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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 201 7/752
z dnia 28 kwietnia 2017 r.

w sprawie zmiany i sprostowania rozporzadzenmia (UE) nr 10/2011 w sprawie materialéw
i wyrob6éw z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywno$cia

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 2004 r.
w sprawie materialéw i wyrobéw przeznaczonych do kontaktu z Zywnoscia oraz uchylajace dyrektywy 80/590/EWG
i 89/109/EWG ('), w szczegdlnosci jego art. 5 ust. 1 lit. a), ¢), d), e), h), i) i j) oraz art. 11 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 10/2011 (3 (,rozporzadzenie”) ustanowiono szczegélowe przepisy dotyczace
materialéw i wyrobow z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z Zywnoscia.

(2)  Od czasu ostatniej zmiany rozporzadzenia Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) opublikowat
dalsze sprawozdania dotyczace poszczegdlnych substancji, ktére moga by¢ stosowane w materiatach przezna-
czonych do kontaktu z zywnoscia, a takze dotyczace dopuszczonego stosowania substancji, na ktore weze$niej
udzielono zezwolenia. Ponadto wykryto pewne bledy i niejasnosci w tekscie. Nalezy zmieni¢ i sprostowaé
rozporzadzenie, aby odzwierciedli¢ najnowsze ustalenia Urzedu i usunaé wszelkie watpliwosci dotyczace
prawidlowego stosowania rozporzadzenia.

(3)  Zezwolenie na szereg substancji w tabeli 1 zalacznika I do rozporzadzenia zawiera odniesienie do uwagi (1)
w tabeli 3 tego zalgcznika. Zgodno$¢ z przepisami sprawdza si¢ zatem na podstawie pozostatosci substancji na
powierzchni kontaktu z Zywnoscia (QMA) w oczekiwaniu na dostepno$¢ metody analitycznej umozliwiajacej
okreslenie migracji specyficznej. Poniewaz dostepne s3 odpowiednie metody badania migracji i okreslono limity
migracji specyficznej, nalezy skresli¢ z pozycji dotyczacych substancji o numerach substancji FCM 142, 168, 202,
387, 462, 467, 481, 502, 662 i 779 mozliwo$¢ sprawdzania zgodnosci na podstawie pozostatosci substancji.

(4)  Urzad przyjal pozytywna opini¢ naukowa (°) w sprawie stosowania substancji fosfonian dietylo[[3,5-bis(1,1-
dimetyloetylo)-4-hydroksyfenylojmetylu] o numerze CAS 976-56-7 i numerze substancji FCM 1007. Urzad
stwierdzil, ze substancja ta nie budzi obaw co do bezpieczenstwa konsumentéw, jesli jest uzywana w ilosci
nieprzekraczajacej 0,2 % wlw na podstawie koricowej masy polimeru w procesie polimeryzacji w celu wyprodu-
kowania poli(tereftalanu etylenu) (PET) przeznaczonego do kontaktu ze wszystkimi rodzajami zywnosci
w kazdych warunkach kontaktu pod wzgledem czasu i temperatury. Nalezy zatem dodaé t¢ substancje do
unijnego wykazu substancji dozwolonych, z zastrzezeniem, ze mozna jej uzywaé wylacznie w procesie polime-
ryzacji do produkcji PET i w iloSci nieprzekraczajacej 0,2 % (w/w). Poniewaz Urzad zauwazyl, ze substancja ta
jest uzywana w procesie polimeryzacji i staje si¢ czeScig lafcucha gléwnego polimeru koncowego, powinna
zostaé ujeta w wykazie jako substancja wyjSciowa.

(5)  Urzad przyjal pozytywna opini¢ naukowg () w sprawie stosowania substancji kopolimer (kwasu metakrylowego,
akrylanu etylu, akrylanu n-butylu, metakrylanu metylu i butadienu) w nanopostaci o numerze substancji
FCM 1016. Urzad stwierdzil, ze substancja ta nie budzi obaw co do bezpieczenistwa konsumentéw, jesli jest
uzywana jako dodatek w ilosci nieprzekraczajacej 10 % w|w w nieuplastycznionym polichlorku winylu (PVC) lub
w iloSci nieprzekraczajacej 15 % w nieuplastycznionym poli(kwasie mlekowym) (PLA) w kontakcie ze wszystkimi
rodzajami zywnosci w temperaturze pokojowej lub nizszej, do dlugotrwalego przechowywania. Nalezy zatem
wpisa¢ ten dodatek do unijnego wykazu substancji dozwolonych, z zastrzezeniem, Ze nalezy przestrzegal

powyzszych wymagan.

(6)  Urzad przyjal pozytywng opini¢ naukows () w sprawie stosowania dodatku glinka montmorylonitowa
modyfikowana chlorkiem dimetylodialkilo(C16-C18)amoniowym o numerze substancji FCM 1030. Urzad
stwierdzil, ze stosowanie tej mieszaniny nie budzi obaw co do bezpieczenistwa, jesli jest uzywana w ilosci nieprze-
kraczajacej 12 % wjw w poliolefinach przeznaczonych do zywnosci suchej, ktorej w zalaczniku III do rozporza-
dzenia (UE) nr 10/2011 przyporzadkowano plyn modelowy imitujacy zywno$¢ E, jedli jest uzywana

(') Dz.U.L338213.11.2004,s. 4.

(*) Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 10/2011 z dnia 14 stycznia 2011 r. w sprawie materialéw i wyrob6w z tworzyw sztucznych przezna-
czonych do kontaktu z Zywnoscig (Dz.U. L 122 15.1.2011, s. 1).

() Dziennik EFSA 2016;14(7):4536.

() Dziennik EFSA 2015;13(2):4008.

() Dziennik EFSA 2015;13(11):4285.
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w temperaturze pokojowej lub nizszej i jesli migracja substancji 1-chloroheksadekan i 1-chlorooktadekan, ktére
moga wystepowal jako zanieczyszczenia lub produkty rozpadu, nie przekracza 0,05 mglkg zywnosci. Urzad
zauwazyl, ze czastki mogg tworzy¢ plytki, ktérych jeden z wymiaréw moze by¢ w skali nano, lecz nie
przewiduje si¢ migracji takich plytek, jesli sa one zorientowane réwnolegle do powierzchni folii i sa catkowicie
osadzone w polimerze. Nalezy zatem wpisa¢ ten dodatek do unijnego wykazu substancji dozwolonych, z zastrze-
zeniem, ze nalezy przestrzegal powyzszych wymagan.

(7)  Urzad przyjal pozytywna opini¢ naukowa w sprawie stosowania dodatku (') octan o-tokoferolu o numerze
substancji FCM 1055 oraz numerze CAS 7695-91-2 i 58-95-7. Urzad stwierdzil, Ze stosowanie tej substancji
jako substancji przeciwutleniajgcej w poliolefinach nie budzi obaw co do bezpieczenstwa. Urzad zauwazyl, ze
substancja ta hydrolizuje do a-tokoferolu i kwasu octowego, ktére to substancje s dodatkami do zywnosci
dopuszczonymi do stosowania na mocy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1333/2008 (). Istnieje zatem ryzyko, Ze wartoéci graniczne ustanowione w rozporzadzeniu (WE)
nr 1333/2008 i majace zastosowanie do tych dwoch produktéw hydrolizy moga zostaé przekroczone. Nalezy
zatem wpisa¢ ten dodatek do unijnego wykazu substancji dozwolonych, z zastrzezeniem, ze mozna go uzywaé
wylacznie jako substancji przeciwutleniajagcej w poliolefinach, i nalezy doda¢ uwage, ze musza by¢ przestrzegane
ograniczenia ustanowione w rozporzadzeniu (WE) nr 1333/2008.

(8)  Urzad przyjal pozytywna opini¢ naukowa w sprawie stosowania dodatku (*) mielone tuski nasion stonecznika
o numerze substancji FCM 1060. Urzad stwierdzil, Ze stosowanie tej substancji nie budzi obaw co do bezpie-
czefistwa, jedli jest uzywana jako dodatek w tworzywach sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia
suchg, jesli sa one stosowane w temperaturze pokojowej lub nizszej. Luski nasion nalezy pozyskiwal z nasion
stonecznika zdatnych do spozycia przez ludzi, a tworzywa sztuczne zawierajace ten dodatek nie powinny by¢
narazone na temperatury obrébki wyzsze niz 240 °C. Nalezy zatem wpisal ten dodatek do unijnego wykazu
substancji dozwolonych, z zastrzezeniem, zZe mozna go uzywal wylacznie w kontakcie z zywnoscia, ktorej
w tabeli 2 zalacznika I przyporzadkowano plyn modelowy imitujacy zywnos$¢ E, jesli dodatek ten jest
pozyskiwany z nasion stonecznika zdatnych do spozycia przez ludzi, a powstale tworzywa sztuczne zawierajace
ten dodatek nie sa narazone na temperatury obrobki wyzsze niz 240 °C.

(9)  Urzad przyjal pozytywna opinie naukows () w sprawie stosowania okreslonej mieszaniny o numerze FCM 1062,
skladajacej sie z 97 % ortokrzemianu (tetra)etylu (TEOS) o numerze CAS 78-10-4 i 3 % heksametylodisilazanu
(HMDS) o numerze CAS 999-97-3. Urzad stwierdzil, ze mieszanina ta nie budzi obaw co do bezpieczenstwa,
jesli jest uzywana w ilo$ci nieprzekraczajacej 0,12 % (w/w) jako substancja wyjSciowa w recyklingu PET. Nalezy
zatem doda¢ te mieszaning do unijnego wykazu substancji dozwolonych, z zastrzezeniem, ze mozna jej uzywaé
wylacznie w procesie recyklingu PET i w ilosci nieprzekraczajacej 0,12 % (w/w).

(10)  Urzad przyjal opini¢ na temat zagrozen dla zdrowia publicznego zwigzanych z obecnoscia niklu w Zywnosci
i wodzie pitnej (°). W opinii ustanowiono tolerowane dzienne pobranie wynoszace 2,8 pg Ni na kg masy ciala
dziennie i wskazano, ze $rednie dlugoterminowe narazenie na Ni z dietg jest wyzsze niz tolerowane dzienne
pobranie, zwlaszcza w przypadku populacji ludzi mlodych. Nalezy w zwigzku z tym zastosowaé wspdtczynnik
alokacji wynoszacy 10 % do limitu migracji ustalonego w standardowy sposéb. Do migracji niklu z materiatéw
z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig nalezy zatem zastosowaé limit migracji
wynoszacy 0,02 mglkg Zywnosci. Nalezy wigc dodaé ten limit do wymagan dotyczacych migracji metalu
zawartych w zalgczniku II do rozporzadzenia.

(11) W pkt 4 zalacznika Il do rozporzadzenia przyporzadkowano kombinacje plynéw modelowych imitujacych
rézne rodzaje zywnosci, ktére to plyny nalezy stosowal do badania migracji globalnej. Tekst w pkt 4 nie jest
wystarczajgco jasny, nalezy go zatem doprecyzowac.

(12) Pkt 8 ppkt (i) zalacznika IV do rozporzadzenia stanowi, ze w deklaracji zgodnos$ci wystawianej przez podmiot
dzialajagcy na rynku mozna okresli¢ stosunek powierzchni kontaktu z zywnoscig do objetosci stosowany do
stwierdzenia zgodno$ci materiatu lub wyrobu. Dla podmiotu, ktéry otrzymuje dany material lub wyréb, nie
zawsze jest jednak jasne, czy stosunek ten bylby réwniez najwyzszym stosunkiem umozliwiajacym przestrzeganie
przepiséw art. 17 i 18 rozporzadzenia. W innych przypadkach okreslenie stosunku powierzchni do objetosci
moze by¢ bez znaczenia dla zrozumienia, czy mozna zaklada¢ zgodno$¢ w proporcjach ostatecznego materiatu
lub wyrobu. W tych przypadkach potrzebne bylyby réwnowazne informacje, jak np. minimalna objetosé
opakowania w przypadku kapsli i zamkni¢¢. Nalezy wigc doprecyzowal pkt 8 ppkt (iii) zalacznika IV do
rozporzadzenia przez odniesienie do najwyzszego stosunku powierzchni do objetosci, dla ktérego ustanowiono
zgodnos¢ zgodnie z art. 17 i 18, lub do réwnowaznych informacji.

(') Dziennik EFSA 2016;14(3):4412.

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie dodatkéw do zywnosci
(Dz.U.L 354 7 31.12.2008, 5. 16).

() Dziennik EFSA 2016;14(7):4534.

() Dziennik EFSA 2016;14(1):4337.

() Dziennik EFSA 2015;13(2):4002.
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(13) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (UE) nr 10/2011.

(14) Aby ograniczy¢ obciazenie administracyjne i zapewni¢ podmiotom dzialajagcym na rynku wystarczajaca ilosé
czasu na dostosowanie swoich praktyk do przestrzegania wymogdw niniejszego rozporzadzenia, nalezy
przewidzie¢ Srodki przejsciowe.

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

Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgcznikach [ II, III i IV do rozporzadzenia (UE) nr 10/2011 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Materialy i wyroby z tworzyw sztucznych zgodne z rozporzadzeniem (UE) nr 10/2011 w brzmieniu sprzed wejscia
w Zzycie niniejszego rozporzadzenia moga by¢ wprowadzane do obrotu do dnia 19 maja 2018 r. i moga pozostaé
w obrocie do wyczerpania zapaséw.

Artykut 3

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

Pkt 2 zalgcznika stosuje si¢ od dnia 19 maja 2019 r.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 28 kwietnia 2017 .

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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ZAELACZNIK

W rozporzadzeniu (UE) nr 10/2011 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1) w zalaczniku [ wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:
a) w pkt 1 w tabeli 1 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

(i) w kolumnie 11 w odniesieniu do pozycji dotyczacych substancji o numerach substancji FCM: 142, 168, 202,
387, 462, 467, 481, 502, 662 i 779 skresla si¢ odniesienie do uwagi ,(1)";

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

,1007 976-56-7 | Fosfonian dietylo | nie tak nie Do stosowania wylacznie w iloci nieprze-
[[3,5-bis(1,1-di- kraczajacej 0,2 % w|w na podstawie kon-
metyloetylo)-4- cowej masy polimeru w procesie polime-
hydroksyfenylo] ryzacji w celu wyprodukowania poli
metylu] (tereftalanu etylenu) (PET).”

»1016 Kopolimer tak nie nie Do stosowania wylacznie w iloci nieprze-
(kwasu metakry- kraczajacej:
lovslzegoi(aklrylanu a) 10 % w/w w nieuplastycznionym poli-
etylu, akrylanu n- chlorku winylu (PVC);
butylu, metakry-
lanu metylu i bu- b) 15 % w|w w nieuplastycznionym poli
tadienu) w nano- (kwasie mlekowym) (PLA).
postaci Materiat konicowy stosuje si¢ w temperatu-

rze pokojowej lub nizszej.”

»1030 Glinka montmo- tak nie nie Do stosowania wylacznie w iloci nieprze-
rylonitowa mo- kraczajacej 12 % wjw w poliolefinach
dyfikowana w kontakcie z zywnoscig sucha, ktorej
chlorkiem dime- w tabeli 2 zalacznika III przyporzadko-
tylodialkilo(C16- wano plyn modelowy imitujgcy zywnosé
C18)amoniowym E, w temperaturze pokojowej lub nizszej.

Suma migracji specyficznej 1-chlorohek-
sadekanu i 1-chlorooktadekanu nie moze
przekracza¢ 0,05 mg/kg zZywnosci.

Moze tworzy¢ plytki w nanopostaci, kt6-
rych tylko jeden z wymiaréw nie przekra-
cza 100 nm. Plytki te s3 zorientowane
réwnolegle do powierzchni polimeru i s3
catkowicie osadzone w polimerze.”

»1055 7695-91-2 | Octan a-tokofe- tak nie nie Do stosowania wylgcznie jako substancja | (24)”

58-95.7 rolu przeciwutleniajaca w poliolefinach.

,1060 Mielone tuski na- | tak nie nie Do stosowania wylgcznie w temperaturze

sion stonecznika pokojowej lub nizszej w kontakcie z zyw-
noscia, ktérej w tabeli 2 zalgcznika III
przyporzadkowano plyn modelowy imitu-
jacy zywnos¢ E.
Luski nasion sa pozyskiwane z nasion sto-
necznika zdatnych do spozycia przez lu-
dzi.
Temperatura obrébki tworzywa sztucz-
nego zawierajgcego ten dodatek nie prze-
kracza 240 °C.”
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»1062

Mieszanina skla- nie tak nie
dajaca sie z 97 %
ortokrzemianu
(tetra)etylu
(TEOS) o numerze
CAS 78-10-4

i 3 % heksamety-
lodisilazanu
(HMDS) o nume-
rze CAS 999-97-
3.

Do stosowania wylacznie do produkcji
PET w procesie recyklingu i w ilosci nie-
przekraczajacej 0,12 % (w|w).”

b) w pkt 3 w tabeli 3 dodaje si¢ nastepujaca pozycje:

,(24)
dza si¢ zgodno$¢ z przepisami art. 11 ust. 3.”

Substancja lub produkty jej hydrolizy sa dodatkami do Zywnosci dopuszczonymi do stosowania i spraw-

2) w pkt 1 zalgcznika II dodaje si¢ nastepujgcy wiersz po manganie:

3) zalgcznik IIT pkt 4 otrzymuje brzmienie:

,Nikiel = 0,02 mg/kg zywnosci lub plynu modelowego imitujacego zywnos¢.”;

4. Przyporzadkowanie plynu modelowego imitujacego zywno$¢ do badania migracji globalnej

Do badan w celu wykazania zgodnosci z limitami migracji globalnej wybiera si¢ plyny modelowe imitujace

zywno$¢ okreslone w tabeli 3:

Tabela 3

Przyporzadkowanie plynu modelowego imitujacego zywnoé¢ w celu wykazania zgodnosci
z limitami migracji globalnej

Zywno$é

Plyny modelowe imitujgce zywnos¢, w ktérych przepro-
wadza si¢ badania

Wszystkie rodzaje zywnosci

1) woda destylowana lub woda o réwnowaznej jakosci,
lub ptyn modelowy A;

2) plyn modelowy B; oraz
3) plyn modelowy D2

Wszystkie rodzaje zywnosci z wyjatkiem Zywnosci
kwasnej

1) woda destylowana lub woda o réwnowaznej jakosci,
lub plyn modelowy A; i

2) plyn modelowy D2

Wszystkie rodzaje zywnosci uwodnionej i zywnoSci za-
wierajacej alkohol oraz przetwory mleczne

plyn modelowy D1

Wszystkie rodzaje zywnoSci uwodnionej, kwasnej
i zywnosci zawierajacej alkohol oraz przetwory
mleczne

1) plyn modelowy D1; i
2) plyn modelowy B

Wszystkie rodzaje zywnos$ci uwodnionej i zywnosci za-
wierajacej nie wigcej niz 20 % alkoholu

plyn modelowy C

Wszystkie rodzaje zywno$ci uwodnionej i kwasnej
oraz zywnoSci zawierajacej nie wiecej niz 20 % alko-
holu

1) plyn modelowy G; i
2) plyn modelowy B.”

29.4.2017
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4) w zalaczniku IV pkt 8 ppkt (i) otrzymuje brzmienie:

,(iii) najwyzszy stosunek powierzchni kontaktu z zywnoscia do objetosci, dla ktérego sprawdzono zgodno$¢ zgodnie
z art. 17 i 18, lub réwnowazne informacje;”.



	ROZPORZĄDZENIE KOMISJI (UE) 2017/752 z dnia 28 kwietnia 2017 r. w sprawie zmiany i sprostowania rozporządzenia (UE) nr 10/2011 w sprawie materiałów i wyrobów z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z żywnością (Tekst mający znaczenie dla EOG) 

