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II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2020/ 1245
z dnia 2 wrze$nia 2020 r.

w sprawie zmiany i sprostowania rozporzadzenia (UE) nr 10/2011 w sprawie materialéw i
wyrob6w z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z Zywno$cia

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajagc rozporzadzenie (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 2004 r. w
sprawie materialéw i wyrobéw 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), e), h) oraz i), art. 11 ust. 3 i art. 12 ust. 6,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 10/2011 (¥ (,rozporzadzenie”) ustanowiono szczegdtowe przepisy dotyczace
materialéw i wyrobow z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z Zywnoscig. W szczegdlnosci w zalgcz-
niku I do rozporzadzenia ustanowiono unijny wykaz substancji, ktore moga by¢ stosowane do produkcji materia-
tow i wyrobdw z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia, a w zalaczniku II ustanowiono
dodatkowe ograniczenia majace zastosowanie do materialéw i wyrobow z tworzyw sztucznych.

(2)  Od czasu ostatniej zmiany rozporzadzenia Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) opublikowat
kolejne opinie naukowe dotyczgce poszczegdlnych substancji, ktére moga by¢ stosowane w materiatach przezna-
czonych do kontaktu z zywnoscig (substancje FCM), a takze dotyczgce stosowania substancji, na ktére wczesniej
udzielono zezwolenia. Ponadto stwierdzono pewne niejasnosci dotyczgce stosowania rozporzadzenia. Aby uwzgled-
ni¢ w rozporzadzeniu najnowsze ustalenia Urzedu i usunaé wszelkie watpliwosci dotyczace jego prawidlowego sto-
sowania, nalezy zmieni¢ i sprostowac rozporzadzenie.

(3)  Urzad przyjal pozytywna opini¢ naukows (*) dotyczacg stosowania izostrukturalnych komplekséw soli kwasu teref-
talowego (o generycznej nazwie kwas 1,4-benzenodikarboksylowy, substancja FCM nr 785) z nastepujacymi lanta-
nowcami: lantan (La), europ (Eu), gadolin (Gd) i terb (Tb), stosowanymi osobno lub w kombinacjach i w réznych
proporcjach, jako dodatkéw w tworzywach sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig. Urzad stwierdzit,
ze sole te nie stanowig zagrozenia dla konsumentéw, jezeli sg stosowane jako dodatki w materiatach i wyrobach z
polietylenu, polipropylenu lub polibutenu przeznaczonych do kontaktu ze wszystkimi rodzajami zywno$ci w
warunkach do 4 godzin w temperaturze 100 °C lub do dlugotrwalego przechowywania w temperaturze otoczenia.
Whiosek ten opiera si¢ na zalozeniu, ze w przypadku wystapienia migracji z materiatu z tworzywa sztucznego prze-
znaczonego do kontaktu z zywnoscia do Zywnosci lub plynu modelowego imitujacego Zywnos¢, lantanowce
obecne w zywnosci lub plynie modelowym powinny mie¢ postaé zdysocjowang na jony, a migracja czterech jondéw
lantanowcow lacznie (La, Eu, Gd, Tb), stosowanych osobno lub w kombinacjach, nie powinna przekraczaé
0,05 mg/kg zywnosci.

() DzU.L 3387 13.11.2004, 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, 5. 1).

() Dziennik EFSA 2018; 16(11)5449.
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Urzad odnotowal, ze z uwagi na wlasciwosci chemiczne izostrukturalnych soli lantanowych kwasu tereftalowego i
czterech lantanowcéw (La, Eu, Gd, Tb) nie jest konieczne ograniczanie stosowania tych dodatkéw do trzech poliole-
finowych rodzajéw tworzyw sztucznych okre§lonych w dokumentacji wniosku, ktéra wnioskodawca przedstawit
Urzedowi. Urzad stwierdzil, Ze nie przewiduje si¢ niepozadanych interakcji z tworzywami sztucznymi (w tym, mie-
dzy innymi, z poliolefinami), prowadzacych do powstania i ewentualnej migracji niepozadanych produktéw reakgji i
przemiany. Podobnie jak w przypadku poliolefin, jezeli wystapi migracja z materiatu z jakiegokolwiek tworzywa
sztucznego przeznaczonego do kontaktu z zZywnoscig do Zywnosci lub plynu modelowego imitujgcego zywnos¢,
lantanowce obecne w Zywnosci lub plynie modelowym powinny mie¢ postaé zdysocjowana na jony, a migracja
czterech jondw lantanowcow tacznie (La, Eu, Gd, Tb), stosowanych osobno lub w kombinacjach, nie powinna prze-
kracza¢ 0,05 mg/kg zywnosci i dalsze ograniczenia nie powinny by¢ konieczne. W zwiazku z tym nalezy zezwolié
na stosowanie lantanowcéw we wszystkich rodzajach materialéw i wyrobow z tworzyw sztucznych w formie soli
juz dozwolonych substancji, pod warunkiem Ze przestrzegane s3 powyzsze ograniczenia.

Art. 6 ust. 3 lit. a) rozporzadzenia zezwala na stosowanie soli niektorych metali i soli amonowych dozwolonych
kwas6w, alkoholi i fenoli, na podstawie zalozenia, ze w ludzkim zoladku sole te ulegna dysocjacji na odpowiednie
kationy oraz fenole, alkohole i kwasy (*). Niniejsze rozporzadzenie wymaga, aby te cztery lantanowce réwniez byly
obecne w postaci zdysocjowanej na jony. W zwigzku z tym, aby zezwoli na ich stosowanie w charakterze przeciw-
jonéw dozwolonych juz kwaséw, alkoholi i fenoli we wszystkich rodzajach materialéw i wyroboéw z tworzyw
sztucznych, a takze do celéw uproszczenia, te cztery lantanowce powinny réwniez zostaC objete zakresem art. 6
ust. 3 lit. a). W zwigzku z tym nalezy zmieni¢ ten przepis w celu uwzglednienia czterech przedmiotowych lantanow-
cow.

W art. 10 rozporzadzenia ustanowiono ogdlne ograniczenia dotyczgce materiatéw i wyrobéw z tworzyw sztucz-
nych, okreslone w zalaczniku II do rozporzadzenia. W szczegélnosci przepisy pkt 1 wspomnianego zalacznika
ograniczaja migracje niektorych pierwiastkéw chemicznych z materialéw i wyrob6éw z tworzyw sztucznych do zyw-
noéci lub plynéw modelowych imitujacych zywnos¢. Pierwiastki chemiczne, do ktérych stosuje sie te limity, moga
by¢ obecne w materiatach i wyrobach z tworzyw sztucznych na podstawie kilku przepiséw ustanowionych w roz-
dziale II rozporzadzenia. Moga by¢ one obecne w tworzywie sztucznym, poniewaz s3 celowo stosowane jako
dodatki lub substancje wyjsciowe ujete w wykazie w zalgczniku I lub poniewaz ich stosowanie podlega odstepstwu
na mocy art. 6, m.in. w przypadku, gdy bylyby one obecne w tworzywie sztucznym jako zanieczyszczenie lub inna
substancja dodana w sposéb niezamierzony. Limity migracji okre§lone w pkt 1 zalgcznika II do rozporzadzenia
maja zatem zastosowanie réwniez do metali wystepujacych w materiale lub wyrobie z tworzyw sztucznych na pod-
stawie art. 6 ust. 3 lit. a) rozporzadzenia. W zwigzku z tym, jezeli do wykazu metali podanego w art. 6 ust. 3 lit. a)
dodaje si¢ cztery lantanowce, ich limity nalezy okresli¢ w pkt 1 zalgcznika II.

Dodanie czterech lantanowcéw do art. 6 ust. 3 lit. a) wydluzy wykaz substancji zawarty w tym przepisie. W celu
zapewnienia jasnosci i dobrej praktyki redakcyjnej takie wykazy nie powinny by¢ podawane w cze$ci normatywnej
rozporzadzenia, lecz w zalgczniku. Poniewaz pkt 1 zalgcznika II ma juz zastosowanie do wigkszo$ci metali wymie-
nionych obecnie w art. 6 ust. 3 lit. a), ten punkt mozna zastosowa¢ réwniez w celu wyjasnienia, czy dozwolone jest
stosowanie niektérych soli tych substancji zgodnie z art. 6 ust. 3 lit. a) bez dodawania do rozporzadzenia kolejnego
wykazu. Nalezy zatem doprecyzowac i uprosci¢ rozporzadzenie, usuwajac nazwy metali z art. 6 ust. 3 lit a) i zmie-
niajac zalacznik IT w celu wlaczenia ich do pkt 1 zalacznika II. W tym celu nalezy zastapi¢ obecny wykaz limitow w
pkt 1 zalacznika II tabela zawierajaca wykaz wszystkich metali obecnie objetych art. 6 ust. 3 lit. a) i wymienionych w
pkt 1 zalacznika II wraz ze szczegétowymi warunkami stosowania i limitami migracji tych metali. Poniewaz art. 6
ust. 3 lit. a) stanowi takze, Ze sole amonowe dozwolonych kwas6w, alkoholi i fenoli s3 dozwolone w taki sam sposéb
jak okre$lone metale, nalezy wlaczy¢ rowniez amon do pkt 1 zalacznika II.

Substangja 1,3-fenylenodiamina (nr CAS 0000108-45-2, substancja FCM nr 236) jest pierwszorzedowg aming aro-
matyczng ujeta obecnie w zalgczniku I do rozporzadzenia do stosowania jako substancja wyjSciowa w materiatach i
wyrobach z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig, pod warunkiem Ze nie nastgpuje jej
migracja. Jednakze w celu zweryfikowania zgodnosci z tym wymogiem nie powinna by¢ ona wykrywana w zyw-
noéci ani w plynie modelowym imitujgcym zywno$¢ w ilosci powyzej 0,01 mgfkg zywnosci lub powyzej limitu
wykrywalnosci dla zywnosci lub plynu modelowego imitujacego zywnos¢, zgodnie z art. 11 ust. 4 akapit drugi roz-
porzadzenia. Postgpy w zakresie zdolnosci analitycznych pozwalaja na wykrycie 1,3-fenylenodiaminy przy wystepo-
waniu na poziomie 0,002 mg/kg zZywnosci lub plynu modelowego imitujacego zywno$¢. Nalezy zatem zmienié
zalgcznik [ do rozporzadzenia w celu ustalenia tej wartosci jako okrelonego limitu wykrywalnosci w odniesieniu
do tej substancji, aby uwzgledni¢ ten postep w zakresie zdolnosci analitycznych oraz aby zmaksymalizowac ochrone
zdrowia konsument6w.

(*) Dziennik EFSA (2009); 7(10):1364.
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(9)  Urzad przyjat pozytywna opini¢ naukows (¥) w sprawie stosowania substancji glinka montmorylonitowa modyfiko-
wana bromkiem heksadecylotrimetyloamoniowym (substancja FCM nr 1075) jako dodatku w materialach z two-
rzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig. W opinii tej Urzad stwierdzil, ze substancja ta nie
budzi obaw co do bezpieczenistwa konsumentdw, jezeli jest stosowana jako dodatek w ilosci nieprzekraczajacej 4 %
w|w w tworzywach sztucznych z polilaktydu przeznaczonych do przechowywania wody w temperaturze otoczenia
lub nizszej. Urzad odnotowal, ze gdy czastki ulegaja dyspersji w tworzywie sztucznym z polilaktydu, mogg one two-
rzy¢ plytki, ktére moga miec jeden lub dwa wymiary w skali nanoczasteczkowej (< 100 nanometréw). Nie oczekuje
si¢ migracji tych plytek, poniewaz s3 one zorientowane réwnolegle do powierzchni tworzywa sztucznego i sa catko-
wicie osadzone w polimerze. Nalezy zatem wpisa¢ ten dodatek do unijnego wykazu substancji dozwolonych, z
zastrzezeniem, Ze nalezy przestrzegal powyzszych wymagan.

(10) Urzad przyjal pozytywna opini¢ naukowa (°) w sprawie stosowania substancji kwas fosforawy, ester trifenylowy,
polimer z alfa-hydro-omega-hydroksypoli[oksy(metylo-1,2-etanodiylem)], estry C10-16 alkilowe (substancja FCM
nr 1076, nr CAS 1227937-46-3) jako dodatku w materialach z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu
z zywnoscig. W opinii tej Urzad stwierdzil, Ze substancja ta nie budzi obaw co do bezpieczenstwa konsumentéw,
jezeli jest stosowana jako dodatek w ilosci nieprzekraczajgcej 0,2 % w/w w materiatach i wyrobach z polistyrenu
wysokoudarowego (HIPS) przeznaczonych do kontaktu z Zywnoscig uwodniong, kwasna, zywnoscia o niskiej
zawartosci alkoholu i Zywnoscig zawierajaca tluszcze, do dlugotrwalego przechowywania w temperaturze pokojo-
wej i nizszej, w tym do napelniania na goraco iflub podgrzewania do 100 °C przez okres do 2 godzin, i jezeli migra-
cja tej substancji nie przekracza 0,05 mg/kg zywnosci. W celu zapewnienia, aby poziomy migracji ustalone przez
Urzad nie byly przekraczane, substancja ta nie powinna by¢ stosowana w kontakcie z zywnoscia, do ktérej w zalacz-
niku III do rozporzadzenia przyporzadkowano plyny modelowe imitujgce zywnos¢ C lub D1. Nalezy zatem wpisaé
ten dodatek do unijnego wykazu substancji dozwolonych, z zastrzezeniem, ze nalezy przestrzegaé powyzszych

wymagan.

(11) Urzad przyjal pozytywna opini¢ naukowa w sprawie stosowania substancji ditlenek tytanu poddany obrébce
powierzchniowej tlenkiem glinu modyfikowanym fluorkiem (substancja FCM nr 1077) jako dodatku w materiatach
z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia (). W opinii tej Urzad odnotowal, ze substancja,
ktora jest okreslong mieszaning czastek, z ktdrych pewna liczba ma $rednice w skali nanoczasteczkowej (< 100
nanometréw), jest osadzona w polimerze i nie migruje. Urzad stwierdzil, Ze substancja ta nie budzi obaw co do bez-
pieczefistwa konsumentow, jezeli jest stosowana jako dodatek w iloSci nieprzekraczajacej 25,0 % w/w we wszystkich
rodzajach polimeréw majacych kontakt ze wszystkimi rodzajami zywnosci przez dowolny czas i w dowolnych
warunkach temperatury. Urzad stwierdzil réwniez, ze stosowanie tej substancji w polimerach polarnych, ktére pecz-
nieja w kontakcie z zywnoscia, do ktérej w zatgczniku III do rozporzadzenia przyporzadkowano plyn modelowy
imitujacy zywno$¢ B (3,0 % w/v kwasu octowego), moze przekroczy¢ odpowiednie limity migracji specyficznej
wynoszace 0,15 mg/kg i 1,0 mg/kg Zywnosci lub plynu modelowego imitujacego zywnos$¢ w przypadku, odpowied-
nio, fluorku i glinu, przy stosowaniu tych polimeréw w okreslonych warunkach kontaktu. W warunkach kontaktu
przekraczajacych 4 godziny w temperaturze 100 °C wykazano znaczace przekroczenie tych limitéw. Uzytkownicy
takich materialéw i organy kontrolne powinni zosta¢ poinformowani o tym ryzyku za pomocg uwagi dotyczacej
weryfikacji zgodnosci. Nalezy zatem wlaczy¢ ten dodatek do unijnego wykazu substancji dozwolonych, zezwalajac
na jego stosowanie jako dodatku w ilo$ci nieprzekraczajacej 25,0 % w|w wraz z uwaga dotyczaca weryfikacji zgod-
nosci zawierajaca ostrzezenie, ze w pewnych warunkach limity migracji moga zosta przekroczone.

(12) Tritlenek antymonu (nr CAS 001309-64-4, substancja FCM nr 398) jest obecnie wymieniony w zalaczniku I do roz-
porzadzenia, do stosowania jako dodatek lub substancja pomocnicza w produkcji polimeréw w materiatach i wyro-
bach z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia, z limitem migracji specyficznej wynoszacym
0,04 mg/kg zywnosci lub plynu modelowego imitujacego zywnos¢ ustanowionym w przyjetej w 2004 r. opinii (%)
Urzedu w sprawie tej substancji, w przeliczeniu na antymon, wraz z uwagg dotyczaca weryfikacji zgodnosci w tabeli
3 w zalaczniku I, zgodnie z ktérg limit migracji specyficznej moze zostaé przekroczony przy bardzo wysokiej tem-
peraturze. Limit migracji wynoszacy 0,04 mg/kg opiera si¢ na tolerowanym dziennym pobraniu antymonu oraz na
wspotczynniku alokacji wynoszacym 10 % pozwalajagcym uwzgledni¢ wplyw narazenia na antymon ze Zrédel

5

() Dziennik EFSA 2019; 17(1):5552.
() Dziennik EFSA 2019; 17(5):5679.
() Dziennik EFSA 2019; 17(6):5737.
(®) Dziennik EFSA 2004; 24 (1-13):2903.
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innych niz materialy i wyroby z tworzyw sztucznych przeznaczone do kontaktu z Zywnoscig. Ten limit migracji
wraz z towarzyszaca mu uwaga dotyczaca weryfikacji zgodnosci powinien zatem mie zastosowanie do migracji
antymonu z materialéw i wyrobéw z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z Zywnoscig. Nalezy zatem
zmieni¢ zalacznik II do rozporzadzenia w celu uwzglednienia antymonu, pod warunkiem Ze jego migracja nie prze-
kracza 0,04 mg antymonu/kg Zywnosci lub ptynu modelowego imitujacego Zywnos¢, oraz w celu umieszczenia w
nim uwagi dotyczacej weryfikacji zgodnosci w tabeli 3 z zalacznika I do tego rozporzadzenia, majacej zastosowanie
do limitu migracji specyficznej dla antymonu.

(13) Urzad przyjat opinie w sprawie arsenu (As), kadmu (Cd), chromu (Cr), ofowiu (Pb) oraz rteci (Hg). Metale te nie sg
ujete w zalgczniku I do rozporzadzenia i w zwigzku z tym nie s3 dopuszczone do stosowania w materiatach i wyro-
bach z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig. Szkodliwy wplyw tych metali na zdrowie jest
od dawna potwierdzony, a przenoszenie tych metali z materiatéw i wyrobéw z tworzyw sztucznych na zywno$¢ nie
powinno odbywa¢ si¢ na poziomach szkodliwych dla zdrowia ludzi. Chociaz poziomy tych metali s3 zwykle pod
kontrolg na kolejnych etapach wytwarzania materialéw i wyrob6éw z tworzyw sztucznych zgodnie z art. 4 lit. d) roz-
porzadzenia, metale te mogg jednak by¢ obecne jako zanieczyszczenia w konicowych materialach i wyrobach z two-
rzyw sztucznych na podstawie odstepstw ustanowionych w art. 6 ust. 4 lit. a) i negatywnie wplywac na zdrowie kon-
sument6éw. Chociaz bezpieczenstwo tych metali zasadniczo nalezy kontrolowa¢ zgodnie z art. 19 rozporzadzenia i
dokumentacjg dostarczong zgodnie z przepisami art. 15 i 16 rozporzadzenia, prace takie moga nie by¢ wykony-
wane w sposo6b jednolity i sg ucigzliwe i trudne do zweryfikowania przez wlasciwe organy. Jasno okreslone limity
migracji w oparciu o opinie Urzedu umozliwilyby jednolitg kontrolg analityczng zgodnosci. Nalezy zatem zmieni¢
zalacznik 11 do rozporzadzenia w celu ustalenia limitéw migracji tych metali, aby zapewni¢ ujednolicone podejscie
do weryfikacji zgodnosci, stosowanie jednakowego poziomu ochrony zdrowia i wlasciwe funkcjonowanie jednoli-
tego rynku.

(14) Niektére metale majg szkodliwe skutki dla zdrowia, jezeli wystepuja w Zywnosci juz ponizej poziomu, jaki mozna
oznaczy¢ analitycznie za pomocg technik stosowanych przez urzgdowe laboratoria kontrolne. W takim przypadku
metoda badania z granicg wykrywalnosci zgodna z art. 11 ust. 4 rozporzadzenia stanowi wlasciwy sposob weryfika-
¢ji poziomu migracji. Laboratorium referencyjne Unii Europejskiej ds. materialéw przeznaczonych do kontaktu z
zywnoscig, wyznaczone zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 () (EURL-
FCM), przeprowadzito z krajowymi laboratoriami referencyjnymi wspdlprace, z ktorej wynika, ze dostepne s juz
metody analityczne odpowiednie do wykrywania migracji metali z materialéw z tworzyw sztucznych na poziomach
nizszych niz ma to obecnie miejsce, ktére to metody moga by¢ rutynowo stosowane przez wigkszo$¢ zaangazowa-
nych laboratoriéw. Mimo ze niektére z tych limitéw moga ulec zmianie w wyniku kolejnych postepéw analitycz-
nych w przysztosci, nalezy wyznaczy¢ granice wykrywalnosci, ktére mozna obecnie zastosowa¢ w odniesieniu do
tych metali w celu ustalenia maksymalnego mozliwego i jednolitego poziomu bezpieczefistwa. W zwigzku z tym
nalezy doprecyzowaé granice wykrywalnosci metali ujetych w wykazie limitéw w pkt 1 zalgcznika II do rozporza-
dzenia oraz przeksztalci¢ ten wykaz w tabele, aby zapewnic¢ bardziej przejrzysta strukture do wprowadzania przy-
sztych zmian w tych limitach.

(15) Urzad przyjal w szczegdlnosci opini¢ w sprawie nieorganicznego arsenu w zywnosci ('), w ktérej wskazal zakres
warto$ci dawki wyznaczajacej (,BMDLy,”) (granica ufnosci 99 %) miedzy 0,3 a 8 pg arsenu/kg masy ciala dziennie w
odniesieniu do nowotworéw pluc, skéry i pecherza oraz uszkodzen skéry. Urzad oszacowal ponadto, ze narazenie
pokarmowe na arsen nieorganiczny przy spozyciu przecietnym i wysokim miesci si¢ w zakresie warto$ci BMDLy, i
ze istnieje niewielki lub zerowy margines jakiegokolwiek dodatkowego narazenia, w zwigzku z czym nie mozna
wykluczy¢ ryzyka dla niektorych konsumentéw. W oparciu o nizszg warto§¢ BMDLy,, przy wspétczynniku alokacji
ustalonym na 10 % w celu uwzglednienia wplywu narazenia na arsen ze zrodel innych niz materialy i wyroby z two-

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 z dnia 15 marca 2017 r. w sprawie kontroli urzgdowych i innych
czynnosci urzedowych przeprowadzanych w celu zapewnienia stosowania prawa Zywnosciowego i paszowego oraz zasad dotycza-
cych zdrowia i dobrostanu zwierzat, zdrowia roslin i Srodkéw ochrony roélin, zmieniajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (WE) nr 999/2001, (WE) nr 396/2005, (WE) nr 10692009, (WE) nr 1107/2009, (UE) nr 11512012, (UE) nr 652/2014, (UE)
2016/429 i (UE) 2016/2031, rozporzadzenia Rady (WE) nr 1/2005 i (WE) nr 1099/2009 oraz dyrektywy Rady 98/58/WE,
1999/74/WE, 200743/WE, 2008/119/WE i 2008/120/WE, oraz uchylajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 854/2004 i (WE) nr 8822004, dyrektywy Rady 89/608/EWG, 89/662/EWG, 90/425/EWG, 91/496/EWG, 96/23/WE, 96/93WE
197/78/WE oraz decyzje Rady 92/438/EWG (Dz.U.L 95 z 7.4.2017, s. 1).

(") Dziennik EFSA (2009); 7(10):1351.



3.9.2020 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 288/5

rzyw sztucznych przeznaczone do kontaktu z zywnoscig oraz przy standardowych zalozeniach co do narazenia w
przypadku materialéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia, migracja arsenu z materialéw i wyrob6éw z two-
rzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig, ktore moga zawiera¢ arsen, nie powinna przekraczaé
poziomu 0,002 mg arsenu/kg zywnosci lub plynu modelowego imitujacego zZywnos¢. Wedtug EURL-FCM nie zba-
dano jednak, czy krajowe laboratoria referencyjne wiarygodnie wykrywaja arsen w zywnosci lub w plynie modelo-
wym imitujgcym zywno$¢ ponizej granicy wykrywalnosci, o ktérej mowa w art. 11 ust. 4 rozporzadzenia. W
zwiazku z tym EURL-FCM zalecito utrzymanie granicy wykrywalnosci dla arsenu na poziomie 0,01 mg/kg zyw-
noéci. Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalacznik II do rozporzadzenia.

(16) Urzad przyjat rowniez opini¢ w sprawie kadmu w zywnosci (), gdzie wyznaczy! tolerowane tygodniowe pobranie
na poziomie 2,5 pg kadmu/kg masy ciala na tydzien w odniesieniu do toksycznosci dla nerek. W opinii tej Urzad
odnotowal réwniez powiazanie spozycia kadmu ze zwigkszonym ryzykiem wystapienia nowotworéw ptuc, blony
$luzowej macicy, pecherza i piersi. Urzad oszacowal, ze $rednie narazenie w przypadku doroslych jest bliskie tolero-
wanemu tygodniowemu pobraniu lub nieco je przekracza, a w przypadku podgrup konsumentéw takich jak wegeta-
rianie, dzieci, osoby palgce i osoby mieszkajace na obszarach o wysokim zanieczyszczeniu, moze ono nawet dwu-
krotnie przekraczaé tolerowane tygodniowe pobranie. Urzad stwierdzil, ze chociaz ryzyko szkodliwych skutkéw
dla funkcjonowania nerek przy uwzglednieniu narazenia pokarmowego w calej Europie jest bardzo niskie, nalezy
zmniejszy¢ obecne narazenie na kadm. W oparciu o tolerowane tygodniowe pobranie, przy wspétczynniku alokacji
ustalonym na 10 % w celu uwzglednienia wplywu narazenia na kadm ze Zrédet innych niz materialy i wyroby z two-
rzyw sztucznych przeznaczone do kontaktu z zywnoscig oraz przy standardowych zalozeniach co do narazenia w
przypadku materialéw przeznaczonych do kontaktu z Zywnoscig, migracja kadmu z materialéw i wyrobéw z two-
rzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig nie powinna przekraczaé poziomu 0,002 mg/kg zyw-
nosci lub pltynu modelowego imitujgcego Zywnos$¢. W zwiazku z tym kadm nie powinien byé wykrywany w zyw-
nosci ani w plynie modelowym imitujgcym Zywnos¢ na poziomie powyzej 0,002 mglkg zZywnosci lub plynu
modelowego. Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalacznik II do rozporzadzenia.

(17)  Urzad przyjat réwniez opinie na temat zagrozen dla zdrowia publicznego zwigzanych z obecnoscig chromu w zyw-
nosci i wodzie pitnej (*2). W opinii tej Urzad przyznal, ze brakuje danych na temat obecnosci sze$ciowarto$ciowego
chromu w zywnosci, i postanowil uzna¢, ze zasadniczo caly chrom oznaczony analitycznie w Zywno$ci moze by¢
chromem tréjwarto$ciowym, poniewaz zywno$¢ jest w duzej mierze Srodowiskiem redukcyjnym, ktdre nie sprzyja-
toby utlenieniu tréjwartoéciowego chromu do szeSciowarto$ciowego chromu. Urzad dodat jednak, ze nawet jezeli
niewielki odsetek catkowitej zawartosci chromu w Zywnosci wystepuje w bardziej toksycznej szeSciowartosciowej
postaci, moze on w istotny sposéb przyczyni¢ si¢ do narazenia na szeSciowarto$ciowy chrom. Sze$ciowartosciowy
chrom moze by¢ obecny w wodzie pitnej, w tym w wodzie butelkowanej. Chociaz bardziej zaawansowane techniki
analityczne umozliwiajg rozréznienie form specjacyjnych tréjwartosciowego i szeSciowartoSciowego chromu, takie
analityczne rozréznienie moze by¢ ucigzliwe i trudne dla wlasciwych organéw i podmiotéw gospodarczych. W
zwiazku z tym nalezy uwzglednic te ustalenia przy zapewnianiu zgodnosci z przepisami rozporzadzenia materialéw
i wyrob6w z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z Zywnoscig, ktére moga zawieraé chrom.

(18) Urzad ustalil tolerowane dzienne pobranie na poziomie 0,3 mg/kg masy ciala dziennie dla tréjwartoSciowego
chromu w odniesieniu do rozlanej hiperplazji nablonka dwunastnicy i hematotoksycznosci. Urzad oszacowal, ze
pobranie z dietg tréjwarto$ciowego chromu w przypadku $redniego i wysokiego spozycia w Europie wynosi odpo-
wiednio 5 i 8 % tolerowanego dziennego pobrania. W oparciu o tolerowane dzienne pobranie, przy wspétczynniku
alokacji ustalonym na 20 % w celu uwzglednienia wplywu narazenia na chrom ze Zrédel innych niz materialy i
wyroby z tworzyw sztucznych przeznaczone do kontaktu z Zywnoscig oraz przy standardowych zatozeniach co do
narazenia w przypadku materialéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig, wlasciwym limitem migracji specy-
ficznej jest 3,6 mg tréjwartosciowego chromu/kg zywnosci lub plynu modelowego imitujacego zywnos¢. Nalezy
zatem zmieni¢ zalgcznik II do rozporzadzenia w celu uwzglednienia tréjwartosciowego chromu, pod warunkiem
ze migracja z materialéw i wyrobow z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia nie przekra-
cza 3,6 mg tréjwarto$ciowego chromu/kg zywnosci lub plynu modelowego imitujacego Zywnos¢.

(19) Ponadto Urzad ustalit rowniez dawke wyznaczajaca (na granicy ufnosci 90 %) (,BMDL,,") wynoszaca 1,0 mg/kg
masy ciala dziennie dla szeSciowarto$ciowego chromu. Poniewaz ta forma specjacyjna chromu jest genotoksyczna i
rakotworcza, Urzad uznal, Ze aby uzna¢ narazenie za budzace niewielkie obawy, wymagany jest margines narazenia
powyzej 10 000. Przy uwzglednieniu BMDL,,, minimalnego marginesu narazenia na poziomie 10 000 i wspélczyn-
nika alokacji ustalonego na 20 % w celu uwzglednienia wplywu narazenia na szeSciowartosciowy chrom ze Zrédet
innych niz materialy i wyroby z tworzyw sztucznych przeznaczone do kontaktu z zZywnoscig oraz przy standardo-

(") Dziennik EFSA (2009); 980 (1-131).
('} Dziennik EFSA 2014; 12(3):3595.
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wych zalozeniach co do narazenia w przypadku materialéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig, migracja
szeSciowarto$ciowego chromu z materialéw i wyrob6éw z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zyw-
noscia nie powinna przekracza¢ poziomu 0,0012 mg szesciowarto$ciowego chromu/kg zywnosci lub plynu mode-
lowego imitujgcego zywnos¢, aby wykluczy¢ szkodliwe skutki dla zdrowia. Wedlug EURL-FCM nie zbadano jednak,
czy krajowe laboratoria referencyjne wiarygodnie wykrywaja catkowitg zawarto$¢ chromu w zywnosci lub w plynie
modelowym imitujagcym zywno$¢ ponizej granicy wykrywalnosci, o ktérej mowa w art. 11 ust. 4 rozporzadzenia.
W zwigzku z tym EURL-FCM zalecilo utrzymanie granicy wykrywalnosci dla chromu na poziomie 0,01 mg/kg zyw-
nosci.

(20) Miedzy tréjwartosciowym a szeSciowarto$ciowym chromem wystepuje duza rdznica w toksycznosci, a te dwie
formy specjacyjne chromu trudno jest rozrézni¢ bez stosowania ucigzliwych metod analitycznych. W zwigzku z
tym weryfikacje zgodnosci z przepisami rozporzadzenia materialéw i wyrobdw z tworzyw sztucznych, ktore moga
zawiera¢ chrom, nalezy przeprowadzaé na podstawie zawarto$ci szeSciowarto$ciowego chromu, poniewaz jest to
najbardziej toksyczna forma specjacyjna. Nalezy zatem zmieni¢ zalgcznik II do rozporzadzenia w celu uwzglednie-
nia granicy wykrywalnosci jako limitu migracji chromu do zywnosci lub plynu modelowego imitujacego Zywnos¢.
Migracja wszystkich postaci chromu, niezaleznie od ich stopnia utlenienia, z materialéw i wyrob6éw z tworzyw
sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia nie powinna by¢ zatem wykrywalna w Zywnosci lub plynie
modelowym imitujgcym zywno$¢ powyzej poziomu 0,01 mg/kg zywnosci lub ptynu modelowego imitujacego zyw-
no$¢. Jezeli jednak podmiot gospodarczy wprowadzajacy materiat do obrotu moze udowodnié na podstawie dostep-
nej dokumentacji, Ze mozna wykluczy¢ obecnos¢ szesciowartodciowego chromu w materiale, poniewaz nie jest on
wykorzystywany ani nie powstaje w trakcie calego procesu produkeji, za migrujaca forme specjacyjna nalezy uzna-
wac jedynie tréjwarto$ciowy chrom, a zatem zastosowanie powinien mie¢ limit migracji wynoszacy 3,6 mg/kg zyw-
nosci na podstawie art. 11 ust. 4 akapit drugi rozporzadzenia. Nalezy zatem zmieni¢ zalacznik II do rozporzadzenia.

(21)  Urzad przyjat opini¢ na temat zagrozeni dla zdrowia publicznego zwigzanych z obecnoscig otowiu w zywnosci (%3).
Ustalono w niej, ze 95. percentyl jako dolna granica ufnosci przy dawce wyznaczajacej (BMD) zwigzanej z wystapie-
niem 1 % dodatkowego ryzyka (BMDLO1) wynoszacej 0,5 ug/kg masy ciala bedzie stanowi¢ punkt odniesienia do
celow charakterystyki ryzyka zwiazanego z olowiem przy ocenie ryzyka wystepowania deficytéw intelektualnych u
dzieci, mierzonych pelng skalg ilorazu inteligencji IQ. Wzrost skurczowego cisnienia tetniczego (SCT) o 1 % rocznie
lub $rednio w calej populacji zostal uznany za zagrozenie zdrowia publicznego Na tej podstawie Urzad obliczyt
$rednig BMDL,, dla SCT w wysokosci 36 pgfl, co odpowiada 1,5 pg otowiu/kg masy ciala dziennie w odniesieniu do
wplywu na skurczowe cisnienie tetnicze. Obliczyt réwniez warto$¢ BMDL,, (przy granicy ufnosci na poziomie
90 %) na poziomie 0,63 g otowiu/kg masy ciata dziennie w odniesieniu do wplywu na czesto$¢ wystepowania prze-
wleklej choroby nerek. Urzad stwierdzil, ze w przypadku oséb doroslych, dzieci i niemowlat marginesy narazenia
byly takie, Ze nie mozna wykluczy¢ wplywu olowiu na niektérych konsumentéw, zwlaszcza dzieci, na zadnym
poziomie narazenia — nie mozna bylo zatem ustali¢ orientacyjnej warto$ci bezpiecznej dla zdrowia. Urzad stwierdzit
réwniez, ze ochrona dzieci przed potencjalnym ryzykiem wystapienia skutkéw neurorozwojowych objetaby réw-
niez wszystkie inne szkodliwe skutki ofowiu w odniesieniu do wszystkich populacji.

(22)  Ol6éw nie powinien by¢ stosowany celowo w produkeji tworzyw sztucznych, ale moze by¢ obecny jako zanieczy-
szczenie. Poniewaz obecnosci ofowiu nie mozna w pelni wyeliminowa¢ i moze ona powodowa¢ skutki dla zdrowia
na kazdym poziomie narazenia, nalezy ustanowi¢ jednolite zasady, aby zapewni¢ mozliwo$¢ jej kontrolowania.
Nalezy zatem ustanowi¢ wspélny limit migracji olowiu z materialéw z tworzyw sztucznych. Z uwagi na brak orien-
tacyjnej wartoSci bezpiecznej dla zdrowia, jako podstawe tego limitu stosuje si¢ warto$¢ BMDL,, na poziomie 0,5
pg/kg masy ciala dziennie. Narazenie na oléw wystepuje jednak z wielu Zrédel innych niz wyroby i materialy prze-
znaczone do kontaktu z zywnoscig. Aby ustali¢ limit migracji ofowiu z materialéw i wyrobéw z tworzyw sztucz-
nych przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia, nalezy zastosowaé standardowy wspétczynnik alokacji wynoszacy
10 % w celu uwzglednienia udzialu ofowiu z materialéw i wyrobéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig w
catkowitym narazeniu na otéw. Biorac pod uwage standardowe zatozenia co do narazenia w odniesieniu do takich

(") Dziennik EFSA 2010; 8(4):1570.
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materialéw i wyrobow oraz przyjmujac $rednig mase ciata 60 kg, migracja ofowiu z materialéw i wyrobéw z two-
rzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z Zywnoscig nie powinna przekracza¢ 0,003 mg/kg w zywnosci lub
plynie modelowym imitujacym zywno$¢, celem ograniczenia do minimum prawdopodobiefistwa wystgpienia
szkodliwych skutkéw dla zdrowia. Wedtug EURL-FCM nie zbadano jednak, czy krajowe laboratoria referencyjne
wiarygodnie wykrywaja oléw w zywnosci lub w plynie modelowym imitujacym Zywnos¢ ponizej granicy wykry-
walnosci, o ktdérej mowa w art. 11 ust. 4 rozporzadzenia. W zwigzku z tym EURL-FCM zalecilo ustalenie granicy
wykrywalnosci dla ofowiu na poziomie 0,01 mg/kg Zywnosci. Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zatgcznik II do
rozporzadzenia.

(23)  Urzad przyja! opini¢ w sprawie zagrozen dla zdrowia publicznego zwiazanych z obecnoscig rteci i rteci metylowej w
zywnosci ('), gdzie okreslil tolerowane tygodniowe pobranie na poziomie 4,0 pg rteci nieorganicznej (w przelicze-
niu na rte¢ pierwiastkowa)/kg masy ciala w odniesieniu do toksycznosci dla nerek. Urzad stwierdzil, ze w Europie
szacowane narazenie na rte¢ nieorganiczng z samej diety nie przekracza tolerowanego tygodniowego pobrania. W
oparciu o tolerowane tygodniowe pobranie, przy wspéiczynniku alokagji ustalonym na 20 % w celu uwzglednienia
wplywu narazenia na rte¢ ze Zrodel innych niz materialy i wyroby z tworzyw sztucznych przeznaczone do kontaktu
z zywnoScig oraz przy standardowych zalozeniach co do narazenia w przypadku materialéw przeznaczonych do
kontaktu z zywnoscig, migracja rteci z materialéw i wyrobéw z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu
z zZywnoscig nie powinna przekraczaé poziomu 0,007 mg/kg Zywnosci lub plynu modelowego imitujacego zyw-
nos¢. Wedlug EURL-FCM nie zbadano jednak, czy krajowe laboratoria referencyjne wiarygodnie wykrywaja rte¢ w
zywnoSci lub w plynie modelowym imitujagcym zywnos¢ ponizej granicy wykrywalnosci, o ktérej mowa w art. 11
ust. 4 rozporzadzenia. W zwigzku z tym EURL-FCM zalecito utrzymanie granicy wykrywalnosci dla rteci na pozio-
mie 0,01 mg/kg zywnosci. Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalacznik Il do rozporzadzenia.

(24) Pierwszorzedowe aminy aromatyczne (PAA) moga by¢ stosowane jako barwniki w materiatach z tworzyw sztucz-
nych przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig lub moga by¢ obecne jako substancje dodane w sposéb niezamie-
rzony, na podstawie art. 6 rozporzadzenia. PAA to duza rodzina zwigzkéw, z ktdrych czesc jest substancjami rakot-
worczymi, a co do innych istnieje podejrzenie, ze s3 substancjami rakotworczymi. Niektére PAA moga mieé
szkodliwe skutki na kazdym poziomie migracji, w zwiazku z czym nie powinny migrowaé do Zywnosci. Niemoz-
liwe jest jednak analityczne wykluczenie ich migracji, poniewaz metody analityczne moga wykluczaé migracje jedy-
nie powyzej ich granicy wykrywalnosci. Do celéw weryfikacji zgodnosci oraz w celu zagwarantowania pewnosci
prawa migracja PAA do Zywnosci zostala ograniczona do okreslonego poziomu, ktdry nie jest wykrywalny w zyw-
noéci lub w plynie modelowym imitujagcym zywno$¢ za pomoca powszechnie stosowanych metod analitycznych.
W opinii EURL-FCM jednak dzigki postepom w zakresie zdolnosci analitycznych obecnie powszechnie dostepne sa
urzadzenia, ktére pozwalajg na obnizenie granicy wykrywalnosci 0,01 mg/kg zywnosci lub plynu modelowego imi-
tujacego zywno$¢— obecnie obowigzujacej na mocy rozporzadzenia w odniesieniu do wykrywania poszczegdlnych
PAA - do nowej granicy wykrywalnosci na poziomie 0,002 mg/kg zZywnosci lub plynu modelowego imitujacego
zywno$¢. W zwiazku z tym ta obnizona granica wykrywalnosci powinna zosta¢ okre$lona w rozporzadzeniu jako
granica wykrywalnosci dla poszczegdlnych PAA.

(25) Obecnie ograniczenie dotyczace PAA okreslone w zalaczniku I ma zastosowanie do wszystkich PAA, ktore nie sg
wymienione w tabeli 1 zalgcznika I do rozporzadzenia. Zastosowanie nowej obnizonej granicy wykrywalnosci,
ktérg okreslono niniejszym rozporzadzeniem, wymagatoby przeprowadzenia badan w odniesieniu do duzej liczby
substancji, a nie wszystkie PAA mialyby szkodliwe skutki dla zdrowia powyzej tej granicy wykrywalnosci. Najbar-
dziej problematyczne PAA wymieniono w pozycji 43 ,Barwniki azowe” w dodatku 8 do zalacznika XVII do rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady (**). W zwigzku z tym nowa granice wykrywalnosci
nalezy zastosowac tylko do tych substancji ze wzgledu na ich ustalong toksyczno$¢. Inne PAA, w odniesieniu do kto-
rych w zalgczniku I nie ustanowiono zadnej granicy, nalezy oceni¢ zgodnie z art. 19 rozporzadzenia. Aby jednak nie
dopusci¢, by ich faczna toksycznos$é powodowala szkodliwe skutki dla zdrowia, nalezy ograniczy¢ ich faczng migra-
cj¢ do maksymalnie 0,01 mg/kg zywnosci lub plynu modelowego imitujacego Zywnos¢.

(26) Pkt 2 zalgcznika II do rozporzadzenia stanowi, ze suma PAA nie moze przekraczaé 0,01 mg/kg zywnosci lub plynu
modelowego imitujacego zywnos$¢, aby ich faczna obecnos¢ nie powodowata szkodliwych skutkéw dla zdrowia. Ze
wzgledu na fakt, ze granica wykrywalnosci zostata obnizona do 0,002 mg/kg zywnosci lub ptynu modelowego imi-
tujacego zywno$¢ w odniesieniu do wszystkich PAA wymienionych w pozycji ,Barwniki azowe”, suma ta nie wyma-

(") Dziennik EFSA 2012;10(12):2985.

(**) Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udziela-
nia zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH), utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajace
dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réw-
niez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz.U. L 396 z
30.12.2006, s. 1).
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galaby oceny, gdyby jeden z tych PAA zostal wykryty, poniewaz w tym przypadku material i tak nie bylby zgodny z
rozporzadzeniem. Jezeli jednak wiadomo lub podejrzewa sig, ze obecne moga by¢ niektére PAA niewymienione w
zalgczniku I lub w pozycji ,Barwniki azowe”, ich obecno$¢ mozna oceni¢ na podstawie wnioskow z badania i mode-
lowania migracji. W zwigzku z tym nalezy utrzymac przepis, zgodnie z ktérym suma tych PAA nie przekracza
0,01 mgfkg zywnosci lub ptynu modelowego imitujacego zywnosé.

(27) Nowe lub zaktualizowane ograniczenia dotyczace substancji wymienionych w zalgczniku II wymagaja jasnej komu-
nikacji w lancuchu dostaw w celu zapewnienia dostgpu do odpowiednich informacji na temat obecnosci tych sub-
stancji podmiotom gospodarczym, ktore wykorzystuja produkty z posrednich etapéw laficucha dostaw lub kon-
cowe wyroby lub materialy, w ktorych te substancje mogg by¢ zawarte. Jezeli takie informacje nie sa podawane,
podmioty te nie moga mie¢ pewnosci co do obecnosci i ilosci tych substancji i musza przeprowadzaé badania czes-
ciej, niz byloby to konieczne, gdyby informacje te byly dostgpne. Jezeli jednak obecnosé i ilo$¢ tych substangji jest
znana tym podmiotom gospodarczym, w wielu przypadkach proste techniki obliczeniowe moga wystarczy¢ do
ustalenia, czy limit moze zosta¢ przekroczony, a badania analityczne nie s3 w ogéle konieczne. Ponadto podawanie
informacji na temat ilo$ci substancji jest konieczne réwniez w celu informowania o obecnosci tych substancji na
pézniejszych etapach lancucha dostaw. W zwigzku z tym nalezy zmieni¢ pkt 6 zalacznika IV do rozporzadzenia,
aby sprecyzowad, ze ilo$¢ substancji podlegajacych limitom okre§lonym w zalaczniku I powinna by¢ uwzgledniona
w deklaracji zgodnosci.

(28)  Przed wprowadzeniem do obrotu produktu posredniego lub koficowego producent tego produktu musi ocenié, czy
jest on zgodny z art. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004 lub z art. 19 rozporzadzenia. W ocenie tej nalezy stoso-
wal rézne i wzajemnie uzupelniajace si¢ podejscia. Najczestsze i oplacalne pod wzgledem kosztéw podejscie do
badan zaklada okreslenie bezpieczefistwa jedynie tych substancji, ktére s3 obecne w stezeniu powyzej 10 ppb
poprzez badanie migracji z uzyciem plynu modelowego imitujacego zywnos¢. Substancje, ktdre nie przekraczaja
tego limitu, sa uznawane za bezpieczne. Migracja substancji na poziomie 10 ppb moze by¢ jednak uznana za bez-
pieczng jedynie pod warunkiem wykluczenia ich genotoksycznosci. Dlatego tez stosowanie takiej techniki bada-
wczej powinno zawsze by¢ uzupelnione oceng obecnosci substangji, ktére moga by¢ genotoksyczne. Dalszych uzyt-
kownikéw materialu posredniego lub koncowego nalezy zatem informowaé, Ze moze on zawiera substangje,
ktorych genotoksycznosci nie wykluczono. Producenci materialéw posrednich wiedzg, ze substancje te moga by¢
obecne w ich produktach, poniewaz uzywaja zawierajgcych je preparatéw, lub powinni uzyskiwa¢ te informacje od
swoich dostawcow. W zwigzku z tym pkt 6 zalacznika IV réwniez powinien zosta¢ doprecyzowany, tak aby zawieral
wymog informowania o obecnych w materiale lub wyrobie substancjach, ktérych genotoksyczno$¢ nie zostala
wykluczona.

(29) W pkt 2.1.6 zalgcznika V do rozporzadzenia wymaga si¢ trzykrotnego badania wyrobéw i materialéw, ktdre sg
przeznaczone do wielokrotnego kontaktu z zywnoscia. Wyniki trzeciego badania migracji nalezy wykorzysta¢ do
weryfikacji zgodnosci z limitami migracji. Jezeli jednak migracja miataby wzrosnagé migdzy pierwszym, drugim i
trzecim badaniem, badania te nie bylyby odpowiednie do weryfikacji zgodnosci nawet w przypadkach, w ktérych
limit migracji specyficznej nie zostal przekroczony w zadnym z trzech testéw, poniewaz nie beda odpowiednio
prognozowac ostatecznego poziomu migracji przy cigglym kontakcie z zywnoscig. Aby prognoza byla prawidlowa,
migracja powinna zdecydowanie zmniejszac si¢ w kolejnych badaniach. Chociaz zasada ta zostala juz uwzgledniona
w pkt 2.1.6 akapit drugi w odniesieniu do warunkéw stosowania wynikéw pierwszego testu, jak réwniez w pkt
3.3.2 w odniesieniu do ogdlnych badan migracji, to wymdg, zgodnie z ktérym migracja nie powinna wzrasta mie-
dzy kolejnymi badaniami, nie zostal wymieniony w pkt 2.1.6 akapit pierwszy. Nalezy zatem zmieni¢ rozporzadze-
nie i dodal ten wymdg. W niektérych przypadkach jednak, np. gdy migracja jest niska w stosunku do bledu
pomiaru, ustalenie tendencji spadkowej moze by¢ trudne z analitycznego punktu widzenia i wymagaloby wprowa-
dzenia skomplikowanych przepisow. W zwigzku z tym nalezy wymaga¢ jedynie, aby migracja ustalona w kolejnym
badaniu nie przekraczala poziomu z poprzedniego badania, doprecyzowac te zasade w rozporzadzeniu oraz ustalié,
ze material, ktéry wykazuje wzrastajaca migracje w kolejnych badaniach, nigdy nie powinien by¢ uznawany za
zgodny z przepisami.

(30) Zalacznik V zawiera przepisy dotyczace badan majacych na celu wykazanie zgodnosci migracji z materiatéw i wyro-
béw z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z Zywnoscig z limitami migracji, o ktérych mowa wart. 11
i 12 rozporzadzenia. Niektére rodzaje materialow i wyrobdw z tworzyw sztucznych przeznaczone s3 do kontaktu z
zywnoScig wylacznie w niskich temperaturach lub temperaturze otoczenia i przez krétki okres (ponizej 30 minut).
Chociaz podane sg warunki badania migracji specyficznej dla takiego planowanego kontaktu, odpowiednie warunki
dotyczgce badania migracji globalnej nie zostaly okreslone w tabeli 3 w zalaczniku V do rozporzadzenia. Warunek
badania migracji globalnej (OM) 2 (OM2), ktéry wymaga przeprowadzania badait w temperaturze 40 °C przez 10
dni, oraz OM3, kt6ry wymaga przeprowadzania badan w temperaturze 70 °C przez dwie godziny, to dwa warunki
badania, ktére stanowig zblizong symulacje zamierzonych warunkéw kontaktu z zywnosciag w przypadku tych
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rodzajow naczyii kuchennych, ale sa znacznie surowsze niz warunki rzeczywiste, ktore prawdopodobnie wystepo-
walyby podczas korzystania z takich naczyn kuchennych. W zwigzku z tym nalezy zmieni¢ tabele 3 w zalaczniku V
do rozporzadzenia oraz odpowiedni tekst znajdujgcy si¢ pod tg tabelg w celu wprowadzenia warunkéw migracji glo-
balnej — 30 minut w temperaturze 40 °C — okre$lonych jako OMO do celéw badania migracji globalnej z materiatéw
i wyrobdw z tworzyw sztucznych, z ktérych wytwarzane sa naczynia kuchenne tylko w niskich temperaturach lub
temperaturze otoczenia i przez krétki okres.

(31) W niektorych sytuacjach badanie migracji w temperaturze 100 °C moze by¢ technicznie trudne ze wzgledu na duze
parowanie wody. Aby pokona¢ te trudnosci i umozliwi¢ prawidlowe przeprowadzenie badania migracji, jako alter-
natywe dla badania specyficznej i globalnej migracji w temperaturze 100 °C mozna zastosowal temperature zrosze-
nia. Temperatura zroszenia jest podana w tabeli 3 w zalgczniku V do rozporzadzenia jako opcja w warunkach bada-
nia OM5 i OM6 wymagajacych przeprowadzania badan w temperaturze 100 °C. Alternatywnej temperatury
zroszenia nie przewiduje si¢ dla warunku badania OM4, ktéry réwniez wymaga badania w temperaturze 100 °C.
Nalezy zatem wprowadzi¢ zmiany do pozycji OM4 w tabeli 3 w zalaczniku V do rozporzadzenia, aby przewidzie¢
mozliwo$¢ zastosowania temperatury zroszenia, w przypadku gdy badanie w temperaturze 100 °C jest trudne pod
wzgledem technicznym.

(32) Na podstawie rozporzadzenia obecnie nie zezwala si¢ na badanie migracji z calego urzadzenia lub sprzetu do prze-
twarzania zywnosci lub produkcji zywnosci. Jezeli jednak urzadzenia lub sprzet do przetwarzania Zywnosci sktadaja
si¢ z wielu czgsci z tworzyw sztucznych lub zawierajg czgsci z tworzyw sztucznych i z innych materialéw, weryfika-
cja zgodnosci tych czgsci z rozporzadzeniem moze by¢ ucigzliwa, a w niektérych przypadkach — niemozliwa. W
zwigzku z tym powinna istnie¢ mozliwo$¢ weryfikacji zgodnosci poprzez przeprowadzenie badaf migracji w zyw-
nosci lub w plynie modelowym imitujagcym zywno$¢ wytworzonych lub przetworzonych przy uzyciu calego urza-
dzenia lub sprzetu, lub ich zespoléw lub moduléw, zgodnie z instrukcjami obstugi, zamiast ustalania migracji
osobno z kazdej czgsci lub kazdego materiatu z tworzywa sztucznego wykorzystanych w urzadzeniu lub sprzecie.
Jezeli takie badanie migracji przeprowadza si¢ w najgorszych przewidywalnych warunkach uzytkowania w Zywnosci
lub, w stosownych przypadkach, w plynie modelowym imitujgcym zywnos¢, ktére to warunki mozna uzyskad
zgodnie z instrukcjami obstugi, a migracja skladnikéw z urzadzenia lub sprzetu jako calosci nie przekracza limitéw
migracji specyficznej, nalezy uzna¢, ze wykonane z tworzyw sztucznych czesci sprzetu do przetwarzania zywnosci
spelniajg wymogi art. 11 ust. 1 rozporzadzenia, jezeli te czgsci z tworzyw sztucznych sa zgodne z przepisami doty-
czacymi skladu ustanowionymi w rozporzadzeniu. Nalezy zatem zmieni¢ zalacznik V do rozporzadzenia w celu
wprowadzenia przepisow, ktére umozliwia przeprowadzanie badan migracji z calego urzadzenia lub sprzetu do
przetwarzania lub produkcji zywnosci zamiast weryfikowania zgodnosci z przepisami kazdej jego czgsci z osobna.

(33) Zastosowanie calego urzadzenia lub sprzetu lub jego czesci zgodnie z jego instrukeja obstugi w celu przygotowania
zywnoSci, moze nie by¢ reprezentatywne dla wszystkich jego czesci. Niektore czesci s3 poddawane innym warun-
kom kontaktu, w szczegdlnosci te czgsci, ktore sa uzywane do przechowywania, niekiedy dlugoterminowego, takie
jak pojemniki, zbiorniki, kapsulki i saszetki. Elementy te nalezaloby réwniez zbada¢ oddzielnie, aby sprawdzié, czy
sg one bezpieczne takze przy tych warunkach przechowywania.

(34) Na podstawie badania migracji z urzadzeni lub sprzgtu do przetwarzania lub produkcji Zywnos$ci mozna jedynie
stwierdzi¢ zgodno$¢ sprzetu z przepisami rozporzgdzenia. Jednakze w przypadku zaobserwowania niezgodnej z
przepisami migracji w trakcie badania urzadzen lub sprzetu do przetwarzania lub produkcji zywnosci, nalezy spraw-
dzi¢, czy migracja ta nie pochodzi z materialéw niepodlegajacych przepisom rozporzadzenia. W zwigzku z tym
nalezy wprowadzi¢ wymog ustalenia, czy Zrédlem niezgodnosci jest czg$¢ urzadzenia lub sprzetu z tworzywa
sztucznego, czy tez z innego materialu nieobjetego zakresem rozporzadzenia. Niezgodnos¢ urzadzenia z rozporza-
dzeniem powinna zosta¢ stwierdzona dopiero wowczas, gdy powoduje ja cze$¢ wykonana z tworzywa sztucznego.

(35) W rozdziale 3.2 akapit pierwszy zalgcznika V do rozporzadzenia okreslono warunki zastegpowania ptynu modelo-
wego imitujacego Zywno$¢ D2 etanolem 95 % i izooktanem w badaniach migracji globalnej (OM) 1-6, o ktérych
mowa w tabeli 3 w zalagczniku V, jezeli wykonanie co najmniej jednego z badan OM 1-6 z uzyciem plynu modelo-
wego D2 jest technicznie niewykonalne. W zdaniu trzecim tego akapitu blednie odniesiono si¢ do migracji specy-
ficznej, zamiast do migracji ogélnej. Nalezy zatem sprostowac to zdanie.

(36) W rozdziale 3.2 akapit drugi zalacznika V do rozporzadzenia okre$lono warunki zastgpowania badania migracji glo-
balnej (OM) 7 badaniami OM 8 lub 9, jezeli przeprowadzenie badania OM 7 przy uzyciu ptynu modelowego D2 jest
technicznie niewykonalne. Brzmienie tego akapitu nie wskazuje wyraznie, jakim badaniem nalezy zastapi¢ badanie
OM 7 i w ostatnim zdaniu odnosi si¢ do najwyzszej migracji globalnej, co mozna blednie zinterpretowad, ze nalezy
przeprowadzi¢ wigcej niz dwa badania OM. Nalezy zatem wyjasni¢ ten akapit, stanowigc, ze nalezy wybra¢ jedno
badanie i odnoszgc si¢ do wyzszej migracji globalnej uzyskanej w dwéch warunkach badania wymaganych w tym
badaniu.
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(37) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ i sprostowac rozporzadzenie (UE) nr 10/2011.

(38) Materialy i wyroby z tworzyw sztucznych zgodne z rozporzadzeniem (UE) nr 10/2011, w brzmieniu obowigzuja-
cym przed wejSciem w zycie niniejszego rozporzadzenia, i wprowadzone do obrotu réwniez przed tg data, powinny
by¢ dopuszczone do obrotu jeszcze przez okres dwoch lat i pozostawaé w obrocie do wyczerpania zapasow. Ten
dlugi okres nie powinien by¢ jednak wykorzystany do opracowywania nowych materialéw i wyrobéw, ktére nie
zostaly jeszcze wprowadzone do obrotu w momencie wejécia w zycie niniejszego rozporzadzenia, i nie s3 jeszcze
zgodne z jego przepisami. Podmioty gospodarcze mogg nie by¢ w stanie w pelni przewidzie¢ wejscia w zycie niniej-
szego rozporzadzenia, w przypadku gdyby juz planowaly wprowadzi¢ takie nowe materialy do obrotu, zanim
niniejsze rozporzadzenie wejdzie w zycie. W zwiazku z tym nalezy zezwoli¢ na wprowadzanie do obrotu nowych
materialéw i wyrobéw na podstawie starych przepiséw przez sze$¢ miesiecy po dacie wejScia w Zycie niniejszego
rozporzadzenia.

(39) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W rozporzadzeniu (UE) nr 10/2011 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1) art. 6 ust. 3 lit. a) otrzymuje brzmienie:

,a) wszystkie sole substancji, przy ktorych wpisano »tak« w kolumnie 2 w tabeli 1 w zalaczniku II, dozwolonych kwa-
sow, fenoli lub alkoholi, z zastrzezeniem ograniczen okre§lonych w kolumnach 3 i 4 tej tabeli;”;

2) wzalgcznikach [, 11, IV i V wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2
Materialy i wyroby z tworzyw sztucznych zgodne z rozporzadzeniem (UE) nr 10/2011, w brzmieniu obowigzujacym przed

wejSciem w Zycie niniejszego rozporzadzenia, i wprowadzone do obrotu przed dniem 23 marca 2021 r., moga by¢ nadal
wprowadzane do obrotu do dnia 23 wrze$nia 2022 r. i pozostawa¢ w obrocie do wyczerpania zapaséw.

Artykut 3

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 2 wrze$nia 2020 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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ZALACZNIK

W zalgcznikach [, 11, IV i V do rozporzadzenia (UE) nr 10/2011 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1) w zalgczniku I wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:
a) wpkt 1 w tabeli 1 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

(i) pozycja 236 dotyczaca 1,3-fenylenodiaminy otrzymuje brzmienie:

,236 23050 | 00001- 1,3-fenyleno- nie tak nie ND 28)”
08-45-2 | diamina

(i) pozycja 398 dotyczaca tritlenku antymonu otrzymuje brzmienie:

,398 35760 | 00013- | Tritlenek an- tak nie nie 6)”
09-64-4 | tymonu

(i) dodaje si¢ w porzadku numerycznym pozycje w brzmieniu:

,1075 Glinka mont- tak nie nie Do stosowania wylgcznie
morylonito- jako dodatek w ilosci nie-
wa modyfi- przekraczajacej 4,0 %
kowana wlw, w tworzywach
bromkiem sztucznych z polilaktydu
heksadecylo- przeznaczonych do dhu-
trimetyloa- gotrwalego przechowy-
moniowym wania wody w temperatu-

rze otoczenia lub nizszej.
Moze tworzy¢ plytki w
nanopostaci, ktérych co
najmniej jeden z wymia-
réw  nie  przekracza
100 nm. Plytki te sg zo-
rientowane réwnolegle
do powierzchni polimeru
i sg catkowicie osadzone
w polimerze.

1076 12279- | Kwas fosfora- | tak nie nie 0,05 Do stosowania wylacznie
37-46-3 | wy, ester tri- jako dodatek w ilosci nie-
fenylowy, po- przekraczajacej 0,2 %
limer z alfa- w|w w materiatach i wy-
hydro-ome- robach z polistyrenu wy-
ga-hydroksy- sokoudarowego, prze-
poli[oksy znaczonych do kontaktu
(metylo-1,2- z Zywnoscig w tempera-
etanodiy- turze pokojowej i nizszej,
lem)], estry w tym do napelniania na
C10-16 alki- goraco lub podgrzewania
lowe do 100 °C przez okres do

2 godzin. Nie moze by¢
stosowany w kontakcie z
zywnoscig, do ktérej w

zatgczniku III przypo-
rzadkowano plyn mode-
lowy C lub D1.

1077 Ditlenek tyta- | tak nie nie Do stosowania wylgcznie | 29”
nu poddany w ilosci maksymalnie do
obrébce po- 25,0 % w|w, takze w na-
wierzchnio- nopostaci.
wej tlenkiem
glinu modyfi-
kowanym

fluorkiem
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b) w pkt 3 w tabeli 3 dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

,28 Stosuje si¢ granice wykrywalnosci 0,002 mg/kg zywnosci lub ptynu modelowego imitujgcego
Zywno$¢.
29 W przypadku polimeréw polarnych, ktore pecznieja w kontakcie z Zywnoscia, do ktérej w

zalgczniku 1T do rozporzadzenia przyporzadkowano plyn modelowy imitujacy zywnos¢ B,

istnieje ryzyko, ze w surowych warunkach kontaktu limity migracji dla glinu i fluorku zostana
przekroczone. W warunkach kontaktu powyzej 4 godzin w temperaturze 100 °C przekrocze-
nie to moze by¢ wysokie.”

2) zalgcznik IT otrzymuje brzmienie:

Ograniczenia dotyczgace materialéw i wyrobéw z tworzyw sztucznych

LZALACZNIK II

Zastosowanie maja nastepujace ograniczenia dotyczace materialéw i wyrob6éw z tworzyw sztucznych:

1. Materialy i wyroby z tworzyw sztucznych nie uwalniajg substancji wymienionych w tabeli 1 w ilo$ciach przekracza-
jacych limity migracji specyficznej wyrazone w mg/kg zywnosci lub ptynu modelowego imitujacego zywnos¢ okres-
lone w kolumnie 3, z zastrzezeniem uwag podanych w kolumnie 4.

Substancje wymienione w tabeli 1 moga by¢ stosowane wylacznie zgodnie z wymogami dotyczacymi skladu usta-
nowionymi w rozdziale I Jezeli rozdzial II nie daje podstawy do dozwolonego stosowania takiej substancji, sub-

stancja ta moze by¢ obecna jedynie jako zanieczyszczenie, z zastrzezeniem ograniczen okre$lonych w tabeli 1.

Og6lny wykaz limitéw migracji dla substancji migrujacych z materialéw i wyrobéw z tworzyw

Tabela 1

sztucznych

ey

@

()

(4)

Nazwa

Sole dozwolone zgodnie z
art. 6 ust. 3 lit. a)

Limit migracji specyficznej
(SML) [mg/kg ZywnoScilub
plynu modelowego
imitujgcego zywnos¢]

Uwaga

Glin tak 1

Amon tak - (1)
Antymon nie 0,04 (2)
Arsen nie ND

Bar tak 1

Kadm nie ND (GW: 0,002)

Wapn tak - (1)
Chrom nie ND (3)
Kobalt tak 0,05

Miedz tak 5

Europ tak 0,05 (4)
Gadolin tak 0,05 4)
Zelazo tak 48

Lantan tak 0,05 4)
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Otéw nie ND

Lit tak 0,6

Magnez tak - (1)
Mangan tak 0,6

Rteé nie ND

Nikiel nie 0,02

Potas tak - (1)
Séd tak - (1)
Terb tak 0,05 (4)
Cynk tak 5

ND:  niewykrywalne; granica wykrywalnosci ustalona zgodnie z art. 11 ust. 4 akapit drugi; GW: okre$lona gra-
nica wykrywalnosci

Uwagi
1)  Migracja podlega przepisom art. 11 ust. 3 i art. 12.

2)  Zastosowanie ma uwaga do tabeli 1 w zalgczniku I (pozycja dotyczaca substancji FCM nr 398): przy bardzo
wysokiej temperaturze SML moze zostaé przekroczony.

3) W celu weryfikacji zgodnosci z rozporzadzeniem stosuje si¢ granice wykrywalnosci 0,01 mg/kg dla catkowitej
zawartoSci chromu. Jezeli jednak podmiot, ktéry wprowadzil materiat do obrotu, moze udowodni¢ na podsta-
wie dostepnych dowoddow, ze obecnos¢ szeSciowartosciowego chromu w materiale mozna wykluczy¢, ponie-
waz nie jest on uzywany ani nie powstaje w trakcie calego procesu produkgji, zastosowanie ma limit dla catko-
witej zawarto$ci chromu wynoszacy 3,6 mg/kg zywnosci.

4)  Lantanowce europ, gadolin, lantan lub terb mogg by¢ stosowane zgodnie z art. 6 ust. 3 lit. a), pod warunkiem
ze:

a) suma wszystkich lantanowcéw migrujacych do zywnosci lub p}lz'nu modelowego imitujgcego zywnos¢ nie
przekracza limitu migracji specyficznej wynoszacego 0,05 mg/kg; oraz

b) cze$¢ dokumentacji, o ktdrej mowa w art. 16, stanowia dowody analityczne oparte na dobrze opisanej
metodyce, wykazujgce, ze zastosowane lantanowce sg obecne w zywnosci lub plynie modelowym imituja-
cym zywno$¢ w postaci zdysocjowanej na jony.

2. Pierwszorzgdowe aminy aromatyczne (PAA) wymienione w pozycji 43 w dodatku 8 do zalgcznika XVII do rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady (*) dla ktérych limit migracji nie zostal okreslony
w tabeli 1 w zalgczniku I, nie migruja ani nie s3 uwalniane w inny sposéb z materialéw i wyrob6éw z tworzyw
sztucznych do zywnosci lub plynu modelowego imitujacego zywnos¢. Nie s one wykrywalne z zastosowaniem
sprzetu analitycznego przy granicy wykrywalnosci 0,002 mg/kg zywnosci lub plynu modelowego imitujacego zyw-
nos¢, stosowanej w odniesieniu do kazdej pierwszorzedowej aminy aromatycznej (PAA) z osobna, zgodnie z art. 11
ust. 4.

W przypadku PAA niewymienionych w pozycji 43 w dodatku 8 do zalgcznika XVII do rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006, dla ktérych jednak nie okreslono limitu migracji specyficznej w zalaczniku I, zgodno$¢ z art. 3 roz-
porzadzenia (WE) nr 1935/2004 weryfikuje si¢ zgodnie z art. 19. Suma tych PAA nie przekracza jednak 0,01 mg/kg
w zywnosci lub plynie modelowym imitujgcym zywnos¢.”

—_
*
R

Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestra-
¢ji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczeri w zakresie chemikaliow (REACH) i utworzenia Europej-
skiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG)
nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy
Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz.U. L 396 z 30.12.2006, s. 1)
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3) zalacznik IV pkt 6 otrzymuje brzmienie:

,6) odpowiednie informacje dotyczace wykorzystywanych substancji lub produktéw ich rozpadu, dla ktérych w
zalacznikach 11 II do niniejszego rozporzadzenia okreslone zostaly ograniczenia lub wymagania, aby umozliwi¢
podmiotom dzialajgcym na rynku na dalszych etapach obrotu zapewnienie zgodnosci z rozporzadzeniem.

Na etapach posrednich informacje te obejmuja identyfikacje i ilo$¢ substancji w materiale posrednim,
— ktére podlegajg ograniczeniom okre$lonym w zalaczniku II, lub

— w odniesieniu do ktérych nie wykluczono genotoksycznosci i ktére pochodzg z zamierzonego uzycia na etapie
wytwarzania tego materialu poSredniego i ktore moga by¢ obecne w ilosci, ktéra prawdopodobnie powoduje
migracje z materialu koicowego przekraczajaca 0,00015 mg/kg zywnosci lub pltynu modelowego imitujacego
Zywnos¢.”;

4) w zalgczniku V wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) wrozdziale 2 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
(i) wpkt2.1.3 akapit drugi dodaje si¢ podpunkt w brzmieniu:

,(iv) jezeli material lub wyrdb z tworzyw sztucznych przeznaczony do kontaktu z Zywnoscia, ktérego zgod-
no$¢ z przepisami musi zosta¢ zweryfikowana, znajduje ostateczne zastosowanie jako element urzgdzenia
lub sprzetu do przetwarzania zywnosci, lub ich czgsci, badania migracji mozna przeprowadzié, ustalajac
migracj¢ specyficzng do Zywnosci lub plynu modelowego imitujacego Zywno$¢ wyprodukowanych lub
przetworzonych przez cale urzadzenie lub caly sprzet, lub w stosownym przypadku, ich cz¢s$é, z zachowa-
niem nastepujacych warunkéw:

— zywno$¢ lub plyn modelowy imitujacy Zywnos¢ sa przetwarzane w trakcie badania przez urzadzenie
lub jego cz¢$¢ z zachowaniem najgorszych przewidywalnych warunkéw, ktére mozna uzyskaé przy
eksploatacji urzadzenia lub jego czesci zgodnie z instrukcjg obstugi, oraz

— migragje z cze$ci wykorzystywanych do przechowywania, takich jak zbiorniki, pojemniki, kapsutki lub
saszetki, ktdre stanowig cz¢$¢ urzadzenia podczas przetwarzania Zywnosci, ustala si¢ przy zachowaniu
warunk6éw reprezentatywnych dla ich stosowania, chyba ze stosowane warunki badania dla calego
badanego urzadzenia lub sprzetu sg reprezentatywne réwniez dla stosowania tych czesci.

Jezeli badanie migracji odbywa si¢ w powyzszych warunkach, a migracja skladnikéw z urzadzenia lub
sprzetu jako calosci nie przekracza limitéw migracji, uznaje sie, ze czedci lub materialy z tworzyw sztucz-
nych znajdujace si¢ w danym urzadzeniu lub sprzecie sg zgodne z art. 11 ust. 1.

Badania czg$ci wykorzystywanych do przechowywania lub napelniania, takich jak zbiorniki, pojemniki,
kapsulki lub saszetki, odbywaja si¢ w warunkach reprezentatywnych dla ich stosowania i obejmuja przewi-
dywalne warunki przechowywania Zywnosci w tych czesciach.

Dokumenty uzupelniajgce, o ktérych mowa w art. 16, precyzyjnie dokumentuja badania calych urzadzen
lub sprzetu do przetwarzania lub produkcji zywnosci, lub ich czg$ci. Wykazuja one, ze badanie bylo repre-
zentatywne dla przewidywalnego stosowania urzadzenia lub sprzetu, a takze wskazujg, w odniesieniu do
jakich substancji przeprowadzono badania migracji, oraz zawieraja wszystkie wyniki badan. Producent
poszczeg6lnych czesci z tworzyw sztucznych zapewnia, aby nie nastepowala migracja substancji, w przy-
padku ktérych w rozporzadzeniu okreslono, ze ich migracja nie jest wykrywalna przy okreslonej granicy
wykrywalnosci na podstawie art. 11 ust. 4.

Dokumentacja zgodnosci dostarczona zgodnie z rozporzadzeniem producentowi koficowego urzgdzenia
lub sprzetu, lub jego czesci, zawiera wykaz wszystkich substancji podlegajacych limitom migracji, ktére
moga zostaé przekroczone w przypadku przewidywalnego uzytkowania dostarczonej czesci lub mate-
riatu.

Jezeli wynik nie jest zgodny z rozporzadzeniem, ustala si¢, czy Zrédlem niezgodnosci jest cze$¢ z two-
rzywa sztucznego, ktora podlega przepisom rozporzadzenia, czy cz¢$¢ wykonana z innego materiatu nie-
podlegajacego przepisom rozporzadzenia na podstawie dokumentacji lub badai analitycznych. Nie naru-
szajac przepisOw art. 3 rozporzadzenia (UE) nr 1935/2004, niezgodnos¢ z przepisami rozporzadzenia
ustala si¢ wylacznie wowczas, gdy migracja pochodzi z czgsci z tworzywa sztucznego.”;
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(ii) pkt 2.1.6 otrzymuje brzmienie:
,2.1.6. Materialy i wyroby wielokrotnego uzytku

Jezeli material lub wyr6b przeznaczony jest do wielokrotnego kontaktu z zywnoscia, badanie (badania)
migracji przeprowadza si¢ trzykrotnie na tej samej prébce, uzywajac za kazdym razem innej porgji
plynu modelowego imitujacego zywnos¢. Migracja specyficzna w drugim badaniu nie moze przekro-
czy¢ poziomu zaobserwowanego w pierwszym badaniu, a migracja specyficzna w trzecim badaniu nie
moze przekroczy¢ poziomu zaobserwowanego w drugim badaniu.

Zgodno$¢ z przepisami materiatu lub wyrobu weryfikuje si¢ na podstawie poziomu migracji stwierdzo-
nego w trzecim badaniu oraz na podstawie stabilno$ci materiatu lub wyrobu stwierdzonej migdzy
pierwszym a trzecim badaniem migracji. Stabilno$¢ materialu uznaje si¢ za niewystarczajaca, jezeli
zaobserwowano migracje powyzej poziomu wykrywalnosci w ktérymkolwiek z trzech badan migracji
i jezeli migracja wzrasta migdzy pierwszym a trzecim badaniem migracji. W przypadku niewystarczaja-
cej stabilnosci nie stwierdza si¢ zgodno$ci materiatu z przepisami, nawet w przypadku gdy limit migra-
¢ji specyficznej nie zostal przekroczony w zadnym z trzech badar.

Jezeli jednak istnieje solidny naukowy dowéd na to, Ze poziom migracji spada w drugim i trzecim bada-
niu i jezeli limity migracji nie sa przekroczone w pierwszym badaniu, kolejne badania nie sa konieczne.

Bez wzgledu na powyzsze przepisy, material lub wyréb nie moze zosta¢ uznany za zgodny z niniejszym
rozporzadzeniem, jezeli w pierwszym badaniu wykryta zostanie substancja, ktérej migracja lub uwal-
nianie w wykrywalnych iloSciach jest zakazane na podstawie art. 11 ust. 4.”;

b) wrozdziale 3 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

(i) wpkt 3.1 tabela 3 i cztery akapity pod tabelg 3 otrzymuja brzmienie:

JTabela 3

Znormalizowane warunki badania migracji globalnej

Kolumna 1 Kolumna 2 Kolumna 3

Czas kontaktu w dniach [d] lub
Numer badania godzinach [h] w temperaturze Zamierzone warunki kontaktu z zywno$cig
kontaktu w [°C] do celéw badania

OMO 30 min. w temperaturze 40 °C | Kazdy kontakt z zywnoscig w niskich tem-
peraturach lub temperaturze otoczenia i
przez krétki okres (< 30 minut)

OM1 10dw20°C Kazdy kontakt z zywnos$cig w warunkach
mrozenia i chlodzenia

OoM2 10 dw 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 napelnianie na goraco lub pod-

grzewanie do temperatury T, gdy 70 °C < T
< 100 °C przez nie wigcej niz t = 120/2"(T-
70)/10) minut, po czym nie nastepuje dtu-
goterminowe przechowywanie w tempera-
turze pokojowej lub w stanie schtodzonym
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OM4 1 h w100 °C lub w temperaturze | Zastosowanie wysokiej temperatury dla
zroszenia wszystkich rodzajow zywnosci w tempera-
turze nieprzekraczajacej 100 °C
OM5 2h w100 °C lub w temperaturze | Zastosowanie wysokiej temperatury nie-
zroszenia, lub 1 hw 121 °C przekraczajgcej 121 °C
OM6 4hw 100 °C lub w temperaturze | Kazde warunki kontaktu z zywnoscig w
zroszenia temperaturze przekraczajacej 40 °C oraz z

zywnoscia, do ktérej w zalgczniku III pkt 4
przyporzadkowano ptyn modelowy imitu-
jacy zywno$¢ A, B, C lub D1

OM7 2hw175°C Zastosowanie wysokiej temperatury dla
zywnoSci zawierajgcej ttuszcze z przekro-
czeniem warunkow dla OM5

Badanie OM7 obejmuje réwniez warunki kontaktu z zywnoscia opisane dla OM0, OM1, OM2, OM3, OM4 i
OMS5. Sa to najgorsze mozliwe warunki dla plynéw modelowych imitujacych zywno$¢ zawierajacg thuszcze w
kontakcie z poigimerami innymi niz poliolefiny. Jezeli przeprowadzenie badania OM7 z plynem modelowym
imitujagcym zywno$¢ D2 jest technicznie niewykonalne, batfanie mozna zastgpi¢ zgodnie z pkt 3.2.

Badanie OM6 obejmuje réwniez warunki kontaktu z zywnoscia opisane dla OM0, OM1, OM2, OM3, OM4 i
OMS5. Sa to najgorsze mozliwe warunki dla plynéw modelowych imitujacych zywnos¢ A, B i C w kontakcie z
polimerami innymi niz poliolefiny.

Badanie OM5 obejmuje réwniez warunki kontaktu z zywnoscia opisane dla OM0, OM1, OM2, OM3 i OM4.
Sa to najgorsze mozliwe warunki dla wszystkich plynéw modelowych imitujacych Zywno$¢ w kontakcie z
poliolefinami.

Badanie OM2 obejmuje réwniez warunki kontaktu z Zywnoscig opisane dla OM0, OM1 i OM3.”;

(i) w pkt 3.2 akapity przed tabelg otrzymuja brzmienie:

,Jezeli przeprowadzenie co najmniej jednego z badan OM0-OMS6 z plynem modelowym imitujgcym zywnos$é
D2 jest technicznie niewykonalne, badania migracji przeprowadza si¢ przy uzyciu etanolu 95 % i izooktanu.
Ponadto przeprowadza si¢ badanie przy uzyciu ptynu modelowego imitujacego zywnos$¢ E, w przypadku gdy
najgorsze przewidywalne warunki stosowania przekraczaja 100 °C. Badanie, ktére wykaze najwyzsza migracje
globalna, zostaje wykorzystane do ustalenia zgodnosci z przepisami rozporzadzenia.

Jezeli przeprowadzenie OM7 z plynem modelowym imitujacym zZywnos¢ D2 jest technicznie niewykonalne,
zastepuje si¢ je badaniem OM8 lub OM9, wybierajac najbardziej odpowiednie z tych dwéch badan w oparciu o
zamierzone i przewidywalne stosowanie badanego materiatu lub wyrobu. Nastepnie przeprowadza si¢ badanie
migracji dla kazdego z dwdch warunkéw badania okreslonych dla wybranego badania, uzywajac nowej prébki
do kazdego z warunkéw badania. Do ustalenia zgodnosci z niniejszym rozporzadzeniem stosuje si¢ warunek
badania, ktérego wynik wskazuje na wyzsza migracj¢ globalna.”;

(ili) pkt 3.3.2 otrzymuje brzmienie:
»3.3.2. Wyroby i materialy wielokrotnego uzytku

Stosowne badanie migracji globalnej przeprowadza si¢ trzykrotnie na tej samej probee, uzywajac za
kazdym razem innej porcji plynu modelowego imitujgcego zywno$¢. Migracje ustala sig, stosujgc
metode analityczng zgodnie z wymogami art. 34 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/625 (*). Migracja globalna w drugim badaniu musi by¢ nizsza niz w pierwszym badaniu, a
migracja globalna w trzecim badaniu musi by¢ nizsza niz w drugim badaniu. Zgodno$¢ z limitem mig-
racji globalnej sprawdza si¢ na podstawie poziomu migracji globalnej oznaczonego w trzecim badaniu.
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Jezeli przeprowadzenie trzech badan na tej samej prébee jest technicznie niewykonalne, jak na przyklad
w przypadku badan w oleju roslinnym, mozna przeprowadzi¢ badanie migracji globalnej, badajac
rézne probki przez trzy rézne okresy, ktére stanowia jedno-, dwu- i trzykrotno$é stosownego czasu
badania kontaktu. Uznaje si¢, ze réznica miedzy wynikami trzeciego i drugiego badania stanowi migra-
¢je globalng. Zgodnos¢ sprawdza si¢ na podstawie tej roznicy, ktéra nie moze przekraczad limitu mig-
racji globalnej. Ponadto réznica miedzy wynikami drugiego i pierwszego badania musi by¢ nizsza niz
wyniki pierwszego badania, a réZnica miedzy wynikami trzeciego i drugiego badania musi by¢ nizsza
niz réznica migdzy wynikami drugiego a pierwszego badania.

Na zasadzie odstepstwa od akapitu pierwszego, jezeli na podstawie dowodéw naukowych ustalono, ze
w przypadku badanego materiatu lub wyrobu migracja globalna spada w drugim i trzecim badaniu, a w
pierwszym badaniu nie zostal przekroczony limit migracji globalnej, wystarczajace jest samo pierwsze
badanie.

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 z dnia 15 marca 2017 r. w sprawie kon-

troli urzedowych i innych czynnosci urzedowych przeprowadzanych w celu zapewnienia stosowania prawa
zywnoSciowego i paszowego oraz zasad dotyczacych zdrowia i dobrostanu zwierzat, zdrowia roslin i §rod-
kow ochrony roslin, zmieniajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 999/2001, (WE)
nr 396/2005, (WE) nr 1069/2009, (WE) nr 1107/2009, (UE) nr 1151/2012, (UE) nr 652/2014, (UE)
2016/429 i (UE) 2016/2031, rozporzadzenia Rady (WE) nr 1/2005 i (WE) nr 1099/2009 oraz dyrektywy
Rady 98/58/WE, 1999/74/WE, 2007/43/WE, 2008/119/WE i 2008/120/WE, oraz uchylajace rozporza-
dzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 854/2004 i (WE) nr 882/2004, dyrektywy Rady
89/608/EWG, 89/662/EWG, 90/425/EWG, 91/496/EWG, 96/23/WE, 96/93/WE i 97/78/WE oraz decyzje
Rady 92/438/EWG (rozporzadzenie w sprawie kontroli urzgdowych) (Dz.U. L 95z 7.4.2017,s. 1)".
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