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DYREKTYWA KOMISJI 2004/19/WE
z dnia 1 marca 2004 r.
zmieniajaca dyrektywe 2002/72/WE w sprawie materialow i wyrobéw z tworzyw sztucznych
przeznaczonych do kontaktu ze §rodkami spozywczymi

(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 si¢ do materialéw i wyrobéw przeznaczonych
do kontaktu ze Srodkami spozywczymi ('), w szczegdlnosci jej

art. 3,

po konsultacji z Europejskim Urzedem ds. Bezpieczefistwa Zyw-

nosci,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1)

Dyrektywa Komisji 2002/72/WE (?) okresla zasady dla
materialéw 1 wyroboéw z tworzyw sztucznych, ktére sg
przeznaczone do kontaktu ze srodkami spozywczymi.

Dyrektywa 2002/72/WE ustanawia wykaz monomeréw
i innych substancji wyjsciowych, ktore moga by¢ uzywane
do produkcji materialéw i wyrobéw z tworzyw sztucz-
nych. Na podstawie nowych informacji, pewne monomery
tymczasowo dopuszczone na poziomie krajowym, jak
réwniez nowe monomery powinny by¢ wlaczone do
wspolnotowego wykazu dopuszczonych substancji w tej
dyrektywie.

Dyrektywa 2002[72[EWG zawiera takze niekompletny
wykaz dodatkow, ktére moga by¢ uzywane do produkeji
materialéw i wyrobow z tworzyw sztucznych. Wykaz ten
powinien zostaé zmieniony w celu wigczenia innych
dodatkéw ocenionych przez Europejski Urzad ds. Bezpie-
czefistwa Zywnosci (Urzad).

Dla pewnych substancji, ustanowione juz ograniczenia na
poziomie wspdlnotowym powinny by¢ zmienione na pod-
stawie nowych dostepnych informacji.

Biezacy wykaz dodatkow jest niekompletny poniewaz nie
zawiera wszystkich substancji obecnie dopuszczonych
w jednym lub wigcej Panistw Czlonkowskich. Dodatki te
powinny by¢ nadal regulowane przez prawa krajowe, do
czasu podjecia decyzji o ich wlaczeniu do wykazu wspol-
notowego.

(") Dz.U.L402z11.2.1989, str. 38. Dyrektywa zmieniona rozporzadze-
niem (WE) nr 1882/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U.
L 284 z 31.10.2003, str. 1).

() Dz.U.L 220 z 15.8.2002, str. 18. Dyrektywa zmieniona dyrektywa
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04/1/WE (Dz.U. L 7 z 13.1.2004, str. 45).

(6)

(10)

(11)

Biezacy wykaz dodatkéw powinien sta¢ si¢ wykazem
pozytywnym w celu zharmonizowania uzycia tych dodat-
kéw we Wspdlnocie. Dla dodatkdw, ktére sg juz wprowa-
dzone do obrotu w jednym lub wigcej z Paristw Czlonkow-
skich, nalezy przyzna¢ wystarczajacy okres czasu na
zlozenie koniecznych danych do przeprowadzenia oceny
ich bezpieczefistwa przez Urzad. Dlatego nieprzekraczalny
termin dla zlozenia danych ustanawia si¢ na dzien 31 grud-
nia 2006 r.

Jezeli dane s3 zgodne z wymogami Urzedu, powinno by¢
mozliwe kontynuowanie uzycia tych dodatkéw zgodnie z
prawem krajowym do momentu zakoficzenia ich oceny.
Jezeli dane sg niezgodne z wymogami Urzedu lub zostang
ztozone p6zniej niz dnia 31 grudnia 2006 ., te dodatki nie
powinny by¢ wlaczone do pierwszego wykazu pozytyw-
nego.

Data, w ktérej wykaz dodatkéw stanie si¢ wykazem pozy-
tywnym, powinna by¢ ustalona na nie pdZniej niz dzief
31 grudnia 2007 r., poniewaz niemozliwe jest znac liczbe
dodatkéw, dla ktorych dane wymagane przez Urzad
zostana dostarczone. Data powinna by¢ ustalona przy
uwzglednieniu czasu potrzebnego Urzedowi do oceny
wszystkich wnioskéw dostarczonych na czas.

Niektére substancje uzywane do produkcji materiatlow
i wyrobéw z tworzyw sztucznych przeznaczonych do
kontaktu ze srodkami spozywczymi sa réwniez dodawane
bezposrednio do $rodkéw spozywczych. Substancje te nie
powinny migrowac z materialéw lub wyrobéw do $rod-
kéw spozywezych w ilosciach, ktére moglyby przekroczy¢
granice ustanowione we wiasciwym ustawodawstwie doty-
czacym zywnosci lub w niniejszej dyrektywie, ktérekol-
wiek przewiduje mniejsze ograniczenia. W kazdym przy-
padku, substancje te nie powinny migrowac z materiatéw
lub wyrobéw do $rodkéw spozywcezych w ilodciach pel-
nigcych funkeje technologiczng w gotowej zywnosci.
Uzytkownicy materialow i wyrobow, ktére moga uwalniaé
te substancje do $rodkéw spozywczych powinni by¢ wia-
$ciwie poinformowani, aby byli w stanie zapewni¢ zgod-
noé¢ z innym wiasciwym ustawodawstwem dotyczacym
Zywnosci.

Panistwa Czlonkowskie powinny zachowaé prawo ustana-
wiania zasad dotyczacych substancji uzywanych jako
skfadniki aktywne w aktywnych materiatach i wyrobach
kontaktujacych si¢ z zywnos$cig do czasu ustanowienia
przepisow Wspdlnoty.

Dyrektywa 2002/72/WE powinna zatem zosta¢ odpo-
wiednio zmieniona.
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(12)  Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sa zgodne z — zywice epoksydowe,

opinig Stalego Komitetu ds. Laicucha Pokarmowego

i Zdrowia Zwierzat, — kleje i aktywatory klejow,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W dyrektywie 2002/72[WE wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

1)

w art. 3 ust. 1 i 2 otrzymujg brzmienie:

,1. Tylko te monomery oraz inne substancje wyjsciowe
wymienione w zalaczniku I sekcja A, moga by¢ uzywane do
wytwarzania materialow i wyrobow z tworzywa sztucznego
podlegajacych tu ustanowionym ograniczeniom.

2. W drodze odstepstwa od przepisow ust. 1, monomery
i inne substancje wyj$ciowe wymienione w zalgczniku II sek-
¢ja B, moga by¢ uzywane najpdzniej do dnia 31 grudnia
2004 r., do czasu dokonania ich oceny przez Europejski Urzad
ds. Zywnosci (zwany dalej »Urzedems).”;

artykut 4 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 4

1. Wykaz dodatkow, ktére moga by¢ uzywane do wytwarza-
nia materialow 1 wyrobéw z tworzyw sztucznych, wraz z
ograniczeniami iflub wymaganiami ich uzycia, jest ustano-
wiony w zalaczniku IIL

Ten wykaz dodatkéw nalezy uwazaé za nickompletny do
czasu, gdy Komisja zdecyduje, zgodnie z art. 4a, Ze staje si¢ on
pozytywnym wykazem wspdlnotowym zatwierdzonych
dodatkéw, z wylaczeniem wszystkich innych.

Komisja ustanowi, najpdzniej do dnia 31 grudnia 2007 r.,
date w ktorej wykaz stanie si¢ wykazem pozytywnym.

2. Dla dodatkéw wymienionych w zalgczniku III sekcja B,
weryfikacja zgodnosci ze szczegdlnymi granicami migracji
w plynie modelowym D lub w $rodowisku préb badania
zastepczego, jak ustanowiono w art. 3 ust. 1 akapit drugi
dyrektywy 82/711/EWG i w art. 1 dyrektywy 85/572[EWG,
ma zastosowanie od dnia 1 lipca 2006 r.

3. Wykazy w zalgczniku Il sekcje A i B, nie zawierajg jeszcze
nastepujacych dodatkéw:

a) dodatki uzywane tylko w wytwarzaniu:

— powloki powierzchniowe otrzymane z zywicy lub
polimeryzowanych wyrobéw plynnych, w proszku lub
dyspersji, takich jak pokosty, lakiery, farby itd.,

— tusze drukarskie;
b) barwniki;
¢) rozpuszczalniki.”;

Dodaje si¢ art. 4a i 4b w brzmieniu:

JArtykut 4a

1. Nowy dodatek moze by¢ zawsze dodany do wykazu sub-
stangji okreslonego w art. 4 ust. 1 po dokonaniu oceny jego
bezpieczenstwa przez Urzad.

2. Panstwa Czlonkowskie zapewnig, ze kazda osoba zainte-
resowana wlaczeniem do wykazu okre$lonego w art. 4 ust. 1
dodatku, ktéry juz jest wprowadzony do obrotu w jednym lub
wiecej Panstwie Cztonkowskim, przedtozy dane w celu oceny
jego bezpieczenstwa przez Urzad najpdzniej do dnia 31 grud-
nia 2006 r.

W celu ztozenia wymaganych danych, skladajacy powinien
zapozna¢ si¢ z »Wytycznymi Europejskiego Urzedu ds. Bez-
pieczefistwa Zywnosci dla przedstawienia wniosku o ocene
bezpieczenstwa substancji przeznaczonej do uzycia w mate-
rialach i wyrobach przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia,
przed jej zatwierdzeniem.

3. Jezeli w czasie badan danych okreslonych w ust. 2 Urzad
zazada dodatkowych informacji, dodatek moze by¢ nadal uzy-
wany zgodnie z prawem krajowym do czasu wydania przez
Urzad opinii, pod warunkiem ze informacje zostaly ztozone
w terminie okre$lonym przez Urzad.

4. Komisja ustanowi, najpdzniej do dnia 31 grudnia 2007 r.,
tymczasowy wykaz dodatkéw, ktorych mozna uzywaé po
dniu 31 grudnia 2007 r. wedlug prawa krajowego, do czasu
dokonania ich oceny przez Urzad.

5. Wlaczenie dodatku do wykazu tymczasowego podlega
nastepujacym warunkon:

a) dodatek musi by¢ dopuszczony w jednym lub wigcej Pari-
stwie Czlonkowskim nie pdzniej niz dnia 31 grudnia
2006 r.;

b) dane okreslone w ust. 2 dotyczace dodatku musza by¢
dostarczone zgodnie z wymogami Urzedu nie p6Zniej niz
dnia 31 grudnia 2006 r.

Artykut 4b

Bez uszczerbku dla art. 4 dyrektywy 89/109/EWG, Panstwa
Czlonkowskie nie mogg zatwierdza¢ po dniu 31 grudnia
2006 r. dodatkéw okreslonych w art. 4 ust. 1, ktdre nigdy nie
podlegaly ocenie Komitetu Naukowego ds. Zywnosci lub
Urzad.”;
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4) dodaje si¢ art. 5a w brzmieniu: ,2. Weryfikacja zgodnosci ze szczegdlnymi limitami migracji

6)

JArtykut 5a

5. Dodatki okre$lone w art. 4, ktére sg zatwierdzone jako
dodatki do zywnosci dyrektywa Rady 89/107/EWG () lub
substancje zapachowe dyrektywa Rady 88/388/EWG (™) nie
mogg migrowa¢ do:

a) $rodkéw spozywczych w ilosciach pelniacych funkeje
technologiczng w gotowych $rodkach spozywczych;

b) $rodkéw spozywezych, dla ktérych ich uzycie jest zatwier-
dzone jako dodatkéw do zywnosci lub substancji zapacho-
wych, w iloSciach przekraczajacych ograniczenia ustano-
wione w dyrektywie 89/107/EWG lub w dyrektywie
88/388/EWG lub w art. 4 niniejszej dyrektywy, ktérekol-
wiek jest nizsze;

¢) $rodkéw spozywcezych, dla ktérych ich uzycie nie jest
zatwierdzone jako dodatkéw do zywnosci lub substancji
zapachowych, w ilosciach przekraczajacych ograniczenia
okreslone w art. 4 niniejszej dyrektywy.

2. Na poziomie obrotu, innym niz detaliczny, materialom
i wyrobom z tworzyw sztucznych przeznaczonym do kon-
taktu ze Srodkami spozywczymi, i zawierajacym dodatki okre-
Slone w ust. 1, powinna towarzyszy¢ pisemna deklaracja,
zawierajgca informacje okre$lone w art. 9 ust. 1 lit. b).

3. W drodze odstepstwa od ust. 1, gdy substancje okre$lone
w ust. 1 lit. a) s uzywane jako aktywne skladniki aktywnych
materialéw i wyrobow kontaktujacych sig z zywnoscia, moga
one podlegaé przepisom krajowym, do czasu przyjecia prze-
piséw wspolnotowych.

() Dz.U.L 40 z 11.2.1989, str. 27.
(") Dz.U. L 184 z 15.7.1988, str. 61.";

artykut 7 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 7

Okreslone limity migracji w wykazie okre$lonym w zalaczni-
kach I1i Il wyrazone s3 w mg/kg. Jednakze takie limity wyra-
zone s3 w mg/dm” w nastgpujacych przypadkach:

a) wyroby, ktére sg pojemnikami lub poréwnywalne lub
ktére moga by¢ wypelniane, o objetoSci mniejszej niz
500 ml lub wigkszej niz 10 ;

b) arkusze, folie lub inne materialy lub wyroby, ktére nie
moga by¢ wypehiane, w przypadku ktérych niewyko-
nalne jest oszacowanie relacji miedzy obszarem
powierzchni takich materialéw a ilosci $rodkéw spozy-
wezych, z ktérymi pozostaja w kontakcie.

W tych przypadkach limity okre$lone w zalagcznikach 11 i I1I,
wyrazone w mg/kg zostaja podzielone przez wspélczynnik

zamiany 6 w celu wyrazenia ich w mg/dm?.”;
y wy

w art. 8 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

7)

8.

przewidzianymi w ust. 1 nie jest obowigzkowa, jezeli z war-
tosci calkowitej migracji wynika, ze szczeg6lne limity migra-
cji okreslone w tym ustepie nie sg przekroczone.”;

w art. 9 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a) ustep 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Na poziomie obrotu, innym niz detaliczny, materia-
fom i wyrobom z tworzyw sztucznych przeznaczonym do
kontaktu ze $rodkami spozywczymi, towarzyszy pisemna
deklaracja, ktora:

a) jest zgodna z art. 6 ust. 5 dyrektywy 89/109/EWG;

b) zawiera, dla substangji, ktére s3 przedmiotem ograni-
czen w zywnosci, wlasciwe informacje otrzymane z
danych doswiadczalnych lub obliczeni teoretycznych,
odnosnie do poziomu ich szczeg6lnej migracji, i gdy
jest to whasciwe, kryteriow czystosci zgodnie z dyrek-
tywami  Komisji ~ 95/31/WE (),  95/45/WE ()
i 2002/82|WE (™) w celu umozliwienia uzytkowni-
kowi tych materialéw i wyrobéw pordéwnania ich z
wlasciwymi przepisami wspdlnotowymi lub, w ich
braku, z przepisami krajowymi majacymi zastowsowa-
nie do zywnosci.

() Dz.U.L 178 z 28.7.1995, str. 1.
(") Dz.U.L 226 z 22.9.1995, str. 1.
(™) Dz.U.L 292 z 28.10.2002, str. 1.”;

b) skresla si¢ ust. 2.

W zalacznikach [I-VI wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacz-
nikami [-V do niniejszej dyrektywy.

Artykut 2

1. Panistwa Czlonkowskie przyjma i opublikuja, najpdzniej do
dnia 1 wrze$nia 2005 r. przepisy niezbedne do wykonania niniej-
szej dyrektywy. Pafistwa Czlonkowskie niezwlocznie przekaza
Komisji tekst tych przepiséw oraz tabele korelacji migdzy tymi
przepisami i niniejsza dyrektywa.

Panistwa Czlonkowskie stosuja te przepisy w sposéb, ktéry:

a)

umozliwi handel materiatami i wyrobami z tworzyw sztucz-
nych przeznaczonymi do kontaktu ze $srodkami spozywczymi
i spetniajgcymi wymogi niniejszej dyrektywy oraz wykorzys-
tanie ich, od dnia 1 wrze$nia 2005 r,;

zakaze produkcji i przywozu do Wspdlnoty materialow
i wyrobow z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kon-
taktu ze $rodkami spozywczymi, i ktére nie spelniaja wymo-
g6w niniejszej dyrektywy, od dnia 1 marca 2006 r.

Przepisy przyjete przez Pafistwa Czlonkowskie zawieraja odnie-
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy
ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odniesie-
nia okreslane sg przez Pafstwa Czlonkowskie.
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2. Panstwa Czlonkowskie przekaza Komisji tekst podstawowych przepiséw prawa krajowego przyjetych
w dziedzinie objetej niniejsza dyrektywa.

Artykut 3
Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 1 marca 2004 r.
W imieniu Komisji
David BYRNE

Czkonek Komisji
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ZALACZNIK I

W zalaczniku Il do dyrektywy 2002/72/EWG wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) w pkt 8 definicja QM otrzymuje brzmienie:

,QM = maksymalna dopuszczalna ilo$¢ substancji »pozostalych« w materiale lub wyrobie. Dla celéw niniejszej
dyrektywy ilo$¢ substancji w materiale lub wyrobie okresla si¢ z wykorzystaniem potwierdzonej metody
analizy. Jesli taka metoda obecnie nie istnieje, na czas rozwoju potwierdzonej metody, moze zostaé
wykorzystana metoda analizy o odpowiedniej charakterystyce skutecznosci przy okreslonych granicach;”;

2) w sekeji A tabeli dodaje si¢ nastgpujace monomery i inne substancje wyjSciowe we wlasciwym porzadku

liczbowym:
Numer ref. Nr CAS Nazwa Ograniczenia i/lub wymagania
1 ©) G) (4)

,13323 000102-40-9 | 1,3-bis(2-hydroksyetoksy)benzen SML = 0,05 mg/kg
16540 000102-09-0 | Weglan difenylu SML = 0,05 mg/kg
18896 001679-51-2 | 4-(hydroksymetylo)-1-cykloheksen SML = 0,05 mg/kg
20440 000097-90-5 | Kwas metakrylowy, diester z etylenogli- | SML = 0,05 mg/kg

kolem

22775 000144-62-7 | Kwas szczawiowy SML(T) = 6 mgfkg (**)
23070 000102-39-6 | Kwas (1,3-fenylenodioksy)dioctowy QMA = 0,05 mg/6 dm?®’

3) dla nastgpujacych monomerdéw i innych substancji wyjsciowych wymienionych w sekcji A tabeli, zawartosé
kolumn ,Nazwa” lub ,nr CAS” lub ,Ograniczenia i/lub wymagania” otrzymuje brzmienie:

Numer ref. Nr CAS Nazwa Ograniczenia i/lub wymagania
1 @ G) 4
»11530 00999-61-1 | Kwas akrylowy, ester QMA = 0,05 mg/6 dm? dla sumy
2-hydroksypropylowy kwasu  akrylowego,  estru
2-hydroksypropylowego i kwasu
akrylowego, estru
2-hydroksyizopropylu i w zgod-
nosci z wymaganiami ustano-
wionymi w zalgczniku V
13480 000080-05-7 | 2,2-bis(4-hydroksyfenylo)propan SML(T) = 0,6 mg[kg (**)
14950 003173-53-3 | Izocyjanian cykloheksylu QM(T) = 1 mg/kg (wyrazony
jako NCO) (*°)
18898 000103-90-2 | N-(4-hydroksyfenylo)acetamid SML = 0,05 mg/kg
22150 000691-37-2 | 4-metylo-1 -penten SML = 0,05 mg/kg
22331 025513-64-8 | Mieszanina (35-45 % m/m) 1,6- QMA = 5 mg/6 dm?
diamino-2,4,4-trimetyloheksanu
i (55-65 % m/m) 1,6-diamino-2,4,4-
trimetyloheksanu
22332 — Mieszanina (40 % m/m) 2,2,4- QM(T) = 1 mg/kg (wyrazony
trimetyloheksano-1,6-diizocyjanianu jako NCO) (*)
i (60 % m[m) 2,4,4-trimetyloheksano-
1,6-diizocyjanianu
24190 065997-05-9 | Zywica drzewna”
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4. Nastgpujace monomery i inne substancje wyjsciowe skresla si¢ z sekcji B tabeli i dodaje si¢ we whasciwym porzadku
liczbowym w sekgji A tabeli:

Numer ref. Nr CAS Nazwa Ograniczenia i/lub wymagania
1) @ () (4)
,10599/90A | 061788-89-4 | Kwasy tluszczowe, nienasycone (C,g), | QMA(T) = 0,05 mg/6 dm? (*")
dimery, destylowane

10599/91 061788-89-4 | Kwasy tluszczowe, nienasycone (C,g), | QMA(T) = 0,05 mg/6 dm? (*)

dimery, niedestylowane

10599/92A | 068783-41-5 | Kwasy tluszczowe nienasycone (C,g), | QMA(T) = 0,05 mg/6 dm? (¥')

dimery, utwardzone, destylowane

10599/93 068783-41-5 | Kwasy tluszczowe nienasycone (C,g), | QMA(T) = 0,05 mg/6 dm? (*)

dimery, utwardzone, niedestylowane

14800 003724-65-0 | Kwas krotonowy QMA(T) = 0,05 mg[6 dm? (*?)

16210 006864-37-5 | 3,3-dimetylo-4,4'- SML = 0,05 mgfkg Uzywane

diaminodicykloheksylometan tylko w poliamidach.

17110 016219-75-3 | 5-etylidenobicyklo[2.2.1]hepto-2-en QMA = 0,05 mg/6 dm?. Stosu-
nek powierzchniafilo$¢ zywnosci
jest mniejszy niz 2 dm?/kg

18700 000629-11-8 | 1,6-heksanodiol SML = 0,05 mg/kg

21400 054276-35-6 | Kwas metakrylowy, ester sulfopropy- | QMA = 0,05 mg/6 dm*”

lowy

5. Ponizsze monomery i inne substancje wyjSciowe skresla si¢ z sekcji A tabeli:

Numer ref. Nr CAS Nazwa Ograniczenia i/lub wymagania
1) @ () (4)
,15370 003236-53-1 | 1,6-diamino-2,2,4-trimetyloheksan QMA = 5 mg/6 dm?
15400 003236-54-2 | 1,6-diamino-2,4,4-trimetyloheksan QMA = 5 mg/6 dm?”
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ZALACZNIK 11

W zalgczniku 11l wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Niniejszy zalgcznik zawiera wykaz:

a) substancji, ktére wlaczone sa do tworzyw sztucznych w celu osiagnigcia skutku technicznego
w gotowych produktach, wlaczajac »dodatki polimeryczne«. Maja one by¢ obecne w gotowych wyrobach;

b) substancji uzywanych do dostarczenia odpowiedniego Srodowiska, w ktérym zachodzi polimeryzacja.

Do celéw niniejszego Zalacznika, substancje okreslone w lit. a) i b) sa zwane dalej »dodatkamic.

Do celéow niniejszego zalacznika, »Dodatki polimeryczne« oznaczaja wszelkie polimery i/lub prepolimery
i/lub oligomery, ktére moga by¢ dodane do tworzyw sztucznych w celu uzyskania skutku technicznego, lecz
ktore nie moga by¢ uzywane w braku innych polimeréw jako gtéwny sktadnik strukturalny gotowych
materialéw i wyrobow. Obejmuja one takze substancje, ktore moga by¢ dodawane do srodowiska, w ktérym

zachodzi polimeryzacja.

Wykaz nie zawiera:

a) substancji, ktére bezposrednio wplywaja na tworzenie si¢ polimerdw;

b) barwnikéw;

¢) rozpuszczalnikéw;”

2) w sekcji A wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a) w sekeji A tabeli dodaje si¢ nastgpujace dodatki we wlasciwym porzadku liczbowym:

Numer ref. Nr CAS Nazwa Ograniczenia iflub wymagania
1 2 G) 4
»34850 143925-92-2 Aminy, bis(alkilolojowe utwar- | QM = do uzycia tylko:

dzone) utlenione a) w poliolefinach w 0,1 %
(m/m) ale nie w LDPE beda-
cym w kontakcie z zywnos-
cia, dla ktérej dyrektywa
85/572[EWG  ustanowila
wspotezynnik redukgji
mniejszy niz 3;

b) w PET w 0,25 % (m/m) przy
kontakcie z zywnoscia inng
niz ta, dla ktérej ustano-
wiono plyn modelowy D
w dyrektywie 85/572[EWG

34895 000088-68-6 2-aminobenzamid SML = 0,05 mg/kg. Do uzycia
tylko do PET dla wody i napojow
39680 000080-05-7 | 2,2-bis(4- SML(T) = 0,6 mgfkg (*%)
hydroksyfenylo)propan
42880 008001-79-4 Olej rycynowy
45600 003724-65-0 Kwas krotonowy QMA(T) = 0,05 mg[6 dm? (**)
45640 005232-99-5 Kwas 2-cyjano-3,3- SML = 0,05 mg/kg
difenyloakrylowy, ester etylu
46700 — 5,7-di-tert-butylo-3-(3,4- i 2,3- | SML = 5 mg/kg
dimetylofenylo)-3H-
benzofurano-2-on zawiera-
jacy: a) 5,7-di-tert-butylo-3-
(3,4-dimetylofenylo)-3H-
benzofu-rano-2-on (80 do
100 % m/m) i b) 5,7-di-tert-
butylo-3-(2,3-
dimetetylofenylo)-3H-
benzofurano-2-on (0 do 20 %
m/m)
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Numer ref. Nr CAS Nazwa Ograniczenia i/lub wymagania

46720 004130-42-1 2,6-di-tert-butylo-4-etylofenol | QMA = 4,8 mg/6 dm?>

56535 — Gliceryna, estry z kwasem
pelargonowym

59280 000100-97-0 Heksametylenotetramina QM(T) = 15 mgfkg (wyrazony

jako formaldehyd) (*?)

68078 027253-31-2 Kwas  neodekanowy,  sél [ SML(T) = 0,05 mg/kg (wyrazone

kobaltu jako  kwas  neodekanowy)

i SML(T) = 0,05 mgkg (%) (wy-
razone jako kobalt). Nie do uzy-
cia w polimerach kontaktujacych
si¢ z zywnoscia, dla ktorej usta-
nowiono plyn modelowy D
w dyrektywie 85/572[EWG.

69920 000144-62-7 Kwas szczawiowy SML(T) = 6 mgfkg (*°)

76866 — Poliestry ~ 1,2-propanediolu | SML = 30 mg/kg
iflub1,3- iflub 1,4-butanodiolu
i/lub polipropylenoglikolu z
kwasem adypinowym, takze
zakonczone kwasem octowym
lub kwasami tluszczowymi
C,,-Cyg lub n-oktanolem i/lub
n-dekanolem

85601 — Krzemiany, naturalne, silano-
wane (z wyjatkiem azbestow)

95000 028931-67-1 Kopolimer metakrylowy trime-
tylolopropanotrimetakrylano-
wy"

b) dla nast¢pujacych dodatkéw z sekgji A, zawarto$¢ kolumny tabeli ,,ograniczenia i/lub wymagania”, otrzymuje

brzmienie:
Numer ref. Nr CAS Nazwa Ograniczenia iflub wymagania
1) 2 () 4
245450 068610-51-5 p-krezolo-dicyklopentadieno- | SML = 5 mg/kg
izobutylen, kopolimer

77895 068439-49-6 Eter monoalkilowy (C,4-Cyg) [ SML=0,05 mg/kg i w zgodnosci
polietylenoglikolu(EO = 2—6) | z wymaganiami ustanowionymi

w zalgczniku V”

¢) w sekgji A tabeli skresla si¢ nastgpujace dodatki:

Numer
referencyjny

1 () (3) (4)

,56565 — Gliceryna, estry z kwasem
pelargonowym

67170 — Mieszanina SML = 5 mg/kg
(80 do 100 % m/m) 5,7-di-tert-
butylo-3-(3,4-dimetylofenylo)-
2(3H)-benzofuranonu i (0 do
20 % m|m)5,7-di-tert-butylo-3-
(2,3-dimetylofenylo)-2(3H)-
benzofuranonu

76865 — Poliestry ~ 1,2-propanodiolu | SML = 30 mg/kg
iflub1,3- iflub1,4-butanodiolu
iflub polipropylenoglikolu z
kwasem adypinowym, takze
zakoriczone kwasem octowym
lub kwasami tluszczowymi
C,0-Cy g lub n-oktanolem i/lub
n-dekanolem

Nr CAS Nazwa Ograniczenia i/lub wymagania

85600 — Krzemiany, naturalne”
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3. W sekeji B wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a) w sekgji B tabeli dodaje si¢ nastepujace dodatki, we wlasciwym porzadku liczbowym:

Numer ref. Nr CAS Nazwa Ograniczenia i/lub wymagania
1) ) &) 4)
34650 151841-65-5 Hydroksybis SML = 5 mg/kg
[2,2-metylenobis (4,6-di-tert.
butylofenylo)fosforan glinu
38000 000553-54-8 Kwas benzoesowy, s6l litu SML(T) = 0,6 mglkg (wyrazony
jako lit) (%)
40720 025013-16-5 Tert-butylo-4-hydroksyanizol | SML = 30 mg/kg
(= BHA)
46640 000128-37-0 2,6-di-tert-butylo-4-etylofenol | SML = 3,0 mg/kg
54880 000050-00-0 | Formaldehyd SML(T) = 15 mg/kg (23)
55200 001166-52-5 Kwas galusowy, ester dodecylu | SML(T) = 30 mg/kg H
55280 001034-01-1 Kwas galusowy, ester oktylu SML(T) =30 mg/kg (*¥)
55360 000121-79-9 Kwas galusowy, ester propylu | SML(T) = 30 mgfkg (**)
67896 020336-96-3 Kwas mirystynowy, sél litu (T) = 0,6 mg/kg (wyrazony jako
lit) (%)
71935 007601-89-0 Kwas nadchlorowy, sl sodu | SML = 0,05 mg/kg
monowodna
76680 068132-00-3 Policyklopentadien, ~ utwar- | SML = 5 mg/kg
dzony
86480 007631-90-5 Bisiarczyn sodu SML(T) = 10 mgfkg (wyrazony
jako S0,) (**)
86920 007632-00-0 Azotan(Ill) sodu SML = 0,6 mg/kg
86960 007757-83-7 Siarczyn sodu SML(T) = 10 mgfkg (wyrazony
jako SO,) (*)
87120 007772-98-7 Tiosiarczan sodu SML(T) = 10 mg/kg (wyrazony
jako SO,) (*)
94400 036443-68-2 | bis[3-(3-tert- SML = 9 mg/kg’

butylo-4-hydroksy-5-
metylofenylo) propionian] gli-
kolu trietylenu

b) w sekeji B tabeli skresla si¢ nastgpujace dodatki:

refeerénmc;rjny Nr CAS Nazwa Ograniczenia i/lub wymagania
1) ) G) 4)
,46720 004130-42-1 2,6-di-tert-butylo-4-etylofenol | QMA = 4,8 mg/6 dm?
68078 027253-31-2 Kwas  neodekanowy,  sél | SML(T) = 0,05 mg[kg (wyrazone
kobaltu jako  kwas  neodekanowy)
i SML(T) = 0,05 mgjkg (%) (wy-
razone jako kobalt). Nie do uzy-
cia w polimerach kontaktujacych
si¢ z zywnoscig, dla ktérej usta-
nowiono plyn modelowy D
w dyrektywie 85/572[EWG.
95000 028931-67-1 Kopolimer ~ metakrylanowy
trimetylolopropano-

trimetakrylan metylu”
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ZAEACZNIK III
Zalacznik IV otrzymuje brzmienie:
LZALACZNIK IV

PRODUKTY OTRZYMANE W DRODZE FERMENTACJI BAKTERY]JNE]

Numer ref. Nr CAS Nazwa Ograniczenia i/lub wymagania

1) () 3) (4)
18888 080181-31-3 | Kwas

3-hydroksybutanowego
i kwas 3-hydroksypentanowego,
kopolimer

W zgodnosci z wymaganiami zawar-
tymi w zalaczniku V”
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ZALACZNIK IV

W zalaczniku V poprzednie wymagania w czeSci B dla numeréw referencyjnych 16690 i 18888 zastepuje sie
nastepujacymi oraz dodaje si¢ nowe wymagania dla numeréw referencyjnych 11530 i 77895:

Numer ref. INNE WYMAGANIA
,11530 Kwas akrylowy, ester 2-hydroksypropylowy.
Moze zawiera¢ do 25 % (masa/masa) kwas akrylowy, ester 2-hydroksyizopropylu (CAS
nr 002918-23-2)
16690 Diwinylobenzen.
Moze zawiera¢ do 45 % (masa/masa) etylowinylobenzenu
18888 Kopolimer kwas 3-hydroksybutanowy z kwasem 3-hydroksypentanowym

Definicje

Nazwa chemiczna
Numer CAS

Wz6r strukturalny

Srednia masa czasteczkowa

Oznaczenie analityczne

Opis
Charakterystyka
Badania identyfikacyjne

Rozpuszczalno§é

Ograniczenie
Czystos¢

— azot

— cynk

— miedZ
— olow

— arsen

— chrom

Kopolimery sa produkowane przez kontrolowang fermentacje
Alcaligenes eutrophus przy uzyciu mieszaniny glukozy i kwasu
propanowego jako zrédla wegla. Uzywane organizmy nie
zostaly genetycznie zmodyfikowane i pochodzg od pojedyn-
czego dzikiego organizmu szczepu Alcaligenes eutrophus HI6
NCIMB 10442. Szczepy macierzyste s3 przechowywane w liofi-
lizowanych amputkach. Szczepy podporzadkowane robocze sg
przygotowywane ze szczepu macierzystego i przechowywane
w cieklym azocie i uzywane do przygotowywania inokulum dla
fermentora. Probki z fermentora bedg badane codziennie
zaréwno mikroskopowo, jak i pod wzgledem wszelkich zmian
w morfologii kolonii na szeregu réznych agarach w réznych
temperaturach. Kopolimery s izolowane od bakterii obrobki
cieplnej przez kontrolowane trawienie innych skladnikéw
komérkowych, mycie i suszenie. Kopolimery takie s3 zazwyczaj
oferowane jako sformowane topieniem granulki zawierajace
dodatki takie jak czynniki nukleacyjne, plastyfikatory, wypelnia-
cze, stabilizatory i barwniki, z ktérych wszystkie sa zgodne z
ogo6lnymi i poszczegdlnymi wymaganiami.
Poli(3-D-hydroksybutanoato-co-3-D-hydroksypentanoat)
080181-31-3

(-0-CH-CH,-C-)m - (O-CH-CH,-C-)n

gdzie n/(m + n) wigksze od 0 i mniejsze lub réwne 0,25

Nie mniej niz 150 000 daltonéw (mierzone chromatografig
zelowo-permeacyjna).

Nie mniej niz 98 % poli(3-D-hydroksybutanoato-co-3-D-
hydroksypentanoatu) analizowanego po hydrolizie jako miesza-
nina kwaséw 3-D-hydroksybutanowego i 3-D-hydroksypenta-
nowego.

Bialy do z6ttawego proszek po rozdzieleniu

Rozpuszczalny w weglowodorach chlorowanych, takich jak
chloroform lub dichlorometan, ale praktycznie nierozpusz-
czalny w etanolu, alkanach alifatycznych i w wodzie.

QMA dla kwasu krotonowego wynosi 0,05 mg/6 dm?
Przed granulacja surowy proszek kopolimerowy musi zawiera¢:
Nie wigcej niz 2 500 mg/kg tworzywa sztucznego
Nie wigcej niz 100 mg/kg tworzywa sztucznego
Nie wigcej niz 5 mg/kg tworzywa sztucznego
Nie wigcej niz 2 mg/kg tworzywa sztucznego
Nie wigcej niz 1 mg/kg tworzywa sztucznego
/

Nie wigcej niz 1 mg/kg tworzywa sztucznego
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Numer ref.

INNE WYMAGANIA

77895

Glikol polietylenowy (EO = 2-6) eter monoalkilu (C, ¢-C;g).
Sktad mieszaniny jest nastepujacy:

— glikol polietylenowy(EO = 2-6) eter monoalkilu (C;4-C )
— alkohole tluszczowe (C;4-C; ) (okolo 48 %)
— glikol etylenowy eter monoalkilu (C4-C,g) (okoto 24 %)”
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ZALACZNIK'V
Zalacznik VI otrzymuje brzmienie:
LZALACZNIK VI
UWAGI DOTYCZACE KOLUMNY »OGRANICZENIA I/LUB WYMAGANIA«

(") Ostrzezenie: istnieje ryzyko, ze poziom SML moze by¢ przekroczony w ptynach modelowych imitujacych
zywno$¢ zawierajaca tluszcze.

() SML(T) w tym konkretnym przypadku oznacza, ze ograniczenie nie jest przekroczone o sume migragji
nastepujacych substancji wymienionych jako numery referencyjne: 10060 i 23920 nie moze przekracza¢ wartosci
tego limitu.

(®) SML(T) w tym konkretnym przypadku oznacza, ze ograniczenie nie jest przekroczone o sume migracji
nastepujacych substancji wymienionych jako numery referencyjne: 15760, 16990, 47680, 53650 i 89440.

(") SML(T) w tym konkretnym przypadku oznacza, 7e ograniczenie nie jest przekroczone o sume migracji
nastepujacych substancji wymienionych jako numery referencyjne: 19540, 19960 i 64800.

(®) SML(T) w tym konkretnym przypadku oznacza, ze ograniczenie nie jest przekroczone o sume migracji
nastegpujacych substancji wymienionych jako numery referencyjne: 14200, 14230 i 41840.

(°) SML(T) w tym konkretnym przypadku oznacza, ze ograniczenie nie jest przekroczone o sume migragji
nastepujacych substancji wymienionych jako numery referencyjne: 66560 i 66580.

(') SML(T) w tym konkretnym przypadku oznacza, ze ograniczenie nie jest przekroczone o sume pozioméw migracji
nastepujacych substancji wymienionych jako numery referencyjne: 30080, 42320, 45195, 45200, 53610,
81760, 89200 i 92030.

(®) SML(T) w tym konkretnym przypadku oznacza, Ze ograniczenie nie jest przekroczone o sume pozioméw migracji
nastepujacych substancji wymienionych jako numery referencyjne: 38000, 42400, 64320, 67896, 73040,
85760, 85840, 859201 95725.

() Ostrzezenie: istnieje ryzyko, ze migracja substancji pogorszy wasciwosci organoleptyczne zZywnosci, z ktora ma
kontakt i ze produkt gotowy nie jest zgodny z art. 2 tiret drugie dyrektywy 89/109/EWG.

(%) SML(T) w tym konkretnym przypadku oznacza, Ze ograniczenie nie jest przekroczone o sume¢ pozioméw
migracji nastepujacych substancji wymienionych jako numery referencyjne: 30180, 40980, 63200, 65120,
65200, 65280, 65360, 654401 73120.

(") SML(T) w tym konkretnym przypadku oznacza, ze ograniczenie nie jest przekroczone o sume pozioméw
migragji nastgpujacych substancji wymienionych jako numery referencyjne: 45200, 64320, 81680 i 86800.

(*3) SML(T) w tym konkretnym przypadku oznacza, ze ograniczenie nie jest przekroczone o sume pozioméw
migracji nastepujacych substancji wymienionych jako numery referencyjne: 36720, 36800, 36840, i 92000.

(*?) SML(T) w tym konkretnym przypadku oznacza, Ze ograniczenie nie jest przekroczone o sume¢ poziomow
migracji nastgpujgcych substancji wymienionych jako numery referencyjne: 39090 i 39120.

(** SML(T) w tym konkretnym przypadku oznacza, ze ograniczenie nie jest przekroczone o sumg¢ poziomow
migragji nastgpujacych substancji wymienionych jako numery referencyjne: 44960, 68078, 82020 i 89170.

(**) SML(T) w tym konkretnym przypadku oznacza, 7e ograniczenie nie jest przekroczone o sume pozioméw
migracji nastepujacych substancji wymienionych jako numery referencyjne: 15970, 48640, 48720, 48880,
61280, 61360 i 61600.

(*) SML(T) w tym konkretnym przypadku oznacza, ze ograniczenie nie jest przekroczone o sume pozioméw
migragji nastgpujacych substancji wymienionych jako numery referencyjne: 49600, 67520 i 83599.

() SML(T) w tym konkretnym przypadku oznacza, ze ograniczenie nie jest przekroczone o sume pozioméw
migracji nastepujacych substancji wymienionych jako numery referencyjne: 50160, 50240, 50320, 50360,
50400, 50480, 50560, 50640, 50720, 50800, 50880, 50960, 51040 i 51120.

(*®) SML(T) w tym konkretnym przypadku oznacza, Ze ograniczenie nie jest przekroczone o sumg¢ poziomow
migracji nastgpujacych substancji wymienionych jako numery referencyjne: 67600, 67680 i 67760.

(*) SML(T) w tym konkretnym przypadku oznacza, ze ograniczenie nie jest przekroczone o sume pozioméw
migragji nastgpujacych substancji wymienionych jako numery referencyjne: 60400, 60480 i 61440.

(%) SML(T) w tym konkretnym przypadku oznacza, Ze ograniczenie nie jest przekroczone o sume pozioméw
migracji nastgpujacych substancji wymienionych jako numery referencyjne: 66400 i 66480.

(") SML(T) w tym konkretnym przypadku oznacza, Ze ograniczenie nie jest przekroczone o sume¢ poziomow
migragji nastgpujacych substancji wymienionych jako numery referencyjne: 93120 i 93280.
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(**) SML(T) w tym konkretnym przypadku oznacza, Ze ograniczenie nie jest przekroczone o sumg poziomow
migracji nastepujacych substancji wymienionych jako numery referencyjne: 17260, 18670, 54880 i 59280.

(**>) SML(T) w tym konkretnym przypadku oznacza, ze ograniczenie nie jest przekroczone o sume poziomow
migracji nastepujacych substancji wymienionych jako numery referencyjne: 13620, 36840, 40320 i 87040.

(**) SML(T) w tym konkretnym przypadku oznacza, ze ograniczenie nie jest przekroczone o sume pozioméw
migracji nastepujacych substancji wymienionych jako numery referencyjne: 13720 i 40580.

(**) SML(T) w tym konkretnym przypadku oznacza, Ze ograniczenie nie jest przekroczone o sume poziomow
migracji nastepujacych substancji wymienionych jako numery referencyjne: 16650 i 51570.

(**) QM(T) w tym konkretnym przypadku oznacza, ze ograniczenie nie jest przekroczone o sume pozostatych ilosci
nastepujacych substancji wymienionych jako numery referencyjne: 14950, 15700, 16240, 16570, 16600,
16630, 18640, 19110, 22332, 22420, 22570, 25210, 252401 25270.

(*’) QMA(T) w tym konkretnym przypadku oznacza, ze ograniczenie nie jest przekroczone o sume pozostatych ilosci
nastepujacych substancji wymienionych jako numery referencyjne 10599/90A, 10599/91, 10599/92A
i10599/93.

(*®) SML(T) w tym konkretnym przypadku oznacza, Ze ograniczenie nie jest przekroczone o sumg pozioméow
migracji nastepujacych substancji wymienionych jako numery referencyjne: 13480 i 39680.

(*) SML(T) w tym konkretnym przypadku oznacza, ze ograniczenie nie jest przekroczone o sume poziomow
migracji nastepujacych substancji wymienionych jako numery referencyjne: 22775 i 69920.

(*% SML(T) w tym konkretnym przypadku oznacza, ze ograniczenie nie jest przekroczone o sume pozioméw
migracji nastepujacych substancji wymienionych jako numery referencyjne: 86480, 86960 i 87120.

(*") Nalezy wykona¢ kontrole zgodnosci w przypadku gdy zachodzi kontakt z zywnoécia, stosujac ptyn modelowy
D jako $rodek imitujacy zywno$¢ z nasyconymi tluszczami.

(*) Nalezy wykona¢ kontrole zgodnosci w przypadku kontaktu z thuszczem, stosujac izooktan jako zamiennik ptynu
modelowego D (niestabilny).

(**) QMA(T) w tym konkretnym przypadku oznacza, ze ograniczenie nie jest przekroczone o sume pozostatych ilosci
nastepujacych substancji wymienionych jako numery referencyjne 14800 i 45600.

(* SML(T) w tym konkretnym przypadku oznacza, Ze ograniczenie nie jest przekroczone o sume pozioméw
migracji nastepujacych substancji wymienionych jako numery referencyjne: 55200, 55280 i 55360.”



