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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) .../...

Z dnia XXX r.

zmieniajace zalgcznik I do rozporzadzenia (UE) nr 10/2011 w odniesieniu do zezwolenia

na stosowanie kilku substancji lub warunkow ich stosowania

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskie;,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
27 pazdziernika 2004 r. w sprawie materiatbw 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), d), e) oraz i) oraz art. 11 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

)

W rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 10/2011% ustanowiono szczegdlowe przepisy
dotyczace materialdéw 1 wyrobow z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu
z zywnos$cig. W szczego6lnosci w zataczniku Ido tego rozporzadzenia ustanowiono
unijny wykaz dozwolonych substancji, ktéore moga by¢ w sposdb zamierzony
stosowane do produkcji materialow 1 wyrobow z tworzyw sztucznych przeznaczonych
do kontaktu z zywnoscia.

W dniu 6 marca 2024 r. Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (,,Urzad”)
przyjat opinie naukowa® dotyczaca stosowania substancji ester trifenylowy kwasu
fosforowego, polimer z estrami C10-C16 alkilowymi 1,4-cykloheksanodimetanolu
1 glikolu polipropylenowego. Urzad stwierdzit, Ze przedmiotowa substancja nie budzi
obaw co do bezpieczenstwa konsumentow, jezeli jest stosowana jako dodatek w ilo$ci
nieprzekraczajacej 0,15 % w/w w materiatach 1 wyrobach z poliolefin przeznaczonych
do kontaktu zwszelkiego rodzaju zywnos$cia, =z wyjatkiem preparatow do
poczatkowego zywienia niemowlat oraz mleka matki, do przechowywania
dlugoterminowego w temperaturze pokojowej lub nizszej, w tym do napelniania na
goragco lub podgrzewania do 100 °C przez okres do 2 godzin, pod warunkiem ze
migracja catkowitej ilosci substancji fosforynowych lub fosforanowych nie przekracza

Rozporzadzenie (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 2024 r.
w sprawie materiatdéw i wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia oraz uchylajace dyrektywy
80/590/EWG 1 89/109/EWG (Dz.U. L 338 z 13.11.2004, s. 4, ELIL
http://data.europa.eu/eli/reg/2004/1935/07).

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 10/2011 z dnia 14 stycznia 2011 r. w sprawie materialow i wyrobow
z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig (Dz.U. L 12 z 15.1.2011, s. 1, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2011/10/07).

Panel EFSA ds. materiatbw pozostajacych w kontakcie z zywnoscig, enzyméw oraz substancji
pomocniczych w przetworstwie (2024). ,,Safety assessment of the substance »phosphorous acid,
triphenyl ester, polymer with 1,4-cyclohexanedimethanol and polypropylene glycol, C10-16 alkyl
esters«, for use in food contact materials” (,,Ocena bezpieczenstwa substancji »ester trifenylowy kwasu
fosforowego, polimer zestrami C10-C16 alkilowymi 1,4-cykloheksanodimetanolu i glikolu
polipropylenowego« do stosowania w materiatach przeznaczonych do kontaktu z zywnos$cig”).
Dziennik EFSA, 22(4), e8694. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8694.
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3)

(4)

©)

(6)

(7

(8)

5 mg/kg zywnosci, a jej frakcja o matej masie czasteczkowej (LMWF) (<1000 Da) nie
jest wigksza niz 13 % w/w. Urzad zaznaczyl rowniez, ze zastosowanie ma
wspotczynnik redukcji thuszezu.

Nalezy zatem odpowiednio zezwoli¢ na stosowanie substancji ester trifenylowy kwasu
fosforowego, polimer zestrami C10-C16 alkilowymi 1,4-cykloheksanodimetanolu
1 glikolu polipropylenowego (nr CAS 1821217-71-3, nr FCM 1084).

W dniu 13 marca 2024 r. Urzad przyjal opinie naukowa® dotyczaca stosowania
substancji fert-butylofosfonian wapnia. Urzad stwierdzit, ze przedmiotowa substancja
nie budzi obaw co do bezpieczenstwa konsumentow, jezeli jest stosowana jako srodek
nukleujagcy wilosci nieprzekraczajacej 0,15 % w/w  w materialach 1 wyrobach
z poliolefin przeznaczonych do kontaktu z wszelkiego rodzaju zywnoscia, z wyjatkiem
preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat oraz mleka matki, do
przechowywania przez okres dluzszy niz 6 miesiecy w temperaturze pokojowej lub
nizszej, w tym w temperaturze do 100 °C przez okres do 2 godzin oraz w temperaturze
do 130 °C przez krotszy okres.

Nalezy zatem zezwoli¢ na stosowanie substancji tert-butylofosfonian wapnia (nr CAS
81607-35-4, nr FCM 1089).

W dniu 16 kwietnia 2024 r. Urzad przyjal opinie naukowa® dotyczaca stosowania
substancji aminy, di-C14-C20-alkilowe, utlenione, z uwodornionego oleju roslinnego.
Urzad stwierdzil, ze przedmiotowa substancja nie budzi obaw co do bezpieczenstwa
konsumentow, jezeli jest stosowana jako dodatek wilo$ci nieprzekraczajacej
0,1 % w/w do wytwarzania materiatbw z poliolefin, przeznaczonych do kontaktu
z zywno$cig imitowang ptynami modelowymi A, B, C oraz E, z wyjatkiem preparatow
do poczatkowego zywienia niemowlat i mleka matki, do przechowywania przez okres
dluzszy niz 6 miesiecy w temperaturze pokojowej lub nizszej, w tym do napetniania
na goraco lub podgrzewania do 100 °C przez okres 2 godzin.

Nalezy zatem zezwoli¢ na stosowanie substancji aminy, di-C14-C20-alkilowe,
utlenione, z uwodornionego oleju roslinnego (nr CAS 1801863-42-2, nr FCM 1092).

W  opinii  dotyczacej substancji aminy, di-C14-C20-alkilowe, utlenione,
z uwodornionego oleju roslinnego, Urzad zaproponowal zmiane¢ nazwy substancji
aminy, utlenione bis-uwodornionego alkilowanego 1loju poprzez dodanie
uszczegotowienia — ,,di-C14-C20-alkilowe”. Propozycja zmiany nazwy wynika
z faktu, Ze substancja ta zawiera tancuchy alkiloweC14- 1 C20-. Urzad zalecit ponadto
usuni¢cie uwagi w kolumnie 11 tabeli 1 w zalacznikul dotyczace; weryfikacji
zgodnosci tej substancji, poniewaz nie istnieje konkretna warto§¢ substancji, ktora
umozliwiataby dokonanie weryfikacji zgodnosci.

Panel EFSA ds. materialow pozostajacych w kontakcie z zywnoS$ciag, enzymoéw oraz substancji
pomocniczych w przetworstwie (2024). ,Safety assessment of the substance -calcium fert-
butylphosphonate for use in food contact materials” (,,Ocena bezpieczenstwa substancji tert-
butylofosfonian wapnia do stosowania w materiatach przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig”).
Dziennik EFSA, 22(4), €8705. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8705.

Panel EFSA ds. materiatbw pozostajacych w kontakcie z zywnoscig, enzyméw oraz substancji
pomocniczych w przetworstwie (2024). ,,Safety assessment of the substance amines, di-C14-C20-alkyl,
oxidised, from hydrogenated vegetable oil, for use in food contact materials” (,,Ocena bezpieczenstwa
substancji aminy, di-C14-C20-alkilowe, utlenione, z uwodornionego oleju roslinnego, do stosowania
w materialach  przeznaczonych  do  kontaktu  z zywno$cia”).  Dziennik  EFSA, 22(5),
€8769. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8769.
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

Nalezy zatem zmieni¢ nazwe¢ substancji aminy, utlenione bis-uwodornionego
alkilowanego toju (nr FCM 768) i usuna¢ odniesienie do uwagi dotyczacej weryfikacji
zgodnos$ci. Ponadto ograniczenie dotyczace zastosowan tej substancji powinno byc¢
spojne z definicja ,,zywnosci niezawierajacej thuszczoOw” zawarta w rozporzadzeniu
(UE) nr 10/2011.

W dniu 3 lipca 2024 r. Urzad przyjat opinie naukowa® dotyczaca stosowania
substancji utleniony wosk z otrgb ryzowych oraz s6l wapniowa utlenionego wosku
z otragb ryzowych. Urzad stwierdzit, ze te dwie substancje nie budza obaw co do
bezpieczenstwa konsumentdéw, jezeli sg stosowane jako dodatki w ilosci
nieprzekraczajacej 0,3 % w/w w materiatach i wyrobach z politereftalanu etylenu
(PET), polilaktydu (PLA) oraz twardego polichlorku winylu (PVC), przeznaczonych
do kontaktu z wszelkiego rodzaju zywnos$cia, z wyjatkiem zywno$ci zawierajacej
tluszcze, do przechowywania dlugoterminowego w temperaturze pokojowej i nizszej,
w tym do napetniania na goraco lub podgrzewania do 100 °C przez okres do 2 godzin.

Nalezy zatem zezwoli¢ na stosowanie substancji utleniony wosk z otrab ryzowych (nr
CAS 1883583-80-9, nr FCM 1093) oraz so6l wapniowa utlenionego wosku z otrab
ryzowych (nr CAS 1850357-57-1, nr FCM 1096).

W dniu 6 listopada 2024 r. Urzad przyjat opinie naukowa’ dotyczaca stosowania
substancji 2,2"-oksydietyloamina. Urzad stwierdzil, ze przedmiotowa substancja nie
budzi obaw co do bezpieczenstwa konsumentow niezaleznie od temperatury ani
okresu ekspozycji na dang temperature, jezeli jest stosowana jako komonomer w ilo$ci
nieprzekraczajacej 14 % w/w z kwasem adypinowym oraz kaprolaktamem lub
z homologami tych dwoch substancji, ktore maja dluzsze tancuchy C, do wytwarzania
folii poliamidowych o grubosci do 25 um, pod warunkiem ze: migracja substancji nie
przekracza 0,05 mg/kg zywnosci; folie koncowe nie maja kontaktu z preparatami do
poczatkowego zywienia niemowlat ani mlekiem matki; migracja oligomerow o masie
czasteczkowej ponizej 1000 Da, ktore zawierajg t¢ substancje, nie przekracza 5 mg/kg
zywnoS$ci; oraz ze za substancje wyjsciowe sluzg wylacznie homologi kwasu
adypinowego oraz kaprolaktamamu, ktore zostaty dopuszczone do stosowania zgodnie
z rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 10/2011.

Nalezy zatem zezwoli¢ na stosowanie substancji 2,2"-oksydietyloamina (nr CAS 2752-
17-2, nt FCM 1094).

W swojej ocenie substancji 2,2'-oksydietyloamina Urzad wzigl rowniez pod uwage
dostepne dane dotyczace migracji 1 niestabilno$ci substancji w 10 % etanolu (ptyn
modelowy A) w stosowanych warunkach badania migracji i zalecit stosowanie wody
jako ptynu modelowego do badania zgodnosci z limitem migracji. Bioragc pod uwage
wysoka rozpuszczalno$¢ substancji w wodzie oraz mozliwo$¢ przeprowadzenia
badania w temperaturze 60 °C zamiast 40 °C, Urzad stwierdzil, ze kontakt z woda
stanowi najgorsze mozliwe warunki migracji dla 2,2'-oksydietyloaminy, i zalecit

Panel EFSA ds. materiatdw pozostajacych w kontakcie z zywnoscig (2024). ,,Safety assessment of the
substances »wax, rice bran, oxidised« and »wax, rice bran, oxidised, calcium salt« for use in food
contact materials” (,,Ocena bezpieczenstwa substancji »utleniony wosk z otrgb ryzowych« oraz »sél
wapniowa utlenionego wosku z otrgb ryzowych« do stosowania w materiatach przeznaczonych do
kontaktu z zywnos$cia”). Dziennik EFSA, 2(8), €8960. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8960.

Panel EFSA ds. materiatow pozostajacych w kontakcie z zywnoscia (2024). ,,Safety assessment of the
substance 2,2’-oxydiethylamine for use in plastic food contact materials” (,,Ocena bezpieczenstwa
substancji 2,2"-oksydietyloamina do stosowania w materiatach z tworzyw sztucznych przeznaczonych
do kontaktu z zywnoscia”). Dziennik EFSA, 22(12), €9105. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.9105.
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umieszczenie wody wuwadze dotyczacej weryfikacji zgodnosci, jako plynu
stosowanego do tego celu zamiast ptynow modelowych imitujacych zywnos¢.

(15) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (UE) nr 10/2011.

(16) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne zopinig Stalego
Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci 1 Pasz,

PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalagczniku 1 do rozporzadzenia (UE) nr 10/2011 wprowadza si¢ zmiany okres$lone
w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci ijest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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