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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2018/79
z dnia 18 stycznia 2018 r.

zmieniajagce rozporzadzenie (UE) nr 10/2011 w sprawie materialéw i wyrobéw z tworzyw
sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

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 zywnoscia oraz uchylajace dyrektywy 80/590/EWG
i 89/109/EWG (!), w szczegblnosci jego art. 5 ust. 1 lit. a), d), €), h) oraz i), art. 11 ust. 3 i art. 12 ust. 6,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 10/2011 (¥ (,rozporzadzenie”) ustanowiono unijny wykaz substancji
dozwolonych, ktére moga by¢ wykorzystywane w materiatach i wyrobach z tworzyw sztucznych przeznaczonych
do kontaktu z Zywnoscia.

(2)  Od czasu ostatniej zmiany rozporzadzenia (UE) nr 10/2011 Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnoéci
(,Urzad") opublikowal dalsze opinie naukowe dotyczace poszczegblnych substancji, ktére moga by¢ stosowane
w materialach przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia (,FCM”), a takze dotyczace dopuszczonego stosowania
substancji, na ktére wczesniej udzielono zezwolenia. Aby rozporzadzenie (UE) nr 10/2011 odzwierciedlato
najnowsze ustalenia Urzedu, nalezy je zmieni¢ to rozporzadzenie.

(3)  Urzad przyjal pozytywna opini¢ naukows () w sprawie stosowania substancji kopolimer (butadien, styren,
metakrylan metylu, akrylan butylu) usieciowany z diwinylobenzenem lub dimetakrylanem 1,3-butanodiolu
(substancja FCM nr 856, nr CAS 25101-28-4). Urzad stwierdzil, ze substancja ta nie budzi obaw co do bezpie-
czenstwa konsumentow, jesli jest uzywana jako dodatek polimerowy w ilodci nieprzekraczajacej 40 %
w/w w mieszankach kopolimeru styrenu i akrylonitrylu (SAN)/polimetakrylanu metylu (PMMA) w wyrobach
wielokrotnego uzytku przeznaczonych do kontaktu w temperaturze pokojowej ze Srodkami spozywczymi
wodnistymi, kwasnymi lub o niskiej zawartosci alkoholu (< 20 %) przez mniej niz jeden dziefi i z suchymi
Srodkami spozywczymi przez dowolng dlugo$¢ trwania kontaktu, w tym do dlugotrwalego przechowywania.
Aktualnie obowigzujace zezwolenie na stosowanie tej substancji powinno zosta rozszerzone o to zastosowanie,
pod warunkiem ze specyfikacje te s3 spelnione.

(4)  Urzad przyjal pozytywna opini¢ naukowa (*) w sprawie stosowania monomeru 2,4,4'-trifluorobenzofenonu
(substancja FCM nr 1061, nr CAS 80512-44-3). Urzad stwierdzil, ze substancja ta nie budzi obaw co do bezpie-
czenstwa konsumentdw, jezeli jest wykorzystywana jako komonomer w stezeniach do 0,3 % w/w na podstawie
koncowego materiatlu w produkcji tworzyw sztucznych z polieteroeteroketonu. Nalezy zatem wpisal ten
monomer do unijnego wykazu substancji dozwolonych z zastrzezeniem, ze nalezy przestrzega¢ tego wymogu.

(5)  Urzad przyjal pozytywna opini¢ naukowg () w sprawie stosowania monomeru 2,3,3,4,4,5,5-heptafluoro-1-
pentenu (substancja FCM nr 1063, nr CAS 1547-26-8). Urzad stwierdzil, Ze substancja ta nie budzi obaw co do
bezpieczenstwa konsumentow, jesli jest stosowana jako komonomer wraz z komonomerami tetrafluroetylenu lub
etylenu do produkeji fluorokopolimeréw, ktére sg przeznaczone wylgcznie do stosowania jako substancje
pomocnicze w przetworstwie polimeréw w ilosci nieprzekraczajacej 0,2 % w/w materiale przeznaczonym do
kontaktu z zywnoscia. W przypadku tego zastosowania frakcja o niskiej masie czasteczkowej ponizej 1 500 Da
we fluorokopolimerze nie powinna przekraczaé 30 mg/kg. Nalezy wpisa¢ ten monomer do unijnego wykazu
substancji dozwolonych, z zastrzezeniem, Ze nalezy przestrzega¢ powyzszych wymagan.

(6)  Urzad przyjal pozytywna opini¢ naukows (°) w sprawie stosowania substancji tlenku wolframu (WO, (n = 2,72-
2,90)) (substancja FCM nr 1064, nr CAS 39318-18-8). Urzad stwierdzil, Ze substancja ta nie budzi obaw co do
bezpieczenstwa konsumentdw, jesli dodatek jest uzywany jako czynnik do celéw ogrzewania (ang. reheat agent)
w politereftalanie etylenu (PET). Urzad uznal, ze z powodu nierozpuszczalno$ci tej substancji nalezy si¢

() Dz.U.L 3387 13.11.2004,s. 4.

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

Dziennik EFSA (2016); 14(11):4637.

Dziennik EFSA (2016); 14(7):4532.

Dziennik EFSA (2016); 14(10):4582.

Dziennik EFSA (2017); 15(1):4661.
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spodziewa¢ niskiego poziomu migracji we wszelkich mozliwych do przewidzenia zastosowaniach jako dodatek
do celéw ogrzewania w PET. W zwigzku z tym weryfikacja limitu migracji nie jest konieczna. W odniesieniu do
innych funkgji technicznych lub do wykorzystania w innych polimerach Urzad stwierdzil, ze migracja nie
powinna przekraczaé 0,05 mglkg (wyrazona jako wolfram). Nalezy wpisal te substancj¢ do unijnego wykazu
substancji dozwolonych z zastrzezeniem, ze nalezy przestrzega¢ powyzszych wymagan.

(7)  Urzad przyjal pozytywna opini¢ naukowsa (') w sprawie stosowania mieszaniny metylo rozgalezionych i prostych
C,,-C,; alkanoamidéw pochodzacych z kwaséw tluszczowych (substancja FCM nr 1065, nr CAS 85711-28-0).
Urzad stwierdzil, ze substancja ta nie budzi obaw co do bezpieczenistwa konsumentéw, jesli jest stosowana do
produkgji wyrob6éw z poliolefin przeznaczonych do kontaktu ze wszystkimi $rodkami spozywczymi innymi niz
zywno§¢ zawierajgca tluszcze (zdefiniowanych plynem modelowym imitujacym Zywno$¢ D2) i jesli jego migracja
nie przekracza 5 mg/kg Zywnosci. Nalezy zatem wpisaé t¢ mieszaning do unijnego wykazu substancji
dozwolonych z zastrzezeniem, ze nalezy przestrzegaé powyzszych wymagan.

(8)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalacznik I do rozporzadzenia (UE) nr 10/2011.

(9)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,

Zywnodci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgczniku I do rozporzadzenia (UE) nr 10/2011 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 2

Materialy i wyroby z tworzyw sztucznych zgodne z rozporzadzeniem (UE) nr 10/2011 w brzmieniu sprzed wejscia
w zycie niniejszego rozporzgdzenia mogg by¢ wprowadzane do obrotu do dnia 8 lutego 2019 r. i mogg pozostal
w obrocie do wyczerpania zapasow.

Artykut 3

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

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 18 stycznia 2018 r.
W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy

(") Dziennik EFSA (2017); 15(2):4724.
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ZAELACZNIK

W zalgczniku I do rozporzadzenia (UE) nr 10/2011 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) w pkt 1 w tabeli 1 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

a) pozycja dotyczaca substancji FCM nr 856 otrzymuje brzmienie:

»856

40563

25101-28-4

Kopolimer (bu-
tadien, styren,
metakrylan me-
tylu, akrylan
butylu) usiecio-
wany z diwiny-

tak

nie

nie

Do stosowania wylgcznie w:

— twardym polichlorku wi-
nylu (PVC) do maksymal-
nego poziomu 12 %
w temperaturze pokojo-
wej lub nizszej; lub

lobenzenem lub
dimetakrylanem — ilosci  nieprzekraczajacej
1,3-butanodiolu 40 % w|w w mieszankach
kopolimeru styrenu i akry-
lonitrylu (SAN)/polimeta-
krylanu metylu (PMMA)
w wyrobach wielokrot-
nego uzytku przeznaczo-
nych do kontaktu w tem-
peraturze pokojowej lub
nizszej wylacznie ze $rod-
kami spozywczymi wod-
nistymi, kwasnymi lub
o niskiej zawartosci alko-
holu (< 20 %) przez
mniej niz jeden dzien
albo wylacznie z suchymi
§rodkami  spozywczymi
przez dowolng dlugosé
trwania kontaktu.”

b) dodaje si¢ w porzadku numerycznym substancji FCM nastepujace pozycje:

,1061 80512-44-3 | 2,4,4'-tri- nie | tak | nie
fluoroben-

zofenon

Wrylacznie do stosowania jako
komonomer w produkgji two-
rzyw sztucznych z polieteroete-
roketonem w stezeniach do
0,3 % w|w materialu kofico-
wego.

1063 1547-26-8 | 2,3,3,4,4,5, nie | tak | nie
5-hepta- z komonomerami tetrafluroe-
fluoro-1- tylenu lub etylenu do produk-
penten ¢ji  fluorokopolimeréw  do
stosowania jako substancja po-
mocnicza w przetworstwie po-
limeréw w ilosci nieprzekra-
czajacej 0,2 % wfw materiale
przeznaczonym do kontaktu
z zywnoScig i jeSli frakcja
o niskiej masie czasteczkowej
ponizej 1 500 Da we fluoro-
kopolimerze nie przekracza

30 mg/kg.

Do stosowania wylacznie wraz

1064 tlenek wol- tak | nie | nie | 0,05

framu

39318-18-8 Stechiometria: WO_, n = 2,72—| (25)

2,90
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1065 85711-28-0 | mieszanina | tak | nie | nie 5 Wylacznie do stosowania do | (26)”
metylo roz- produkcji wyrobdw z poliolefin,
galezionych ktére nie wchodza w kontakt
i prostych z zywnoscia, ktorej przypisano
C,,-C,; alka- plyn modelowy imitujacy zyw-
noamidéw no$¢ D2 w tabeli 2 w zalgcz-
pochodza- niku IIL
cych z kwa-
sow thusz-
czowych

2) w pkt 3 w tabeli 3 dodaje si¢ nastgpujace pozycje:

,(25) | Gdy jest uzywany jako czynnik do celéw ogrzewania w politereftalanie etylenu (PET), weryfikacja zgod-
nosci z limitem migracji specyficznej nie jest wymagana; we wszystkich pozostatych przypadkach zgod-
no$¢ z limitem migracji specyficznej weryfikuje si¢ zgodnie z art. 18; limit migracji specyficznej jest wyra-
zony w mg wolframu/kg zywnosci.

(26) | Migracje amidu kwasu stearynowego, wymienionego w tabeli 1 jako substancja FCM nr 306, do ktérej nie
ma zastosowania limit migracji specyficznej, wylacza si¢ z weryfikacji zgodnosci migracji mieszaniny z li-
mitem migracji specyficznej okreslonym dla mieszaniny.”
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