L 9/88 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 11.1.2019

ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2019/37
z dnia 10 stycznia 2019 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,

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 majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W zalaczniku I do rozporzadzenia Komisji (UE) nr 10/2011 () ustanowiono unijny wykaz substancji
dozwolonych, ktére moga by¢ wykorzystywane do produkcji materialéw i wyrobéw z tworzyw sztucznych
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig. W zalgczniku III do tego rozporzadzenia przyporzadkowano plyny
modelowe imitujace Zywno$¢ do zastosowania w badaniach w celu wykazania zgodnosci materialéw i wyrobéw
z tworzyw sztucznych, ktére jeszcze nie wchodza w kontakt z Zywnoscig, z limitami migracji, o ktorych mowa
wart. 11 i 12 tego rozporzadzenia.

(2)  Od czasu ostatniej zmiany rozporzadzenia (UE) nr 10/2011 Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnoéci
(\Urzad”) opublikowal dalsze opinie naukowe dotyczace poszczegdlnych substancji, ktére moga by¢ stosowane
w materialach przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia (,FCM”), a takze dotyczace dopuszczonego stosowania
substancji, na ktére wczesniej udzielono zezwolenia. Ponadto wykryto pewne bledy i niejasnosci w tekscie.
Nalezy zmieni¢ i sprostowaé rozporzadzenie (UE) nr 10/2011, aby odzwierciedli¢ najnowsze ustalenia Urzedu
i usung¢ wszelkie watpliwosci dotyczace prawidtowego stosowania tego rozporzadzenia.

(3)  Nazwa substancji kwas 1,2,3,4-tetrahydronaftaleno-2,6-dikarboksylowy, ester dimetylowy (substancja FCM nr
1066, nr CAS 23985-75-3), dopuszczonej rozporzadzeniem Komisji (UE) 2018/831 (°), wymieniona w tabeli 1
w pkt 1 zalagcznika I do rozporzadzenia (UE) nr 10/2011, zawiera blad drukarski w angielskiej wersji jezykowej
dokumentu. Nalezy zatem skorygowal te pozycje w tabeli 1 w pkt 1 zalacznika I do rozporzadzenia (UE)
nr 10/2011.

(4)  Na podstawie pozytywnej opinii naukowej Urzedu (*) w sprawie stosowania substancji [3-(2,3-epoksypropoksy)
propylo]trimetoksysilan (substancja FCM nr 1068, nr CAS 2530-83-8) jako skladnika apretur do obrobki
widkien szklanych wbudowanych w tworzywa sztuczne o niskiej przepuszczalnodci, takie jak politereftalan
etylenu (PET), poliwegglan (PC), politereftalan butylenu (PBTP), poliestry termoutwardzalne oraz ester winylowy
epoksybisfenolu, przeznaczone do jednorazowego i wielokrotnego uzytku przy dlugotrwalym przechowywaniu
w temperaturze pokojowej, krotkotrwalego wielokrotnego kontaktu w podwyzszonej lub wysokiej temperaturze
oraz dla wszystkich kategorii Zywnosci — substancja zostata dopuszczona rozporzadzeniem (UE) 2018/831 jako
dodatek lub substancja pomocnicza w produkcji polimeréw w kolumnie 5 tabeli 1 w pkt 1 zalgcznika I do
rozporzadzenia (UE) nr 10/2011. Poniewaz substancja ta jest przeznaczona do reakcji z tancuchem gléwnym
materialu z tworzywa sztucznego i moze staé si¢ jego czeScia, nalezy ja uznaé za substancj¢ wyjsSciowa lub
monomer w produkgji apretur do obrobki 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. Nalezy zatem zmieni¢ t¢ pozycje w tabeli 1 w pkt 1
zalacznika 1 do rozporzadzenia (UE) nr 10/2011 w celu wlaczenia tej substancji do kolumny 6 zalgcznika I do
tego rozporzadzenia, aby wyjasni¢ jej zamierzone zastosowania.

(5)  Urzad przyjat dwie pozytywne opinie naukowe (%) (°) w sprawie stosowania substancji poli((R)-3-hydroksymaslan-
ko-(R)-3-hydroksyheksanian) (substancja FCM nr 1059, nr CAS 147398-31-0), ktéra jest biodegradowalnym (ko)
polimerem uzyskanym z fermentacji mikrobiologicznej stosowanej do produkeji artykuléw do pakowania
przeznaczonych do kontaktu z calymi owocami i warzywami. W tych dwéch opiniach Urzad stwierdzil, ze
substancja ta nie budzi obaw co do bezpieczefistwa konsumentéw, jezeli jest stosowana albo oddzielnie, albo

() Dz.U.L338713.11.2004, 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, s. 1).

(*) Rozporzadzenie Komisji (UE) 2018/831 z dnia 5 czerwca 2018 r. zmieniajace rozporzadzenie (UE) nr 10/2011 w sprawie materialow
i wyrobéw z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z Zywnoscia (Dz.U. L 140 z 6.6.2018, s. 35).

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

(°) Dziennik EFSA 2016; 14(5):4464.

(°) Dziennik EFSA 2018; 16(7):5326.
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w mieszankach z innymi polimerami w kontakcie z Zywnos$cig (sucha/w postaci stalej), do ktérej w tabeli 2
w zalgczniku IIT do rozporzadzenia (UE) nr 10/2011 przyporzadkowano plyn modelowy imitujacy zywno$¢ E,
w warunkach kontaktu nie dluzszych niz 6 miesigcy lub dluzszych w temperaturze pokojowej lub nizszej, w tym
w warunkach faz napelniania na gorgco lub krétkich faz podgrzewania. Urzad stwierdzit ponadto, ze migracja
specyficzna produktu rozpadu — kwasu krotonowego nie powinna przekraczaé 0,05 mgfkg zywnosci. Nalezy
zatem wpisac te substancje do unijnego wykazu substancji dozwolonych, z zastrzezeniem Ze nalezy przestrzegaé

powyzszych wymagan.

Kwas krotonowy (substancja FCM nr 467, nr CAS 3724-65-0) jest dopuszczony jako dodatek lub monomer
w produkgji tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z Zywnoscig. W tabeli 1 w pkt 1 zalacznika I do
rozporzadzenia (UE) nr 10/2011 we wpisie dotyczgcym tej substancji wprowadzono rozporzadzeniem Komisji
(UE) 2017752 () limit migracji specyficznej wynoszacy 0,05 mg/kg zywnosci, zastgpujac wcze$niejszg
weryfikacje zgodno$ci na podstawie pozostalosci substancji na powierzchni kontaktu z Zywnoscia (QMA).
Weryfikacja zgodnosci kwasu krotonowego na podstawie QMA z limitem 0,05 mg/6 dm? jest réwniez ujeta we
wpisie dotyczacym substancji kopolimer kwasu 3-hydroksybutanowego i 3-hydroksypentanowego (substancja
FCM nr 744, nr CAS 80181-31-3) w tabeli 4 w zalgczniku I do rozporzadzenia (UE) nr 10/2011 i nalezy ja
réwniez zastapi¢ limitem migracji specyficznej przyporzadkowanym substancji FCM nr 467. W $wietle faktu, ze
ten sam limit migracji specyficznej dla kwasu krotonowego ma mie¢ zastosowanie do substancji FCM 467, 744
i 1059, nalezy wprowadzi¢ w tabeli 2 zalacznika I do rozporzadzenia (UE) nr 10/2011 ograniczenie grupowe
w odniesieniu do kwasu krotonowego dla substancji FCM 467, 744 i 1059 oraz zmieni¢ odpowiednie
indywidualne wpisy w tabelach 1 i 4 tego zalacznika.

Urzad przyjal pozytywna opini¢ naukowa (¥) w sprawie stosowania substancji weglan dimetylu (substancja FCM
nr 1067, nr CAS 616-38-6) jako monomeru w produkeji tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu
z zywnoscig. Urzad stwierdzil, ze substancja ta nie budzi obaw co do bezpieczenistwa konsumentdéw, jezeli jest
stosowana jako komonomer razem z 1,6-heksanodiolem w celu wytwarzania prepolimeru poliweglanowego,
a nastgpnie poddawana reakcji z 4,4’-metylenodifenylodiizocyjanianem i diolami, takimi jak glikol polipropy-
lenowy i 1,4-butanodiol, w celu utworzenia termoplastycznego poliuretanu. Stosowanie tego materialu powinno
zostal jeszcze bardziej ograniczone, tak by zawieral on maksymalnie 30 % prepolimeru poliweglanowego i byt
stosowany wylacznie do wyrobow wielokrotnego uzytku w krétkotrwalym kontakcie (< 30 min) w temperaturze
pokojowej ze $rodkami spozywczymi, do ktérych w tabeli 2 zalacznika III do rozporzadzenia (UE) nr 10/2011
przyporzadkowano plyny modelowe A i B. Nalezy zatem wpisal t¢ substancje do unijnego wykazu substancji
dozwolonych, pod warunkiem ze ograniczenia te beda przestrzegane.

Urzad zauwazyl réwniez, ze substancja FCM nr 1067 moze by¢ réwniez uzywana do produkgji innych
poliweglanéw lub w innych warunkach. Urzad stwierdzil, Ze w tych przypadkach stosowanie tej substancji nie
budzi obaw co do bezpieczenistwa konsumentéw, jezeli migracja weglanu dimetylu nie przekracza 0,05 mg/kg
zywnosci, a calkowita migracja oligomeréw poliwgglanowych o masie czasteczkowej ponizej 1 000 Da nie
przekracza 0,05 mg/kg zywnosci. W zwigzku z tym nalezy dopusci¢ powyzsze zastosowania tej substancji, pod
warunkiem ze ograniczenia te bedg przestrzegane.

W zezwoleniu dotyczacym substancji FCM nr 1067 przewidzianym w niniejszym rozporzadzeniu do celéw
produkcji innych poliweglanéw lub w innych warunkach wymaga si¢, aby calkowita migracja oligomeréw
poliweglanowych o masie czasteczkowej ponizej 1 000 Da nie przekraczata 0,05 mglkg zywnosci. Metody
analityczne stuzace do ustalania migracji tych oligomeréw sg zlozone. Opis tych metod niekoniecznie jest
dostgpny wlaSciwym organom. Bez tego opisu wlasciwy organ nie moze sprawdzi¢, czy migracja oligomeréw
z materialu lub wyrobu jest zgodna z limitem migracji dla tych oligomeréw. Podmioty gospodarcze, ktére
wprowadzajg do obrotu wyréb lub material koficowy zawierajgcy te substancje, powinny by¢ zobowigzane do
dostarczenia opisu metody i probki kalibracyjnej, jezeli jest ona wymagana do zastosowania tej metody.

Urzad przyjal pozytywna opini¢ naukowa (°) w sprawie stosowania substancji izobutan (nr CAS 75-28-5,
substancja FCM nr 1069) jako Srodka spieniajacego w produkcji tworzyw sztucznych przeznaczonych do
kontaktu z zywnoscia. W opinii tej Urzad stwierdzil, ze substancja ta nie budzi obaw co do bezpieczenstwa
konsumentéw, jesli jest stosowana jako Srodek spieniajacy w tworzywach sztucznych przeznaczonych do
kontaktu z zywnoscia. W zwiazku z tym nalezy zezwoli¢ na takie zastosowanie tej substancji. Grupa zwiazkéw

(') Rozporzadzenie Komisji (UE) 2017/752 z dnia 28 kwietnia 2017 r. w sprawie zmiany i sprostowania rozporzadzenia (UE) nr 10/2011
w sprawie materialow i wyrobow z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z Zywnoscig (Dz.U. L 113 z 29.4.2017, 5. 18).

(®) Dziennik EFSA 2017; 15(7):4901.

(°) Dziennik EFSA (2018); 16(1):5116.
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okreslana wspdlnie jako ,Srodki spieniajace” obejmuje réwniez $rodki powierzchniowo czynne i czgsto rozumie
si¢ przez to okreSlenie jedynie $rodki powierzchniowo czynne. W celu uniknigcia ewentualnej pomytki oraz
zgodnie z funkcja tej substancji oceniong przez Urzad, we wpisie dotyczacym tej substancji w tabeli 1
zalgcznika I do rozporzadzenia (UE) nr 10/2011 nalezy zastosowa¢ termin synonimiczny: ,$rodek porotworczy”.

(11) W tabeli 3 zalgcznika III do rozporzadzenia (UE) nr 10/2011 przyporzadkowano plyny modelowe imitujace
zywno$¢ do zastosowania w badaniach w celu wykazania zgodnosci materialéw i wyrobéw z tworzyw
sztucznych, ktére jeszcze nie wchodza w kontakt z zywnoscia, z limitami migracji globalnej okreslonymi
w art. 12 tego rozporzadzenia. Pomiedzy wierszami 3 i 4 wystepuje niejasnosé, jesli chodzi o odniesienie do
plynéw modelowych imitujgcych Zywno$¢, ktére majg byé stosowane do badania migracji globalnej
wymienionych produktéw, w szczegélnosci przetworéw mlecznych. Wiersz trzeci odnosi si¢ do zywnosci
uwodnionej i Zywnosci zawierajacej alkohol oraz ogélnie przetworéw mlecznych i przewiduje stosowanie plynu
modelowego imitujacego zywno$¢ D1 (etanol 50 %). Wiersz czwarty odnosi si¢ do zywnosci uwodnionej,
kwasnej i Zywnosci zawierajacej alkohol oraz przetwordw mlecznych i przewiduje stosowanie ptynu modelowego
imitujacego zywnos$¢ D1 oraz plynu modelowego imitujgcego zywno$¢ B (kwas octowy 3 %). Plyn modelowy
imitujgcy zywno$¢ B nalezy stosowaé w odniesieniu do produktéw kwasnych o pH ponizej 4,5, jak okreslono
w pkt 2 zalgcznika III do rozporzadzenia (UE) nr 10/2011. Przetwory mleczne s3 wymienione w obu wierszach,
poniewaz chociaz samo mleko ma stosunkowo neutralne pH (6,5-6,8), to niektére przetworzone (fermentowane
lub kwaszone) przetwory mleczne majg kwasne pH o wartosci od 4,0 do 4,5. Ten rozdzwigk moze prowadzi¢ do
blednej interpretacji, Ze kwasne przetwory mleczne sg réwniez objete trzecim wierszem i w zwigzku z tym moga
by¢ badane tylko z uzyciem plynu modelowego imitujacego zZywno$¢ D1, a nie plynu modelowego B, jak
okreslono w wierszu czwartym. Nalezy zatem doprecyzowaé brzmienie trzeciego i czwartego wiersza tabeli 3,
okreslajagc warto$¢ pH wymienionych przetworéw mlecznych, z zastosowaniem wartosci granicznej pH
wynoszacej 4,5.

(12) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ i sprostowa¢ zalgczniki I i IIl do rozporzadzenia (UE) nr 10/2011.

(13)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgcznikach I i 1l do rozporzadzenia (UE) nr 10/2011 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.

Artyku} 2

Materialy i wyroby z tworzyw sztucznych zgodne z rozporzadzeniem (UE) nr 10/2011 w brzmieniu sprzed wejscia
w zycie niniejszego rozporzgdzenia moga by¢ wprowadzane do obrotu do dnia 31 stycznia 2020 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.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 10 stycznia 2019 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK

W zalgcznikach 11 III do rozporzadzenia (UE) nr 10/2011 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1) w zalaczniku I w tabeli 1 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a) pozycje dotyczgce substancji FCM nr 467, 744, 1066 i 1068 otrzymujg brzmienie:

467 14800 3724-65-0 | Kwas krotonowy tak tak nie (35)”
45600
.44 18888 | 080181-31-3 | Kopolimer kwasu 3- | nie tak nie (35) | Substancja uzywana jako produkt otrzymany w drodze fermentacji
hydroksybutano- bakteryjnej. W zgodnosci ze specyfikacjami zawartymi w tabeli 4
wego i 3-hydroksy- zalgcznika 1.7
pentanowego
,1066 23985-75-3 | Kwas 1,2,3,4-tetra- nie tak nie | 0,05 Do stosowania wylacznie jako komonomer w produkeji warstwy

hydronaftaleno-2,6-
dikarboksylowy, es-

poliestru niewchodzacej w kontakt z zywnoscia w wielowarstwo-
wym materiale z tworzyw sztucznych, ktéry ma by¢ wykorzysty-

ter dimetylowy wany jedynie w kontakcie z zywno$cia, do ktérej w tabeli 2 w za-
faczniku 11T przyporzadkowano plyny modelowe A, B, C lub DI.
Limit migracji specyficznej w kolumnie 8 odnosi si¢ do sumy sub-
stancji i jej dimeréw (cyklicznych i otwartotaficuchowych).”
,1068 2530-83-8 | [3-(2,3-epoksypro- nie tak nie Do stosowania wylacznie jako skladnik apretury do obrébki wié-
poksy)propylo]trime- kien szklanych wbudowywanych we wzmacniane widknem szkla-
toksysilan nym tworzywa sztuczne o niskiej przepuszczalnosci (politereftalan

etylenu (PET), poliweglan (PC), politereftalan butylenu (PBTP), po-
liestry termoutwardzalne oraz ester winylowy epoksybisfenolu)
wchodzace w kontakt ze wszystkimi kategoriami zywnosci. Pozo-
stalo$ci substancji w poddanych obrébce wiéknach szklanych nie
mogg by¢ wykrywalne na poziomie 0,01 mg/kg w przypadku sub-
stancji oraz 0,06 mg/kg w przypadku kazdego z produktéw reak-
qji (hydrolizowanych monomeréw oraz cyklicznych dimeréw, tri-
merdw i tetramer6w zawierajacych grupe epoksydowa).”

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

,1059 147398-31-0 | Poli((R)-3-hydroksy- nie tak nie (35)
maslan-ko-(R)-3-hyd-
roksyheksanian

Wylacznie do stosowania oddzielnie lub w mieszankach z innymi
polimerami w kontakcie z Zywnoscia, dla ktorej w tabeli 2 w za-
faczniku II przyporzadkowano plyn modelowy imitujacy zyw-
nos¢ E.”

610CT'TI

[1d ]

lorysfedomy nun Amopdzin yuuarzg
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,1067

616-38-6

Weglan dimetylu

nie

tak

nie

Do stosowania wylacznie:

a)

=

z 1,6-heksanodiolem w produkgji prepolimeréw poliweglano-
wych, ktére sa wykorzystywane w stezeniu nieprzekraczajacym
30 % do wytwarzania termoplastycznych poliuretanéw z zasto-
sowaniem 4,4’-metylenodifenylodiizocyjanianu i dioli, takich
jak glikol polipropylenowy i 1,4-butanodiol. Otrzymany mate-
rial stosuje si¢ wylacznie w wyrobach wielokrotnego uzytku
przeznaczonych do krétkotrwalego kontaktu (< 30 min w tem-
peraturze pokojowej) ze Srodkami spozywczymi, do ktérych
w tabeli 2 w zalgczniku III przyporzadkowano plyny modelowe
A lub B; lub

do produkgji innych poliweglanéw lub w innych warunkach, je-
zeli migracja weglanu dimetylu nie przekracza 0,05 mg/kg
zywnoSci, a faczna migracja wszystkich oligomeréw poliwegla-
nowych o masie czasteczkowej ponizej 1 000 Da nie przekra-
cza 0,05 mg/kg zywnosci.

@27y

»,1069

75-28-5

Izobutan

tak

nie

nie

Do stosowania wylacznie jako $rodek porotwérczy.”

26/6 1

[1d ]

lorysfedomy nun Amopdzin yuuarzg
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2) w zalgczniku I w tabeli 2 dodaje si¢ nastgpujaca pozycje:

35 467 0,05 wyrazony jako kwas krotonowy”
744

1059

3) w zalaczniku I w tabeli 3 dodaje si¢ nastepujaca pozycje:

+(27) | W przypadku gdy koficowy materiat lub wyréb zawierajacy te substancje i wyprodukowany w warunkach in-
nych niz opisane w tabeli 1 w kolumnie 10 lit. a) jest wprowadzany do obrotu, dobrze opisana metoda usta-
lania, czy migracja oligomeréw jest zgodna z ograniczeniami okre$lonymi w tabeli 1 w kolumnie 10 lit. b),
musi stanowi¢ cz¢$¢ dokumentacji uzupelniajacej, o ktérej mowa w art. 16. Metoda ta musi nadawaé si¢ do
stosowania przez wilasciwy organ do weryfikacji zgodnosci. Jezeli odpowiednia metoda jest publicznie do-
stepna, nalezy poda¢ odniesienie do tej metody. Jezeli metoda ta wymaga probki kalibracyjnej, na zadanie
wlasciwego organu nalezy dostarczy¢é mu wystarczajacg probke.”

4) w zalgczniku I w tabeli 4 wiersz dotyczgcy ograniczenia w pozycji dotyczacej substancji FCM nr 744 otrzymuje
brzmienie:

,Ograniczenie | Limit migracji specyficznej dla kwasu krotonowego wynosi 0,05 mg/kg zywnosci”

5) w zalaczniku Il w tabeli 3 w pkt 4 wiersze trzeci i czwarty otrzymujg brzmienie:

,Wszystkie rodzaje zywnosci uwodnionej i Zywnosci | ptyn modelowy D1
zawierajacej alkohol oraz przetwory mleczne o pH
> 4,5

Wszystkie rodzaje zywnosci uwodnionej i zywnosci za- | ptyn modelowy D1 i ptyn modelowy B”
wierajacej alkohol oraz przetwory mleczne o pH < 4,5




	ROZPORZĄDZENIE KOMISJI (UE) 2019/37 z dnia 10 stycznia 2019 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) 

