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DYREKTYWY

DYREKTYWA KOMIS]I 2008/39/WE

z dnia 6 marca 2008 r.

zmieniajaca dyrektywe 2002/72/WE w sprawie materialéw i wyrobéw z tworzyw sztucznych
przeznaczonych do kontaktu ze $rodkami spozywczymi

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPE]JSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajagcy Wspoélnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1935/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 2004 r. w sprawie
materialéw i wyroboéw  przeznaczonych do  kontaktu
z zywnoscig oraz uchylajace dyrektywy 80/590/EWG
i 89/109/EWG (1), w szczegblnosci jego art. 5 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Dyrektywa Komisji 2002/72/WE (?) to dyrektywa szcze-
gblowa w rozumieniu rozporzadzenia (WE) nr
1935/2004, harmonizujaca przepisy dotyczace wyda-
wania zezwolei dla materialéw i wyrobdéw z tworzyw
sztucznych przeznaczonych do kontaktu ze $rodkami

SpoZywcCzymi.

(2)  Dyrektywa 2002/72|WE ustanawia wykaz substancji
dozwolonych do produkeji tych materiatéw i wyrobow,
w szczegblnosci substancji dodatkowych i monomerdw,
ograniczenia ich uzycia, a takze zasady znakowania oraz
informacje, ktére nalezy przekazywaé konsumentom lub
przedsigbiorcom dzialajgcym na rynku spozywczym
dotyczgce wlasciwego wykorzystywania tych materiatow
i wyrobow.

(3)  Obecnie istniejacy wykaz substancji dodatkowych
zawarty w dyrektywie 2002/72[WE jest niekompletny,
gdyz nie zawiera wszystkich substancji, ktére zostaly
przyjete w jednym lub wiekszej liczbie panistw cztonkow-
skich.

(4)  Zgodnie z art. 4 ust. 1 dyrektywy 2002/72/WE w jego
obecnym brzmieniu wykaz substancji dodatkowych
uwaza si¢ za niekompletny do czasu az Komisja nie
zadecyduje, zgodnie z art. 4a, ze staje si¢ on wspdlno-
towg lista pozytywna zatwierdzonych substancji dodat-
kowych.

(5) W odniesieniu do tych substancji dodatkowych, ktére
obecnie sa dopuszczone w panstwach czlonkowskich,

() Dz.U. L 338 z 13.11.2004, s. 4.
() Dz.U. L 220 z 15.8.2002, s. 18. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa 2007/19/WE (Dz.U. L 97 z 12.4.2007, s. 50).

termin skladania danych w celu oceny ich bezpieczen-
stwa przez Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci (zwany dalej ,Urzedem”), aby wlaczy¢ je do
wspolnotowego wykazu, wygast dnia 31 grudnia
2006 r. Dlatego mozna teraz ustali¢ date, z ktéra wspodl-
notowy wykaz substancji dodatkowych staje si¢ lista
pozytywna. Uwzgledniajac czas, jakiego Urzad bedzie
potrzebowal, aby oceni¢ wszystkie wazne wnioski
zfozone na czas, data ta powinna by¢ wyznaczona na
styczen 2010 r.

Nalezy rowniez sprecyzowac role tymczasowego wykazu
okre$lonego w art. 4a ust. 4 i 5 dyrektywy 2002/72|WE
w jego obecnym brzmieniu i sposéb, w jaki bedzie on
aktualizowany. Tymczasowy wykaz zawiera te substancje
dodatkowe, w przypadku ktérych dostarczono niezbedne
dane na czas i zgodnie z wymogami Urzedu, jednak nie
podjeto jeszcze decyzji w sprawie ich wlaczenia na liste
pozytywna.

Ten tymczasowy wykaz zawiera informacje dla opinii
publicznej na temat substancji dodatkowych, ktére sa
poddane ocenie w celu mozliwego ich wlgczenia do
wspolnotowego ~ wykazu  substancji  dodatkowych.
Poniewaz nie jest mozliwe ustalenie, czy oceny dla
wszystkich ~ substancji ~ dodatkowych  zawartych
w tymczasowym wykazie zostang uzupelnione odpo-
wiednimi danymi do czasu, gdy wykaz substancji dodat-
kowych stanie si¢ list3 pozytywna, powinna istnie¢
mozliwo$¢ dalszego uzywania tych substancji dodatko-
wych, zgodnie z prawem krajowym, do czasu zakon-
czenia ich oceny i podjecia decyzji w sprawie ich
wlaczenia na list¢ pozytywna substancji dodatkowych.

Jezeli substancja dodatkowa zawarta w tymczasowym
wykazie jest dodana do wspdlnotowego wykazu
substancji ~ dodatkowych  lub  jezeli zdecydowano
0 niezamieszczaniu jej w wykazie wspélnotowym,
substancje t¢ nalezy skresli¢ z tymczasowego wykazu
substancji dodatkowych.

Jezeli w czasie badan danych dotyczacych substancji
dodatkowej zawartej w tymczasowym wykazie, Urzad
zazada dodatkowych informacji, substancja dodatkowa
powinna pozosta¢ w tymczasowym wykazie do czasu
podjecia decyzji w tej sprawie, pod warunkiem Ze infor-
macje zostaly zlozone w terminie okreSlonym przez
Urzad.
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(10)

(13)

Na podstawie nowych informacji dotyczacych oceny
ryzyka monomeréw i substancji dodatkowych ocenio-
nych przez Urzad () niektore substancje dodatkowe
dopuszczone na poziomie krajowym, jak réwniez nowe
monomery i substancje dodatkowe powinny zostal
wlaczone do wspdlnotowego wykazu substancji dopusz-
czonych. W przypadku innych substancji dotyczace ich
ograniczenia i/lub specyfikacje ustanowione juz na
poziomie wspélnotowym powinny zosta¢ zmienione na
podstawie wspomnianych nowych informacji. Nalezy
zatem odpowiednio zmieni¢ zalgczniki 11, III, TVa, V i
VI do dyrektywy 2002/72/WE.

Dyrektywa Komisji 2005/79/WE (%) wprowadzila do
wykazu substancji dodatkowych substancje nr ref.
30340 o nazwie kwas 12-(acetoksy)stearynowy, ester 2,3-
bis(acetoksy)propylowy i nr CAS 330198-91-9. Nazwa
i nr CAS wprowadzone w tej dyrektywie wskazuja
jedynie na gléwny element wniosku. Niemniej jednak
opinia wydana przez Urzad dotyczy mieszaniny
substancji, o ktérej mowa we wniosku, a nie tylko jej
glownego skladnika. Mieszanina substancji jest teraz
zarejestrowana w rejestrze CAS pod numerem CAS
736150-63-3 i pod nazwa acetylowane monoglicerydy
uwodornionego oleju rycynowego. Z tego powodu wlaiciwa
jest teraz zmiana nazwy i nr CAS w celu uaktualnienia
zezwolenia na wszystkie substancje w mieszaninie. Majac
na uwadze zmian¢ nazwy, zostaje nadany nowy nr ref.
55910. Poniewaz substancja jest obecnie objeta nr ref.
55910, nalezy skresli¢ nr ref. 30340.

W konsekwencji ~ dyrektywe 2002/72/WE  nalezy
uaktualni¢c w celu uwzglednienia nowych informacji
dotyczacych oceny ryzyka zwigzanego z substancjami
ocenionymi przez Urzad, aby ustali¢ date, z ktora
wykaz substancji dodatkowych staje si¢ lista pozytywna
oraz sprecyzowal rol¢ tymczasowego wykazu substancji
dodatkowych.

Srodki przewidziane w niniejszej decyzji s3 zgodne
z opinig Stalego Komitetu ds. Laficucha Zywnosciowego
i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artyku} 1

W dyrektywie 2002/72/WE wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

1) artykul 4 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

Wspoélnotowy wykaz substancji dodatkowych, ktére

moga by¢ uzywane do wytwarzania materialéw i wyrobow
z tworzyw sztucznych, wraz z ograniczeniami iflub wyma-
ganiami ich uzycia, jest ustanowiony w zataczniku III.

(1) Dziennik EFSA (2007) 555-563, s
Dziennik EFSA (2007) 516-518, s
Dziennik EFSA (2007) 452-454, s. 1-10.
Dziennik EFSA (2006) 418-427, s

. 1-32.
. 1-12.

. 1-25.

() Dz.U. L 302 z 19.11.2005, s. 35.

Do dnia 31 grudnia 2009 r. substancje dodatkowe, ktére nie
sa wlaczone do wspdlnotowego wykazu substancji dodatko-
wych, moga by¢ nadal uzywane zgodnie z prawem
krajowym.

Od dnia 1 stycznia 2010 r. tylko substancje dodatkowe
wlaczone do wspélnotowego wykazu substancji dodatko-
wych moga by¢ uzywane do wytwarzania materialow
i wyrobéw z tworzywa sztucznego (lista pozytywna).”;

w art. 4a wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a)

ustepy 3 i 4 otrzymuja brzmienie:

,3.  Tymczasowy wykaz substancji dodatkowych, ktére
podlegaja ocenie dokonanej przez Urzad, zostaje podany
do wiadomosci publicznej przez Komisje najpdzniej do
dnia 11 kwietnia 2008 r. Wykaz nalezy uaktualniac.

4. W drodze odstepstwa od akapitu trzeciego art. 4
ust. 1 substancje dodatkowe niewlaczone do wykazu
wspolnotowego, o ktérych mowa w tym artykule,
moga by¢ nadal uzywane zgodnie z prawem krajowym
po 1 stycznia 2010 r. dopdki s3 zawarte
w tymczasowym wykazie.”;

dodaje si¢ ust. 6 w brzmieniu:

,6.  Substancj¢ dodatkowa skresla si¢ z tymczasowego
wykazu:

a) gdy zostaje ona objeta wspélnotowym wykazem
substancji dodatkowych; lub

b) gdy Komisja podejmie decyzje o niewlaczaniu jej do
wspolnotowego wykazu substancji dodatkowych; lub

¢) jezeli w czasie badan danych Urzad zazada dodatko-
wych informacji i jezeli informacje te nie zostaly
ztozone w terminie okreslonym przez Urzad.”;

3) zalaczniki I, I, IVa, V i VI zmienia si¢ zgodnie
z zalgcznikami I, 1L, 1II, IV i V do niniejszej dyrektywy.

1.

Artykut 2

Pafistwa czlonkowskie przyjmuja i publikuja, najpdzniej

do dnia 7 marca 2009 r. przepisy ustawowe, wykonawcze
i administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy.
Pafistwa czlonkowskie niezwlocznie przekazuja Komisji tekst
tych przepiséw oraz tabelg korelacji pomigdzy tymi przepisami
a niniejsza dyrektywa.
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Przepisy przyjete przez panstwa czlonkowskie zawieraja odnie-
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy
ich urzgdowej publikacji. Metody dokonywania takiego odnie-
sienia okreslane sa przez panstwa czlonkowskie.

Pafistwa cztonkowskie stosuja te przepisy w taki sposéb, aby:

a) umozliwi¢ obrét handlowy i wykorzystywanie materialow
i wyrobéw z tworzyw sztucznych przeznaczonych do
kontaktu ze $rodkami spozywczymi i spelniajacych wyma-
gania dyrektywy 2002/72/WE, zmienionej niniejszg dyrek-
tywa, od dnia 7 marca 2009 r,;

b) zakazal produkeji i przywozu do Wspdlnoty materialow
i wyrobéw z tworzyw sztucznych przeznaczonych do
kontaktu ze $rodkami spozywczymi, ktére nie spelniajg
wymagan dyrektywy 2002/72/WE, zmienionej niniejsza
dyrektywa, od dnia 7 marca 2010 r.

2. Panstwa czlonkowskie przekaza Komisji tekst gléwnych
przepisow prawa krajowego dotyczacych dziedziny objetej
niniejszg dyrektywa.
Artykut 3
Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej
opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.
Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 6 marca 2008 r.

W imieniu Komisji
Androulla VASSILIOU
Czlonek Komisji
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ZALACZNIK |

W sekcji A zalgcznika 1T do dyrektywy 2002/72/WE wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a) dodane zostaja nastgpujace monomery i inne substancje wyjsciowe, w odpowiednim porzadku liczbowym:

Nr ref. Nr CAS Nazwa Ograniczenia i/lub specyfikacje

(1) (2) 3) (4)

,15404 000652-67-5 | 1,4:3,6-dianhydrosorbitol SML = 5 mg/kg. Wylacznie do stosowania
jako komonomer w poli(tereftalanie etyleno-
ko-izosorbidu)

19180 000099-63-8 | Dichlorek kwasu izoftalowego SML (T) = 5 mg/kg (43) (wyrazony jako kwas
izoftalowy)
26305 000078-08-0 | Winylotrietoksysilan SML = 0,05 mg/kg. Wylacznie do stosowania

jako $rodek do obrébki powierzchni”;

b) dla nastgpujacych monomeréw i substancji wyjsciowych zawarto§¢ kolumny ,Ograniczenia iflub specyfikacje” otrzy-
muje brzmienie:

Nr ref. Nr CAS Nazwa Ograniczenia iflub specyfikacje

(1) (2) 3) (4

,19150 000121-91-5 | Kwas izoftalowy SML(T) = 5 mgfkg (43)".
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ZALACZNIK II

W zalgczniku III do dyrektywy 2002/72/WE wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) w sekcji A wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

a) dodaje si¢ nastepujace dodatki w odpowiednim porzadku liczbowym:

Nr ref. Nr CAS Nazwa Ograniczenia iflub specyfikacje
1) @ (€ 4
38875 002162-74-5 | Bis(2,6-diizopropylofenylo) karbo- SML = 0,05 mg/kg. Do wykorzystania
diimid poza warstwa politereftalanu etyleno-
wego (PET)
45703 491589-22-1 | Kwas cis-1,2-cykloheksanodikarbo- SML = 5 mg/kg
ksylowy, s6l wapnia
48960 — Kwas 9,10-dihydroksystearynowy SML = 5 mg/kg
i jego oligomery
55910 736150-63-3 | Acetylowane monoglicerydy uwodor-
nionego oleju rycynowego
60025 — Uwodornione homopolimery iflub Zgodnie ze specyfikacjami ustanowio-
kopolimery uzyskane z 1-dekenu iflub | nymi w zalgczniku V. Nie stosowaé do
1-dodekenu iflub 1-oktenu wyrobéw majacych kontakt
z zZywnoscig bogata w tluszcze
62280 009044-17-1 | Kopolimer izobutyleno-butenu
70480 000111-06-8 | Kwas palmitynowy, ester butylowy
76463 — Kwas poliakrylowy, sole SML(T) = 6 mgfkg (36) (dla kwasu
akrylowego)
76723 167883-16-1 | Polimer polidimetylosiloksanu, zakon- | Zgodnie ze specyfikacjami ustanowio-
czony grupa 3-aminopropylows, nymi w zalgczniku V
z 4,4'-diizocyjanianem dicykloheksy-
lometanu
76725 661476-41-1 | Polimer polidimetylosiloksanu zakon- | Zgodnie ze specyfikacjami ustanowio-
czony grupg 3-aminopropylows, nymi w zalgczniku V
z 1-izocyjaniano-3-izocyjanianome-
tylo-3,5,5-trimetylocykloheksanem
77732 — Eter glikolu polietylenowego (EO = SML = 0,05 mg/kg. Wylacznie do
1-30, zwykle 5) z 2-cyjano 3-(4- wykorzystania w PET
hydroksy-3-metoksyfenylo) akrylanem
butylu
77733 — Eter glikolu polietylenowego (EO = SML = 0,05 mg/kg. Wylacznie do
1-30, zwykle 5) z 2-cyjano 3-(4- wykorzystania w PET
hydroksyfenylo) akrylanem butylu
77897 — Siarczan polietylenoglikolu (EO = SML = 5 mg/kg
1-50) eteru monoalkilowego (linio-
wego i rozgalezionego, Cg—C(), sole
89120 000123-95-5 | Kwas stearynowy, ester butylowy
95858 — Woski, parafinowe, rafinowane, SML = 0,05 mgfkg i zgodnie ze

pochodne materialéw z ropy naftowej
lub syntetycznych materialéw weglo-
wodorowych

specyfikacjami ustanowionymi

w zalgczniku V. Nie stosowaé do
wyrobéw majacych kontakt

z zZywnoscig bogata w thuszcze”;
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b) dla nastepujacych dodatkéw zawartos$é kolumny ,Ograniczenia iflub specyfikacje” otrzymuje brzmienie:

Nr ref. Nr CAS Nazwa Ograniczenia iflub specyfikacje
1 ) 3) 4
.39815 182121-12-6 | 9,9-bis(metoksymetylo)fluoren SML = 0,05 mg/kg
66755 002682-20-4 | 2-metylo-4-izotiazolino-3-on SML = 0,5 mg/kg. Wylgcznie do

stosowania w wodnej dyspersji poli-
meru i emulsji oraz w stezeniach
niewywotujacych efektu przeciwbakte-
ryjnego na powierzchni polimeru lub
samego Srodka spozywczego”;

¢) nastepujace dodatki zostajg usunigte:

Nr ref. Nr CAS Nazwa Ograniczenia i/lub specyfikacje
(1) @) 3) 4
,30340 330198-91-9 Kwas 12-acetoksystearynowy, 2,3-

bis(acetoxy)propyl ester”;

2) w sekcji B wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a) dodaje si¢ nastepujace dodatki w odpowiednim porzadku liczbowym:

Nr ref. Nr CAS Nazwa Ograniczenia i/lub specyfikacje
1 ) G) 4
,34130 — Alkil, liniowy z parzysta liczbg SML = 30 mg/kg
atoméw wegla (C,—C,q) dimety-
loamin
53670 032509-66-3 | Bis[3,3-bis(3-tert-butylo-4-hydroksyfe- | SML = 6 mg/kg";

nylo)maslan]glikolu etylenowego

b) dla nastgpujacych dodatkéw zawartos¢ kolumny ,Ograniczenia iflub specyfikacje” otrzymuje brzmienie:

Nr ref. Nr CAS Nazwa Ograniczenia iflub specyfikacje
(1) ) 3) )
,72081/10 — Ropopochodne zywice weglowodo- Zgodnie ze specyfikacjami okreslonymi

rowe (uwodornione)

w zalgczniku V”.
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ZALACZNIK III

W zalagczniku IVa do dyrektywy 2002/72/WE dodaje si¢ nastepujace substancje w odpowiednim porzadku liczbowym:

Nr ref. Nr CAS Nazwa
,34130 — Alkil, liniowy z parzysta liczbg atoméw wegla (C12-C20) dimetyloamin
39815 182121-12-6 | 9,9-bis(metoksymetylo)fluoren
53670 032509-66-3 | Bis[3,3-bis(3-tert-butylo-4-hydroksyfenylo)maslan]glikolu etylenowego”.

ZALACZNIK IV

W czesci B zalgcznika V do dyrektywy 2002/72/WE dodaje si¢ nastepujace nowe specyfikacje w odpowiednim porzadku

liczbowym:
Nr ref. Inne specyfikacje
,60025 Specyfikagje:
— minimalna lepko$¢ (przy 100 °C) = 3,8 centystokséw
— S$rednia masa czgsteczkowa > 450
76723 Specyfikacje:
frakcja o masie czasteczkowej ponizej 1 000 nie powinna przekraczaé 1,5 % wjw
76725 Specyfikacje:
frakcja o masie czasteczkowej ponizej 1 000 nie powinna przekraczaé 1 % wfw
95858 Specyfikagje:

— $rednia masa czasteczkowa nie mniej niz 350
— lepko$¢ przy 100 °C min. 2,5 centystoksow

— zawarto$¢ weglowodoréw o liczbie wegli mniejszej niz 25, nie wigcej niz 40 % w/w”.
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ZALACZNIK V

W zalaczniku VI do dyrektywy 2002/72/WE wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) uwaga 36 otrzymuje brzmienie:

,(36) SML(T) w tym konkretnym przypadku oznacza, ze ograniczenie nie moze by¢ przekroczone o sumg limitow
migracji nastgpujacych substancji wymienionych jako numery referencyjne: 10690, 10750, 10780, 10810,
10840, 11470, 11590, 11680, 11710, 11830, 11890, 11980 i 31500.”;

2) dodaje si¢ uwage 43:

,(43) SML(T) w tym konkretnym przypadku oznacza, Ze ograniczenie nie moze by¢ przekroczone o sum¢ pozioméw
migracji nastepujgcych substancji wymienionych jako numery referencyjne: 19150 i 19180.”.




