przyjetej najlepszej praktyki obowigzujgce etapy w przypadku wykorzystania
makulatury jako surowca to:

a) zidentyfikowanie zrodta zanieczyszczen;

b) ustalenie metodologii pozwalajagcej zredunkowaé poziom tych zanieczyszczen do bezpiecznej
wartosci w produkcie koncowym;

c) okreslenie wszelkich ograniczen dotyczacych rodzaju zywnosci, ktére moga wynikaé z oceny

ryzyka dla poprzednich etapow.
W celu zapewnienia przestrzegania tych etapow w przypadku stosowania makulatury jako surowca do
wytwarzania papieru niezbedne jest stosowanie wymagan zatgcznika 3 dobrych praktyk produkcyjnych
CEPI (odnosnik 5), ktére muszg zosta¢ wtgczone do systemu zapewniajgcego zgodnosc¢ z dobrg
praktyka produkcyjng. W przypadku procesu uszlachetniania przydatno$¢ danych rodzajéw makulatury
do odpowiednich zastosowan wyrobu (w tym rodzaju zywnosci, z ktdrg ma mie¢ kontakt, czasu i
temperatury kontaktu) musi zosta¢ ustalona w drodze oceny oraz prawdopodobienstwa migracji danych
sktadnikéw podczas stosowania kohcowego wyrobu.
W przypadku uszlachetniania wymaga sie stosowania procedur opisanych w rozdziale 5, aby zapewnié
przydatnos¢ odpowiednich rodzajow odzysku makulatury do zastosowan okreslonego wykorzystania
wyrobu koncowego .

UWAGA

Zasady dotyczgce wykorzystywania widkien wtdérnych okreslone w niniejszych wytycznych i opisane
szczegotowo w dobrej praktyce produkcyjnej CEPI (odnosnik 5) majg by¢ zamieszczone przez
stowarzyszenie reprezentujgce europejskg branze spozywcza i napojéw, FoodDrinkEurope, w
kolejnym wydaniu publikacji zatytutowanej: ,Wytyczne dotyczace bezpiecznego wykorzystywania
papieru i tektury z odzyskanych wtdkien w zastosowaniach obejmujacych kontakt z Zzywnoscig”. Jest to
pozytywny przyktad wspoétpracy realizowanej w ramach tancucha dostaw.

14 Ocena ryzyka powinna zazwyczaj odbywac sie jednorazowo, aby zatwierdzi¢ ciagte dostawy hurtowe okreslonego rodzaju makulatury. Nie prze-
widuje sie wymogu regularnego stosowania takiej oceny, na przyktad w odniesieniu do kazdej dostawy danego rodzaju.



3. Jakos¢é makulatury

Przedstawiciele branzy papierniczej, zaréwno wytwaércy, jak i przetworcy, majg kontrole nad

skltadem papieru i tektury, ktéra pdzniej podlega odzyskowi. Branza prowadzi dialog z dostawcami,
aby uswiadamiac im, ze wiekszo$¢ rodzajow papieru i tektury moze ostatecznie sta¢ sie

czescig strumienia papieru i tektury z odzysku, a wiec w efekcie znalez¢ sie wsréd materiatow
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia. Od tych dostawcéw oczekuije sie, ze beda czujni w zakresie
bezpieczenstwa zdrowotnego uzywanych przez nich surowcéw i beda informowac o wszelkich
obawach branze papiernicza. Za stosowanie substancji do tektury i papieru, np. farb i klejéw,
odpowiadajg w szczegoélnosci podmioty zajmujace sie przetwarzaniem. Wiasciwosci tych substancji
dotyczgce bezpieczenstwa zdrowotnego, znane podmiotowi korzytajgcemu, muszg by¢ dobrze
udokumentowane, poniewaz przetworzony produkt moze zosta¢ wykorzystany jako materiat lub wyréb
do pakowania zywnosci lub moze by¢ powtdrnie wykorzystany (recykling) w papierni do produkcji
materiatdw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig. Wiedza na temat bezpieczenstwa substancji
stale ewoluuje i jezeli dostarczone zostang nowe dowody toksykologiczne dotyczace substanciji,

ktérg wczesniej uwazano za bezpieczng dla zdrowia cztowieka, podjete zostang bezzwtocznie
dziatania, majgce na celu utrzymanie zgodnosci materiatoéw i wyrobow przeznaczonych do kontaktu

z zywnoscig. Obecnie dziatania te sg sformalizowane w ramach Ekoprojektu prowadzonego przez
Komitet Techniczny bedacy czescig Europejskiej Rady ds. Recyklingu Papieru, reprezentujgcej
wszystkie strony z branzy zainteresowane fanncuchem wartosci papieru i tektury. Komisja Europejska
jest oficjalnym obserwatorem projektu.
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ZAr ACZNIK 3

METODY BADAN

Zgodnie z ogdlnymi zasadami nalezy stosowa¢ metody uznane i zatwierdzone na forum
miedzynarodowym (np. EN, ISO lub rownowazne), jesli takie metody sg dostepne.

Jesli standardowe metody nie sg dostepne, dopuszczalne jest korzystanie z metod zapewniajacych
wtasciwag rzetelnos¢ i doktadnosé pomiaru.

W badaniach majgcych potwierdzi¢ zgodnos¢ z wartosciami granicznymi okreslonymi w tabeli 1
zalecane sg wymienione ponizej metody badawcze. W przypadku korzystania z innych metod majg
one pozwoli¢ na uzyskanie wynikow porownywalnych z wynikami otrzymanymi w ramach nizej
wymienionych metod. Dla substancji, dla ktérych nie ma standardowych metod badawczych, podane
zostaty odniesienia do literatury jako wskazoéwki dotyczace mozliwej do zastosowania metodologii do
czasu opracowania odpowiednich norm.

EN 645 Przygotowanie wyciggu wodnego na zimno

EN 15519 Sporzadzanie ekstraktu rozpuszczalnikiem organicznym

EN 12498 Oznaczanie kadmu, otowiu i chromu w wyciggu wodnym

EN ISO 15320 Oznaczanie pentachlorofenolu w wyciggu wodnym

Amtilche sammlung von Pierwszorzedowe aminy aromatyczne
untersuchungsve
rfahren nach §35 LFBG,
Methode L 00-00-6

EN 648

Aurela, B et al., Ftalany w Ftalany
opakowaniach z papieru i
tektury oraz ich migracja
do Tenax i cukru. Dodatki i
zanieczyszczenia zywnosci
16:12 (1999)




Castle, L. et al., Deutsche
Lebensmittel.Rundschau, 91
Jahrg., Heft 3, 1995

Badania barier funkcjonalnych
dla migraciji. 1. Migracja
benzofenonu z zadrukowanej
tektury do zywnosci
przygotowywanej w kuchence
mikrofalowej

Benzofenon
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ZAr ACZNIK 4

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Deklaracja zgodnosci musi zawiera¢ przedstawione ponizej informacje. W przypadku wystgpienia
znaczacych zmian w produkcji, pojawienia sie nowych danych naukowych lub wprowadzenia zmiany w
obowigzujacych regulacjach deklaracje trzeba odnowic.

1. Data deklaracji zgodnosci

2. Producent
2.1. Nazwa i adres organizacji produkujgcej materiaty lub wyroby.

2.2. W stosownych przypadkach i jesli inny niz w 2.1 — adres zaktadu produkcyjnego.

3. Dane identyfikujace materiaty lub wyroby
3.1. Ogolny opis produktu.
3.2. Nazwa handlowa lub opis rodzaju, w tym inne stosowne informacje identyfikujace.

3.3. W stosownych przypadkach, specjalne instrukcje, ktérych nalezy przestrzega¢ w celu
bezpiecznego i wtasciwego wykorzystywania.

4. Potwierdzenie zgodnosci z niniejszymi wytycznymi i
rozporzadzeniem 1935/2004

4.1. Oswiadczenie, ze produkt jest zgodny z odpowiednimi wymaganiami okreslonymi w
niniejszych wytycznych oraz odpowiednimi wymaganiami okreslonymi w rozporzgdzeniu
1935/2004.

4.2. Oswiadczenie, ze wszystkie surowce sg zgodne z zatgcznikiem 1, a w stosownych
przypadkach z zatgcznikiem 2 niniejszych wytycznych.

4.3. Oswiadczenie, ze produkt zostat wyprodukowany zgodnie z rozporzadzeniem Komisji
(WE) nr 2023/2006 w sprawie dobrej praktyki produkcyjnej.

4.4. Oswiadczenie, w stosownych przypadkach, ze produkt zostat wyprodukowany
zgodnie ze szczegoblng dobrg praktyka produkcyjng, normami higieny lub systemem
zarzadzania, jak opisano w czesci 5 niniejszych wytycznych.

4.5. Oswiadczenie dotyczgce warunkéw wykorzystywania produktu z uwzglednieniem
rodzaju lub rodzajow zywnosci przewidzianej do ostatecznego wykorzystania oraz
wszelkich specjalnych warunkéw przechowywania.

4.6. W przypadkach majgcych zastosowanie dla struktury opakowan wielomateriatowych
wielowarstwowych — oswiadczenie, ze warto$¢ graniczna dla monomeru chlorku
winylu nie przekracza limitu okreslonego w rozporzadzeniu 10/2011.



ZAr ACZNIK 5

DALSZY ROZWOJ

W punkcie 1.1 niniejszego dokumentu zatytutowanym ,Cel” wskazano wyraznie, ze przyszte zmiany
wynikajace z rozwoju wiedzy bedg wigczane do wytycznych. W branzy papierniczej prowadzone

s obecnie badania w dwdch obszarach, ktére mogq ostatecznie stac sie czescig niniejszych
wytycznych. Do obszardw tych zaliczajg sie badania biologiczne i wspotczynniki korekcyjne. W chwili
obecnej zaden z nich nie jest wystarczajgco dopracowany, aby mogt by¢ wykorzystywany jako srodek
zarzadzania ryzykiem, a szczegoty na ten temat podane zostaty wytacznie w celach informacyjnych.

1. Badania biologiczne

Stworzony zostat projekt dotyczacy metodologii badan biologicznych papieru i tektury przeznaczonych
do kontaktu z zywnoscia. Metodologia ta zostata opracowana w ramach wspdlnego projektu Komisji
Europejskiej i branzy o nazwie Biosafepaper ukonczonego w 2005 r. Koncepcja przeprowadzania
badan biologicznych w tym kontekscie jest nowa, dlatego prace rozwojowe sg nadal prowadzone,

aby na ich podstawie stworzy¢ odpowiedni system, ktéry mogtby by¢ wykorzystywany w branzy.
Opracowywane zagadnienia obejmujg rowniez normalizacje metod badawczych i walidacje instytutéw
badawczych. Ponadto planowane jest wtgczenie parametréw wykorzystywanych przy ocenie
zaburzen endokrynologicznych i neurotoksycznosci do wytycznych zwigzanych z genotoksycznoscig

i cytotoksycznoscig w odniesieniu do ludzi, ktére zostaty uwzglednione wczesniej. Stosowanie tej
metodologii bedzie ostatecznie wymagato zatwierdzenia przez odpowiednie organy.

Uwaza sie, ze badania biologiczne beda szczegdlnie przydatne w ocenie bezpieczenstwa
zdrowotnego $rodkéw pomocniczych, ktére nie zostaty zatwierdzone przez EFSA, oraz w procesie
walidacji obejmujgcym recykling papieru i tektury. Ostatecznym celem jest przejscie na zintegrowany
system badan, w ktérym zatwierdzone badania biologiczne zastgpig wiekszo$¢ badan chemicznych,
cho¢ nie wszystkie.

2. Wspotczynniki korekcyjne

Innym kierunkiem rozwojowym jest wykorzystywanie wspotczynnikow korekcyjnych rozszerzajace
koncepcje ,wspoétczynnika redukcji ttuszczu”, niedawno wprowadzong do prawodawstwa UE, aby
stworzy¢ powigzanie pomiedzy limitami ilosciowymi dla potencjalnych substancji migrujacych a
rodzajem pakowanej zywnosci, ktéra moze by¢ na przyktad sucha, wilgotna, wysokottuszczowa lub
mrozona.

Gtoéwng cechg obecnie obowigzujacych przepiséw UE dotyczacych materiatow i wyrobow
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig jest ograniczanie migracji substancji chemicznych z
materiatu lub wyrobu do zywnosci.

Ograniczenia te oparte sg na eksperymentach i obliczeniach, obejmujacych po pierwsze dane
toksykologiczne substancji, a po drugie —ilosci tych substanciji, ktére moga migrowac do zywnosci.
Drugi z powyzszych wspotczynnikéw opiera sie na unijnym kryterium referencyjnym, wedtug ktérego 1
kg zywnosci pakowany jest w 6 dm2 opakowania.

Ten punkt odniesienia zostat ustalony na wczesnym etapie opracowywania przepiséw dotyczacych
materiatéw i wyrobéw bedacych w kontakcie z zywnoscig. Okreslono go na podstawie doswiadczen

w zakresie opakowan z tworzyw sztucznych. Jest on prawdziwy w przypadku niewielu zastosowan

papieru i tektury, w ramach ktérych nastepuje bezposredni i bliski kontakt z zywnoscig; w wiekszosci
przypadkéw jest on jednak niescisty i mylacy. 25

Wspomniane powyzej pozostate zastosowania odnoszg sie do sytuacji, gdy papier i tektura sa
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wykorzystywane w znacznie mniej bezposredni sposéb niz tworzywa sztuczne, na przyktad do
pakowania suchej zywnosci, w zastosowaniach wigzgcych sie z krétkim kontaktem lub kontaktem
z powierzchnig zywnosci, ktora jest przed konsumpcjg usuwana lub myta. W takich przypadkach
odnotowana migracja substancji bedzie znacznie ponizej poziomow przewidzianych w kryterium
referencyjnym.

Dlatego tez konieczne jest stosowanie wspotczynnikéw korekcyjnych do wynikéw uzyskiwanych

w badaniach ilosciowych substancji dla materiatu lub wyrobu przed poréwnywaniem ich z
ograniczeniami i wartosciami granicznymi dotyczacymi sktadu, aby odpowiednio odzwierciedlaty
rzeczywiste warunki kontaktu. W wielu przypadkach zastosowanie wspotczynnikéw korekcyjnych
wyeliminowatoby potrzebe przeprowadzania badan dla okreslonej substanciji, poniewaz obliczenia
mogtyby wykazac, ze migracja z papieru i tektury do zywnosci nie mogtaby nastgpi¢ na poziomach
przekraczajgcych dozwolone poziomy dla zywnosci w okreslonych zastosowaniach.

Kolejng zaletg koncepcji wspdtczynnikow korekceyjnych jest umozliwienie wyeliminowania
koniecznosci, aby producent materiatow lub wyrobow z papieru lub tektury znat zamierzone
ostateczne przeznaczenie produktu. Na podstawie wynikéw metodologii badan mozliwe jest dokonanie
przeliczenia i nadanie papierowi lub tekturze wartosci progowej wspoétczynnika korekcyjnego. W
zwigzku z tym papier lub tektura mogtyby by¢ sprzedawane do ré6znych zastosowan zwigzanych

z kontaktem z zywnoscig z rownowaznym lub wiekszym wspotczynnikiem korekcyjnym. Bedzie to
pomagac przetwdércom przy wybieraniu odpowiedniego rodzaju papieru lub tektury dla szczegdlnych
zastosowan. Taki mechanizm pozwolitby spetnia¢ wymaganie rozporzadzenia 1935/2004 dotyczace
deklaracji w sprawie warunkow szczegolnych stosowania.

Uzupetnienie do wydania 2

Postep w rozwoju w powyzej oméwionych zagadnieniach nadal moze by¢ odnotowany.

W zakresie badan biologicznych, w listopadzie 2010 r. odbyty sie warsztaty pod auspicjami COST,

a uzyskane rezultaty sg nadal oceniane przez grupe roboczg CEPI, ktéra ma angazowac réwniez
inne strony. W ramach praktycznej realizacji metodologii Biosafe zbadano probke oleju mineralnego
wykorzystywanego w farbach drukarskich, a wyniki przekazano odpowiednim organom. Jesli
chodzi o wspotczynniki korekceyjne, trwajg prace nad ich systematycznym obliczaniem, aby mozliwe
byto powigzanie migracji substancji chemicznych z papieru i tektury do zywnosci z wartosciami
migracji lub ekstrakcji otrzymanymi przy wykorzystaniu ptynéw modelowych imitujgcych zywnosc¢
lub rozpuszczalnikéw. Proces ten rozpoczat sie od przegladu opublikowanych prac i ma na celu
stworzenie ram koncepcyjnych umozliwiajgcych asymilacje roznych wynikéw badan oraz ich ocene w
spéjny i kontrolowany sposob.

Substancje o podwdéjnym zastosowaniu

W wydaniu 1 niniejszych wytycznych w rozdziale 1 okreslono nastepujace wymaganie:

Substancje podlegajgce ograniczeniom w zywnosci i wystepujace w papierze i tekturze nie

mogg migrowac¢ do zywnosci w ilosciach, ktére mogtyby powodowacé, ze ich poziom w zywnosci
przekroczytby okreslone wartosci graniczne, nawet jesli ich poziom w papierze i tekturze pozostatby
w granicach wartosci granicznych wymaganych w niniejszych wytycznych. Mogtoby to nastgpi¢ na
przyktad w przypadku pojawienia sie okreslonej substancji w zywnosci w zwigzku z obecnoscig
zatwierdzonego dodatku do zywnosci lub w wyniku migracji z innej czesci wielowarstwowego
opakowania.

W stosownych przypadkach obecnos¢ wszelkich dodatkéw o podwojnym zastosowaniu, ktore zostaty
uzyte w produkcji papieru i tektury i sg w nich obecne, musi zosta¢ podana w deklaracji zgodnosci
(zatacznik 4).

Z doswiadczen w realizacji wytycznych wynika, ze spetnienie tego wymagania okazato sie niemozliwe
ze wzgledu na brak dostepu do wystarczajacych informacji w tancuchu dostaw. Przyjmuje sie, ze
prowadzone sg dalsze dyskusje na ten temat w kontekscie wytycznych do rozporzadzenia 10/2011.
Mozliwe jest ponowne wprowadzenie wymagania dotyczgcego substanciji o podwojnym zastosowaniu
w kolejnych wydaniach niniejszych wytycznych w oparciu o wyniki tych dyskusiji.



SCHEMATY

Schemat 1: System oceny zgodnosci w odniesieniu do produkcji papieru
Schemat 2: System oceny zgodnosci w odniesieniu do uszlachetniania
Schemat 3: Elementy wykazywania zgodnosci
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SCHEMAT 1

SYSTEM OCENY ZGODNOSCI W ODNIESIENIU DO WYTWARZANIA PAPIERU

» System odpowiedzialnego zaopatrywania sie dla mas pierwotnych i
Surowce makulatury
* Ograniczenie dla makulatury (zob. zatacznik 2)

» Substancje chemiczne i dodatki - tylko te w zataczniku 1

» Dobra praktyka produkcyjna / system higieny

Proces * 1SO 9001
* Identyfikowalnos¢

Badanie zgodnosci Odnies¢ sie do substancji w tabeli 1 i tych w zatgczniku 1

substancji (zazwyczaj wykaz z zalecenia 36 BfR) z ograniczeniami

/ Substancje w tabeli 1 N Substancje w zataczniku 1 b

Czy w tabeli 1 i uwagach do niej Czy mozliwe jest przedstawienie
okreslono wymagania nakazujace dowoddw na to, ze ograniczenie w
badanie chemiczne substancji w zataczniku 1 nie moze zostac
przypadku danego typu papieru lub przekroczone (zob. ,Alternatywne
tektury dla ich zamierzonego sposoby badania zgodnosci” w
zastosowania korncowego? zataczniku 1)
Nie

Tak
Czy mozliwe jest przedstawienie dowodéw

|

|

|

I

|

I

I

|
. L . ! Przeprowadzenie badania

na to, ze dana substancja nie wystepuje w |

|

I

I

|

I

I

|

I

I

|

ilosciowego (przy wykorzystaniu
tym rodzaju papieru i tektury lub ze > go (przy wy 4

migracja tej substancji do zywnosci nie
mogtaby nastapi¢ w przewidywanym
zastosowaniu koncowym?
Nie
Przeprowadzenie badania zgodnie z
wymaganiami okreslonymi w tabeli 1 (i na
schemacie 3, jesli dotyczy)

Wynik przekracza
wartos¢ graniczng

~ e e e e e e e e e e e e — o — — — —— — — — —

Niespetnienie wymagan - ten rodzaj Spetnione Niespetnienie wymagan - ten
papieru i tektury jest nieodpowiedni wymagania dla rodzaj papieru i tektury jest
,do zamierzonego zastosowania koricowego substanciji nieodpowiedni do zamierzonego
zastosowania korncowego




SCHEMAT 2

SYSTEM OCENY ZGODNOSCI W ODNIESIENIU DO USZLACHETNIANIA

. Papier i tektura
Materiaty dostarczone » Monitorowanie zgodnosci
* Deklaracja zgodnosci
+ Zalecane korzystanie z miedzynarodowych,

europejskich lub krajowych norm, jesli sg
dostepne (plus BfR i FDA w stosownych przypadkach)
+ Wymagane stosowanie wytycznych EuPIA w

przypadku zastosowan farb drukarskich

* Dobra praktyka produkcyjna - zazwyczaj w
oparciu 0 ISO 9001 i w stosownych przypadkach o
systemy zarzadzania higiena

+ Wytyczne dotyczace identyfikowalnosci

+ Gdzie stosowne, ocena odpowiedniosci ,typu
Produkt gotowy projektu” (zob. punkt 8)
» Kryteria czystosci produktu koricowego zgodnie z

rodzajem dodanych materiatéw pomocniczych.

Przeglad zgodnosci

29



30

SCHEMAT 3

ELEMENTY USTALANIA ZGODNOSCI

Uzyskanie wartosci granicznej dla danej
substancji (Restriction Limit - RL)

jesli jednostki na mase jesli jednostki na powierzchnie
(np. mg/g) (np. mg/dm2)

v v

Przeliczenie wartosci granicznej Przeliczenie wartosci

na mg/kg, stosujac wzér podany granicznej na mg/kg

w uwadze 1 ponizej

Poréwnanie wartosci granicznej do catkowitego ekstraktu
(TE), aby ustali¢ zgodnos¢ zgodnie ze schematem 1

Przeprowadzenie badania ekstrakcji na prébce papieru dla
danej substancji chemicznej i podanie wyniku w mg/kg (=catkowity
ekstrakt, ,Total Extract” TE)

Uwaga

_ Qa x 100000
G

am

GQOm - stezenie substancji w papierze jako mg/kg
Qa - stezenie substancji w papierze jako mg/dm2
G = gramatura papieru jako g/m2
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