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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2019/1338
z dnia 8 sierpnia 2019 r.

zmieniajgce 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,
uwzgledniajgc 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 uchylajgce dyrektywy 80/590/EWG
i 89/109/EWG ('), w szczegblnosci jego art. 5 ust. 1 lit. a), d), ) oraz i), art. 11 ust. 3 iart. 12 ust. 31 6,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W zalgczniku 1 do rozporzadzenia Komisji (UE) nr 10/2011 (3} ustanowiono unijny wykaz dozwolonych
substancji, ktore mogg by¢ stosowane w produkcji materiatéw i wyrobéw z tworzyw sztucznych przeznaczonych
do kontaktu z Zywnoscig.

(2)  Od czasu ostatniej zmiany rozporzadzenia (UE) nr 10/2011 Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci
(,Urzad") opublikowal opini¢ naukowg dotyczaca dozwolonych zastosowan substancji juz dozwolonej, ktéra
moze by¢ stosowana w materialach przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig (,FCM”). Aby zapewni¢ odzwier-
ciedlenie najnowszych ustalent Urzedu w rozporzadzeniu (UE) nr 10/2011, nalezy zmieni¢ to rozporzadzenie.

(3)  Na mocy rozporzadzenia Komisji (UE) 2019/37 (°) zezwolono na stosowanie substancji poli([R]-3-hydroksy-
maslan-ko-(R)-3-hydroksyheksanian) (substancja FCM nr 1059, numer CAS 147398-31-0) oddzielnie lub
w mieszankach z innymi polimerami w kontakcie z zywnoscia suchg lub w postaci stalej, dla ktérej w tabeli 2
w zalaczniku III do rozporzadzenia (UE) nr 10/2011 przyporzadkowano plyn modelowy imitujacy zywno$¢ E,
na podstawie dwoch opinii naukowych () () opublikowanych przez Urzad. Urzad przyjal nowa pozytywna
opini¢ naukowg (), ktéra rozszerza stosowanie tej substancji oddzielnie lub w mieszankach z innymi polimerami
w procesie wytwarzania tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu ze wszystkimi Srodkami
spozywczymi. W opinii tej Urzad stwierdzil, ze substancja ta nie budzi obaw co do bezpieczefistwa
konsumentéw, jezeli jest stosowana oddzielnie lub w mieszankach z innymi polimerami w kontakcie ze
wszystkimi §rodkami spozywczymi w warunkach kontaktu wynoszgcych 6 miesigcy lub wigcej w temperaturze
pokojowej lub nizszej, w tym w fazie napelniania na goraco lub fazie krétkiego podgrzewania, pod warunkiem
ze migracja wszystkich oligomeréw o masie czasteczkowej ponizej 1 000 Da nie przekracza 5,0 mg/kg Zywnosci
lub plynu modelowego imitujacego zywno$¢. Wniosek Urzedu opiera si¢ na najgorszych mozliwych warunkach
badania migracji okre$lonych w rozdziale 2 pkt 2.1.4 zalacznika V do rozporzadzenia (UE) nr 10/2011
w odniesieniu do dlugoterminowych warunkéw kontaktu (6 miesiecy lub wiecej) z zywnoscig w temperaturze
pokojowej lub nizszej. Zgodnie z przepisami rozdzialu 2 pkt 2.1.5 zalgcznika V do tego rozporzadzenia
wspomniane najgorsze mozliwe warunki badania migracji dotycza réwniez warunkéw kontaktu w czasie
krétszym niz 6 miesiecy w temperaturze pokojowej lub nizszej. W zwigzku z tym stosowanie tej substancji
oddzielnie lub w mieszankach z innymi polimerami w procesie wytwarzania tworzyw sztucznych przezna-
czonych do kontaktu ze wszystkimi Srodkami spozywczymi w warunkach kontaktu wynoszacych mniej niz 6
miesiecy w temperaturze pokojowej lub nizszej, w tym w fazie napelniania na gorgco lub fazie krétkiego
podgrzewania, rowniez nie bedzie budzi¢ obaw co do bezpieczenistwa, pod warunkiem ze migracja wszystkich
oligomeréw o masie czasteczkowej ponizej 1 000 Da nie przekroczy 5,0 mglkg zZywnosci lub plynu
modelowego imitujgcego zywno$¢. Ponadto Urzad potwierdzit réwniez w tej opinii, ze limit migracji specyficznej
wynoszacy 0,05 mgfkg Zywnosci, ustalony w odniesieniu do produktu rozpadu — kwasu krotonowego we
wezesniejszym zezwoleniu dotyczacym substancji FCM nr 1059, powinien réwniez obowigzywaé w ramach tego
rozszerzonego zastosowania. Pozycja dotyczaca tej substancji w tabeli 1 w kolumnie 10 w pkt 1 zalacznika I do
rozporzadzenia (UE) nr 10/2011 powinna zatem obejmowac zastosowania tej substancji we wszystkich rodzajach
zywnosci i we wszystkich warunkach.

(4)  Zezwolenie na substancje FCM nr 1059 przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu zawiera wymdg, by
catkowita migracja wszystkich oligomeréw o masie czgsteczkowej ponizej 1 000 Da nie przekraczata 5,0 mg/kg
zywnoSci lub plynu modelowego imitujacego zywnos¢. Jako ze metody analityczne stuzace okresleniu migracji

() Dz.U.L338713.11.2004, s. 4.

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

(®) Rozporzadzenie Komisji (UE) 2019/37 z dnia 10 stycznia 2019 r. w sprawie zmiany i sprostowania rozporzadzenia (UE) nr 10/2011
w sprawie materialéw i wyrobow z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig (Dz.U.L 9z 11.1.2019, s. 88).

() Dziennik EFSA 2016; 14(5):4464.

() Dziennik EFSA 2018; 16(7):5326.

(°) Dziennik EFSA 2019; 17(1):5551.
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tych oligomeréw sa zlozone, opis tych metod niekoniecznie jest dostgpny wlasciwym organom. Bez tego opisu
wla$ciwy organ nie moze sprawdzié, czy migracja oligomeréw z materiatu lub wyrobu jest zgodna z limitem
migracji dla tych oligomeréw. W zwigzku z tym podmioty gospodarcze, ktére wprowadzaja do obrotu wyrdb lub
material koficowy zawierajacy te substancje, powinny by¢ zobowigzane do uwzglednienia w dokumentacji
uzupelniajacej, o ktérej mowa w art. 16 rozporzadzenia (UE) nr 10/2011, opisu metody i prébki kalibracyjnej,
jezeli jest ona wymagana do zastosowania tej metody.

(5)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalacznik I do rozporzadzenia (UE) nr 10/2011.
(6)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,

Zywnodci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

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

Artykut 2

Materialy i wyroby z tworzyw sztucznych przeznaczone do kontaktu z zywno$cig zgodne z rozporzadzeniem (UE)
nr 10/2011 w brzmieniu sprzed wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia moga by¢ wprowadzane do obrotu do dnia
29 sierpnia 2020 r. i moga pozosta¢ w obrocie do wyczerpania zapaséw.

Artykut 3

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

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 8 sierpnia 2019 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy



ZALACZNIK

W zalgczniku I do rozporzadzenia (UE) nr 10/2011 w tabeli 1 pozycja dotyczaca substancji FCM nr 1059 otrzymuje brzmienie:

»1059

147398-31-0

Poli([R]-3-hydroksy-
maslan-ko-(R)-3-hyd-
roksyheksanian)

nie

tak

nie

(35)

Do stosowania wylacznie oddzielnie lub w mieszankach z in-
nymi polimerami w kontakcie ze wszystkimi Srodkami spozy-
wezymi w warunkach kontaktu wynoszacych do 6 miesigcy
albo 6 miesigcy lub wigcej w temperaturze pokojowej lub niz-
szej, w tym w fazie napelniania na goraco lub fazie krétkiego
podgrzewania. Migracja wszystkich oligomeréw o masie czgs-
teczkowej ponizej 1 000 Da nie moze przekraczaé 5,0 mg/kg
Zywnosci.
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