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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 1895/2005
z dnia 18 listopada 2005 r.

w sprawie ograniczenia wykorzystania niektérych pochodnych epoksydowych w materiatach
i wyrobach przeznaczonych do kontaktu z zZywno$cia

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspodlnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1935/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 2004 r. w sprawie
materialdbw i wyroboéw  przeznaczonych do  kontaktu
z zywnoScia oraz uchylajace dyrektywy 80/590/EWG
i 89/109/EWG (1), w szczegblnosci jego art. 5 ust. 1,

po konsultacji z Europejskim Urzgdem ds. Bezpieczeristwa
Zywnosci,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W celu uniknigcia zagrozenia dla zdrowia ludzkiego oraz
usuwania barier w swobodnym przeplywie towaréw
dyrektywa Komisji 2002/16/WE z dnia 20 lutego
2002 r. w sprawie wykorzystania niektorych pochodnych
epoksydowych w materiatach i wyrobach przeznaczo-
nych do kontaktu ze $rodkami spozywczymi (%) usta-
nawia limity migracji specyficznej dla 2,2-bis(4-hydroksy-
fenylo) propano bis(2,3-epoksypropylo) eteru (,BADGE”,
ang. Bisphenol-A DiGlycidyl Ether), bis(hydroksyfenylo)me-
tano bis(2,3-epoksypropylo)eteréw (,BFDGE”, ang. Bis-
phenol-F DiGlycidyl Ether) i eteréw nowolakoglicydowych
(,NOGE") oraz niektérych z ich pochodnych.

(2)  Dyrektywa 2002/16/WE stanowi, ze wykorzystanie i/lub
obecno$¢ BFDGE i NOGE moze mie¢ miejsce wylacznie
do dnia 31 grudnia 2004 r. W przypadku BADGE okres
przejsciowy zostal przedluzony do dnia 31 grudnia
2005 r., w oczekiwaniu na przedstawienie nowych danych
toksykologicznych i ich oceny przez Europejski Urzad
ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (,Urzad”).

(3)  Wymagane dane toksykologiczne dla BADGE zostaly
przekazane. Urzad stwierdzil, ze BADGE, BADGE.H,0
i BADGE.2H,0 nie s3 genotoksyczne i rakotworcze in
vivo i Ze tolerowane dzienne pobranie mozna ustali¢ na
0,15mg/kg masy ciala dla BADGE, BADGEH,O
i BADGE.2H,0. Mozna zatem ustanowi¢ wyzszy limit

() Dz.U. L 338 z 13.11.2004, str. 4.
() Dz.U. L 51 z 22.2.2002, str. 27. Rozporzadzenie zmienione dyrek-
tywa 2004/13/WE (Dz.U. L 27 z 30.1.2004, str. 46).

migracji specyficznej SML(T) dla BADGE BADGE.H,0
i BADGE.2H,0. W odniesieniu do chlorohydryn
BADGE Urzad uwaza, ze ze wzgledu na brak genotok-
sycznodci obecny limit migracji specyficznej wynoszacy
1 mg/kg Zywnosci lub plynéw modelowych imitujacych
zywno$¢ jest wlasciwy.

Nalezy zatem zezwoli¢ na obrdt i wykorzystywanie we
Wspdlnocie materialow 1  wyrobéw  zawierajacych
BADGE zgodnych z niniejszym rozporzadzeniem,
poczawszy od dnia 1 stycznia 2006 r.

Dane toksykologiczne wymagane dla NOGE i BFDGE nie
zostaly dostarczone w czasie pozwalajacym Urzedowi na
dokonanie ich oceny i ich dalszego wykorzystywania.
Zatem nie zezwala si¢ na dalsze wykorzystanie i/lub
obecnos$¢ BFDGE i NOGE, poczawszy od dnia 1 stycznia
2005 r., zgodnie z dyrektywa 2002/16/WE. Jednakze
nalezy zezwoli¢ na wyczerpanie istniejagcych zapasow.

W przypadku duzych pojemnikéw zezwala si¢ na wyko-
rzystanie i/lub obecno$¢ BADGE, NOGE i BFDGE. Duzy
wspolczynnik objetosci do powierzchni dla tych pojem-
nikéw, ich powtarzalne wykorzystywanie w trakcie
dlugiego czasu zywotnosci, co redukuje migracje, oraz
kontakt z ZywnoScig W temperaturze otoczenia
w wigkszosci zastosowarl sugerujg, ze nie jest konieczne
ustalanie limitéw migracji dla BADGE, NOGE i BFDGE
w tych pojemnikach.

Na mocy art. 16 rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004 do
materialéw i wyrobow objetych szczegdlnymi Srodkami
prawnymi powinna by¢ dolaczona pisemna deklaracja
stwierdzajgca, iz s3 one zgodne z przepisami majacymi
wobec nich zastosowanie. Wymdg ten nie zostal jeszcze
okreslony w dyrektywie 2002/16/WE. Nalezy zatem
wprowadzi¢ wspomniany wymodg oraz przewidzieé
okres przejSciowy.

Uwzgledniajgc  wymagane zmiany oraz w  trosce
o zachowanie przejrzystosci dyrektywe 2002/16/WE
nalezy zastapi¢ nowym rozporzadzeniem.
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(9)  Dyrektywa 2002/16/WE przewiduje, Ze wymogi doty-
czace BADGE, BFDGE i NOGE nie majg zastosowania
do materialéow i wyrobéw, ktére mialy kontakt
z zywnoscig przed dniem 1 marca 2003 r. Te materialy
i wyroby moga by¢ wprowadzone do obrotu pod warun-
kiem, Ze data napelnienia jest podana na materiatach
i wyrobach. Na mocy dyrektywy 2000/13/WE Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 20 marca 2000 r.
w sprawie zblizenia ustawodawstw Pafistw Czlonkow-
skich w zakresie etykietowania, prezentacji i reklamy
srodkéw spozywczych (') data ta moze zostaé zastapiona
data przydatnosci do spozycia lub innymi wskazéwkami,
takimi jak np. numer partii, zgodnie z dyrektywa Rady
89/396/EWG z dnia 14 czerwca 1989 r. w sprawie
wskazéwek lub oznakowan identyfikacyjnych partii arty-
kuléw, do ktérych nalezy dany $rodek spozywczy (2),
w przypadku zywnosci pakowanej w takie materialy
i wyroby, pod warunkiem ze mozna ustanowi¢ zwigzek
miedzy taka wskazéwka i data napelnienia, aby ta
ostatnia mogla by¢ zawsze okreSlona.

(10)  Nalezy zatem uchyli¢ dyrektywe 2002/16/WE.

(11)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3
zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Larficucha Zywnos-
ciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artyku} 1
Zakres zastosowania

1. Niniejsze rozporzadzenie ma zastosowanie do materialow
i wyrobéw, wlaczajac w to aktywne i inteligentne materialy
i wyroby do kontaktu z zywnoscia, o ktérych mowa w art. 1
ust. 2 rozporzadzenia nr 1935/2004, ktére s3 wytworzone
z wykorzystaniem jednej lub wiecej z ponizszych substancji
lub je zawierajg:

a) 2,2-bis (4-hydroksyfenylo)propano bis (2,3-epoksypropylo)
eter (zwany dalej ,BADGE") oraz niektére z jego pochod-
nych;

b) Vbis(hydroksyfenylo)metano bis(2,3-epoksypropylo)eter,
zwany dalej ,BFDGE” (Nr CAS 039817-09-9);

¢) pozostale etery nowolakoglicydowe, zwane dalej ,NOGE”.

2. Do celéw niniejszego rozporzadzenia jako ,materialy
i wyroby” traktuje sie:

a) materialy i wyroby wykonane z kazdego rodzaju tworzyw
sztucznych;

b) materialy i wyroby pokryte powlokami powierzchniowymi;
oraz

¢) kleje.

(') Dz.U. L 109 z 6.5.2000, str. 29. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa 2003/89/WE (Dz.U. L 308 z 25.11.2003, str. 15).

() Dz.U. L 186 z 30.6.1989, str. 21. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa 92/11/EWG (Dz.U. L 65 z 11.3.1992, str. 32).

3. Niniejsze rozporzadzenie nie ma zastosowania do konte-
ner6w lub zbiornikéw o pojemnosci wigkszej niz 10 000 litréw
oraz do rurociaggéw nalezacych do nich lub z nimi polaczo-
nych, pokrytych specjalnymi powlokami zwanymi ,powlokami
o wysokiej odpornosci”.

Artykut 2
BADGE

Materialy i wyroby nie moga uwalniaé substancji okreslonych
w zalgczniku I w iloSci przekraczajacej limity ustanowione we
wspomnianym zalaczniku.

Artykut 3
BFDGE

Wykorzystanie iflub obecno$¢ BFDGE przy wytwarzaniu mate-
rialéw i wyrob6éw sg zakazane.

Artykut 4
NOGE

Wykorzystanie i/lub obecno$¢ NOGE przy wytwarzaniu mate-
rialéw i wyrobow sa zakazane.

Artykut 5
Pisemna deklaracja

Na etapach wprowadzania do obrotu innych niz sprzedaz deta-
liczna, do materialéw i wyrobéw zawierajacych BADGE i jego
pochodne zalgcza si¢ pisemng deklaracje zgodnie z art. 16
rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004.

Nalezy udostepni¢ odpowiednia dokumentacje wykazujacg ich
zgodno$¢. Dokumentacja ta zostaje przekazana na zgdanie whas-
ciwych organéw.

Artykut 6
Przepisy przej$ciowe

1. Artykuly 2, 3 i 4 nie majg zastosowania do materialow
i wyrobéw, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2 lit. b) i ¢), ktére
mialy kontakt z zywnoscig przed dniem 1 marca 2003 r.

2. Artykuly 3 i 4 nie majg zastosowania do materialéw
i wyrobow, ktére sa zgodne z dyrektywa 2002/16/WE i ktore
mialy kontakt z Zywnoscig przed dniem 1 stycznia 2005 r.
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3. Artykul 5 nie ma zastosowania do materialéw i wyrobow,
o ktérych mowa w art. 1 ust. 2 lit. a), b) i c), ktére mialy
kontakt z Zywnoscig przed dniem 1 stycznia 2007 r.

4. Materialy i wyroby okre$lone w art. 1, 2 i 3 mogg zostal
wprowadzone do obrotu, pod warunkiem Ze data napelnienia
jest podana na materiatach i wyrobach. Jednak data napelnienia
moze by¢ zastgpiona inng wskazéwkg, pod warunkiem ze
wskazéwka ta umozliwia okreSlenie daty napelnienia. Na
wniosek, data napelnienia jest udostgpniana wlasciwym
organom i kazdej osobie wypelniajacej wymogi niniejszego
rozporzadzenia.

5. Ustepy 1-4 stosuje si¢, nie naruszajac wymogéw dyrek-
tywy 2000/13/WE.

Artykut 7
Uchylenie
Dyrektywa 2002/16/WE traci moc.

Odniesienia do uchylonej dyrektywy traktuje si¢ jako odnie-
sienia do niniejszego rozporzadzenia i odczytuje si¢ je zgodnie
z tabelg korelacji przedstawiong w zalgczniku II.

Artykut 8
Wejscie w Zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia
po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 stycznia 2006 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

Pafistwach Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 18 listopada 2005 r.

W imieniu Komisji
Markos KYPRIANOU
Czlonek Komisji
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ZALACZNIK 1

Limity migracji specyficznej dla BADGE i niektérych jego pochodnych

1. Suma migracji dla ponizszych substangji:

a) BADGE (= 2,2-bis (4-hydroksyfenylo) propano bis (2,3-epoksypropylo) eter (Nr CAS = 001675-54-3)),
b) BADGEH,O (Nr CAS = 076002-91-0)

¢) BADGE.2H,0O (Nr CAS = 005581-32-8),

nie przekracza nastepujacych limitow:

— 9 mglkg w Zywnosci lub plynach modelowych imitujacych zywnosé, lub

— 9 mg/6 dm? zgodnie z przypadkami przewidzianymi w art. 7 dyrektywy Komisji 2002/72/EWG ().

. Suma migracji dla ponizszych substancji:

a) BADGEHCI (Nr CAS = 013836-48-1);

b) BADGE.2HCl (Nr CAS = 004809-35-2),

¢) BADGE.H,0.HCI (Nr CAS = 227947-06-0)

nie przekracza nastgpujacych limitow:

— 1 mgf/kg w zywnosci lub plynach modelowych imitujacych zywno$é, lub

— 1 mg/6 dm? zgodnie z przypadkami przewidzianymi w art. 7 dyrektywy Komisji 2002/72/WE.

. Badanie migracji jest przeprowadzane zgodnie z zasadami ustalonymi w dyrektywie Rady 82/711/EWG (3) oraz

w dyrektywie 2002/72/WE.

() Dz.U. L 39 z 13.2.2003, str. 1.
() Dz.U. L 297 z 23.10.1982, str. 26.
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ZALACZNIK II

Tabela korelacji

Dyrektywa 2002/16/WE zmieniona dyrektywa 2004/13/WE Niniejsze rozporzadzenie
Artykut 1 Artykut 1
Artykut 2 Artykut 2
Artykut 3 Artykul 3
Artykut 4 Artykut 4
— Artykul 5
Artykut 5 Artykul 6
Artykut 6 Artykut 7
Artykut 7 Artykul 8
Artykut 8 Artykut 8
Artykut 9 —
Zalgcznik 1 Zakacznik 1
Zakacznik 11 —
Zalgcznik 111 Zakgcznik 11




