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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2018/831
z dnia 5 czerwca 2018 r.

zmieniajgce rozporzadzenie (UE) nr 10/2011 w sprawie materialéw i wyrobéw z tworzyw
sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia

(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 wyrobéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia oraz uchylajace dyrektywy 80/590/EWG
i 89/109/EWG (!), w szczegblnosci jego art. 5 ust. 1 lit. a), d), €), h) oraz i), art. 11 ust. 3 i art. 12 ust. 6,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W zalgczniku I do rozporzadzenia Komisji (UE) nr 10/2011 () ustanowiono unijny wykaz substancji
dozwolonych, ktére moga by¢ wykorzystywane w materiatach i wyrobach z tworzyw sztucznych przeznaczonych
do kontaktu z Zywnoscig.

(2)  Od czasu ostatniej zmiany rozporzadzenia (UE) nr 10/2011 Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci
(,Urzad") opublikowatl dalsze opinie naukowe dotyczace poszczegblnych substancji, ktére moga by¢ stosowane
w materialach przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig (,FCM”), a takze dotyczace dopuszczonego stosowania
substancji, na ktére wczesniej udzielono zezwolenia. Aby zapewni¢ odzwierciedlenie najnowszych ustalefi Urzedu
w rozporzadzeniu (UE) nr 10/2011, nalezy zmieni¢ to rozporzadzenie.

(3)  Urzad przyjal opinie zawierajace ponowng ocen¢ zanieczyszczenia zywnosci nadchloranami i narazenia z dieta
na nadchloran u ludzi () (). Substancja kwas nadchlorowy, sole (nadchloran) (FCM nr 822) jest uwzgledniona
w tabeli 1 w zalaczniku I do rozporzadzenia (UE) nr 10/2011 jako dodatek lub substancja pomocnicza
w produkcji polimeréw. Limit migracji specyficznej (SML) wynoszacy 0,05 mg/kg ma do niej zastosowanie
w oparciu o umowne zalozenie — dotyczgce narazenia z diet3 w zwigzku z materialami przeznaczonymi do
kontaktu z zywnoscig — ze osoba wazaca 60 kg spozywa dziennie 1 kg Zywnosci. W ramach ponownych ocen
nadchloranu Urzad ustalil tolerowane dzienne pobranie (TDI) wynoszace 0,3 pglkg masy ciala na dzied oraz
stwierdzil, ze zaréwno krétko-, jak i dlugoterminowe narazenie na nadchloran milodych grup ludnosci
pochodzace ze wszystkich Zrddel zywnosci przekracza TDI, natomiast krétko- i dlugoterminowe narazenie
populacji 0séb dorostych sytuuje si¢ na poziomie TDI. Aby uwzgledni¢ powyzsze okolicznosci, nalezy obliczy¢
SML na podstawie TDI oraz zastosowaé umowny wspotczynnik alokacji wynoszacy 10 % TDI z FCM. W zwigzku
z tym SML wynoszacy dla nadchloranu 0,05 mg/kg nalezy obnizy¢ do wartosci 0,002 mg/kg, aby zapewni¢, by
migracja nadchloranu z tworzyw sztucznych stanowigcych FCM nie zagrazala zdrowiu ludzi.

(4)  Urzad przyjal pozytywna opini¢ naukowg (°) w sprawie stosowania substancji kwas fosforowy(Ill), mieszane
triestry  2,4-bis(1,1-dimetylopropylo)fenylu i  4-(1,1-dimetylopropylo)fenylu (substancja FCM nr 974,
nr CAS 939402-02-5). Substancja ta jest dozwolona przy limicie migracji wynoszacym 5 mg/kg zywnosci. Na
podstawie nowych dowodéw naukowych Urzad stwierdzil, ze substancja ta nie budzi obaw co do bezpieczenstwa
konsumentéw, jezeli jej limit migracji specyficznej zostanie podwyzszony z 5 do 10 mglkg zywnosci, o ile
przestrzegane beda pozostale obowigzujace ograniczenia. Nalezy zatem podwyzszy¢ limit migracji tej substancji
z 5 do 10 mg/kg, pod warunkiem Ze utrzymane zostang pozostale ograniczenia.

(5)  Urzad przyjat pozytywna opini¢ naukowa (°) w sprawie stosowania substancji kwas 1,2,3,4-tetrahydronaftaleno-
2,6-dikarboksylowy, ester dimetylowy (substancja FCM nr 1066, nr CAS 23985-75-3). Urzad stwierdzil, ze
substancja ta nie budzi obaw co do bezpieczefistwa konsumentéw, jezeli jest wykorzystywana jako komonomer
do produkgji warstwy poliestru przeznaczonego do zastosowania jako warstwa wewnetrzna w wielowarstwowym
materiale z tworzyw sztucznych przeznaczonym do kontaktu z zywnoscia, do ktérej w tabeli 2 w zalgczniku III
do rozporzadzenia (UE) nr 10/2011 przyporzadkowano plyny modelowe A, B, C lub D1 imitujace Zywnos¢.
Migracja sumy substancji i jej dimerow (cyklicznych i otwartolancuchowych) nie powinna przekraczaé
0,05 mg/kg zywnosci. Nalezy zatem wpisa¢ ten monomer do unijnego wykazu substancji dozwolonych —
z zastrzezeniem, ze nalezy przestrzegal powyzszych wymagan.

() Dz.U.L 3387 13.11.2004,s. 4.

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

Dziennik EFSA 2017; 15(10):5043.

Dziennik EFSA 2014; 12(10):3869.

Dziennik EFSA 2017; 15(5):4841.

Dziennik EFSA 2017; 15(5):4840.
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(6)  Urzad przyjal pozytywna opini¢ naukowa (') w sprawie stosowania substancji [3-(2,3-epoksypropoksy)propylo]
trimetoksysilan (substancja FCM nr 1068, nr CAS 2530-83-8). Urzad stwierdzil, Ze mimo iz substancja ta moze
by¢ genotoksyczna, nie budzi ona obaw co do bezpieczeristwa ze wzgledu na niewielkie ewentualne narazenie na
nig, gdy jest stosowana jako skladnik apretur do obrébki widkien szklanych wbudowanych w tworzywa sztuczne
o niskiej przepuszczalnosci, takie jak politereftalan etylenu (PET), poliweglan (PC), politereftalan butylenu (PBTP),
poliestry termoutwardzalne oraz ester winylowy epoksybisfenolu, przeznaczone do jednorazowego i wielok-
rotnego uzytku przy dlugotrwalym przechowywaniu w temperaturze pokojowej, krotkotrwatego wielokrotnego
kontaktu w podwyzszonej lub wysokiej temperaturze oraz dla wszystkich kategorii Zywnosci. Poniewaz niektére
produkty reakcji wspomnianej substancji zawierajace funkcje epoksydowa moga réwniez by¢ genotoksyczne,
pozostalosci substancji i kazdego z jej produktéw reakcji w poddanych obrébce widknach szklanych nie powinny
by¢ wykrywalne na poziomie 10 pgkg w przypadku substancji oraz 60 pglkg w przypadku kazdego
z produktéw reakeji (hydrolizowanych monomeréw oraz cyklicznych dimeréw, trimeréw i tetramerdéw zawiera-
jacych grupe epoksydows).

(7)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalgcznik I do rozporzadzenia (UE) nr 10/2011.
(8)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,

Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgczniku I 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 zycie niniejszego rozporzadzenia moga by¢ wprowadzane do obrotu do dnia 26 czerwca 2019 r. i moga pozostaé
w obrocie do wyczerpania zapasow.

Artykut 3

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

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 5 czerwca 2018 r.
W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy

(") Dziennik EFSA 2017; 15(10):5014.



ZALACZNIK

W zalgczniku I do rozporzadzenia (UE) nr 10/2011 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) w pkt 1 w tabeli 1 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a) pozycje dotyczace substancji FCM nr 822 i nr 974 otrzymuja brzmienie:

2822 71938 Kwas nadchlorowy, sole tak nie nie 0,002

,974 | 74050 | 939402-02-5 | Kwas fosforowy(Ill), mie- tak nie tak 10
szane triestry 2,4-bis(1,1-
dimetylopropylo)fenylu

i 4-(1,1-dimetylopropylo)
fenylu

SML wyrazony jako suma formy fosforynowej i fosforano-
wej substancji, 4-tert-amylofenolu i 2,4-di-tert-amylofenolu.
Migracja 2,4-di-tert-amylofenolu nie moze przekraczaé
1 mg/kg zywnosci.”

b) dodaje si¢ w porzadku numerycznym substancji FCM nastgpujace pozycje:

,1066 23985-75-3 | Kwas 1,2,3,4-tetrahydro- nie tak nie 0,05
naftaleno-2,6-dikarboksy-
lowy, ester dimetylowy

Do stosowania wylgcznie jako komonomer w produkcji
warstwy poliestru niewchodzacej w kontakt z Zywnoscig
w wielowarstwowym materiale z tworzyw sztucznych,
ktéry ma by¢ wykorzystywany jedynie w kontakcie z zyw-
noscia, do ktorej w tabeli 2 w zalgczniku III przyporzadko-
wano plyny modelowe A, B, C lub D1. Limit migracji spe-

cyficznej w kolumnie 8 odnosi si¢ do sumy substancji i jej
dimeréw (cyklicznych i otwartotanicuchowych).

1068 2530-83-8 | [3-(2,3-epoksypropoksy) tak nie nie
propylo]trimetoksysilan

Do stosowania wylacznie jako skladnik apretury do obrébki
wlokien szklanych wbudowywanych we wzmacniane wiok-
nem szklanym tworzywa sztuczne o niskiej przepuszczal-
nosci (politereftalan etylenu (PET), poliweglan (PC), polite-
reftalan butylenu (PBTP), poliestry termoutwardzalne oraz
ester winylowy epoksybisfenolu) wchodzace w kontakt ze
wszystkimi kategoriami zywnosci.

Pozostalosci substancji w poddanych obrébce widknach
szklanych nie mogg by¢ wykrywalne na poziomie
0,01 mglkg w przypadku substancji oraz 0,06 mglkg
w przypadku kazdego z produktéw reakgji (hydrolizowa-
nych monomeréw oraz cyklicznych dimeréw, trimeréw i te-
tramerow zawierajacych grupe epoksydowa).”
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