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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2016/1416
z dnia 24 sierpnia 2016 r.

w sprawie zmiany i sprostowania rozporzadzenmia (UE) nr 10/2011 w sprawie materialéw
i wyrobéw z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywno$cia

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 2004 r.
w sprawie materialéw i wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig oraz uchylajace dyrektywy 80/590/EWG
i 89/109/EWG (!), w szczegblnosci jego art. 5 ust. 1 lit. a), ¢), d), €), h), i) i j), art. 11 ust. 3 i art. 12 ust. 6,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 10/2011 (3 (,rozporzadzenie”) ustanowiono szczegélowe przepisy dotyczace
materialéw i wyrobow z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z Zywno$cig. W rozporzadzeniu tym
wprowadzono w szczeg6lnodci unijny wykaz substancji, ktore mozna stosowal w produkcji materiatéw
i wyrobéw z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z Zywnoscia.

(2)  Od chwili przyjecia rozporzadzenia Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywno$ci (EFSA) opublikowat
sprawozdania dotyczgce poszczegdlnych substangji, ktore mogg by¢ stosowane w materialach przeznaczonych do
kontaktu z zywnoscia, a takze dotyczace dopuszczonego stosowania substancji, na ktére wczesniej udzielono
zezwolenia. Ponadto wykryto pewne bledy i niejasnosci w tekscie. Nalezy zmieni¢ i sprostowaé rozporzadzenie,
aby odzwierciedli¢ najnowsze ustalenia Urzedu i usunagl wszelkie watpliwosci dotyczace prawidlowego
stosowania rozporzadzenia.

(3)  Definicja ,zywnosci niezawierajacej tluszczé6w” zawarta w art. 3 pkt 16 rozporzadzenia odnosi si¢ do plynéw
modelowych imitujagcych Zywnos$¢ okreSlonych w zalaczniku do rozporzadzenia. Jako ze definicja ta miala
w zamierzeniu odnosi¢ si¢ do plynéw modelowych imitujgcych zywno$¢ wymienionych w tabeli 2
w zalaczniku III, nalezy odpowiednio zmieni¢ to odniesienie.

(4) W rozporzadzeniu (UE) nr 10/2011 uzyto terminu ,napelnianie na gorgco” w kontekscie okreslenia ograniczen
stosowania niektérych dozwolonych monomeréw w materiatach i wyrobach przeznaczonych do uzytku jako
pojemniki na goracg zywnos$¢. Aby doprecyzowal zakres takich ograniczen, nalezy ustanowi¢ definicje tego
terminu, okreslajac temperatury, w ktérych majg zastosowanie takie ograniczenia.

(5)  Wart. 6 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 10/2011 ustanowiono odstgpstwo dotyczace stosowania soli okreslonych
metali uzyskanych z dozwolonych kwaséw, fenoli lub alkoholi, nawet jezeli sole te nie figuruja w unijnym
wykazie dozwolonych substancji. Ustalenia Urzedu, na ktérych oparto to odstepstwo, nie odnosily si¢
konkretnych kategorii soli (), dlatego zawarte w art. 6 ust. 3 lit. a) dookreSlenie, iz odstgpstwo obejmuje ,sole
podwdjne i kwasne”, jest zbedne. Dookreslenie to mozna by interpretowaé w taki sposob, ze przemawia ono za
wykladnig a contrario, zgodnie z ktérg mogg istnie¢ kategorie soli, do ktdrych definicja ta nie ma zastosowania.
W zwigzku z tym nalezy doprecyzowad, ze odstepstwo to stosuje si¢ do wszystkich soli wymienionych metali,
a wspomniane dookreslenie nalezy skreslié.

(6) W art. 11 ust. 2 rozporzadzenia ustanowiono ogdélny limit migracji specyficznej w stosunku do wszystkich
substancji, w odniesieniu do ktorych nie okre$lono limitéw migracji specyficznej. Brak okreslenia w przepisach
limitéw niekt6rych substancji odzwierciedla poglad, zgodnie z ktérym nie trzeba okresla¢ takich limitéw, aby
zapewni¢ spelnienie kryteriéw bezpieczefistwa okreslonych w art. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004. Ze
wzgledu na to, Ze poziomy migracji wszystkich substancji podlegaja juz limitowi migracji globalnej, obowig-
zywanie réwnoleglego ogdlnego limitu migracji specyficznej jest zbedne i prowadzi do podwdjnego badania
migracji i opracowywania podwéjnych metod badawczych. Aby unikna¢ nakladania zbyt ucigzliwych
obowigzkéw w zakresie badan, nalezy skresli¢ przepis ustanawiajgcy ogdlny limit migracji specyficznej.

(') Dz.U.L338213.11.2004,s. 4.
(*) Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 10/2011 z dnia 14 stycznia 2011 r. w sprawie materialéw i wyrobéw z tworzyw sztucznych przezna-
czonych do kontaktu z Zywnoscig (Dz.U. L 122 15.1.2011, s. 1).

(*) Dziennik EFSA (2009); 7(10):1364.
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(7)  Zgodnie z art. 13 ust. 3 rozporzadzenia oraz z zalgcznikiem I i II do rozporzadzenia istnieja pewne substangje,
w przypadku ktdérych migracja na jakimkolwiek poziomie nie powinna by¢ wykrywana. Zakaz ten jest
uzasadniony tym, Ze w przypadku tych substancji jakakolwiek migracja moglaby stanowi¢ ryzyko dla zdrowia.
Jako ze obecnos¢ danej substancji mozna ustali¢ tylko wtedy, gdy jej ilo$¢ osiagnie wykrywalng warto$¢ progowa,
nieobecno$¢ tej substancji mozna ustali¢ takze wylacznie poprzez odniesienie do tej wartosci progowej. Zasady
ustanawiania i wyrazania wykrywalnych warto$ci progowych sa powtdrzone wielokrotnie w rozporzadzeniu,
wskazane jest zatem jego uproszczenie poprzez skrelenie takich powtérzert i skonsolidowanie tych zasad
w jednym przepisie rozporzadzenia.

(8)  Limity migracji specyficznej sa wyrazone w mg/kg zywnosci, nalezy zatem stosowaé t¢ samg jednostke miary do
sprawdzania, czy kapsle i zamknigcia sa zgodne z przepisami, gdyz dzigki spéjnemu podejsciu mozna uniknaé
ewentualnych sprzecznych wynikéw. Nalezy zatem skresli¢ mozliwos¢ wyrazania migracji z kapsli lub zamknigé
w mg/dm?2.

(9)  Zgodnie z art. 18 ust. 4 rozporzadzenia zgodnos¢ z przepisami materialéw i wyrob6w, ktére nie mialy jeszcze
kontaktu z Zywnoscia, nalezy sprawdzaé zgodnie ze szczegétowymi przepisami rozdzialu 3 sekcja 3.1
w zalaczniku V. Przepisy sekeji 3.2, 3.3 i 3.4 tego samego rozdzialu moga jednak takze mie¢ znaczenie dla
sprawdzania zgodnosci, nalezy zatem zmieni¢ art. 18 ust. 4, tak by odnosit si¢ on do rozdziatu 3 jako catosci.

(10) Tabela 1 w zalaczniku I do rozporzadzenia zawiera unijny wykaz dozwolonych substancji, w ktérym znajduje si¢
odniesienie do plynu modelowego D. Jako Ze w rozporzadzeniu rozrdéznia si¢ plyny modelowe imitujace
zywno$¢ D1 i D2, w stosunku do wszystkich substancji odniesienia do plynu modelowego imitujacego
zywno$¢ D nalezy zastapi¢ bardziej precyzyjnymi odniesieniami do plynu modelowego imitujacego zywnos¢ D1
lub D2.

(11) Substancja ditlenek krzemu, silanowany (substancja nr 87 nalezaca do materialéw przeznaczonych do kontaktu
z zywnoscig (FCM)) jest obecnie dozwolona do stosowania jako dodatek do wszystkich tworzyw sztucznych. Jako
FCM nr 87 ujeta jest tez podkategoria tej substancji, syntetyczny, bezpostaciowy ditlenek krzemu, silanowany,
wytwarzany przy uzyciu czastek pierwotnych w formie nanomaterialu. Zgodnie z art. 9 ust. 2 rozporzadzenia
substancje w formie nanomaterialu stosowane sg jedynie po ich wyraznym dopuszczeniu i wskazaniu
w wymaganiach zawartych w zalgczniku L. Biorac pod uwage dostepne informacje naukowe oraz brak migracji
pierwotnych nanoczastek syntentycznej postaci tej substancji, Urzad stwierdzil, ze syntetyczny, bezpostaciowy
ditlenek krzemu, silanowany, wytwarzany z czastek pierwotnych w formie nanomateriatu, nie stwarza obaw co
do bezpieczenstwa, jezeli w materiale koficowym znajduja si¢ wylacznie skupiska o rozmiarze co najmniej
100 nm ('). Nalezy zatem zmieni¢ unijny wykaz, dodajac okreslenie postaci substancji FCM nr 87, w jakiej
mozna jg stosowaé w materiale koficowym.

(12)  Urzad przyjal opini¢ naukowg dotyczacy rozszerzenia zastosowania eteru perfluorometyloperfluorowinylowego
(MVE, FCM nr 391) (). Wedlug tej opinii substancja ta nie stwarza obaw co do bezpieczenstwa, jezeli jest
stosowana jako monomer do fluoro- i perfluoropolimeréw przeznaczonych do zastosowan do wielokrotnego
uzytku, o ile stosunek powierzchni kontaktu z Zywno$cig wynosi 1 dm? powierzchni z nie mniej niz 150 kg
zywnosci, tak jak w przypadku wyrob6éw uszczelniajgcych i uszczelek. Nalezy zatem dodaé to zastosowanie do
wymagan okreslonych w zwiazku z substancjg FCM nr 391.

(13) Zezwolenie na substancj¢ ,mieszanina (35-45 % w/w) 1,6-diamino-2,2,4-trimetyloheksanu i (55-65 % w|w) 1,6-
diamino-2,4,4-trimetyloheksanu” (FCM nr 641) odnosi si¢ w kolumnie 11 do uwagi (10) w tabeli 3
w zalgczniku I do rozporzadzenia. Zgodno$¢ z przepisami jest zatem sprawdzana na podstawie pozostatosci
substancji na powierzchni kontaktu z zywnoscia (QMA) w przypadku reakcji z zZywnoscig lub plynem
modelowym imitujagcym zywno$¢. Sprawdzanie zgodnosci na podstawie QMA ma zatem zastosowanie tylko
wtedy, gdy metoda badania migracji jest niedostgpna lub niewykonalna w praktyce. Dostgpne s3 jednak
odpowiednie metody badania migracji i okre§lono limit migracji specyficznej, nalezy zatem skresli¢ z wpisu
dotyczacego tej substancji w rozporzadzeniu mozliwo$¢ sprawdzania zgodnosci na podstawie pozostatosci
substancji.

(14)  Zezwolenie na substancje bis(metylobenzylideno)sorbitol (FCM nr 752) zawiera w kolumnie 3 odniesienie do
czterech numeréw CAS. Numery te zostaly blednie oddzielone w druku. Nalezy zatem poprawi¢ to zezwolenie
na te substancj¢, poprawnie oddzielajgc numery CAS.

(15) W 2007 r. Urzad przyjat opini¢ naukows dotyczaca substancji FCM nr 779 (°). W opinii tej Urzad zauwazyl, ze
metody analityczne stuzace do sprawdzania zgodnosci z limitami migracji sa dostgpne i dobrze opisane. Obecne
zezwolenie na t¢ substancje zawiera jednak odniesienie do uwagi (1) w tabeli 3 w zalaczniku I do rozporzadzenia,
wedlug ktérej w oczekiwaniu na dostgpno$¢ metody analitycznej zgodno$¢ z przepisami powinna by¢
sprawdzana na podstawie pozostalo$ci substancji na powierzchni kontaktu z zywnoscig (QMA). Sprawdzanie
zgodnosci na podstawie QMA ma zatem zastosowanie tylko wtedy, gdy metoda badania migracji jest niedostgpna

(") Dziennik EFSA (2014); 12(6):3712.
(3) Dziennik EFSA (2015);13(7):4171.
(*) Dziennik EFSA (2007); 555-563,s. 1-31, doi: 10.2903/j.efsa.2007.555.
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lub niewykonalna w praktyce. Skoro Urzad uwaza, ze metody analityczne sg dostepne i dobrze opisane, nalezy
skresli¢ odniesienie do uwagi (1). W swojej opinii Urzad stwierdzil takze, Ze istnieje ryzyko, iz poziomy migracji
w zywnosci zawierajacej tluszcze moga przekraczaé stosowny limit migracji, o czym nie ma mowy w obecnym
zezwoleniu. Nalezy zatem doda¢ odniesienie do uwagi (2) w tabeli 3 w zalgczniku I do rozporzadzenia, tak by
zapewni¢, by ryzyko to bylo uwzgledniane w ramach weryfikacji zgodnosci.

(16) Substancja FCM nr 974 jest obecnie ujeta w unijnym wykazie i moze by¢ stosowana, o ile migracja produktu jej
hydrolizy 2,4-di-tert-amilofenolu (nr CAS 120-95-6) nie przekracza 0,05 mg/kg. Migracja FCM nr 974 jest
wyrazona jako suma formy fosforynowej i fosforanowej substancji i produktu hydrolizy — 4-t-amilofenolu. Urzad
przyjal opini¢ naukows, wedlug ktérej, nie powodujgc obaw natury zdrowotnej, mozna podwyzszy¢ limit
migracji majacy zastosowanie do tego produktu hydrolizy do 1 mg/kg zywnos$ci, pod warunkiem dodania
migracji z tego produktu do sumy formy fosforynowej i fosforanowej i produktu hydrolizy 4-t-amylofenolu oraz
pod warunkiem poddania sumy tych czterech substancji obowiazujagcemu limitowi migracji specyficznej dla FCM
nr 974 wynoszacemu 5 mg/kg. Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ wymagania dotyczace FCM nr 974.

(17)  Urzad przyjal opini¢ naukows (') dotyczaca stosowania dodatku kwas 12-aminododekanowy, polimer z etenem,
2,5-furanodionem, a-hydro-o-hydroksypoli(oksy-1,2-etanodiylem) i 1-propenem, FCM nr 871. Stosowanie tego
dodatku nie stwarza zagrozenia dla zdrowia ludzi, jezeli jest on uzywany jako dodatek w poliolefinach w stezeniu
do 20 % (w|w) w temperaturze otoczenia lub nizszej w kontakcie z suchg zywnoscig reprezentowang przez plyn
modelowy imitujacy zywno$¢ E, a migracja frakcji oligomerycznej o niskiej masie czasteczkowej wynoszgcej
ponizej 1 000 Da nie przekracza facznie 50 pgl/kg zywnosci. Nalezy zatem wpisaé ten dodatek do unijnego
wykazu i zezwoli¢ na jego stosowanie zgodnie z tymi wymaganiami.

(18) Urzad przyjal opini¢ naukowsa (%) dotyczaca stosowania substancji wyjsciowej kwas furano-2,5-dikarboksylowy
(FCM nr 1031). Zastosowana jako monomer w produkcji polimeru polietylenofuranonianu (PEF), substancja ta
nie stwarza obaw co do bezpieczenstwa dla konsumentéw, jezeli migracja tej substancji nie przekracza 5 mg/kg
zywnosci, a migracja oligomeréw o masie czasteczkowej ponizej 1 000 Da nie przekracza 50 pg/kg zywnosci.
Nalezy zatem wpisac t¢ substancje wyjSciowa do unijnego wykazu i zezwoli¢ na jej stosowanie zgodnie z limitem
migracji specyficznej.

(19) Urzad zauwazyl, ze PEF zawierajacy substancje FCM nr 1031 moze by¢ bezpiecznie stosowany w kontakcie
z zywnoscig niezawierajgcg alkoholu zgodnie z limitem migracji specyficznej dla tej substancji. Jezeli jednak
zgodno$¢ z przepisami takiego tworzywa sztucznego jest sprawdzana przy uzyciu plynu modelowego
imitujgcego zywno$¢ D1 zgodnie z przyporzadkowaniem plynéw modelowych imitujacych zywno$¢ w tabeli 2
w zalaczniku III, istnieje ryzyko wystapienia interakcji miedzy tym plynem modelowym imitujgcym Zywno$é
a tworzywem sztucznym. Ze wzgledu na to, ze taka interakcja nie nastapitaby w kontakcie z Zywnoscig niezawie-
rajacg alkoholu, do ktérej przyporzadkowany jest ten plyn modelowy imitujacy zywnos$¢, uzywanie plynu
modelowego imitujacego Zywno$¢ D1 daloby w takich przypadkach nierealistyczne wyniki. W zwiazku z tym
wedtug Urzedu przy sprawdzaniu, czy stosowanie tej substancji jest zgodne z rozporzadzeniem, nalezy uzywaé
plynu modelowego imitujgcego zywno$¢ C w przypadku zywnosci niezawierajgcej alkoholu, ktdrej w tabeli 2
w zalgczniku IIT przypisano plyn modelowy imitujacy Zywno$¢ D1. Nalezy zatem dodaé uwage o sprawdzaniu
zgodnosci substancji FCM nr 1031, aby zaznaczy¢, ze w badaniach nalezy zastapi¢ plyn modelowy imitujacy
zywno§¢ D1 plynem modelowym imitujagcym zywnos$¢ C.

(20) Urzad przyjal opini¢ naukowa (°) dotyczaca stosowania substancji wyjSciowej 1,7-oktadien (FCM nr 1034).
Stosowanie tej substancji nie stwarza zagrozenia dla zdrowia ludzi, jesli jest ona uzywana jako komonomer
sieciujacy w produkgji poliolefin do kontaktu z jakimkolwiek rodzajem zywnosci do dlugoterminowego przecho-
wywania w temperaturze pokojowej, w tym w warunkach napelniania na goraco, a migracja tej substancji nie
przekracza 0,05 mg/kg zywnosci. Nalezy zatem wpisaé ten dodatek do unijnego wykazu i zezwoli¢ na jego
stosowanie zgodnie z tymi wymaganiami.

(21) Urzad przyjal opini¢ naukowa (*) dotyczaca stosowania substancji pomocniczej w produkeji polimerdw,
perfluoro{2-[(5-metoksy-1,3-dioksolan-4-yl)oksy]octanu} amonu (FCM nr 1045). Stosowanie tej substancji nie
stwarza zagrozenia dla zdrowia ludzi, jesli jest ona uzywana jako substancja pomocnicza w produkgji fluoropo-
limeréw, wytwarzanych w warunkach wysokiej temperatury wynoszacej co najmniej 370 °C. Nalezy zatem
wpisal t¢ substancje do unijnego wykazu i zezwoli¢ na jej stosowanie pod warunkiem przestrzegania

powyzszych wymagan.
1) Dziennik EFSA
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(22) Urzad przyjal opini¢ naukows () dotyczaca stosowania dodatku dipalmitynian glikolu etylenowego (FCM
nr 1048). Urzad stwierdzil, Ze stosowanie tej substancji nie stwarza zagrozenia dla zdrowia ludzi jesli jest ona
produkowana przy uzyciu prekursora kwasu thuszczowego konwencjonalnie uzyskanego z tluszczéw lub olejéw
jadalnych, a migracja glikolu etylenowego jest ograniczona poprzez wlaczenie go do grupy SML(T) dla glikolu
etylenowego. Nalezy zatem wpisal ten dodatek do unijnego wykazu i zezwoli¢ na jego stosowanie pod
warunkiem przestrzegania powyzszych wymagan. W szczegélnosci nalezy dodaé go do grupy, do ktérej stosuje
sie SML(T) i odpowiednio zmieni¢ wpis (2) w tabeli 2 w zalgczniku I do rozporzadzenia (UE) nr 10/2011.

(23)  Urzad przyjal opinie naukowsa (%) dotyczaca stosowania dodatku tlenek cynku, nanoczgstki, niepowlekany (FCM
nr 1050) i tlenek cynku, nanoczastki, powlekany [3-(metakryloksy) propylo]trimetoksysilanem (FCM nr 1046).
Urzad stwierdzil, ze dodatki te nie migruja w formie nanomaterialu z poliolefin. W kolejnej opinii Urzad
rozciagnal ten wniosek na migracje nanoczastek tlenku cynku do nieplastyfikowanych polimeréw (}). Urzad
stwierdzil zatem, ze jego ocena bezpieczenistwa skupiala si¢ na migracji rozpuszczalnego zjonizowanego cynku,
ktéra powinna by¢ zgodna z limitem migracji specyficznej okreslonym w zalgczniku II do rozporzadzenia.
W przypadku powlekanej formy tlenku cynku (nanoczastki) poziomy migracji [3-(metakryloksy) propylo]
trimetoksysilanu powinny pozosta¢ w granicach obowiazujacych limitéw migracji specyficznej dla tej substancii,
a mianowicie 0,05 mg/kg. W zwigzku z tym nalezy doda¢ te dwa dodatki do unijnego wykazu.

(24)  Urzad przyjat opini¢ naukowa (*) dotyczaca stosowania dodatku N,N’-bis(2,2,6,6-tetrametylo-4-piperydynylo)
izoftalamid (FCM nr 1051). Urzad stwierdzil, Ze stosowanie tego dodatku nie stwarza zagrozenia dla zdrowia
ludzi, jesli jego migracja nie przekracza 5 mg/kg zywnosci. Nalezy zatem wpisaé go do unijnego wykazu z zastrze-
zeniem limitu migracji wynoszacego 5 mg/kg zywnosci.

(25) Urzad przyjal opini¢ naukowa (°) dotyczaca stosowania substancji wyjsciowej p3,53,59,39-tetrametylo-2,4,8,10-
tetraoksaspiro[5.5]undekano-3,9-dietanol (FCM nr 1052). Urzad stwierdzil, Ze stosowanie tej substancji nie
stwarza zagrozenia dla zdrowia ludzi, jesli jest ona uzywana jako monomer w produkcji poliestréw, jej migracja
nie przekracza 5 mg/kg Zywnosci, a migracja oligomeréw o masie czasteczkowej ponizej 1 000 Da nie
przekracza 50 pglkg zywnosci (wyrazonej jako SPG). Nalezy zatem wpisal te substancje do unijnego wykazu
i zezwoli¢ na jej stosowanie pod warunkiem przestrzegania powyzszych wymagan.

(26) W zezwoleniu na substancje FCM nr 871, 1031 i 1052 okreslonym w niniejszym rozporzadzeniu wymaga sie,
by migracja frakeji oligomerycznej o niskiej masie czasteczkowej wynoszacej ponizej 1 000 Da nie przekraczala
facznie 50 pglkg zywnosci. Metody analityczne stuzace do ustalania migracji tej frakcji oligomerycznej sa
ztozone. Opis tych metod niekoniecznie jest dostepny wlasciwym organom. Bez tego opisu wlasciwy organ nie
moze sprawdzié, czy migracja oligomeréw z materialu lub wyrobu jest zgodna z limitem migracji dla tych
oligomeréw. Podmioty gospodarcze, ktére wprowadzajg do obrotu wyréb lub material konicowy zawierajacy te
substancje, powinny by¢ zobowigzane do dostarczenia opisu metody i prébki kalibracyjnej, jezeli jest ona
wymagana do zastosowania tej metody.

(27)  Urzad przyjal opini¢ naukows (°) dotyczaca stosowania dodatku heksaestry nasyconych kwaséw tluszczowych
(C16-18) z dipentaerytrytolem (FCM nr 1053). Z uwagi na to, zZe zawarto$¢ nizszych estréw (np. penta-, tetra-)
nie stwarza obaw co do bezpieczefistwa, Urzad stwierdzil, ze stosowanie estréw nasyconych kwaséw
ttuszczowych (C16-18) z dipentaerytrytolem nie zagraza zdrowiu ludzi, o ile substancja ta jest produkowana przy
uzyciu prekursora kwasu tluszczowego uzyskanego z jadalnych tluszczéw lub olejow. Nalezy zatem wpisaé do
unijnego wykazu dodatek estry nasyconych kwaséw tluszczowych (C16-18) z dipentaerytrytolem, nie
ograniczajgc go do heksaestrow, z zastrzezeniem wymogu, Ze jego prekursor kwasu tluszczowego zostal
uzyskany z jadalnych tluszczéw lub olejow.

(28)  Urzad przyjat opini¢ naukows () dotyczaca bezpieczenistwa glinu pochodzacego z pobrania z diet3. W opinii tej
ustalono tolerowane tygodniowe pobranie w wysokosci 1 mg glinu na kg masy ciala tygodniowo. Stosujac
standardowe zalozenie co do narazenia dotyczacego materialéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia,
nalezatoby ustali¢ limit migracji w wysokosci 8,6 mglkg zZywnosci. W opinii stwierdza si¢ jednak, Ze obecne
narazenie z dieta znacznej czeSci ludnoSci Unii prawdopodobnie przekracza ten poziom. Nalezy zatem
ograniczy¢ wklad narazenia pochodzacego z materialéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia w ogélne
narazenie, stosujac wsp6iczynnik alokacji wynoszacy 10 % do limitu migracji ustalonego w standardowy sposdb.
Stwierdza si¢ zatem, ze w przypadku materialéw przeznaczonych do kontaktu z zZywnoscig odpowiedni jest limit
migracji glinu wynoszacy 1 mg/kg Zywnosci.

Dziennik EFSA (2015

() (2015);13(2):4019.
() Dziennik EFSA (2015);13(4):4063.
() Dziennik EFSA (2016):14(3):4408.
() Dziennik EFSA (2014);12(10):3867.
(°) Dziennik EFSA (2014);12(10):3863.
(%) Dziennik EFSA (2015):13(2):4021.
(') Dziennik EFSA (2008) 754, 1-34.
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(29)  Urzad przyjat opini¢ naukowa w sprawie referencyjnych wartosci zywieniowych dotyczacych cynku ('). Opinia ta
potwierdza opini¢ wyrazong przez Komitet Naukowy ds. Zywnosci (SCF) w 2002 r. (), w ktérej ustalono gorny
tolerowany poziom spozycia cynku dla dorostych w wysokosci 25 mg dziennie. W zalaczniku II do rozporza-
dzenia (UE) nr 10/2011 limit migracji cynku ustalono w wysokosci 25 mg/kg Zywnosci. Ze uwagi na to, ze
narazenie z dieta z innych zrédel znacznie przyczynia si¢ do lacznego narazenia oraz zgodnie z opinig Urzedu
mozna podwyzszy¢ gorny poziom w polaczeniu z obecnym limitem migracji. Aby zatem ograniczy¢ wklad
narazenia pochodzacego z materialéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig w laczne narazenie na cynk,
oraz uwzgledniajac fakt, ze laczne narazenie z dieta na cynk pozostaje w zakresie gbrnego poziomu, lecz
zasadniczo plasuje si¢ ponizej niego, do narazenia pochodzacego z materialéw przeznaczonych do kontaktu
z zywnoscig nalezy zastosowaé wspdlczynnik alokacji wynoszacy 20 %. Nalezy zatem zmieni¢ limit migracji
okreslony w zalaczniku IT do rozporzadzenia na 5 mg/kg Zywnosci.

(30) Do okre§lenia plynu modelowego imitujgcego zywno$¢ D2 wystarczy okreSlenie wymagan dotyczacych
zawarto$ci zmydlajacych si¢ substancji w oleju roslinnym, ktéry ma zostal uzyty w tym plynie. Dodatkowe
wymagania nie sa zatem potrzebne i nalezy skresli¢ uwage pod tabelg 1 w zalgczniku III do rozporzadzenia.

(31) W rozporzadzeniu nie ustanowiono przepiséw dotyczacych badania migracji specyficznej w odniesieniu do
nieobranych owocéw 1 warzyw, gdyz nie przyporzagdkowano tym produktom zadnego plynu modelowego
imitujacego zywno$¢. Ewentualne ryzyko dla zdrowia konsumentéw zwigzane z migrujagcymi substancjami,
w tym takimi, ktore nie powinny by¢ obecne w zadnej ilosci, moze zatem pozostal niewykryte. W zwiazku
z tym nalezy przyporzadkowaé tym produktom plyn modelowy imitujacy zywnos$¢ w tabeli 2 w zalaczniku IIT
do rozporzadzenia (UE) nr 10/2011. Te owoce i warzywa moga mie¢ bardzo rézne wlasciwosci, jednak laczy je
to, ze sa suche. Dla suchej zywnosci odpowiedni jest plyn modelowy imitujacy zywnos$¢ E, ale moze on
prowadzi¢ do przeszacowania powierzchni kontaktu w zalezno$ci od rozmiaru i ksztaltu owocéw i warzyw.
Ponadto przed spozyciem owoce i warzywa moga zostaé obrane, w wyniku czego cz¢$¢ substancji migrujacych
zostaje usunigta. Wobec tego przeszacowania nalezy zastosowal wspotczynnik korekcji, a w pkt 3 zalacznika III
do rozporzadzenia okresli¢ procedure korekeji.

(32) Do warzyw $wiezych, obranych lub pokrojonych, przyporzadkowano tylko plyn modelowy imitujacy zywnos¢ A.
Z uwagi na to, ze takie warzywa moga by¢ kwasne, nalezy do obranych lub pokrojonych warzyw przypo-
rzadkowad takze plyn modelowy imitujacy zZywno$¢ B. W zwiazku z tym nalezy dodac te kategorie w tabeli 2
w zalaczniku 1I do rozporzadzenia.

(33) Przeprowadzanie badan w kilku réznych plynach modelowych imitujacych zywno§¢ nie stanowi wartosci
dodanej, jezeli z naukowego punktu widzenia jest oczywiste, ze jeden plyn modelowy imitujacy zywno$¢ zawsze
wykazuje najwyzsze wyniki migracji dla danej substancji lub materialu, mozna zatem uznaé, ze ten plyn
modelowy stwarza najsurowsze warunki dla takiej substancji lub materialu. Nalezy zatem ustanowi¢
w zalaczniku III do rozporzadzenia ogdlne odstepstwo od przyporzadkowania plynéw modelowych imitujacych
zywno§¢, aby umozliwi¢ przeprowadzanie badan tylko w jednym plynie modelowym imitujagcym zywnos¢, jezeli
udokumentowane s3 stosowne dowody naukowe na to, iz ten plyn modelowy stwarza najsurowsze warunki.

(34) W pkt 5 zalacznika IV do rozporzadzenia okreSlony jest wymdg potwierdzenia na piSmie, Ze spelnione sa
wymogi okre$lone w rozporzadzeniu (WE) nr 1935/2004. Wigkszo$¢ przepisow rozporzadzenia (WE)
nr 1935/2004 nie moze by¢ jednak bezposrednio stosowana do materiatéw lub wyrobéw z tworzyw sztucznych
ani do substancji uzywanych do wytwarzania tych materialéw lub wyrobéw. Nalezy zatem doprecyzowac
odniesienie do rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004, dodajac odniesienia do przepiséw tego rozporzadzenia,
z ktérymi zgodnos¢ nalezy potwierdzad.

(35) Substancje wykryte w zywnoSci, ktéra ma juz kontakt z materialem lub wyrobem, ktérego zgodnos¢
z przepisami jest badana, niekoniecznie pochodza z tego materialu lub wyrobu, lecz mogg takze pochodzi¢
z innych zrédel, w tym innych materialéw lub wyrobéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia, z ktérymi
zywno$¢ ta miata kontakt. W zwigzku z tym ilo$¢ substancji obecna w zywnosci, ktéra nie pochodzi z badanego
materialu lub wyrobu, nie powinna by¢ brana pod uwage do celéw ustalenia zgodnosci z rozporzgdzeniem.
Korekta ta powinna dotyczy¢ wszystkich substancji, w odniesieniu do ktérych rozporzadzenie wyznacza limit
migracji specyficznej lub nie dopuszcza zadnej migracji. W rozdziale 1 sekcja 1.4 w zalgczniku V do rozporza-
dzenia jest juz obecny wymdg uwzgledniania zanieczyszczenia z innych 7rddel, jednak w trosce o pewnosé
prawa nalezy doprecyzowal, ze przed poréwnaniem wynikéw badan z limitem migracji specyficznej nalezy
skorygowacé te wyniki o zanieczyszczenia z innych Zrédel.

(36) Warunki, w ktérych bada si¢ migracje, powinny by¢ zawsze co najmniej réwnie surowe co rzeczywiste warunki
stosowania. W zwigzku z tym nalezy zmieni¢ akapit drugi w rozdziale 2 sekcja 2.1.3 w zalaczniku V do
rozporzadzenia, aby jasno stwierdzi¢, ze nie nalezy dostosowywaé warunkéw badania do warunkéw mniej
surowych niz rzeczywiste warunki stosowania.

(') Dziennik EFSA (2014);12(10):3844.
() SCF/CS/NUT/UPPLEV/62 Final, http://ec.europa.eu/food|fs/sc/scflout177_en.pdf.
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(37) Podmioty gospodarcze uzywajg urzadzen do przetwarzania zywnosci, ktére s3 w stanie precyzyjnie kontrolowaé
czas i temperaturg, w ktérych zywno$¢ i urzadzenie — lub, jezeli zywnoS¢ jest juz opakowana, jej opakowanie —
pozostaja w kontakcie, na przyklad podczas pasteryzacji i sterylizacji Zywnosci. Takie urzadzenia musza by¢
zawsze uzywane zgodnie z dobrg praktyka wytwarzania. W zwiazku z tym, jezeli jako warunki badania migracji
zostang zastosowane dokladnie najgorsze przewidywalne warunki przetwarzania stosowane w takich
urzadzeniach, badanie to bedzie reprezentatywne dla rzeczywistej migracji i wykluczy ewentualne niekorzystne
skutki dla zdrowia ludzi. Znormalizowane warunki badania okreSlone w tabeli 1 i 2 w zalaczniku V moga
prowadzi¢ do znacznego przeszacowania migracji, a w konsekwencji do nieracjonalnego obcigzenia podmiotéw
gospodarczych. Nalezy zatem zmieni¢ rozporzadzenie w taki sposéb, aby zezwoli¢ na stosowanie rzeczywistych
warunkow przetwarzania stosowanych w takich urzadzeniach jako warunkéw badania migracji.

(38)  Przy wystapieniu w praktyce niektérych sposréd najgorszych przewidywalnych warunkéw stosowania moze by¢
technicznie niemozliwe uzycie do badania plynu modelowego imitujacego zywnos$¢ D2. W odniesieniu do takich
warunkéw nalezy okresli¢ odpowiednie alternatywne plyny modelowe imitujgce zywno$¢ i zasady sprawdzania
zgodnosci.

(39) Tytuly tabeli 1 i 2 w rozdziale 2 sekcja 2.1.3 w zalgczniku V do rozporzadzenia oraz tytuly kolumn w tych
tabelach nie wskazujg wyraZnie na to, ze temperatura okre$lona na potrzeby badania jest temperatura plynu
modelowego imitujacego zywno$¢ wykorzystywanego podczas badania. Nalezy zatem zmieni¢ te tabele, aby
zapewni¢ prawidlowe stosowanie okreslonych warunkéw badania.

(40) Temperatura okre$lona na potrzeby badai powyzej 175 °C nie jest reprezentatywna dla wszystkich przewidy-
walnych warunkéw, ktérym mogg by¢ poddane materialy przeznaczone do kontaktu z zZywnoscig. Nalezy zatem
doda¢ odpowiednie przepisy dotyczace badan w temperaturze powyzej 175 °C w tabeli 2 w rozdziale 2
sekcja 2.1.3 w zalgczniku V do rozporzadzenia.

(41) W sekcji 2.1.4 w zalaczniku V do rozporzadzenia okreslono warunki badania w przypadku czasu kontaktu
przekraczajgcego 30 dni. Zawarto tam wzér oraz szczegdlne warunki, ktére mozna wykorzysta¢ do okreslenia
temperatury badania w warunkach przyspieszonych. Zabraklo jednak jasnego stwierdzenia, ze wzor ten nalezy
stosowal wylacznie wtedy, gdy nie majg zastosowania znormalizowane warunki badania. W sekcji tej nie
okreslono rowniez wyraznie warunkéw badania dotyczacych przechowywania w stanie zamrozonym ani sytuacji,
w ktérej wyréb lub material jest pierwotnie napelniany w warunkach napelniania na gorgco. Nalezy zatem
zmienic t¢ sekcje, aby zapewni¢, by wzér ten byl stosowany wylacznie do warunkéw nieokreslonych w znormali-
zowanych warunkach, oraz doprecyzowa warunki badania w warunkach napelniania na goraco i mrozenia.

(42) W sekeji 2.1.6 w zalaczniku V do rozporzadzenia (UE) nr 10/2011 okreslono, ze przy badaniu wyrobéw wielok-
rotnego uzytku nalezy przestrzega¢ limitu migracji juz w pierwszym badaniu migracji w odniesieniu do
substancji, w przypadku ktérych w rozporzadzeniu okre§lono migracje specyficzng jako niewykrywalng. Powinno
to jednak dotyczyé wszystkich takich substancji, a zatem tych takze tych okreSlonych w zalaczniku II do
rozporzadzenia. Nalezy zatem skredli¢ z rozporzadzenia konkretne odniesienie i wyraznie stwierdzié, ze przepis
ten dotyczy wszystkich substancji, w przypadku ktérych migracja powinna by¢ niewykrywalna.

(43)  Jezeli wlasciwosci materiatu lub wyrobu w zakresie migracji s3 dobrze znane, do ustalenia jego zgodnosci
z rozporzadzeniem moze wystarczy¢ pojedyncze badanie. Seri¢ badan reprezentatywnych dla réznych kombinacji
czasu i temperatury, ktére w przewidywalny sposéb moglyby wystapi¢ przy rzeczywistym zastosowaniu danego
materialu lub wyrobu, mozna zastgpi¢ pojedynczym badaniem, pod warunkiem Ze uzasadnienie takiego
zastgpienia na podstawie znanych wlasciwosci materialu jest dobrze udokumentowane. Takie zastgpienie moze
znacznie zmniejszy¢ obcigzenie badaniami, nie obnizajgc jednak wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi,
ktéry jest celem tego rozporzadzenia. Nalezy zatem przewidzie¢ mozliwo$¢ stosowania w odpowiednich okolicz-
nosciach pojedynczego badania skriningowego.

(44) W tabeli 3 w rozdziale 3 w zalaczniku V do rozporzadzenia stwierdza si¢ obecnie, ze znormalizowane warunki
badania OM6 stanowig najgorsze mozliwe warunki dla ptynéw modelowych imitujgcych zywnos¢ A, B i C. Sa to
jednak takze najgorsze mozliwe warunki dla ptynu modelowego imitujacego zywno$¢ D1, a plyn ten moze by¢
takze uzywany w tym badaniu. Nalezy zatem sprostowal rozporzadzenie, dodajagc odniesienia do plynu
modelowego imitujacego zywno$¢ D1 w tym kontekscie.

(45)  Zgodnie z tekstem znajdujgcym si¢ pod tabelg 3 w sekgji 3.1 w zalgczniku V do rozporzgdzenia znormalizowany
warunek badania OM7 stanowi najgorsze mozliwe warunki dla plynéw modelowych imitujacych Zywnosé
zawierajaca tluszcze. Stanowi on jednak najgorsze mozliwe warunki tylko dla plynu modelowego imitujacego
zywno$¢ D2, co nalezy wyraznie wskazal w rozporzadzeniu.
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(46) Nie zawsze istnieje techniczna mozliwo$¢ przeprowadzenia badania migracji globalnej przy uzyciu plynu
modelowego imitujacego zywno$¢ D2. W sekgji 3.2. w zalaczniku V do rozporzadzenia wymieniono badanie
zastepcze tylko dla znormalizowanego warunku badania OM7. Nalezy jednak okresli¢ badania zastepcze takze
dla warunkéw OM1-OM6, aby umozliwi¢ badanie migracji globalnej w przypadku, gdy nie mozna uzy¢ ptynu
modelowego imitujgcego zywno$¢ D2 w tych znormalizowanych warunkach badania. Nalezy zatem doda¢
odpowiednie badania zastgpcze w tej sekcji.

(47) Nie zawsze istnieje techniczna mozliwo$¢ przeprowadzenia badania migracji globalnej wyrobow wielokrotnego
uzytku w zalewie olejowej, uzywajac trzykrotnie tej samej probki. Nalezy zatem okresli¢ alternatywna metodg
badania.

(48) W rozporzadzeniu (UE) nr 10/2011 nie okre$lono metody sprawdzania zgodnosci z limitem migracji globalnej
ustanowionym w art. 12 rozporzadzenia. Dokladnos¢, z jakg ustala si¢ zgodno$¢ materialéw lub wyrobéw
z obowigzujacym limitem, zalezy jednak od istnienia odpowiedniej metody sprawdzania. Nalezy zatem dodaé
odniesienie do rozporzgdzenia (WE) nr 882/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (), ktére okresla zasady
doboru odpowiednich metod sprawdzania zgodnosci.

49) W rozporzadzeniu nie zapisano wyraznie, ze stosowanie wspOlczynnika redukcji spozycia tluszczu nie powinno
porzy p wy porczy J1 Spozyf p
prowadzi¢ do tego, by specyficzna migracja pojedynczej substancji przekraczala limit migracji globalnej. Nalezy
wigc ustanowiC taki zakaz w rozdziale 4 sekcja 4.1. w zalgczniku V do rozporzadzenia.

(50) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (UE) nr 10/2011.

(51)  Aby ograniczy¢ obciazenie administracyjne i zapewni¢ podmiotom gospodarczym wystarczajaca ilo$¢ czasu na
dostosowanie swoich praktyk do przestrzegania wymogdw niniejszego rozporzadzenia, nalezy przewidzie¢ Srodki
przejsciowe.

(52) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W rozporzadzeniu (UE) nr 10/2011 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1) wart. 3 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) pkt 16 otrzymuje brzmienie:

,16) »zywno$¢ niezawierajagca tluszczOw« oznacza zywno$¢, dla ktérej do badain migracji w tabeli 2
w zalaczniku III do niniejszego rozporzadzenia okreSlono wylacznie ptyny modelowe imitujace zywnos$é
inne niz plyny modelowe imitujace zywnos$¢ D1 lub D2;";

b) pkt 18 otrzymuje brzmienie:

,18) »wymagania« oznaczaja sklad substancji, kryteria czystosci substancji, wlasciwosci fizykochemiczne
substancji, szczegdtowe informacje dotyczace procesu produkgji substancji lub inne informacje dotyczace
wyrazenia limitéw migracji;”;

¢) dodaje si¢ nowy pkt 19:

,19) »napelnianie na gorgco« oznacza napelnianie wyrobu Zywno$cig w temperaturze nieprzekraczajacej 100 °C

w chwili napelniania, po czym w czasie 60 minut zywnoS¢ jest schladzana do temperatury nieprzekra-

czajacej 50 °C lub w czasie 150 minut do temperatury nieprzekraczajacej 30 °C.”;

(") Rozporzadzenie (WE) nr 882/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie kontroli urzedowych
przeprowadzanych w celu sprawdzenia zgodnosci z prawem paszowym i ZywnoS$ciowym oraz regulami dotyczacymi zdrowia zwierzat
i dobrostanu zwierzat (Dz.U. L 165 z 30.4.2004, s. 1).
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2) art. 6 ust. 3 lit. a) otrzymuje brzmienie:

,a) wszystkie sole glinu, amonu, baru, wapnia, kobaltu, miedzi, zelaza, litu, magnezu, manganu, potasu, sodu i cynku
dozwolonych kwaséw, fenoli lub alkoholi;”;

3) w art. 11 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:
a) skresla sie ust. 2;
b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,3.  Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1 dodatki dopuszczone réwniez jako dodatki do Zywnosci na mocy
rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 lub jako $rodki aromatyzujace na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1334/2008
nie mogag migrowac do zywnosci w ilosciach majacych skutek techniczny w gotowej zywnosci oraz nie moga
przekraczaé:

a) ograniczen przewidzianych w rozporzadzeniu (WE) nr 1333/2008 lub w rozporzadzeniu (WE) nr 1334/2008
lub w zalaczniku I do niniejszego rozporzadzenia dla zywnos$ci, w odniesieniu do ktérej dopuszcza si¢ ich
stosowanie jako dodatkéw do zywnosci lub jako Srodkéw aromatyzujgcych; lub

b) ograniczen okreslonych w zalgczniku I do niniejszego rozporzadzenia w zywnosci, w odniesieniu do ktdrej nie
dopuszcza si¢ ich stosowania jako dodatkéw do zywnosci lub $rodkéw aromatyzujacych.”;

¢) dodaje si¢ ust. 4 w brzmieniu:

»4. W przypadku gdy jakakolwiek migracja danej substancji jest niedozwolona, zgodno$¢ z przepisami ustala
si¢ przy uzyciu odpowiednich metod badania wybranych zgodnie z art. 11 rozporzadzenia (WE) nr 882/2004,
ktére mogg potwierdzi¢ brak migracji powyzej okreslonego limitu wykrywalnosci.

Do celow akapitu pierwszego stosuje si¢ limit wykrywalnosci wynoszacy 0,01 mg/kg, chyba ze okreslono
szczegolne limity wykrywalnosci dla poszczeg6lnych substancji lub grup substancji.”;

4) art. 13 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,3.  Zgodnie z art. 11 ust. 4 substancje, o ktorych mowa w ust. 2 lit. b), nie mogg migrowal do zywnosci lub
plynu modelowego imitujgcego zywno$¢. Limit wykrywalnosci okreslony w art. 11 ust. 4 akapit drugi stosuje si¢ do
grup substancji, o ile s3 one powigzane strukturalnie i toksykologicznie, w szczegdlnosci izomerdw lub substancji
z taka samg odpowiednig grupa funkcyjng, lub do poszczegdlnych substancji, ktére nie sg powigzane, oraz
uwzglednia mozliwe przenikanie w wyniku odbicia (set-off).”;

1
~

art. 17 ust. 3 lit. a) otrzymuje brzmienie:

,a) mg/kg przy uzyciu faktycznej zawartosci pojemnika przeznaczonego do zamknigcia z zastosowaniem catkowitej
powierzchni wyrobu uszczelniajacego i uszczelnianego pojemnika wchodzacej w kontakt z zywnoscia, jezeli
zamierzone wykorzystanie wyrobu jest znane, z uwzglednieniem przepiséw ust. 2;;

6) w art. 18 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. W przypadku materialéw i wyrob6w, ktére jeszcze nie wchodza w kontakt z zywnoscig, weryfikacje
zgodnosci z limitami migracji globalnej przeprowadza si¢ z zastosowaniem plynéw modelowych imitujacych
zywno$¢ okreslonych w zalaczniku III zgodnie z zasadami ustanowionymi w rozdziale 3 zalacznika V.”;

b) ust. 7 otrzymuje brzmienie:
,7.  Przed poréwnaniem wynikéw badan migracji specyficznej i globalnej z limitami migracji stosuje si¢

wspotczynniki korekeji okreslone w pkt 3 zalgcznika III i rozdziale 4 zalacznika V zgodnie z okre$lonymi tam
zasadami.”;

7) zalaczniki I, I1, 11T, IV i V zmienia si¢ zgodnie z zalacznikiem do niniejszego rozporzadzenia.
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Artykut 2

Materialy i wyroby z tworzyw sztucznych zgodne z rozporzadzeniem (UE) nr 10/2011 w brzmieniu sprzed wejscia
w zycie niniejszego rozporzadzenia moga by¢ wprowadzane do obrotu do dnia 14 wrzesnia 2017 r. i mogg pozostaé
w obrocie do wyczerpania zapasow.

Artykut 3

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

Przepisy dotyczace limitow migracji specyficznej dla glinu i cynku okreslone w zalaczniku pkt 2 lit. a) oraz przyporzad-
kowanie plynéw modelowych imitujacych zywno$¢ w zalaczniku pkt 3 lit. ¢) stosuje si¢ od dnia 14 wrzesnia 2018 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 24 sierpnia 2016 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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ZAELACZNIK

W zalgcznikach I, 1L, III, IV i V do rozporzadzenia (UE) nr 10/2011 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) w zalaczniku I wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

a)

d)

w pkt 1 akapit odnoszacy si¢ do kolumny 8 tabeli 1 otrzymuje brzmienie:

Jkolumna 8 (Limit migracji specyficznej (SML) [mg/kg]): limit migracji specyficznej majacy zastosowanie
w przypadku danej substangji. Jest on wyrazony w miligramach substancji na kilogram zywnosci. Nalezy wpisaé
»ND« (niewykrywalny«), jezeli w przypadku tej substancji nie dopuszcza si¢ migracji, co nalezy ustali¢ zgodnie
z art. 11 ust. 4,7;

w pkt 1 skresla si¢ ostatni akapit przed tabelg 1;

w pkt 1 w tabeli 1 w kolumnie 10 w pozycjach dotyczacych substancji o nr substancji FCM 72, 642, 672, 776,
782, 923 1 974 stowo ,powinna” zastepuje si¢ stowem ,moze”;

w pkt 1 w tabeli 1 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

(i) w kolumnie 10 w pozycjach dotyczacych substancji o nr substancji FCM 93, 199, 262, 326, 637, 768, 803,
810, 815, 819 i 884 stowa ,plyn modelowy D" zastepuje si¢ stowami ,plyn modelowy D1 lub D27

(i) pozycje dotyczace substancji o nr substancji FCM 87, 391, 641, 752, 779 i 974 otrzymuja brzmienie:

.87 | 86285 Ditlenek krzemu, | tak | nie | nie W przypadku syntetycznego,
silanowany bezpostaciowego  ditlenku
krzemu, silanowanego:

czastki pierwotne o wymiarze
1-100 nm, tworzace agre-
gaty o wymiarze 0,1-1 pm,
ktore moga tworzy¢ skupiska
o wymiarach od 0,3 pm do
kilku milimetrow.”

»391 | 22932 | 0001187-93-5 | Eter perfluoro- nie tak nie | 0,05 Do stosowania wylacznie:

metyloperfluoro-

winylowy — w powlokach nieprzyle-

gajacych,

— we fluoro- i perfluoropo-
limerach przeznaczonych
do zastosowan do wie-
lokrotnego uzytku, o ile
stosunek  powierzchni
kontaktu z  zywno$cia
wynosi 1 dm? powierzch-
ni z nie mniej niz 150 kg
zywnosci.”

,641 | 22331 | 0025513-64-8 | Mieszanina (35— nie tak nie | 0,05”

45 % wlw) 1,6-
diamino-2,2,4-
trimetyloheksanu
i (55-65 % w|w)
1,6-diamino-
2,4,4-trimetylo-
heksanu
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,752 | 39890 | 0087826-41-3 | Bis(metylobenzy- | tak nie | nie”
0069158-41- 4 | lideno)sorbitol
0054686-97-4
0081541-12-0
,779 | 39815 | 0182121-12-6 | 9,9-bis(metoksy- tak nie tak | 0,05 (2)
metylo)fluoren
,974 | 74050 | 939402-02-5 Kwas fosforowy tak | nie | tak 5 SML wyrazony jako suma
(1), mieszane formy fosforynowej i fosfora-
triestry 2,4-bis nowej substancji, 4-tert-amy-
(1,1-dimetylo- lofenolu i 2,4-di-tert-amylo-
propylo)fenylu fenolu.
i 4-(1,1-dimety- Migracja 2,4-di-tert-amylofe-
lopropylo)fenylu nolu nie moze przekraczaé
1 mg/kg zywnosci.”
(iti) dodaje si¢ w porzadku numerycznym substancji FCM nastepujace pozycje:
2871 0287916-86-3 | Kwas 12-amino- tak nie nie Do stosowania wylacznie | (23)
dodekanowy, po- w poliolefinach w stezeniu
limer z etenem, do 20 % (w/w). Poliolefiny te
2,5-furanodio- moga by¢ uzywane wylacz-
nem, a-hydro-o- nie w kontakcie z Zywnoscig,
hydroksypoli ktorej w tabeli 2 w zalgcz-
(oksy-1,2-etano- niku III przyporzadkowano
diylem) i 1-pro- plyn  modelowy imitujacy
penem zywno§¢ E, a migracja frakcji
oligomerycznej o niskiej ma-
sie czgsteczkowej wynoszacej
ponizej 1 000 Da nie prze-
kracza lacznie 50 pglkg zyw-
nosci.
,1031 3238-40-2 Kwas furano-2,5- | nie tak nie 5 Do stosowania wylacznie | (22)
dikarboksylowy jako komonomer w produkdji (23)
polietylenofuranonianu. Mig-
racja frakcji oligomerycznej
0 masie czasteczkowej wyno-
szacej ponizej 1 000 Da nie
moze przekraczal 50 pglkg
zywnoéci  (wyrazona jako
kwas furano-2,5-dikarboksy-
lowy).
1034 3710-30-3 1,7-oktadien nie | tak | nie | 0,05 Do stosowania wylacznie
jako komonomer sieciujacy
w produkgji poliolefin do
kontaktu z jakimkolwiek ro-
dzajem zywnosci do dlugo-
terminowego przechowywa-
nia w temperaturze pokojo-
wej, w tym pakowanej w wa-
runkach napelniania na go-
raco.”
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»1045 1190931-27-1 | 2-perfluorof2- tak | nie | nie Do stosowania wylacznie
[(5-metoksy-1,3- jako substancja pomocnicza
dioksolan-4-yl) w  produkeji  fluoropolime-
oksy]octan} réw w warunkach wysokiej
amonu temperatury Wwynoszacej co

najmniej 370 °C.

1046 Tlenek cynku, tak | nie | nie Do stosowania wylacznie
nanoczastki, po- w nieplastyfikowanych poli-
wlekany [3-(me- merach.
takryloksy) pro- Nalezy przestrzegaé ograni-
pylo]tnmetoksy— czefi i wymagan okreslonych
silanem (FCM dla substancji FCM nr 788.
nr 788)

1048 624-03-3 Dipalmitynian tak | nie | nie (2) | Do stosowania wylacznie
glikolu etyleno- wtedy, gdy substancja ta jest
wego produkowana z prekursora

kwasu tluszczowego uzyska-
nego z tluszczéw lub olejéw
jadalnych.

1050 Tlenek cynku, tak | nie | nie Do stosowania wylacznie
nanoczastki, nie- w nieplastyfikowanych poli-
powlekany merach.

1051 42774-15-2 N,N’-bis(2,2,6,6- tak nie nie
tetrametylo-4-pi-
perydynylo) izof-
talamid

1052 1455-42-1 B3,3,89,p9-te- nie | tak | nie Do stosowania wylacznie | (22)
trametylo- jako komonomer w produkdji (23)
2,4,8,10-tetraok- poliestréw. Migracja oligome-
saspiro[5.5]unde- r6w o masie czasteczkowej
kano-3,9-dieta- wynoszacej ponizej 1 000
nol (SPG) Da nie moze przekraczaé

50 pglkg zywnosci (wyra-
zona jako SPG).

1053 Estry nasyconych | tak | nie | nie Do stosowania wylacznie
kwasow tlusz- wtedy, gdy substancja ta jest
czowych (C16- produkowana z prekursora
18) z dipentaery- kwasu tluszczowego uzyska-
trytolem nego z tluszczéw lub olejow

jadalnych.”

e) w pkt 2, w tabeli 2 pozycja dotyczaca

ograniczenia dla grupy z ograniczeniem dla grupy nr 2 otrzymuje

brzmienie:
.2 |89 30 wyrazony jako glikol etylenowy”
227
263
1048
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f) w pkt 3, w tabeli 3 w kolumnie 2 w pozycjach dotyczacych uwag 4 i 5 stowa ,nalezy wykona¢” zastgpuje sie
sfowami ,wykonuje si¢”;

g) w pkt 3 w tabeli 3 dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

»(22) | W kontakcie z Zywnoscig niezawierajacg alkoholu, ktérej w tabeli 2 w zalaczniku III przyporzadko-
wano plyn modelowy imitujacy Zywno$¢ D1, do sprawdzania zgodnosci stosuje si¢ plyn modelowy
imitujacy zZywnos¢ C zamiast plynu modelowego imitujacego zywnosé D1.

(23) | Jezeli wyréb lub material konicowy zawierajacy te substancje jest wprowadzany do obrotu, wiréd doku-
mentéw uzupelniajacych, o ktérych mowa w art. 16, umieszcza si¢ dobrze opisang metode ustalania,
czy migracja oligomerdw jest zgodna z ograniczeniami okreslonymi w kolumnie 10 tabeli 1. Metoda ta
musi nadawa¢ si¢ do stosowania przez wlaSciwy organ do sprawdzania zgodnosci. Jezeli odpowiednia
metoda jest publicznie dostgpna, nalezy podaé odniesienie do tej metody. Jezeli metoda ta wymaga
probki kalibracyjnej, na zadanie wlasciwego organu nalezy dostarczy¢ mu wystarczajacg probke.”

2) w zalgczniku II wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Materialy i wyroby z tworzyw sztucznych nie moga uwalniaé nastgpujacych substancji w iloSciach przekracza-
jacych okreslone ponizej limity migracji specyficznej:

Glin = 1 mgfkg zywnosci lub ptynu modelowego imitujacego zywnosc.
Bar = 1 mg/kg Zywnosci lub plynu modelowego imitujacego Zywnosc.
Kobalt = 0,05 mg/kg zywnosci lub pltynu modelowego imitujacego zywnos¢.
Miedz = 5 mg/kg zywnosci lub plynu modelowego imitujgcego zywnosc.
Zelazo = 48 mg[kg zywnosci lub plynu modelowego imitujacego zywnosé.
Lit = 0,6 mg/kg zywnosci lub plynu modelowego imitujacego zywnos¢.
Mangan = 0,6 mg/kg zywnosci lub ptynu modelowego imitujacego zywnosc.
Cynk = 5 mg/kg zywnosci lub plynu modelowego imitujacego zywnos¢.”;

b) pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,2. Pierwszorzedowe aminy aromatyczne niewymienione w tabeli 1 w zalaczniku I nie mogg migrowaé lub by¢
w inny sposéb uwalniane z materialéw i wyrobéw z tworzyw sztucznych do zywnosci lub plynu
modelowego imitujgcego zywno$¢ zgodnie z art. 11 ust. 4. Limit wykrywalnosci, o ktérym mowa w art. 11
ust. 4 akapit drugi, stosuje si¢ do sumy uwolnionych pierwszorzedowych amin aromatycznych.”;

3) w zalaczniku IIl wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) tabele 1 ,Wykaz plynéw modelowych imitujacych Zywno$¢” zastepuje si¢ w calosci tekstem w brzmieniu:
JTabela 1

Wykaz ptynéw modelowych imitujacych zywnos¢

Plyn modelowy imitujacy Zywno$é Skrét

Etanol 10 % (v/v) Plyn modelowy A

Kwas octowy 3 % (w/v) Plyn modelowy B
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Plyn modelowy imitujacy zywnosé

Skrot

Etanol 20 % (v/v)

Plyn modelowy C

Etanol 50 % (v/v)

Plyn modelowy D1

Kazdy olej roslinny zawierajagcy mniej niz 1 % niezmydlaja-
cych sie substangji

Plyn modelowy D2

Poli(tlenek 2,6-difenylo-p-fenylenu), wielkos$¢ czastki 60-80
mesh, wielko§¢ poréw 200 nm

Plyn modelowy E”

b) pkt 3, z wyjatkiem tabeli 2, otrzymuje brzmienie:

,3. Indywidualne przyporzadkowanie plynéw modelowych do zywnoSci w celu badania migracji

w przypadku materialéw i wyrobow, ktore jeszcze nie wchodza w kontakt z zywnoScia

W celu badania migracji z materialéw i wyrobow, ktére jeszcze nie wchodzg w kontakt z zywnoscia, plyny
modelowe imitujgce zywno$¢ odpowiadajace danej kategorii zywnosci wybiera si¢ w oparciu o ponizsza
tabele 2.

Do celéw badania migracji z materialéw i wyrobéw przeznaczonych do kontaktu z Zywno$cig niewymieniong
w ponizszej tabeli 2 lub z kombinacjg zywnosci stosuje si¢ przyporzadkowanie plynu modelowego
imitujacego Zywno$¢ okreslone w pkt 2 do badania migracji specyficznej, a do badania migracji globalnej —
przyporzadkowanie ptynu modelowego imitujacego zywnos¢ okreslone w pkt 4.

Tabela 2 zawiera nastgpujgce informacje:
— kolumna 1 (Numer referencyjny): zawiera numer referencyjny danej kategorii zywnosci,
— kolumna 2 (Opis zZywnosci): zawiera opis zywnosci nalezacej do danej kategorii,

— kolumna 3 (Plyny modelowe imitujgce Zywno$¢): zawiera podkolumny dla kazdego plynu modelowego
imitujacego Zywnos¢.

Plyn modelowy imitujacy zywno$¢, ktéry oznaczony jest krzyzykiem w odpowiedniej podkolumnie
kolumny 3, uzywany jest w trakcie badania migracji w przypadku materialéw i wyrobéw, ktore jeszcze nie
wchodzg w kontakt z zywnoscia.

W przypadku tych kategorii zywnosci, ktére w podkolumnie D2 lub E oznaczone sa krzyzykiem oraz
ukos$nikiem i liczbg, wynik badania migracji koryguje si¢, dzielac wynik przez te liczbe. Nastepnie pordéwnuje
si¢ skorygowany wynik badania z limitem migracji w celu ustalenia zgodnosci. Nie nalezy korygowaé w ten
sposob wynikéw badari substancji, ktore nie mogg migrowaé w wykrywalnych ilosciach.

W przypadku kategorii zywnosci 01.04 plyn modelowy imitujacy Zywno$¢ D2 zastepuje sie 95 % etanolem.

W przypadku kategorii Zywnosci, ktére w podkolumnie B oznaczone sg krzyzykiem i (*), badanie z uzyciem
plynu modelowego imitujacego zywno$¢ B mozna pomingd, jezeli poziom pH Zywnosci przekracza 4,5.

W przypadku kategorii zywnosci, ktére w podkolumnie D2 oznaczone sg krzyzykiem i (**), badanie
z uzyciem plynu modelowego imitujacego zywno$¢ D2 mozna pomingé, jezeli mozna stwierdzié, Ze nie
wystepuje »kontakt thuszczu« z materiatem z tworzyw sztucznych przeznaczonym do kontaktu z Zywnoscia.”;
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¢) w tabeli 2 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

(i) pozycje oznaczone numerami referencyjnymi 04.01 i 04.04 otrzymuja brzmienie:

,04.01 | Owoce, $wieze lub schtodzone:
A. nieobrane i niepokrojone X/10”
B. obrane lub pokrojone X X (®
,04.04 | Warzywa, $wieze lub schlodzone:
A. nieobrane i niepokrojone X/10”

B. obrane lub pokrojone X X ()

(i) pozycja oznaczona numerem referencyjnym 04.05 otrzymuje brzmienie:

,04.05 | Przetwory warzywne: X"
A. Warzywa suszone lub liofilizowane, w ca-
tosci, pokrojone lub sproszkowane

B. (nieaktualny)

C. Warzywa w postaci purée, konserwy wa- X (*); X
rzywnej, pasty lub warzywa w sosie wilas-
nym (w tym kiszone i w solance)

D. Konserwy warzywne:
I. W zalewie olejowej X X

. W zalewie alkoholowej X

d) dodaje si¢ pkt 5 w brzmieniu:

,5. Ogolne odstepstwo od przyporzadkowania ptynéw modelowych imitujacych zywnos¢

Na zasadzie odstgpstwa od przyporzadkowania plynéw modelowych imitujgcych zywno$é¢ w pkt 2-4
niniejszego zalacznika, gdzie wymagane jest badanie przy uzyciu kilku plynéw modelowych imitujacych
zywno$¢, wystarczy jeden plyn modelowy imitujacy zywno$é, jezeli na podstawie dowodéw zdobytych
ogodlnie uznawanymi metodami naukowymi zostanie wykazane, ze ten plyn modelowy stwarza najsurowsze
warunki dla danego materialu lub wyrobu badanego w stosownych warunkach czasu i temperatury
wybranych zgodnie z zalgcznikiem V rozdzial 2 i 3.

Dowody naukowe stanowigce podstawe tego odstepstwa wlacza si¢ w takich przypadkach do dokumentacji
wymaganej zgodnie z art. 16 niniejszego rozporzadzenia.”;

4) w zalgczniku IV pkt 5 otrzymuje brzmienie:

,5) potwierdzenie, Ze materialy lub wyroby z tworzyw sztucznych, produkty pochodzace z posrednich etapéw ich
wytwarzania lub substancje spelniaja odpowiednie wymogi okreSlone w niniejszym rozporzadzeniu oraz
wart. 3, art. 11 ust. 5, art. 15 i 17 rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004;”;
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5) w zalaczniku V wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a) rozdzial 1 sekcja 1.4 otrzymuje brzmienie:

,1.4. Uwzglednianie substancji pochodzacych z innych Zrédel

Jezeli z probka zywnosci zwigzane s3 dowody na to, ze substancja w calosci lub w cze$ci pochodzi ze
zrodet innych niz material lub wyréb poddawany badaniu, przed poréwnaniem wynikéw badafi ze
stosownym limitem migracji specyficznej koryguje si¢ je o ilo$¢ tej substancji pochodzacej z innych
zrédel.”;

b) w rozdziale 2 sekcja 2.1.3 tekst przed tabelg 1 zastepuje sie w caloéci tekstem w brzmieniu:

,Probke umieszcza si¢ w kontakcie z plynem modelowym imitujacym zywno$¢ w sposéb odzwierciedlajacy
najgorsze przewidywalne warunki stosowania pod wzgledem czasu kontaktu okreslonego w tabeli 1
i temperatury kontaktu okreslonej w tabeli 2.

Na zasadzie odstepstwa od warunkéw okreslonych w tabelach 1 i 2 stosuje si¢ nastepujace zasady:

(i) w przypadku stwierdzenia, ze przeprowadzenie badan w kombinacji warunkéw kontaktu okreslonych
w tabeli 1 1 2 powoduje w badanej probce zmiany fizyczne lub zmiany innego rodzaju, ktére nie wystepuja
w najgorszych przewidywalnych warunkach stosowania badanego materialu lub wyrobu, badania migracji
przeprowadza si¢ w najgorszych przewidywalnych warunkach stosowania, w ktérych nie zachodza te
zmiany fizyczne lub zmiany innego rodzaju;

(ii) jezeli material lub wyréb w trakcie zamierzonego stosowania poddawany jest wylacznie precyzyjnie kontro-
lowanym warunkom czasu i temperatury w urzgdzeniu do przetwarzania zywnosci, jako cze$¢ opakowania
zywnoSci lub jako czg$¢ samego urzadzenia przetworczego, mozna przeprowadzi¢ badanie w najgorszych
przewidywalnych warunkach kontaktu, ktére moga wystapi¢ podczas przetwarzania zywnoSci w tym
urzadzeniu;

(iti) jezeli material lub wyrdb jest przeznaczony do stosowania tylko w warunkach napelniania na gorgco,
przeprowadza si¢ tylko dwugodzinne badanie w temperaturze 70 °C. Jezeli jednak material lub wyréb jest
przeznaczony do stosowania takze do celow przechowywania w temperaturze pokojowej lub nizszej,
warunki badania okreSlone w tabeli 1 i 2 w niniejszej sekcji lub w niniejszym rozdziale w sekcji 2.1.4
stosuje si¢ w zaleznosci od dtugosci przechowywania.

Jezeli warunki badania reprezentatywne dla najgorszych przewidywalnych warunkéw zamierzonego stosowania

materialu lub wyrobu s3 technicznie niewykonalne przy uzyciu plynu modelowego imitujacego zywnos$¢ D2,

badania migracji przeprowadza si¢ przy uzyciu etanolu 95 % i izooktanu. Ponadto badanie migracji
przeprowadza si¢ uzyciu plynu modelowego imitujacego zywno$¢ E, jezeli temperatura w najgorszych przewidy-
walnych warunkach zamierzonego stosowania przekracza 100 °C. Do ustalenia zgodnosci z niniejszym rozporza-
dzeniem stosuje si¢ badanie, ktérego wynik wskazuje na najwyzsza migracje specyficzna.”;

) tytul tabeli 1 otrzymuje brzmienie:
~Wybor czasu badania”;

d) wtabeli 1 tytul kolumny 2 otrzymuje brzmienie:
,Czas, ktory nalezy wybra¢ do badania”;

e) tabela 2 otrzymuje nastgpujace brzmienie:

,Tabela 2

Wyb6r temperatury badania

Najgorsza przewidywalna temperatura kontaktu Temperatura kontaktu, ktéra nalezy wybra¢ do badania

T<5°C 5°C

5°C<T<20°C 20 °C
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Najgorsza przewidywalna temperatura kontaktu Temperatura kontaktu, ktorg nalezy wybra¢ do badania

20°C<T< 40 °C 40 °C
40°C<T<70°C 70 °C
70 °C<T <100 °C 100 °C lub temperatura zroszenia
100°C <T<121°C 121 °C (¥
121°C<T<130°C 130 °C (¥
130°C<T<150°C 150 °C (%)
150°C<T<175°C 175 °C (%)
175 °C < T < 200 °C 200 °C (%)

T > 200 °C 225°C (%

(*) Temperature t¢ stosuje si¢ wylacznie w przypadku plynéw modelowych imitujacych Zywno$é D2 i E. W przypadku zastoso-
wan do podgrzewania pod ci$nieniem mozna przeprowadzi¢ badanie migracji pod ci$nieniem i w odpowiedniej temperatu-
rze. W przypadku plynéw modelowych imitujacych zZywno$¢ A, B, C lub D1 badanie mozna zastapi¢ badaniem w tempera-
turze 100 °C lub w temperaturze zroszenia przez czas czterokrotnie dtuzszy niz czas wybrany zgodnie z warunkami okres-
lonymi w tabeli 1.”;

rozdzial 2 sekcja 2.1.4 otrzymuje brzmienie:

,2.1.4. Szczeg6lne warunki dotyczqce czasu kontaktu przekraczajgcego 30 dni w temperaturze pokojowej i nizszej

W przypadku czasu kontaktu przekraczajagcego 30 dni (dlugoterminowego) w temperaturze pokojowej i nizszej
probke bada si¢ w warunkach badania przyspieszonego w podwyzszonej temperaturze przez maksymalnie
10 dni w 60 °C (¥).

a) Badanie przez 10 dni w temperaturze 20 °C obejmuje kazdy czas przechowywania w warunkach mrozenia.
Badanie moze obejmowac proces zamrazania i odmrazania, jezeli z etykiety i innych wskazéwek wynika, ze
podczas przewidywalnego zamierzonego stosowania materiatu lub wyrobu nie dochodzi do przekroczenia
temperatury 20 °C, a czas w temperaturze ponizej — 15 °C nie przekracza lacznie 1 dnia.

b) Badanie przez 10 dni w temperaturze 40 °C musi obejmowal wszystkie okresy przechowywania
w warunkach chlodzenia i mrozenia, w tym w warunkach napelniania na goraco lub podgrzewania do 70 °C
< T < 100 °C przez nie wigcej niz t = 120/2%(T-70)/10) minut.

¢) Badanie przez 10 dni w temperaturze 50 °C musi obejmowal wszystkie okresy przechowywania do 6
miesiecy w temperaturze pokojowej, w tym w warunkach napelniania na gorgco lub podgrzewania do 70 °C
< T< 100 °C przez nie wiecej niz t = 120/2%(T-70)/10) minut.

d) Badanie przez 10 dni w temperaturze 60 °C musi obejmowal wszystkie okresy przechowywania powyzej
6 miesigcy w temperaturze pokojowej i nizszej, w tym w warunkach napelniania na goraco lub podgrzewania
do 70 °C < T< 100 °C przez nie wigcej niz t = 120/2%(T-70)/10) minut.

e) W przypadku przechowywania w temperaturze pokojowej warunki badania mozna ograniczy¢ do 10 dni
w temperaturze 40 °C, jezeli istnieje naukowy dowdd na to, Ze migracja danej substancji w polimerze
osiggneta réownowage w tych warunkach badania.
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f) W przypadku najgorszych przewidywalnych warunkéw zamierzonego stosowania nieobjetych warunkami
badania okreslonymi w lit. a)—e) czas i temperatura badania oparte sa na nastgpujacym wzorze:

£2 = t1 * Exp (9627 * (1/T2 - 1/T1))

t1 oznacza czas kontaktu

t2 oznacza czas badania

T1 oznacza temperature kontaktu w skali Kelwina. W przypadku przechowywania w temperaturze pokojowej
wynosi ona 298 K (25 °C). W warunkach chlodzenia wynosi ona 278 K (5 °C). W przypadku przecho-
wywania w stanie zamrozonym wynosi ona 258 K (- 15 °C).

T2 oznacza temperature badania w skali Kelwina.

(*) Przy badaniu w tych warunkach badania przyspieszonego badana probka nie moze by¢ poddawana zadnym
zmianom fizycznym ani innym zmianom w stosunku do rzeczywistych warunkéw stosowania, w tym
przejsciu fazowemu materiatu.”;

g) rozdzial 2 sekcja 2.1.5 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

JJezeli material lub wyréb jest przeznaczony do réznych zastosowan obejmujacych rézne kombinacje czasu

i temperatury kontaktu, badanie ogranicza si¢ do tych warunkéw badania, ktére na podstawie dowodéw

naukowych uznaje si¢ za najsurowsze.”;

h) w rozdziale 2 sekcja 2.1.6 akapit trzeci otrzymuje brzmienie:

,Material lub wyréb musi by¢ zgodny z limitem migracji specyficznej juz w pierwszym badaniu w odniesieniu do
substancji, ktérych migracja lub uwalnianie w wykrywalnych ilo$ciach jest zakazane w art. 11 ust. 4.

i) rozdzial 2 sekcja 2.2 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

W celu zbadania, czy material lub wyr6b nie przekraczajg limitu migracji, mozna zastosowal ktdragkolwiek
z ponizszych metod, ktérg uwaza si¢ co najmniej réwnie surowa co metoda sprawdzania opisana w sekcji 2.1.”;

j)  rozdzial 2 sekcja 2.2.3 otrzymuje brzmienie:

,2.2.3. Modele migracji

W celu zbadania migracji specyficznej potencjal migracyjny mozna obliczy¢ na podstawie pozostalosci substancji
w materiale lub wyrobie, stosujgc oparte na dowodach naukowych ogélnie uznane modele dyfuzji, ktére sg tak
skonstruowane, aby nigdy nie prowadzily do niedoszacowania rzeczywistego poziomu migracji.”;

k) rozdzial 2 sekcja 2.2.4 otrzymuje brzmienie:

,2.2.4. Zamienniki plynéw modelowych imitujgcych Zywno$¢

W celu zbadania migracji specyficznej plyny modelowe imitujgce Zywno$¢ mozna zastgpi¢ zamiennikami pltynéw
modelowych imitujacych zywno$¢, jezeli z dowodéw naukowych wynika, Ze zamienniki plynéw modelowych
imitujacych Zywnos¢ wykazuja migracje na poziomie réwnie surowym co migracja uzyskana przy uzyciu plynéw
modelowych imitujacych zywnos$¢ okreslonych w sekeji 2.1.2.%;

) W rozdziale 2 w sekgji 2.2 dodaje si¢ pkt 2.2.5 w brzmieniu:

,2.2.5. Pojedyncze badanie kolejnych kombinagji czasu i temperatury

Jezeli material lub wyrdb jest przeznaczony do stosowania w kontakcie z zywnoscia, w ramach ktdrego jest on
kolejno poddawany co najmniej dwém kombinacjom czasu i temperatury, czas kontaktu w pojedynczym
badaniu migracji mozna okresli¢ w oparciu o najwyzsza temperature badania kontaktu z sekcji 2.1.3 lub 2.1.4
przy uzyciu rownania opisanego w sekcji 2.1.4 lit. f). W dokumentacji uzupelniajacej, o ktérej mowa w art. 16,
zamieszcza si¢ dokumenty uzasadniajace fakt, ze pojedyncze badanie jest co najmniej réwnie surowe co
kombinacje polaczonego czasu i temperatury.”;
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m) tabela 3 w rozdziale 3 otrzymuje brzmienie:

,Tabela 3

Znormalizowane warunki badania migracji globalnej

Kolumna

1 Kolumna 2 Kolumna 3
Numer | €78 kontaktu w dniach [d] lub godzi-
badani nach [h] w temperaturze kontaktu Zamierzone warunki kontaktu z zywnoscia

adania w [°C] do celéw badania

OM1 10 d w 20 °C Kazdy kontakt z zywno$ciag w warunkach mrozenia i chlodze-
nia.

OM2 10 d w 40 °C Kazde dlugotrwale przechowywanie w temperaturze pokojowej
lub nizszej, w tym w przypadku pakowania w warunkach na-
pelniania na goraco lub podgrzewania do temperatury T, gdy
70 °C < T < 100 °C przez nie wigcej niz t = 120/2%(T-70)/10)
minut.

OM3 2hw70°C Kazde warunki kontaktu z zywnoscia, ktére obejmuja napelnia-
nie na goraco lub podgrzewanie do temperatury T, gdy 70 °C
< T < 100 °C przez nie wigcej niz t = 120/2%(T-70)/10) minut,
po czym nie nastepuje dtugoterminowe przechowywanie w tem-
peraturze pokojowej lub w stanie schtodzonym.

OM4 1hw 100 °C Zastosowanie wysokiej temperatury dla wszystkich rodzajow
zywnoSci w temperaturze nieprzekraczajacej 100 °C.

OM5 2 h w 100 °C lub w temperaturze | Zastosowanie wysokiej temperatury nieprzekraczajacej 121 °C.

zroszenia, lub 1 h w 121 °C

OM6 4 h w100 °C lub w temperaturze | Kazde warunki kontaktu z zZywnoscig w temperaturze przekra-

zroszenia czajacej 40 °C oraz z zywnoscia, do ktérej w zalgczniku III
pkt 4 przyporzadkowano plyn modelowy imitujacy zywnos¢ A,
B, C lub D1.
OM7 2hw175°C Zastosowanie wysokiej temperatury dla zywnosci zawierajacej

tluszcze z przekroczeniem warunkéw dla OM5.”

n) w rozdziale 3 sekcja 3.1 akapity pod tabela 3 otrzymujg brzmienie:

,Badanie OM7 obejmuje réwniez warunki kontaktu z Zywnoscia opisane dla OM1, OM2, OM3, OM4 i OM5. Sa
to najgorsze mozliwe warunki dla plynu modelowego imitujacego zywnos¢ D2 w kontakcie z polimerami
innymi niz poliolefiny. Jezeli przeprowadzenie badania OM7 z ptynem modelowym imitujacym Zywno$¢ D2 jest
technicznie niewykonalne, badanie mozna zastapi zgodnie z sekcjg 3.2.

Badanie OM6 obejmuje réwniez warunki kontaktu z zZywnoscig opisane dla OM1, OM2, OM3, OM4 i OM5. S
to najgorsze mozliwe warunki dla plynéw modelowych imitujagcych zywnos¢ A, B, C i D1 w kontakcie
z polimerami innymi niz poliolefiny.

Badanie OM5 obejmuje réwniez warunki kontaktu z zywnoscig opisane dla OM1, OM2, OM3 i OM4. S3 to
najgorsze mozliwe warunki dla wszystkich plynéw modelowych imitujacych zZywno$¢ w kontakcie z poliole-

finami.

Badanie OM2 obejmuje réwniez warunki kontaktu z Zywnoscig opisane dla OM1 i OM3.”;

25.8.2016
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o) rozdzial 3 sekcja 3.2 otrzymuje brzmienie:

,3.2. Badania migracji globalnej zast¢pujace badania z plynem modelowym imitujgcym zywno$¢ D2

Jezeli przeprowadzenie co najmniej jednego z badan OM1-OM6 z plynem modelowym imitujacym
zywno$¢ D2 jest technicznie niewykonalne, badania migracji przeprowadza si¢ przy uzyciu etanolu 95 %
i izooktanu. Ponadto badanie migracji przeprowadza si¢ uzyciu ptynu modelowego imitujgcego Zywnos¢ E,
jezeli najgorsze przewidywalne warunki stosowania przekraczajg 100 °C. Do ustalenia zgodnosci
z niniejszym rozporzgdzeniem stosuje si¢ badanie, ktérego wynik wskazuje na najwyzsza migracje
specyficzna.

Jezeli przeprowadzenie badania OM7 z plynem modelowym D2 imitujacym Zywno$¢ jest technicznie
niewykonalne, badanie to mozna zastapi¢ badaniem OM8 lub OM9 w zaleznosci od zamierzonego lub
przewidywalnego stosowania. Oba badania obejmujg przeprowadzenie badain w dwéch warunkach badan,
w ktérych do kazdego badania uzywa si¢ nowej prébki. Do ustalenia zgodnosci z niniejszym rozporza-
dzeniem stosuje si¢ warunek badania, ktérego wynik wskazuje na najwyzsza migracje globalna.

Obejmuje zamierzone warunki
kontaktu z Zywnoscig opisane
w

Numer . . Zamierzone warunki kontaktu
; Warunki badania . P
badania z Zywnoscia

OMS8 | Plyn modelowy imitujacy zyw- | Wylacznie zastosowanie wyso- | OM1, OM3, OM4, OM>5
no$¢ E przez 2 godz. w|kich temperatur i OM6

175 °C i plyn modelowy imi-
tujacy zywno$¢ D2 przez
2 godz. w 100 °C

OM9 | Plyn modelowy imitujacy zyw- | Zastosowanie wysokich tempe- | OM1, OM2, OM3, OM4,
no$¢ E przez 2 godz. w|ratur, w tym dlugotrwale prze- | OM5 i OM6”

175 °C i plyn modelowy imi- | chowywanie w temperaturze
tujacy zywno$¢ D2 przez 10 | pokojowej

dni w 40 °C

p) rozdzial 3 sekcja 3.3 otrzymuje brzmienie:

,3.3.  Sprawdzanie zgodnosci
3.3.1. Wyroby i materialy jednorazowego uzytku

Pod koniec wskazanego czasu kontaktu w celu sprawdzenia zgodnoici bada si¢ migracje globalng
w plynie modelowym imitujagcym Zywno$¢, stosujac metode analizy zgodnie z wymogami art. 11
rozporzadzenia (WE) nr 882/2004.

3.3.2. Wyroby i materialy wielokrotnego uzytku

Stosowne badanie migracji globalnej przeprowadza si¢ trzykrotnie na tej samej prdbee, uzywajac za
kazdym razem innej porcji plynu modelowego imitujgcego zZywno$¢. Migracje ustala sie, stosujac metode
analizy zgodnie z wymogami art. 11 rozporzadzenia (WE) nr 882/2004. Migracja globalna w drugim
badaniu musi by¢ nizsza niz w pierwszym badaniu, a migracja globalna w trzecim badaniu musi by¢
nizsza niz w drugim badaniu. Zgodno$¢ z limitem migracji globalnej sprawdza si¢ na podstawie poziomu
migracji globalnej oznaczonego w trzecim badaniu.

Jezeli przeprowadzenie trzech badan na tej samej prdbee jest technicznie niewykonalne, jak na przyklad
w przypadku badan w oleju, mozna przeprowadzi¢ badanie migracji globalnej, badajac rézne prébki
przez trzy rézne okresy czasu, ktére stanowia jedno-, dwu- i trzykrotno$¢ stosownego czasu badania
kontaktu. Uznaje si¢, ze rdéznica migedzy wynikami trzeciego i drugiego badania stanowi migracje
globalng. Zgodno$¢ sprawdza si¢ na podstawie tej réznicy, ktora nie moze przekraczaé limitu migracji
globalnej. Ponadto nie moze ona by¢ wyzsza od pierwszego wyniku ani od réznicy miedzy wynikami
drugiego i pierwszego badania.

Na zasadzie odstepstwa od pierwszego ustepu, jezeli na podstawie dowodéw naukowych ustalono, ze
w przypadku badanego materiatu lub wyrobu migracja globalna nie wzrasta w drugim i trzecim badaniu,
a w pierwszym badaniu nie zostal przekroczony limit migracji globalnej, wystarczajace jest samo
pierwsze badanie.”;
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q) rozdzial 3 sekcja 3.4 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie: ,W celu zbadania, czy material lub wyréb nie
przekraczajg limitéw migracji, mozna zastosowaé ktérakolwiek z ponizszych metod, ktérg uwaza si¢ za bardziej
surowe niz metoda sprawdzania opisana w sekcjach 3.1 1 3.2.%;

1) rozdzial 3 sekcja 3.4.2 otrzymuje brzmienie:
,3.4.2. Zamienniki plyndw modelowych imitujgcych zywno$¢

W celu zbadania migracji globalnej plyny modelowe imitujace zywno$¢ mozna zastapié, jezeli
z dowodéw naukowych wynika, ze zamienniki plynéw modelowych imitujacych zywno$¢ wykazuja
migracje na poziomie réwnie surowym co migracja uzyskana przy uzyciu plynéw modelowych
imitujacych Zywno$¢ okreslonych w zatgczniku 1117

s) w rozdziale 4 sekcja 4.1 akapit pigty otrzymuje nastepujagce brzmienie:

,Migracja specyficzna w zywnoSci lub w plynie modelowym imitujgcym zywno$¢ nie moze przekraczaé
60 mg/kg zywnosci przed zastosowaniem FRE.”;

t) w rozdziale 4 w sekgji 4.1 dodaje si¢ akapit w brzmieniu:
JJezeli badanie jest przeprowadzane w plynie modelowym imitujagcym zywno$¢ D2 lub E oraz jezeli wyniki
badan s3 korygowane przy uzyciu wspolczynnika korekcji okreSlonego w tabeli 2 w zalaczniku III, mozna
dokonac tej korekty w polgczeniu z FRF, mnozgc oba wspélczynniki. Polaczony wspélczynnik korekgji nie moze

by¢ wyzszy niz 5, chyba ze wspélczynnik korekeji okreslony w tabeli 2 w zalaczniku III jest wyzszy niz 5.

u) w rozdziale 4 skresla sie sekcje 4.2 i 4.3.
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