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DYREKTYWA KOMIS]JI 2004/1/WE
z dnia 6 stycznia 2004 r.
zmieniajaca dyrektywe 2002/72/WE w odniesieniu do zawieszenia stosowania azodikarbonoamidu jako
$rodka porotworczego

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajgc Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 89/109/EWG z dnia 21 grudnia
1998 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Pafstw Czlonkow-
skich odnoszacych materialéw i wyrob6éw, przeznaczonych do
kontaktu ze Srodkami spozywczymi (1), w szczeg6lnosci jej art. 3,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1)

Dyrektywa Komisji 2002/72/WE z dnia 6 sierpnia 2002 r.
w sprawie materialow i wyrobow z tworzyw sztucznych
przeznaczonych do kontaktu ze $rodkami spozywczymi (?)
zezwala na stosowanie azodikarbonoamidu jako Srodka
porotwérczego w materiatach plastikowych i artykutach
przeznaczonych do kontaktu ze Srodkami spozywczymi
zgodnie z opinig Komitetu Naukowego ds. Zywnosci (SCF).

Azodikarbonoamid jest stosowany jako czynnik poro-
tworczy przy produkgji plastikowych uszczelek do meta-
lowych wieczek stosowanych do zamykania szklanych sto-
ikow. Nowe wyniki badan pokazaly, ze podczas
podgrzewania w procesie produkeji piankowych uszcze-
lek i podczas sterylizacji zamknietych szklanych stoikow
azodikarbonoamid rozklada si¢ na semikarbazyd (SEM).

W dniu 8 lipca 2003 r. Europejski Urzad ds. Bezpieczen-
stwa Zywnosci (zwany dalej ,Urzedem”) zostat poinformo-
wany przez branz¢ o wykryciu SEM w niektérych rodza-
jach zywnosci znajdujacej si¢ w szklanych stoikach.
Poziom zawarto$ci SEM w tych produktach byt zréznico-
wany (do 25 pg/kg), przy czym najwyzsze steZenie stwier-
dzono w zywnosci dla malych dzieci.

W oparciu o istniejace dane naukowe, w tym niedawne
badania przeprowadzone na zlecenie Urzedu, panel
naukowy do spraw dodatkéw do zywnosci, substancji aro-
matycznych, ulepszaczy i materialéw przeznaczonych do
kontaktu z zywnoscia (zwany dalej ,panelem”) stwierdzit,
w deklaracji z dnia 1 pazdziernika 2003 r., ze SEM ma
slabe dzialanie rakotworcze na zwierzgta laboratoryjne
i staba genotoksycznos¢ in vitro, ale Ze na podstawie obec-
nego stanu wiedzy naukowej nie mozna stwierdzié, czy
SEM stanowi zagrozenie rakotworcze dla ludzi.

(") Dz.U.L 40, z 11.2.1989, str. 38. Dyrektywa zmieniona rozporzg-
dzeniem (WE) nr 1882/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady
(Dz.U. L 284 7 31.10.2003, str. 1).

() Dz

.U.L 2207z 15.8.2002, str. 18.

(®)

Urzad powolat specjalnie nadzwyczajng grupe ekspertow,
ktéra ma oceniaé dalsze ewentualne zagrozenia dla nie-
mowlat, bedacych grupa konsumentéw, ktérych poten-
cjalna ekspozycja na SEM wedlug wagi ciata moze by¢ naj-
wicksza. Podczas oceny potencjalnych skutkéw zawartosci
SEM w zywnosci dla matych dzieci grupa ekspertéw doko-
nala analizy aspektow toksykologicznych oraz czynnikow
mikrobiologicznych i odzywczych.

W dniu 9 pazdziernika 2003 r. eksperci o$wiadczyli, ze
biorac pod uwage dostepne obecnie informacje na temat
poziomu zwarto$ci SEM w zywnosci, spozycia i toksyko-
logii, zagrozenie zaréwno dla niemowlat, jak i dla doro-
slych spozywajacych zywnos¢ zawierajaca SEM jest praw-
dopodobnie bardzo male. Panel stwierdzit jednak, ze
obecnos$¢ SEM w zywnosci dla matych dzieci jest niepoza-
dana i zalecil, iz byloby rozsadne zmniejszenie ekspozycji
na SEM tak szybko, jak tylko umozliwi to bezpiecznie
postep technologiczny.

Majac na wzgledzie wnioski panelu i nadzwyczajnej grupy
ekspertéw oraz pozostate naukowe niewiadome, wlasciwe
jest, w celu osiggniecia wysokiego poziomu ochrony zdro-
wia wybranego we Wspélnocie, zawieszenie stosowania
azodikarbonoamidu zgodnie z zasadg ostroznosci okre-
Slong w art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 2002/178 Parla-
mentu Europejskiego i Rady () (prawo zywno$ciowe).
Zawieszenie azodikarbonoamidu na otwartej liscie dodat-
kéw w pelni zharmonizowanych na poziomie wspdlnoto-
wym powinno mie¢ zastosowanie w okresie, w ktorym
Wspélnota bedzie poszukiwaé pehniejszych informacji z
wszelkich Zrédel, ktére moglyby uzupehi¢ luki w obec-
nym stanie wiedzy na temat SEM.

Komisja zostata poinformowana, ze alternatywy dla azo-
dikarbonoamidu bedg dostepne w najblizszej przysztosci.
Jezeli chodzi o ewentualne zastapienie azodikarbonoamidu
w opakowaniach zywnosci dla dzieci, to przed ich wpro-
wadzeniem niezwykle wazne jest przeprowadzenie staran-
nej analizy i oceny nienaruszalno$ci zamknigcia, aby nie
naraza¢ bezpieczenstwa mikrobiologicznego zywnoSci.
Dlatego tez nalezy przewidzie¢ 18-miesigczny okres przej-
Sciowy umozliwiajacy przeprowadzenie takiej oceny
w odpowiednim okresie, uwzgledniajagcym minimalna
przydatnos¢ do spozycia pakowanej zywnosci tego rodza-
ju.

Powinien réwniez zosta przewidziany okres przejsciowy
w odniesieniu do materialéw i wyrobow, ktére weszly
w kontakt ze $rodkami spozywczymi przed nieprzekra-
czalnym terminem wdrozZenia niniejszej dyrektywy.

() Dz.U.L 31z 1.2.2002, str. 1. Rozporzadzenie zmienione rozporza-
dzeniem (WE) nr 1642/2003 (Dz.U. L 245 z 29.9.2003, str. 4).
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(10) Wspomniany okres przejsciowy powinien uwzglednié
wymogi dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
2000/13/WE z dnia 20 marca 2000 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw Panstw Czlonkowskich w zakresie etykie-
towania, prezentacji i reklamy Srodkéw spozywezych (1).

(11) Dlatego tez dyrektywa 2002/72/WE powinna zostaé
odpowiednio zmieniona;

(12)  Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sa zgodne z
opinig Stalego Komitetu ds. Lancucha Pokarmowego
i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE;:

Artykut 1

Jezeli chodzi o dodatek azodikarbonoamidu o numerze
referencyjnym 36640 tekst w zalaczniku IIl sekcja A, kolumna 4,
do dyrektywy 2002/72[WE otrzymuje brzmienie:

,Do wykorzystania wylacznie jako Srodek porotworczy. Zakaz
stosowania od 2 sierpnia 2005 r.”

Artykut 2

1. Pafistwa Czlonkowskie przyjma i opublikuja, najpdzniej do
dnia 5 sierpnia 2004 r., przepisy ustawowe, wykonawcze i admi-
nistracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy. Pan-
stwa Czlonkowskie niezwlocznie przekazg Komisji tekst tych
przepisoéw oraz tabele korelacji miedzy tymi przepisami i niniej-
szg dyrektywa.

2. Panstwa Czlonkowskie stosujg przepisy okreslone w ust. 1 od
2 sierpnia 2005 r. w sposob zakazujacy wprowadzania do obrotu
i przywozu do Wspdlnoty materialow plastikowych i artykutéw
przeznaczonych do kontaktu ze Srodkami spozywczymi, ktore
nie s3 zgodne z niniejsza dyrektywa.

() Dz.U. L 109 z 6.5.2000, str. 29. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa 2003/89/WE (Dz.U. L 308 z 25.11.2003, str. 15.).

Jednakze materialy i artykuly napelnione przed 2 sierpnia 2005 r.
mogg by¢ nadal wprowadzane do obrotu, pod warunkiem Ze na
materialach i artykulach znajduje si¢ data napelnienia. Data napel-
nienia moze zosta¢ zastapiona innym oznaczeniem, pod warun-
kiem Ze oznaczenie to pozwala okresli¢ date napelnienia. Na
zadanie data napelnienia zostaje udostgpniona wiasciwym wia-
dzom i kazdej osobie egzekwujacej stosowanie wymogéw niniej-

szej dyrektywy.

Ustep 1 i 2 stosuje si¢ bez uszczerbku dla wymogéw dyrektywy
2000/13/WE.

Przepisy okrelone w ust. 1 przyjete przez Panstwa Czlonkow-
skie, zawieraja odniesienie do niniejszej dyrektywy lub tez odnie-
sienie takie towarzyszy ich urzedowej publikacji. Metody doko-
nywania takiego odniesienia okre$lane s3 przez Pafstwa
Czlonkowskie.

3. Pafistwa Czlonkowskie przekaza Komisji teksty podstawo-
wych przepisow prawa krajowego, przyjetych w dziedzinach
objetych niniejsza dyrektywa.

Artykut 3

Niniejsza dyrektywa wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jej
opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 6 stycznia 2004 r.
W imieniu Komisji
David BYRNE

Czlonek Komisji



