12.7.2023 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 177/45

ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2023/1442
z dnia 11 lipca 2023 r.

zmieniajgce zalacznik I do rozporzadzenia (UE) nr 10/2011 w sprawie materialéw i wyrobow
z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z Zywno$cia w odniesieniu do zmian
zezwolef na stosowanie substancji i wprowadzenia nowych substancji

(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 szczegdlnosci jego art. 5 ust. 1 akapit drugi lit. a), d), e), h) oraz i), art. 11 ust. 3iart. 12 ust. 6,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 10/2011 (?) ustanowiono przepisy szczegdtowe dotyczace materialéw i wyrobow
z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig. W szczegélnosci w zalaczniku I do rozporzadze-
nia (UE) nr 10/2011 ustanowiono unijny wykaz substancji dozwolonych, ktére moga by¢ w sposéb zamierzony sto-
sowane w produkcji materiatéw i wyrob6éw z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z Zywnoscia.

(2)  Od czasu ostatniej zmiany rozporzadzenia (UE) nr 10/2011 Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci
(,Urzad") opublikowat dalsze opinie naukowe dotyczace nowych substancji, ktére moga by¢ stosowane w materia-
fach przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia (,FCM”), a takze dotyczace stosowania substancji, na ktére wczesniej
udzielono zezwolenia. Ponadto stwierdzono pewne niejasnosci dotyczgce stosowania tego rozporzadzenia. Aby
w rozporzadzeniu (UE) nr 10/2011 uwzgledni¢ poczynione postgpy naukowe i techniczne, zwlaszcza najnowsze
ustalenia Urzedu, i usuna¢ wszelkie watpliwosci dotyczace jego prawidlowego stosowania, rozporzadzenie to nalezy
zmienié.

(3)  Obecnie dopuszcza si¢ stosowanie substancji ,mgczka drzewna i wldkna surowe” (FCM nr 96 ,drewno”) jako
dodatku w materialach z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia na podstawie oceny Komi-
tetu Naukowego ds. Zywnosci, ktéry stwierdzit, ze maczka drzewna i wtokna stanowiag material obojetny. W opi-
nii () z listopada 2019 r. Urzad nie mégl jednak potwierdzi¢ zasadnosci takiego stwierdzenia. W opinii tej wska-
zano, ze drewno samo w sobie nie moze by¢ uwazane za obojetne ze wzgledu na liczne zawarte w nim substancje
o niskiej masie czgsteczkowej. Ponadto nie stwierdzono w niej zadnych warunkéw, w ktérych stosowanie drewna
w tworzywach sztucznych mozna by uznac za bezpieczne, oraz wskazano, ze, ze wzgledu na chemiczne réznice
w skladzie materialéw rolinnych, bezpieczenstwo substancji migrujacych z tych materiatéw nalezy oceniaé indywi-
dualnie dla kazdego przypadku, uwzgledniajac, oprécz gatunku, réwniez pochodzenie, przetwarzanie, obrobke
w celu dostosowania do polimeru bazowego oraz oceng skladnikéw o malej masie czgsteczkowej migrujacych do
zywnos$ci. Poniewaz w ramach obecnie obowigzujacego zezwolenia na stosowanie drewna nie uwzgledniono tych
elementéw i tym samym nie zapewnia si¢ bezpiecznego stosowania tej substancji w tworzywach sztucznych,
a Urzad nie przewidzial zadnych innych ograniczen, ktére mimo wszystko stanowilyby gwarancj¢ bezpiecznego sto-
sowania tej substancji w tworzywach sztucznych, zezwolenie to nalezy cofnac.

() 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 2019;17(11):5902.


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2019.5902
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Na wniosek Komisji dnia 29 kwietnia 2020 r. Urzad przyjat opini¢ naukows (¥) zawierajaca przeglad 451 substanciji
wymienionych w zalaczniku I do rozporzadzenia (UE) nr 10/2011, wobec ktérych nie okre$lono zadnego limitu
migracji specyficznej (,SML") na podstawie art. 11 ust. 1 tego rozporzadzenia. Urzad stwierdzil, ze sposrdd tych sub-
stancji 284 wymaga ponownej oceny w celu ustalenia, czy nalezy okresli¢ limit migracji specyficznej, oraz podzielit
je na trzy grupy pod wzgledem priorytetu. Trzy substancje znalazly si¢ w ,grupie substancji wysokiego priorytetu”.
Jezeli chodzi o te trzy substancje, wiadomo, ze styren (FCM nr 193) jest powszechnie stosowany i juz podlega
ponownej ocenie, natomiast w odniesieniu do laurynianu winylu (FCM nr 436) uzytkownik przekazal Urzedowi
dodatkowe dane, z ktorych wynika, ze ponowna ocena tej substancji bedzie stanowi¢ nizszy priorytet. W przypadku
trzeciej substancji — kwasu salicylowego (FCM nr 121) — po jej umieszczeniu w wykazie substancji wysokiego prio-
rytetu i przeprowadzeniu przez stuzby Komisji konsultacji z zainteresowanymi stronami na temat ewentualnego
cofnigcia zezwolenia na jej stosowanie z Komisja ani z Urz¢dem nie skontaktowal si¢ jednak zaden uzytkownik.
Tym samym Urzad nie moze przeprowadzi¢ oceny stosowania substancji, nie znajac jej uzytkownika, poniewaz
musi uwzgledni¢ warunki, w ktérych material lub wyréb zawierajacy dang substancje w swoim skladzie bedzie
docelowo wykorzystywany, a jedynie uzytkownik moze udzieli¢ takich informacji. Ponadto, gdyby udzielono takich
informacji, na ich podstawie w duzej mierze okrelono by zakres ewentualnego przyszlego zezwolenia, ktéry praw-
dopodobnie bylby bardziej ograniczony niz szeroki zakres obecnie obowigzujacego zezwolenia. W zwigzku
z powyzszym, poniewaz nie jest znane Zadne konkretne zastosowanie kwasu salicylowego ani nie jest znany zaden
jego uzytkownik, ani tez nie ma pewnosci, w jakich warunkach stosowanie tej substancji bytoby zgodne z rozporza-
dzeniem (WE) nr 1935/2004, obecnie obowigzujace zezwolenie na stosowanie kwasu salicylowego nalezy cofnad.

Na podstawie opinii Urzedu z 2005 r. () pie¢ substancji z grupy powszechnie znanej jako ftalany, tj. FCM nr 157
(,DBP"), FCM nr 159 (,BBP”), FCM nr 283 (,DEHP”), FCM nr 728 (,DINP”) i FCM nr 729 (,DIDP”), dopuszczono do
stosowania jako dodatki wykorzystywane jako plastyfikatory i $rodki wsparcia technicznego w materiatach z two-
rzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z Zywnoscia, z zastrzezeniem okreslonych ograniczen stosowania
i limitéw migracji specyficznej.

Po wydaniu w 2017 r. opinii przez Europejska Agencje Chemikaliow (,ECHA”) na temat wnioskéw w sprawie ogra-
niczen stosowania niektorych sposrdd tych ftalanéw (°) Komisja zwrdcita si¢ do Urzedu z o ponowna oceng zagro-
zenia dla zdrowia publicznego stwarzanego przez ftalany, ktérych stosowanie jest dozwolone w materialach z two-
rzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig. W rezultacie dnia 18 wrze$nia 2019 r. Urzad przyjat
opini¢ naukows (') potwierdzajaca indywidualne warto$ci tolerowanego dziennego pobrania (TDI) okreslone w opi-
nii Urzedu z 2005 r. w przypadku wszystkich pieciu ftalandw, ale tylko tymczasowo (tymczasowe TDI) ze wzgledu
na szereg zwigzanych z oceng ograniczen i niepewnosci, ktére w przysztosci nalezy wyeliminowac.

Na podstawie wspdlnego mechanizmu dzialania bedacego podlozem wplywu DBP, BBP i DEHP na rozrodczo$é
Urzad ustanowit ponadto nowe grupowe tymczasowe TDI, biorgc pod uwage relatywna site dzialania tych substan-
cji. Urzad uznal réwniez, ze w ramach ostroznego podejscia nalezy obja¢ DINP grupowym tymczasowym TDI ze
wzgledu na przejsciowy wplyw tej substancji na poziomy testosteronu na etapie zycia ptodowego (ang. foetal testoste-
rone), jednoczesnie uwzgledniajac wigksza sile dziatania DINP na watrobe. Urzad okreslit grupowe tymczasowe TDI
dla DBP, BBP, DEHP i DINP na poziomie 50 mikrograméw na kilogram masy ciala (ug/kg m.c.) wyrazone jako réw-
nowarto$¢ zawartosci DEHP. W grupowym tymczasowym TDI Urzad nie uwzglednit DIDP, w odniesieniu do kto-
rego okreslit indywidualne tymczasowe TDI na poziomie 150 pg/kg m.c. na podstawie wplywu tej substancji na
watrobe, zgodnie z ustaleniami z 2005 r.

Aby doktadniej scharakteryzowaé ryzyko, w ramach tej samej opinii Urzad przeprowadzit oceng narazenia z dieta.
Chociaz nie byl w stanie dokladnie okresli¢ wkladu z materiatéw z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kon-
taktu z Zywnoscig, oszacowal narazenie z dieta w odniesieniu do wszystkich pieciu ftalanéw, przyjmujac wartosci
odpowiadajace najwickszemu narazeniu powodowanemu przez materialy przeznaczone do kontaktu z Zywnoscia.
Na podstawie lacznej oceny narazenia z dieta w przypadku DBP, BBP, DEHP i DINP Urzad ustalil wkiad narazenia
z dietg na poziomie do 14 % grupowego tymczasowego TDI wynoszacego 50 ug/kg m.c. w przypadku przecigtnego
narazenia konsumenta oraz do 23 % grupowego tymczasowego TDI w przypadku wysokiego narazenia konsu-
menta. Z szacunkow dotyczacych DIDP wynika, Ze narazenie z dietg jest znacznie ponizej tymczasowego TDI na
poziomie 150 pg/kg m.c. zaréwno w przypadku $redniego narazenia, jak i wysokiego narazenia konsumentow.

Dziennik EFSA 2020;18(6):6124

Dziennik EFSA 2005; 3(9):242; Dziennik EFSA 2005; 3(9):241; Dziennik EFSA 2005; 3(9):243; Dziennik EFSA 2005; 3(9):244, 1-18;
Dziennik EFSA 2005; 3(9):245.

ECHA, Komitet ds. Oceny Ryzyka (RAC) i Komitet ds. Analiz Spofeczno-Ekonomicznych (SEAC), opinia dotyczacg dokumentacji zgod-
nej z zalgcznikiem XV na temat wnioskow w sprawie ograniczen stosowania czterech ftalanéw (DEHP, BBP, DBP, DIBP); odpowiednio
ECHA/RAC/RES-0-0000001412-86-140/F i ECHA/SEAC/RES-O-0000001412-86-154/F. Dokument dostgpny na stronie interneto-
wej https:/[echa.europa.eu/documents/10162/a265bf86-5fbd-496b-87b4-63ff238de2f7.

Dziennik EFSA 2019;17(12):5838
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(9)  Dodatkowo Urzad przeanalizowat narazenie konsumentéw na pozostale ftalany, zwlaszcza 1,2-benzenodikarboksy-
lan di(izobutylu) (ftalan diizobutylu lub ,DIBP”; FCM nr 1085; numer CAS 84-69-5), ktérego nie wolno stosowacd
jako dodatku w materiatach z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia, ale ktéry moze wyste-
powaé w mniejszych ilodciach w takich materiatach jako zanieczyszczenie lub pozostalosé¢ po jego zastosowaniu
jako $rodka wsparcia technicznego w procesie produkcji okreslonych rodzajéw tworzyw sztucznych. Urzad odnoto-
wal, ze DIBP znaczgco przyczynia si¢ do ogdlnego narazenia i zagrozenia konsumentéw powodowanego przez fta-
lany, a zarzadzajacy ryzykiem powinien réwniez bra¢ takie narazenie pod uwage wraz z sila dzialania tej substancji
na rozrodczo$¢. Urzad zauwaza rowniez, ze narazenie konsumentéw na ftalany bierze si¢ ze zrédel innych niz
dieta. Laczne narazenie na dzialanie ftalanéw w duzym stopniu wynika z zawartosci tych substancji w wyrobach
konsumpcyjnych i materiatach budowlanych oraz z kontaktu takich wyrobéw i materiatléw ze skorg, a takze z wdy-
chania powietrza i pylu w pomieszczeniach zamknietych.

(10)  Aby uwzgledni¢ grupowe tymczasowe TDI dotyczace DBP, BBP i DEHP oraz wnioski Urzg¢du dotyczace DIBP, a takze
w szczeg6lnosci w celu zapewnienia, aby narazenie na dzialanie tych ftalanéw powodowane przez materialy z two-
rzyw sztucznych przeznaczone do kontaktu z zywnoscia nie przekraczalo grupowego tymczasowego TDI, nalezy
ustanowi¢ nowy calkowity limit migracji specyficznej (SML(T)). Do celéw przejrzystosci i uproszczenia, zwlaszcza
w przypadku ustalania zgodnosci lub podczas przeprowadzania kontroli urzedowych, gdy jeden z tych ftalanéw
zastosowano samodzielnie, oprécz stosowania catkowitych limitow migracji specyficznej, nalezy jednak réwniez
zachowa¢ indywidualne limity migracji specyficznej odnoszace si¢ do dozwolonych ftalandw.

(11) Chociaz Urzad objat grupowym tymczasowym TDI réwniez DINP, wczesniej okreslono tez catkowity limit migracji
specyficznej dla DINP wraz z DIDP, poniewaz s3 to mieszaniny, ktére chemicznie pokrywaja si¢ i ktérych nie mozna
odrézni¢ w sposéb analityczny w przypadku ich facznego wystepowania. Chociaz od czasu ustanowienia tego catkowi-
tego limitu migracji specyficznej poczyniono postepy w zakresie rozwoju metod analitycznych, konieczne s3 jeszcze
dalsze prace walidacyjne, zanim wlasciwe organy beda mogly rutynowo stosowaé rozréznienie na DINP i DIDP pod-
czas kontroli urzgdowych. Nalezy zatem zachowa¢ oddzielny catkowity limit migracji specyficznej w odniesieniu do
sumy DINP i DIDP oraz zakaza¢ stosowania DINP wraz z DBP, BBP i DEHP oraz z DIBP, jezeli substancja ta moze by¢
wykorzystywana jako Srodek wsparcia technicznego, aby uniknaé wszelkiego potencjalnego wspdnarazenia powodo-
wanego przez ten sam material z tworzyw sztucznych przeznaczony do kontaktu z Zywnoscia.

(12) Majac na uwadze, ze taczne narazenie wynikajace z materialéw przeznaczonych do kontaktu z Zywnoscig oraz ze
zrédet innych niz te materialy nie moze przekraczaé tymczasowego TDI, a w taficuchu produkcji Zywnosci moze
dochodzi¢ do akumulacji w wyniku migracji z urzadzen do przetwarzania zywnosci i z opakowan zywnosci, oraz
majgc na uwadze wysoki poziom niepewnosci obecnych szacunkowych wartosci narazenia, w celu uwzglednienia
narazenia nalezy zastosowa¢ wspéltczynnik alokacji wynoszacy 20 % w przypadku DBP, BBP, DEHP i DINP stosowa-
nych w materialach z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia. Z uwagi na koniecznos¢
zachowania réwniez catkowitego limitu migracji specyficznej dla DINP i DIDP, przy ustalaniu catkowitego limitu
migracji specyficznej i indywidualnych limitow migracji specyficznej odno$ny wspétczynnik alokacji nalezy stoso-
waé w przypadku wszystkich pigciu ftalandw.

(13) Obecnie dopuszcza si¢ stosowanie fosfonianu dietylo[[3,5-bis(1,1-dimetyloetylo)-4-hydroksyfenylo]metylu] (FCM
nr 1007) w ilo$ci nieprzekraczajacej 0,2 % w/w na podstawie konicowej masy polimeru w procesie polimeryzaciji
w celu wyprodukowania poli(tereftalanu etylenu) (PET). W zwigzku z wnioskiem o rozszerzenie stosowania tej sub-
stangji dnia 26 stycznia 2022 r. Urzad przyjal pozytywng opini¢ naukowg (), w ktérej zezwolono na stosowanie tej
substancji w ilosci nieprzekraczajacej 0,1 % w/w na podstawie koficowej masy polimeru w procesie polimeryzacji
w celu wyprodukowania kwasu furano-2,5-dikarboksylowego (PEF). Urzad stwierdzil, ze w przypadku stosowania
tej iloSci nie wykryto migracji tej substancji w zwigzku z jej wlaczeniem do faricucha poliesterowego. Ze wzgledu
na to wlaczenie nie ma réwniez podstaw, aby zakladaé, ze nastapilby znaczny wzrost migracji, gdyby substancje t¢
stosowano w PEF w ilo$ci 0,2 % w/w. Poniewaz bezpieczne stosowanie tej substancji wynika zatem z jej pelnego wila-
czenia do polimeru oraz do celéw spdjnosci i uproszczenia, nalezy rozszerzy¢ zakres obowigzujacego obecnie zez-
wolenia na stosowanie tej substancji w PET w ilosci 0,2 % w/w réwniez w przypadku produkji PEF.

(*) doi: 10.2903/j.efsa.2022.7172.
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(14) W rozporzadzeniu Komisji (UE) 2019/1338 (°) dopuszczono stosowanie substancji poli([R]-3-hydroksymaslan-ko-
(R)-3-hydroksyheksanian) (,PHBH”, FCM nr 1059). Wydaje si¢ jednak, ze nalezy doprecyzowa¢ wymagania doty-
czace dozwolonego stosowania tej substancji. Z jednej strony, poniewaz PHBH stanowi makroczasteczke uzyski-
wang z fermentacji mikrobiologicznej, a rozporzadzenie (UE) nr 10/2011 zawiera wymaganie, zgodnie z ktérym
nalezy wskaza¢, iz makroczasteczke uzyskano z tego typu fermentacji, odniesienie do tej metody produkcji nalezy
uja¢ w wymaganiach dotyczacych PHBH. Ponadto w zezwoleniu dopuszczono fazg¢ krétkiego podgrzewania, ale nie
okreslono maksymalnej temperatury. W zwigzku z brakiem okreslenia maksymalnej temperatury moze dochodzi¢
do podgrzewania do temperatury powyzej wartosci przewidzianej w opinii Urzedu stanowigcej podstawe wydania
zezwolenia na stosowanie tej substancji, w ktérej to opinii jest mowa o warunkach napelniania na goraco, z czego
wynika — zgodnie z definicja okre$long w rozporzadzeniu (UE) nr 10/2011 — ze temperatura w chwili napelniania
nie moze przekracza¢ 100 °C. W opinii tej wskazano réwniez, ze temperatura topnienia tworzywa sztucznego
wyprodukowanego z uzyciem tej substancji wynosi 120-150 °C. Co wiecej, poniewaz nie okreslono temperatury
maksymalnej, nie wiadomo, jakie warunki badania nalezy zastosowa¢ do weryfikacji zgodnosci z przepisami rozpo-
rzadzenia (UE) nr 10/2011 w odniesieniu do wymagania dotyczacego ,fazy krétkiego podgrzewania”. Nalezy zatem
doprecyzowaé te wymagania i okresli¢ warunek stosowania, zgodnie z ktérym temperatura nie moze przekroczy¢
temperatury przewidzianej w przedmiotowej opinii.

(15) Urzad przyjat 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 (FCM nr 1076)
jako dodatku stosowanego w iloSci nieprzekraczajacej 0,025 % wjw w kopolimerach akrylonitryl-butadien-styren
(ABS). Urzad stwierdzil, Ze stosowanie tej substancji nie budzi obaw co do bezpieczenstwa konsumentéw, jezeli jest
ona stosowana jako dodatek w ilosci nieprzekraczajacej 0,025 % w/w w materialach i wyrobach z ABS przeznaczo-
nych do jednorazowego i wielokrotnego uzytku w kontakcie z Zywnos$cig uwodniona, kwasna, zywnoscia zawiera-
jaca alkohol i zywnoscia zawierajaca emulsje woda/olej, do dlugotrwalego przechowywania w temperaturze pokojo-
wej i nizszej, i jezeli migracja tej substancji nie przekracza 0,05 mg/kg Zywnosci. Poniewaz przeprowadzono badania
migracji obejmujace wykorzystanie w kontakcie ze wszystkimi rodzajami zywnosci, nalezy zezwoli¢ na stosowanie
tej substangji jako dodatku do produkcji materialéw i wyrobéw z ABS przeznaczonych do kontaktu ze wszystkimi
rodzajami zywnosci i do wszystkich zastosowan w temperaturze pokojowej i nizszej oraz okreli¢ limit migracji
zgodnie z opinig Urzedu.

(16) Dnia 19 wrzesnia 2019 r. Urzad przyjal pozytywna opini¢ naukows (') w sprawie stosowania substancji benze-
no-1,2,4-trikarboksylan tris(2-etyloheksylu) (FCM nr 1078, nr CAS 3319-31-1) jako dodatku (plastyfikator) w poli-
chlorku winylu (,PVC”) przeznaczonym do kontaktu z zywnoscig. W opinii tej Urzad stwierdzil, ze zasadniczo stoso-
wanie FCM nr 1078 nie budzi zastrzezen w kwestii bezpieczefistwa, jezeli substancje t¢ wykorzystuje si¢ przy
produkcji migkkiego PVC. Nalezy zatem odpowiednio zezwoli¢ na stosowanie tej substancji. Nalezy jednak zazna-
czyé, ze ten wniosek Urzedu dotyczy sytuacji, w ktorych migracja substancji nie przekracza 5 mg/kg zywnosci.
Ponadto Urzad wskazal, ze ze wzgledu na dodatkowy wklad z innych Zrédel, ktéry moze spowodowaé wzrost nara-
zenia powodowanego przez materialy z tworzyw sztucznych przeznaczone do kontaktu z zywnoscia, nalezy rozwa-
zy¢ zastosowanie wspolczynnika alokacji. Ze wzgledu na brak danych dotyczacych mierzonego bezposrednio nara-
zenia w przypadku tej substancji dla calej populacji ze wszystkich Zrédel, nalezy stosowaé wspolczynnik alokacji
wynoszacy 20 % do czasu uzyskania odpowiednich danych naukowych. Ponadto w swojej opinii Urzad stwierdzit,
ze przeprowadzona ocena nie obejmuje stosowania tej substancji w kontakcie z Zywnoscig dla niemowlat. Nie wyka-
zano zatem, ze stosowanie tej substancji w kontakcie z ,zywnoscig dla niemowlat” byloby zgodne z wymaganiami
okreslonymi w art. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004. Nalezy zatem dopusci¢ stosowanie tej substancji
z zastrzezeniem, Ze jej migracja nie moze przekraczal 1 mg/kg zywnosci oraz przy ograniczeniu, ze substancja ta
nie moze mie¢ kontaktu z Zywnoscig przeznaczong dla niemowlat. Do celéw przejrzystosci i spéjnosci z podobnymi
ograniczeniami nalezy odnie$¢ si¢ do definicji terminu ,niemowlg” zawartej w art. 2 ust. 2 lit. a) rozporzadzenia Par-
lamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 (™).

() Rozporzadzenie Komisji (UE) 20191338 z dnia 8 sierpnia 2019 r. zmieniajace rozporzadzenie (UE) nr 10/2011 w sprawie materia-
16w i wyrobow z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig (Dz.U. L 209 z 9.8.2019, s. 5).

(1) Dziennik EFSA 2021;19(8):6786.

(") Dziennik EFSA 2019; 17(10):5864; Urzad odnosi si¢ w swojej opinii do substancji ,ester tris(2-etyloheksylowy) kwasu trimelito-
wego”, natomiast w rozporzadzeniu uzywa si¢ nazwy IUPAC tej substancji ,benzeno-1,2,4-trikarboksylan tris(2-etyloheksylu)”.

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 z dnia 12 czerwca 2013 r. w sprawie Zywnosci przeznaczonej
dla niemowlat i malych dzieci oraz Zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego i Srodkéw spozywczych zastepujacych cato-
dzienng diet¢, do kontroli masy ciala oraz uchylajace dyrektywe Rady 92/52/EWG, dyrektywy Komisji 96/8/WE, 1999/21|WE,
2006/125/WE i 2006/141/WE, dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/39/WE oraz rozporzadzenia Komisji (WE)
nr 41/2009 i (WE) nr 953/2009 (Dz.U.L 181 z 29.6.2013, s. 35).


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2019.5864
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(17) Ponadto, poniewaz w ramach ograniczenia dla grupy nr 32 w tabeli 2 w zalaczniku I do rozporzadzenia (UE)
nr 10/2011 okreslono catkowite limity migracji specyficznej w odniesieniu do plastyfikatoréw, a substancja FCM
nr 1078 takze jest plastyfikatorem, to ograniczenie dla grupy nalezy stosowal réwniez wobec tej substancji.
Ponadto, aby rozwia¢ wszelkie watpliwosci co do charakteru tego ograniczenia dla grupy, nalezy wyjasnié, ze doty-
czy ono plastyfikatorow.

(18) Po otrzymaniu wniosku o zezwolenie na stosowanie dimeru substancji (nadchloran trietanoloaminy, s6l sodowa)
(FCM nr 1080) jako dodatku w twardym PVC w produkgji butelek wielokrotnego uzytku przeznaczonych do kon-
taktu z wodg dnia 29 kwietnia 2020 r. Urzad przyjal pozytywna opini¢ naukowa (*) w sprawie tego zastosowania.
Urzad stwierdzil, Ze stosowanie tej substancji jest bezpieczne w przypadku kontaktu z wodg i Zywnoscig uwodniona
o kwasnym odczynie, takg jak soki owocowe, poniewaz zaréwno w wodzie, jak i w zywnosci uwodnionej o kwas-
nym odczynie dimer substancji (nadchloran trietanoloaminy, sél sodowa) podlega pelnej dysocjacji na trietanoloa-
ming i nadchloran. Te dwie substancje widnieja juz w unijnym wykazie substancji dozwolonych — trietanoloamina
jako FCM nr 793 o limicie migracji wynoszacym 0,05 mg/kg, a nadchloran jako FCM nr 822 o limicie migracji
wynoszacym 0,002 mg/kg. Urzad stwierdzil, ze limity te powinny mie¢ réwniez zastosowanie do FCM nr 1080,
poniewaz jezeli dang substancje stosuje si¢ w tworzywie sztucznym przeznaczonym do kontaktu z woda i zywnoscia
uwodniong o kwasnym odczynie, jej bezpieczefistwo znajduje si¢ pod pelng kontrola za sprawa limitéw migracji
okreslonych w odniesieniu do tych dwdch substancji, na ktére rozdziela sie w procesie dysocjacji. Urzad potwierdzit
réwniez, ze migracje FCM nr 822 nalezy wyrazi¢ jako nadchloran (). W tabeli 2 zalgcznika I do rozporzadzenia
(UE) nr 10/2011 nalezy zatem ustanowi¢ dwa ograniczenia dla grupy, obejmujace substancje FCM nr 1080 wraz
z substancjg FCM nr 793 w jednej grupie oraz substancje FCM nr 822 wyrazong jako nadchloran w drugiej grupie.
W zwigzku z tym nalezy wprowadzi¢ odpowiednie zmiany dotyczace substancji FCM nr 793 i 822 oraz wlaczy¢
dimer substancji (nadchloran trietanoloaminy, s6l sodowa) (FCM nr 1080) jako dodatek do unijnego wykazu sub-
stancji dozwolonych z ograniczeniem, ze nalezy ja stosowac wylacznie do kontaktu z zywnoscia ujeta w kategorii
zywnosci o numerze referencyjnym 01.01.A okreslonej w zalgczniku III tabela 2, ktéra oznacza wodg i zywnos¢
uwodniong o kwasnym odczynie rozpatrywang przez Urzad.

(19) Po otrzymaniu wniosku o zezwolenie na stosowanie substancji N,N-bis(2-hydroksyetylo)stearyloamina cz¢Sciowo
estryfikowana nasyconymi kwasami ttuszczowymi C16/C18 (FCM nr 1081) jako dodatku w materiatach z tworzyw
sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia suchg, zywnoscia kwasna i napojami alkoholowymi o okresie
przechowywania do szeSciu miesiccy w temperaturze otoczenia Urzad przyjal czeSciowo pozytywna opinie
naukows (*) w sprawie tego zastosowania. W swojej ocenie Urzad uwzglednil dane o migracji dostarczone przez
wnioskodawce na potrzeby badan dotyczacych warunkéw przechowywania przez ponad sze$¢ miesigcy w tempera-
turze pokojowej i nizszej. Urzad stwierdzil, ze N,N-bis(2-hydroksyetylo)stearyloamina nie wzbudza obaw co do bez-
pieczefistwa konsumentéw, jezeli jest stosowana w ilodci do 2 % (w/w) we wszystkich polimerach przeznaczonych
do kontaktu wylacznie z suchg zywnoscia, pod warunkiem ze migracja sumy N,N-bis(2-hydroksyetylo)stearyloa-
miny oraz jej mono- i di-estru, obliczona jako N,N-bis(2-hydroksyetylo)stearyloamina, nie przekracza catkowitego
limitu migracji specyficznej substancji FCM nr 19 i 20, w ktérym wedlug Urzedu nalezalo uwzgledni¢ réwniez mig-
racje mono- i di-estru N,N-bis(2-hydroksyetylo)stearyloaminy. Nalezy zatem zezwoli¢ na stosowanie tej substancji
w ilodci do 2 % (w/w) do produkcji materialéw z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu wylacznie
z suchg Zywnoscig w temperaturze pokojowej oraz uwzglednic ja w ograniczeniu dla grupy ustanowionym w odnie-
sieniu do substancji stosowanej wraz z substancjg FCM nr 19 i 20.

(20)  Urzad stwierdzit jednak réwniez, ze dostarczone dane nie pozwalajg na oceng bezpieczenistwa substancji stosowanej
wraz z substancjag FCM nr 1081 w przypadku kontaktu z zywno$cia kwasng i napojami alkoholowymi oraz wskazat,
ze migracja bylaby wysoka w szczegblnosci przy kontakcie z Zywnos$cig zawierajaca tluszcze. W zwigzku z tym
nalezy ztagodzi¢ przewidywalne ryzyko, ze konsumenci bedg stosowad tworzywa sztuczne zawierajace t¢ substancje
w kontakcie z zywnoscia inng niz sucha. W tym celu substancja ta powinna by¢ wykorzystywana wylacznie przez
podmioty dzialajace na rynku prowadzace przedsigbiorstwa spozywcze w zastosowaniach do pakowania zywnosci.
Ponadto Urzad zauwazyl, ze migracja moze wzrosngé przy nizszym stopniu estryfikacji i przekroczy¢ limity migra-
cji w przypadku wigkszej grubosci tworzywa sztucznego, w ktorym stosowana jest substancja, oraz Ze inne parame-
try, takie jak polarnos¢ polimeru, réwniez moga by istotne. Nalezy zatem wskazaé w uwadze dotyczacej weryfikacji
zgodnosci, ze istnieje ryzyko przekroczenia limitéw migracji ze wzgledu na grubo$¢ materialu, polarno$¢ polimeru
i stopien estryfikacji samej substancji.

(") Dziennik EFSA 2020;18(5):6046.

(*) Panel naukowy ds. FCM, enzymdw i substancji pomocniczych w przetwérstwie (CEP), protokét 19. posiedzenia grupy roboczej ds.
FCM 2018-2021, 30 wrzesnia 2020 r., pkt 7(1).

(") Dziennik EFSA 2020;18(3):6047.


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6046
https://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/wgs/food-ingredients-and-packaging/fcmwg-wg-m.pdf
https://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/wgs/food-ingredients-and-packaging/fcmwg-wg-m.pdf
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(21) Urzad przyjat pozytywna opini¢ naukowa (1) w sprawie stosowania substancji kwas fosforowy, mieszane estry
z metakrylanem 2-hydroksyetylu (FCM nr 1082) w kompozytach na bazie polimetakrylanu metylu przeznaczonych
do wielokrotnego kontaktu ze wszystkimi rodzajami zywnosci. Urzad stwierdzil, ze substancja ta nie wzbudza obaw
co do bezpieczefistwa konsumentéw, jezeli jest stosowana jako komonomer w iloci do 0,35 % w/w i pod warun-
kiem ze jej migracja nie przekracza 0,05 mg/kg zywnosci, wyrazona jako suma mono-, di- i triestréw kwasu fosforo-
wego oraz mono-, di-, tri- i tetraestré6w kwasu difosforowego. Chociaz Urzad odnidst si¢ do stosowania tej substancji
w ,kompozytach”, termin ten moze obejmowac réwniez materialy, ktore nie sg polimerami, a zatem nie sg tworzy-
wami sztucznymi w rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr 10/2011. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie
tej substancji wyjsciowej do produkcji polimetakrylanu metylu w ilosci do 0,35 % w/w oraz okresli¢ limit migracji
zgodnie z opinig Urzedu.

(22) Urzad przyjal pozytywna opini¢ naukows ('7) w sprawie stosowania substancji wyjsciowej dibezwodnik benzofe-
nono-3,3’,4,4-tetrakarboksylowy (,BTDA”) (substancja FCM nr 1083). Urzad stwierdzil, ze stosowanie substancji
BTDA nie wzbudza obaw co do bezpieczefistwa konsumentdw, jezeli jest ona stosowana w ilosci do 43 % jako
komonomer w produkgji poliimidéw do wielokrotnego uzytku w kontakcie z zywnoscig kwasna i zywnoscig zawie-
rajaca tluszcze w temperaturze do 250 °C, pod warunkiem ze migracja BTDA nie przekracza 0,05 mg/kg. Poniewaz
badania migracji specyficznej, na podstawie ktérych Urzad wydal pozytywng opini¢ w sprawie stosowania tej sub-
stancji, przeprowadzono w warunkach wielokrotnego uzycia z wykorzystaniem kwasu octowego (ptyn modelowy
B) i oliwy z oliwek (ptyn modelowy D2), a Urzad zauwazyl, ze substancja ta nie wzbudzalaby obaw nawet w przy-
padku zastosowan do jednorazowego uzytku, nalezy zezwoli¢ na stosowanie tej substancji wyjsciowej do zastoso-
wan w produkdji poliimidéw w ilosci do 43 % w|w polimeru w kontakcie z zywnoscig, w przypadku ktérej jedynie
plyny modelowe B lub D2 sg okreslone w tabeli 2 zalgcznika III do rozporzadzenia (UE) nr 10/2011 w temperaturze
do 250 °C, oraz jezeli zastosowanie to podlega limitowi migracji wynoszacemu 0,05 mg/kg Zywnosci.

(23)  Aby umozliwi¢ podmiotom dostosowanie si¢ do zmian niektorych istniejacych zezwolen okreslonych w niniejszym
rozporzadzeniu, nalezy przewidzie¢, Ze materialy i wyroby z tworzyw sztucznych zgodne z rozporzadzeniem (UE)
nr 10/2011 w brzmieniu sprzed daty wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia moga by¢ po raz pierwszy wpro-
wadzane do obrotu przez okres przejsciowy wynoszacy 18 miesigcy od wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia
i moga pozostal w obrocie do wyczerpania zapaséw. Produkcja konicowych materialéw i wyrobéw z tworzyw
sztucznych zazwyczaj wigze si¢ jednak z dostarczaniem przez inne podmioty kilku produktéw i substancji z posred-
nich etapéw wytwarzania. Z uwagi na bezpieczenstwo konsumentéw przystapienie do pelnego przestrzegania
niniejszego rozporzadzenia powinno nastapi¢ jak najsprawniej i przy minimalnym opdznieniu. W zwigzku z tym
podmioty wytwarzajace produkty i substancje posrednie, ktdre jeszcze nie sg zgodne z niniejszym rozporzadze-
niem, nalezy zobowigza¢ do informowania uzytkownikéw tych produktéw juz w terminie dziewigciu miesiecy od
dnia wej$cia w zycie niniejszego rozporzadzenia, Ze produkty te, zgodnie z przepisami, nie moga by¢ stosowane do
wytwarzania materialéw i wyrobéw z tworzyw sztucznych, ktére majg by¢ wprowadzane do obrotu po zakoncze-
niu 18-miesigcznego okresu przejsciowego.

(24) Niniejszym rozporzadzeniem cofa si¢ zezwolenia na stosowanie substancji ,mgczka drzewna i wiékna surowe”
(FCM nr 96) i kwas salicylowy (FCM nr 121), poniewaz nie mozna stwierdzi¢, czy zezwolenia te w ich obecnej for-
mie sg zgodne z rozporzadzeniem (UE) nr 1935/2004, bioragc pod uwage, Ze do zapewnienia, aby zezwolenia te nie
wykraczaly poza zakres bezpieczenstwa, wymagane bylyby informacje o konkretnych substancjach lub konkretnych
zastosowaniach tych substancji. Aby zapewni¢ sprawne przejicie na ewentualne bardziej ograniczone zezwolenia,
w przypadku gdy podmioty, ktére wytwarzaly lub stosowaly te substancje przed wejsciem w Zycie niniejszego roz-
porzadzenia, uznaja, Ze pewne konkretne zastosowania sg zgodne z rozporzadzeniem (UE) nr 1935/2004, nalezy
jednak zezwoli¢ na wprowadzanie do obrotu materialéw i wyrobéw z tworzyw sztucznych wytwarzanych z wyko-
rzystaniem tych substancji, pod warunkiem Ze wniosek o udzielenie zezwolenia na te konkretne zastosowania zosta-
nie zlozony w proporcjonalnym okresie po wejsciu w zycie niniejszego rozporzadzenia. Jezeli chodzi o surowe
maczke drzewng i surowe widkna, zwazywszy na fakt, ze w swojej opinii w sprawie drewna Urzad uznal, ze mate-
rialy drewnopodobne nalezy oceniaé osobno dla kazdego gatunku, wniosek taki powinien dotyczy¢ konkretnego
gatunku drewna.

(") Dziennik EFSA 2020;18(5):6120.
(") Dziennik EFSA 2020;18(7):6183.
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(25)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zmiany zalacznika I do rozporzadzenia (UE) nr 10/2011

W zalaczniku I do rozporzadzenia (UE) nr 10/2011 wprowadza si¢ zmiany okre$lone w zalaczniku do niniejszego rozpo-
rzgdzenia.

Artykut 2
Srodki przejéciowe

1. Materialy i wyroby z tworzyw sztucznych zgodne z rozporzadzeniem (UE) nr 10/2011 w brzmieniu sprzed wejscia
w zycie niniejszego rozporzadzenia, ktére zostaly wprowadzone do obrotu przed dniem 1 lutego 2025 r., moga pozostaé
w obrocie do wyczerpania zapasow.

2. W przypadku gdy produkt z posredniego etapu wytwarzania materialéw i wyrobéw z tworzyw sztucznych lub sub-
stancja przeznaczona do wytwarzania takiego produktu, materialu lub wyrobu s3 zgodne z rozporzadzeniem (UE)
nr 10/2011 w brzmieniu sprzed wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia i wprowadzane do obrotu po raz pierwszy po
dniu 1 maja 2024 r. nie sg zgodne z niniejszym rozporzadzeniem, deklaracja zgodnosci dostepna dla tej substancji lub pro-
duktu musi wskazywac, ze nie s3 one zgodne z obowiazujagcymi przepisami i ze moga by¢ stosowane wylacznie do wytwa-
rzania materialéw i wyroboéw z tworzyw sztucznych, ktére majg by¢ wprowadzone do obrotu przed dniem 1 lutego
2025 1.

3. Materialy i wyroby z tworzyw sztucznych wytwarzane z wykorzystaniem kwasu salicylowego (FCM nr 121) lub
wytwarzane z wykorzystaniem surowej maczki drzewnej lub surowych widkien z konkretnych gatunkéw drewna moga
by¢ nadal wprowadzane do obrotu po raz pierwszy po dniu 1 lutego 2025 r., o ile spelnione s3 nastgpujace warunki:

a) wniosek o udzielenie zezwolenia na stosowanie tej substancji badz surowej maczki drzewnej lub surowego widkna
z konkretnego gatunku drewna zostal zlozony do wlasciwego organu zgodnie z art. 9 rozporzadzenia (WE)
nr 1935/2004 przed dniem 1 sierpnia 2024 r.;

b) stosowanie tej substancji badz surowej maczki lub surowego widkna z konkretnego gatunku drewna do wytwarzania
materiatu i wyrobu z tworzyw sztucznych, a takze ich zastosowanie, jest ograniczone do zamierzonych warunkéw sto-
sowania opisanych we wniosku;

¢) informacje przekazane Urzedowi zgodnie z art. 9 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004 zawieraja o$wiadcze-
nie, Ze wniosek jest wnioskiem zlozonym zgodnie z niniejszym ustgpem oraz

d) Urzad uznal wniosek za wazny.

4. Materialy i wyroby z tworzyw sztucznych wytwarzane z zastosowaniem substancji badz surowej maczki drzewnej
lub surowego widkna, ktérych dotyczy wniosek, moga by¢ nadal stosowane do czasu wycofania wniosku przez wniosko-
dawce lub do czasu przyjecia przez Komisje decyzji o udzieleniu lub odmowie udzielenia zezwolenia na stosowanie tej sub-
stancji badZ maczki drzewnej lub widkna na podstawie art. 11 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004.
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Artykut 3

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach czlonkowskich.

Sporzagdzono w Brukseli dnia 11 lipca 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK

W zalgczniku I do rozporzadzenia (UE) nr 10/2011 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1) wpkt 1 w tabeli 1 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) skresla si¢ pozycje 96 dotyczaca maczki drzewnej i wiékna surowe oraz pozycje 121 dotyczaca kwasu salicylowego;

b) pozycja 157 dotyczaca ftalanu dibutylu otrzymuje brzmienie:

.157 | 74880 | 000008- | Ftalan tak | nie | nie | 0,12 (32) | Do stosowania jedynie 7)
4-74-2 dibutylu (36) | jako:
(»DBP«)

a) plastyfikator w mate-
rialach i wyrobach
wielokrotnego uzyt-
ku, majacych kontakt
Z Zywno$cig nieza-
wierajacg tluszczu;

b) $rodek wsparcia tech-
nicznego w poliolefi-
nach w stezeniach do
0,05 % (w/w) w pro-

dukcie koficowym.
¢) pozycja 159 dotyczaca ftalanu benzylu-butylu otrzymuje brzmienie:
,159 | 74560 | 000008- | Ftalan tak | nie | nie 6 (32) | Do stosowania jedynie 7y
5-68-7 benzylu- (36) | jako:

butylu (»"BBP«)
Y a) plastyfikator w mate-

rialach i wyrobach
wielokrotnego uzyt-
ku;

b) plastyfikator w mate-
rialach i wyrobach
jednokrotnego uzyt-
ku majgcych kontakt
z Zywnoscig nieza-
wierajgcg  thuszczu,
z wyjatkiem prepara-
tow do poczatkowego
zywienia niemowlat
i preparatéw do dal-
szego Zywienia nie-
mowlat (*);

¢) $rodek wsparcia tech-
nicznegowstezeniach
do 0,1 % (w/w) w pro-
dukcie koncowym.
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d) pozycja 283 dotyczaca ftalanu bis(2-etyloheksylu) otrzymuje brzmienie:

2283

74640

000011-
7-81-7

Ftalan bis
(2-etylohek-
sylu)
(-DEHP)

tak

nie

nie

0,6

Do stosowania jedynie
jako:

a) plastyfikator w mate-
riatach i wyrobach
wielokrotnego uzyt-
ku, majacych kontakt
z Zywnoscig nieza-
wierajaca thuszczu;

b) $rodek wsparcia tech-
nicznegowstezeniach
do 0,1 % (w/w) w pro-
dukcie koncowym.

e) pozycja 728 dotyczaca ftalanéw, diestréw pierwszorzedowych, nasyconych, rozgalezionych alkoholi Cg—C,, wigcej
niz 60 % C, otrzymuje brzmienie:

,728 | 75100 | 006851- | Ftalany, tak | nie | nie (26) | Do stosowania jedynie (7)

5-48-0- | diestry (32) | jako:

002855- | pierwszorze-

3-12-0 dowych, a) plastyfikator w mate-
nasyconych, riatach i wyrobach
rozgatezio- wielokrotnego uzyt-
nych alkoholi ku;

C8-C10, .
wiecej niz b) p.lastyflkgtor W mate-
60 % C9 riatach i wyrobach
(-DINP.) j ednok.rotnego uzyt-
ku majgcych kontakt
z Zywnoscig nieza-
wierajagca  thuszczu,
z wyjatkiem prepara-
téw do poczatkowego
zywienia niemowlat
i preparatéow do dal-
szego Zywienia nie-
mowlat (*);
¢) S$rodek wsparcia tech-
nicznegowstezeniach
do 0,1 % (w/w) w pro-
dukcie koncowym.
Nie stosowaé w polaczeniu
z substancjami FCM
nr157,159,2831ub1085.
f) pozycja 793 dotyczaca trietanoloaminy otrzymuje brzmienie:
,793 | 94000 | 000010- | Trietanoloa- tak | nie | nie (37)
2-71-6 mina

g) pozycja 822 dotyczaca kwasu nadchlorowego, soli (nadchloranu) otrzymuje brzmienie:

»822

71983

14797-7-
3-0

Kwas
nadchlorowy,
sole
(nadchloran)

tak

nie

nie

(38)"




12.7.2023

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

L177/55

h) pozycja 1007 dotyczaca fosfonianu dietylo[[3,5-bis(1,1-dimetyloetylo)-4-hydroksyfenylometylu] otrzymuje

brzmienie:

»,1007

976-56-7

Fosfonian dietylo
[[3,5-bis
(1,1-dimetyloe-
tylo)-
4-hydroksyfe-
nylo]metylu]

nie

tak

nie

Do stosowania wylacznie
w ilosci
nieprzekraczajacej 0,2 %
(w/w) na podstawie
koncowej masy polimeru
w procesie polimeryzacji
w celu wyprodukowania
poli(tereftalanu etylenu)
(PET)
ifpolietylenofuranonianu
(PEF)”

i) pozycja 1059 dotyczaca poli([R]-3-hydroksymaslan-ko-(R)-3-hydroksyheksanianu) otrzymuje brzmienie:

»1059

147398--
31-0

Poli([R]-
3-hydroksyma-
$lan-ko-(R)-
3-hydroksyhek-
sanian) ("PHBH«)

nie

tak

nie

(35)

Substancja ta jest
makroczgsteczky
uzyskiwang z fermentacji
mikrobiologiczne;j.

Do stosowania wylacznie
w warunkach
temperatury
nieprzekraczajacych
warunkéw okreslonych
w zalaczniku V sekcja
2.1.4 lit. d). Migracja
wszystkich oligomeréw
o masie czgsteczkowej
ponizej 1 000 Da nie
moze przekraczaé

5,0 mg/kg zywnosci.

(23)°

j) pozycja 1076 dotyczaca substancji kwas fosforawy, ester trifenylowy, polimer z alfa-hydro-omega-hydroksypoli
[oksy(metylo-1,2-etanodiylem)], estry C10-16 alkilowe otrzymuje brzmienie:

»,1076

122793-
7-46-3

Kwas fosforawy,
ester trifenylowy,
polimer z alfa-
hydro-omega-
hydroksypoli
[oksy
(metylo-1,2-eta-
nodiylem)], estry
C10-16 alkilowe

tak

nie

nie

0,05

Do stosowania wylacznie:

a) jako dodatek w ilosci
nieprzekraczajgcej
0,2 % w|w w materia-
tach i wyrobach z poli-
styrenu wysokoudaro-
wego,  przeznaczo-
nych do kontaktu
z Zywnoscig w tempe-
raturze  pokojowe;j
i nizszej, w tym do na-
pelniania na goraco
lub podgrzewania do
100 °C przez okres
do 2 godzin. Nie moze
by¢ stosowany w kon-
takcie z zywnoscia, do
ktorej w zalgczniku 111
przyporzadkowano
plyn modelowy C lub
D1;
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b) jako dodatek w ilosci
nieprzekraczajacej
0,025 % w|w w mate-
riatach z akrylonitry-
lo-butadieno-styrenu
do stosowania w tem-
peraturze pokojowej
i nizszej”
k) na koncu tabeli 1 dodaje si¢ w porzadku numerycznym pozycje w brzmieniu:
,1078 3319-3- | Benze- tak nie nie 1 (32) | Do stosowania wylacznie
1-1 no-1,2,4-trikar- jako plastyfikator do
boksylan tris wytwarzania migkkiego
(2-etyloheksylu) polichlorku winylu
Nie stosowa w wyrobach
majacych kontakt
Z Zywnoscig przeznaczong
dla niemowlat ()
1080 156157- | Dimer substancji | tak | nie | nie (37) | Do stosowania wylacznie
-97-0 (nadchloran (38) | wtwardym polichlorku
trietanoloaminy, winylu majacym kontakt
s6l sodowa) z zywnoscia ujeta
w kategorii zywnosci
o numerze referencyjnym
01.01.A okreslonej
w zalgczniku 11T tabela 2
1081 - N,N-bis tak | nie | nie (7) | Do stosowania wylacznie (30)
(2-hydroksye- w ilosci nieprzekraczajgcej
tylo) 2 % (w|w) w materiatach
stearyloamina i wyrobach z tworzyw
czg$ciowo sztucznych
estryfikowana przeznaczonych do
nasyconymi pakowania zywnosci
kwasami suchej, ktorej w zalgczniku
tluszczowymi III tabela 2
C16/C18 przyporzadkowano plyn
modelowy E, przez
podmioty dzialajace na
rynku prowadzace
przedsigbiorstwa
spozywcze.
1082 52628-- | Kwas fosforowy, | nie | tak | nie | 0,05 Do stosowania wylacznie
03-2 mieszane estry w ilosci nieprzekraczajgcej

z metakrylanem

2-hydroksyetylu

0,35 % (w|w) do
wytwarzania
polimetakrylanu metylu.
Limit migracji specyficznej
wyrazony jako suma mono-
, di- i triestréw kwasu
fosforowego oraz mono-,
di-, tri- i tetraestréw kwasu
difosforowego.
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1083 2421-2- | Dibezwodnik nie | tak | nie | 0,05 Do stosowania wylacznie
8-5 benzofe- w ilosci nieprzekraczajgcej
nono-3,3",4,4- 43 % (w|w) jako
tetrakarbok- komonomer w produkcji

sylowy (»BTDA«)

poliimidéw
przeznaczonych do
kontaktu z zywnoscia,

w przypadku ktérej jedynie
plyny modelowe B lub D2
sg okreslone w zalaczniku
III tabela 2 w temperaturze
do 250 °C”

,()  Niemowlg, preparat do poczatkowego zywienia niemowlat i preparat do dalszego Zywienia niemowlat wedtug definicji w art. 2 ust. 2
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 z dnia 12 czerwca 2013 r. w sprawie Zywnosci przeznaczonej dla
niemowlat i matych dzieci oraz zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego i Srodkéw spozywcezych zastgpujacych catodzienna
dietg, do kontroli masy ciala oraz uchylajacego dyrektywe Rady 92/52/EWG, dyrektywy Komisji 96/8/WE, 1999/21/WE,
2006/125/WE i 2006/141/WE, dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/39/WE oraz rozporzadzenia Komisji (WE)
nr 41/2009 i (WE) nr 953/2009 (Dz.U. L 181 z 29.6.2013, 5. 35).";

2) w pkt 2 w tabeli 2 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

a) pozycja 7 otrzymuje brzmienie:

19
20
1081

1,2 wyrazone jako amina trzeciorzedowa”

b) pozycja 26 otrzymuje brzmienie:

226

728
729

1,8 wyrazony jako suma substancji”

¢) pozycja 32 otrzymuje brzmienie:

»32

72
73
138
140
157
159
207
242
283
532
670
728
729
775
783
797
798
810
815
1078
1085*

60 wyrazony jako suma substancji (plastyfikatory)

* Ftalan diizobutylu, FCM nr 1085, o synonimach 1,2-benzenodikarboksylan difi-
izobutylu) lub »DIBP« i numerze CAS 84-69-5 nie jest wymieniony jako substan-
cja dozwolona w tabeli 1. Moze on jednak wystepowac lacznie z innymi ftala-
nami w wyniku jego zastosowania jako substancji pomocniczej w procesie
polimeryzacji i jest objety ograniczeniami dla grupy ze wskazaniem FCM
nr 1085.”
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d) dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

36 157 0,6 suma ftalanu dibutylu (DBP), ftalanu diizobutylu (DIBP), ftalanu benzylu-butylu
159 (BBP) i ftalanu bis(2-etyloheksylu) (DEHP) wyrazona jako réwnowartos¢
283 zawarto$ci DEHP przy zastosowaniu nastepujacego réwnania:
1085* DBP*5 + DIBP*4 + BBP*0,1 + DEHP*1.

* Zob. uwaga dotyczaca FCM nr 1085 w wierszu 32

37 793 0,05 wyrazone jako suma trietanoloaminy i adduktu z chlorowodorkiem wyrazonym
1080 jako trietanoloamina

38 822 0,002 wyrazone jako nadchloran — zastosowanie ma uwaga 4 zamieszczona w tabeli 3”
1080

3) w pkt 3 w tabeli 3 dodaje si¢ nastepujacg pozycje:

»(30)

Istnieje ryzyko, Ze limity migracji moga zostaé przekroczone; migracja wzrasta
wraz z gruboScig tworzywa sztucznego, w ktérym znajduje si¢ substancja, oraz
wraz z malejacg polarnoscia polimeru i zmniejszajacym si¢ stopniem estryfikacji
samej substancji.”
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