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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2023/1627
z dnia 10 sierpnia 2023 r.

zmieniajgce zalacznik I do rozporzadzenia (UE) nr 10/2011 w odniesieniu do zezwolenia na
stosowanie substancji bis(2-etyloheksylo)cykloheksano-1,4-dikarboksylan (FCM nr 1079)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPE]JSKA,
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 1 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), €) i i) oraz art. 11 ust. 3,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Wrozporzadzeniu Komisji (UE) nr 10/2011 (¥ ustanowiono szczegdtowe przepisy dotyczace materiatéw i wyrobow
z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia. W szczeg6lnosci w zalgczniku I do tego rozporza-
dzenia ustanowiono unijny wykaz dozwolonych substancji, ktére moga by¢ w sposéb zamierzony stosowane do
produkcji materialéw i wyrobow z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zZywnoscia.

(2) W dniu 11 grudnia 2019 r. Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (,Urzad”) przyjat pozytywna opinie
naukowa () w sprawie stosowania substancji bis(2-etyloheksylo)cykloheksano-1,4-dikarboksylan (,DEHCH”, nr
CAS 84731-70-4, FCM r 1079) jako dodatku (plastyfikatora) w polichlorku winylu (PVC) w ilosci nieprzekraczajacej
25 % w|w w kontakcie z zywnoScig uwodniong, kwasng i o niskiej zawartosci alkoholu do dtugotrwalego przecho-
wywania w temperaturze pokojowej lub nizszej (schtodzone i zamrozone). Ponadto na podstawie badania nauko-
wego przedstawionego Urzedowi Urzad stwierdzil, Ze substancja ta nie budzi obaw dotyczacych genotoksycznosci,
i zauwazyl, ze w badaniach toksycznosci dawki powt6rzonej nie zaobserwowano zadnych szkodliwych skutkéw az
do najwyzszej badanej dawki wynoszacej 1 000 mg/kg masy ciala dziennie. Biorac jednak pod uwage niepewnos¢ co
do mozliwosci akumulacji substancji u ludzi, Urzad stwierdzil, Ze migracja substancji nie powinna przekracza¢
0,05 mg/kg zywnosci i substancja powinna by¢ stosowana wylacznie w PVC w kontakcie z Zywnoscig, do ktorej
przyporzadkowano plyny modelowe imitujace Zywno$¢ A (etanol 10 %) i B (kwas octowy 3 %) w temperaturze
pokojowej lub nizszej.

(3)  Nalezy zatem udzieli¢ zezwolenia na substancje bis(2-etyloheksylo)cykloheksano-1,4-dikarboksylan.
(4)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (UE) nr 10/2011.

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

() 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 2020; 18(1):5973.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
W zalaczniku I do rozporzgdzenia (UE) nr 10/2011 wprowadza si¢ zmiany okre$lone w zalaczniku do niniejszego rozpo-
rzadzenia.

Artykut 2

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 czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 10 sierpnia 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK

W zalgczniku I do rozporzadzenia (UE) nr 10/2011 dodaje si¢ wiersz w porzadku numerycznym w brzmieniu:

»1079

84731-
-70-4

Bis(2-etyloheksylo)
cykloheksa-
no-1,4-dikarboksy-
lan (DEHCH)

tak

nie

nie

0,05

Do stosowania
wylacznie jako
dodatek

w polichlorku winylu
(PVC) w ilosci
nieprzekraczajacej
25%

w|w w kontakcie

w temperaturze
pokojowejlub nizszej
z zywnoscia, do
ktorej w tabeli 2

w zaltaczniku 111
przypisano plyny
modelowe imitujace
zywno$¢ A lub B




	Rozporządzenie Komisji (UE) 2023/1627 z dnia 10 sierpnia 2023 r. zmieniające załącznik I do rozporządzenia (UE) nr 10/2011 w odniesieniu do zezwolenia na stosowanie substancji bis(2-etyloheksylo)cykloheksano-1,4-dikarboksylan (FCM nr 1079) 
	ZAŁĄCZNIK 


