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» C1 ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 10/2011 <«
z dnia 14 stycznia 2011 r.

w sprawie materialébw i wyrobow z tworzyw sztucznych
przeznaczonych do kontaktu z ZywnoScia

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 2004 r. w sprawie materialow
i wyrobow przeznaczonych do kontaktu z ZywnoS$cia oraz uchylajace
dyrektywy 80/590/EWG i 89/109/EWG ('), w szczegdlnosci jego art. 5
ust. 1 lit. a), ¢), d), e), f), h) 1) i j),

po konsultacji z Europejskim Urzedem ds. Bezpieczenstwa Zywnosci,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Rozporzadzenie (WE) nr 1935/2004 ustanawia ogolne zasady
dotyczace eliminowania réznic pomigdzy przepisami prawnymi
panstw cztonkowskich w odniesieniu do materialdbw przeznaczo-
nych do kontaktu z zywnoscia. Artykut 5 ust. 1 tego rozporza-
dzenia przewiduje przyjecie szczegdlnych srodkdw w odniesieniu
do grup materialdbw i wyrobow oraz szczegétowo opisuje proce-
dur¢ udzielania zezwolen na stosowanie substancji na poziomie
UE w przypadku gdy szczegdlny $rodek obejmuje wykaz dozwo-
lonych substancji.

(2)  Niniejsze rozporzadzenie stanowi szczegdlny srodek w rozumieniu
art. 5 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004. Niniejsze
rozporzadzenie powinno ustanowi¢ szczegdlowe przepisy doty-
czace materialdow i wyrobow z tworzyw sztucznych, ktore to
przepisy bgda stosowane w celu zapewnienia bezpiecznego stoso-
wania tych materialbw i wyrobow, oraz uchyli¢c dyrektywe
Komisji 2002/72/WE z dnia 6 sierpnia 2002 r. w sprawie mate-
rialtdbw 1 wyrobow z tworzyw sztucznych przeznaczonych do
kontaktu ze $rodkami spozywczymi (%).

(3)  Dyrektywa 2002/72/WE okresla podstawowe przepisy dotyczace
produkcji materiatow 1 wyrobow z tworzyw sztucznych. W dyrek-
tywie tej sze$ciokrotnie wprowadzano znaczace zmiany. W celu
zachowania przejrzysto$ci nalezy skonsolidowaé tekst i usunaé
z niego fragmenty zbgdne i nieaktualne.

(4) W przesztosci transpozycja dyrektywy 2002/72/WE wraz z jej
zmianami do prawodawstwa krajowego odbywata si¢ bez
zadnych znacznych dostosowan. W przypadku transpozycji do
prawa krajowego zwykle niezbgdny jest okres 12 miesigey.
W  przypadku zmiany wykazéw monomeréw i dodatkow
w celu udzielenia zezwolen na nowe substancje taki okres trans-
pozycji prowadzi do opdznienia procedury udzielania zezwolen,
a tym samym spowalnia proces innowacji. Wydaje si¢ zatem, ze
nalezy dostosowac przepisy dotyczace materialdw 1 wyrobow
z tworzyw sztucznych w drodze rozporzadzenia bezposrednio
stosowanego we wszystkich panstwach czlonkowskich.

() Dz.U. L 338 z 13.11.2004, s. 4.
(®» Dz.U. L 220 z 15.8.2002, s. 18.



2011R0010 — PL — 24.03.2014 — 004.002 — 3

®)

(6)

M

®)

Dyrektywa 2002/72/WE ma zastosowanie do materialow
i wyrobow wyprodukowanych wylacznie z tworzyw sztucznych
i do uszczelek z tworzyw sztucznych w pokrywkach. W prze-
sztosci byly to gléowne zastosowania tworzyw sztucznych na
rynku. W ostatnich latach tworzywa sztuczne stosuje si¢ nie
tylko jako wylaczny sktadnik w materialow 1 wyrobdw, lecz
rowniez w polaczeniu z innymi materiatami w tak zwanych
wielomaterialowych wielowarstwowych materiatach i wyrobach.
Przepisy dotyczace stosowania monomeru chlorku winylu usta-
nowione w dyrektywie Rady 78/142/EWG z dnia 30 stycznia
1978 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich
odnoszacych si¢ do materiatbw 1 wyrobéw zawierajacych
monomer chlorku winylu przeznaczonych do kontaktu ze $rod-
kami spozywczymi (') maja juz zastosowanie w odniesieniu do
wszystkich tworzyw sztucznych. Nalezy zatem rozszerzy¢ zakres
stosowania niniejszego rozporzadzenia na warstwy z tworzyw
sztucznych w wielomaterialowych wielowarstwowych materia-
fach i wyrobach.

Materialy i wyroby z tworzyw sztucznych moga skladac sig
z roéznych warstw tworzyw sztucznych polaczonych za pomoca
klejow. Materiaty i wyroby z tworzyw sztucznych mozna réwniez
powlekac organiczna lub nieorganiczng powtoka lub nadrukowac.
Materialy i wyroby pokryte nadrukiem lub powloka oraz mate-
rialy 1 wyroby potaczone klejami nalezy objaé zakresem stoso-
wania niniejszego rozporzadzenia. Kleje, powtoki i farby drukar-
skie nie musza sktada¢ sig z tych samych substancji, co tworzywa
sztuczne. Rozporzadzenie (WE) nr 1935/2004 przewiduje mozli-
wo$¢ przyjecia szczeg6lnych $rodkéw w odniesieniu do klejow,
powlok i farb drukarskich. W zwiazku z tym nalezy zezwoli¢ na
to, aby materialy i wyroby z tworzyw sztucznych, ktore sa
pokryte nadrukiem lub powtoka albo potaczone klejami, zawie-
raty w warstwie druku, powloki lub kleju substancje inne niz te
dozwolone na poziomie UE w odniesieniu do tworzyw sztucz-
nych. Warstwy te moga podlega¢ innym przepisom UE lub prze-
pisom krajowym.

Tworzywa sztuczne i zywice jonowymienne, kauczuki i silikony
sq substancjami wielkoczasteczkowymi uzyskiwanymi w proce-
sach polimeryzacji. Rozporzadzenie (WE) nr 1935/2004 przewi-
duje mozliwos¢ przyjecie szczegélnych srodkéw w odniesieniu
do zywic jonowymiennych, gum i silikonéw. Poniewaz w sktad
tych materiatbw wchodza substancje inne niz tworzywa sztuczne
i maja one inne wlasciwosci fizykochemiczne, w odniesieniu do
tych materiatdw nalezy stosowac szczegdlne przepisy i nalezy
wyraznie stwierdzi¢, Zze nie sa one objgte zakresem stosowania
niniejszego rozporzadzenia.

Tworzywa sztuczne produkuje si¢ z monomeréw i innych
substancji wyjsciowych, ktore w wyniku reakcji chemicznej
tworza struktur¢ wielkoczasteczkowa, polimer, ktory stanowi
glowny strukturalny sktadnik tworzyw sztucznych. Do polimeru
dodaje si¢ dodatki w celu uzyskania okreslonych skutkow tech-
nologicznych. Sam polimer jest obojgtng struktura o duzej masie
czasteczkowej. Biorac pod uwage, ze substancje o masie czas-
teczkowej powyzej 1 000 Da zwykle nie moga by¢ wchtaniane

() Dz.U. L 44 z 15.2.1978, s. 15.



2011R0010 — PL — 24.03.2014 — 004.002 — 4

(€]

(10)

an

(12)

(13)

W organizmie, ewentualne zagrozenie zwigzane z samym poli-
merem jest minimalne. Ewentualne zagrozenie dla zdrowia
moga powodowac nieprzereagowane lub nie w peli przereago-
wane monomery lub inne substancje wyjsciowe albo dodatki
o niskiej masie czasteczkowej, ktore sa przenoszone do zywnosci
poprzez migracj¢ z materialu z tworzywa sztucznego przeznaczo-
nego do kontaktu z zywnoscig. Nalezy zatem przeprowadzié
oceng ryzyka dla monomerdw, innych substancji wyjsciowych
i dodatkow oraz udzieli¢ na nie zezwolenia przed ich zastosowa-
niem w produkcji materialow i wyrobow z tworzyw sztucznych.

Ocena ryzyka dla danej substancji przeprowadzana przez Euro-
pejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (zwany dalej ,,Urze-
dem”) powinna obejmowaé sama substancjg, istotne zanieczysz-
czenia oraz przewidywalna reakcj¢ i produkty rozpadu przy
zamierzonym zastosowaniu. Ocena ryzyka powinna obejmowac
ewentualng migracj¢ w najmniej korzystnych przewidywalnych
warunkach zastosowania oraz toksyczno$¢. W oparciu o oceng
ryzyka w zezwoleniu nalezy w razie potrzeby okresli¢ wyma-
gania dotyczace substancji i ograniczenia jej stosowania, ograni-
czenia iloSciowe lub limity migracji w celu zapewnienia bezpie-
czenstwa materialu lub wyrobu koncowego.

Nie ustanowiono jeszcze zadnych przepisOw na poziomie UE
w odniesieniu do oceny ryzyka i stosowania barwnikéw
w tworzywach sztucznych. W zwiazku z tym ich stosowanie
powinno nadal podlegaé przepisom prawa krajowego. Na
pozniejszym etapie nalezy dokona¢ ponownej oceny tej sytuacji.

Rozpuszczalniki stosowane do produkcji tworzyw sztucznych
w celu stworzenia odpowiedniego S$rodowiska reakcji usuwane
sa w procesie produkcji, poniewaz sa one zazwyczaj substancjami
lotnymi. Nie ustanowiono jeszcze zadnych przepisow na
poziomie UE w odniesieniu do oceny ryzyka i stosowania
rozpuszczalnikow w produkcji tworzyw sztucznych. W zwiazku
z tym ich stosowanie powinno nadal podlega¢ przepisom prawa
krajowego. Na poZniejszym etapie nalezy dokona¢ ponownej
oceny tej sytuacji.

Tworzywa sztuczne mozna réwniez produkowac z syntetycznych
lub naturalnie wystgpujacych struktur wielkoczasteczkowych,
ktére poddaje si¢ reakcjom chemicznym z innymi substancjami
wyjéciowymi w celu uzyskania zmodyfikowanej makroczas-
teczki. Stosowane makroczasteczki syntetyczne sa czgsto struktu-
rami posrednimi, ktore nie sa w pelni spolimeryzowane. Ewen-
tualne zagrozenie dla zdrowia moze powodowaé migracja
nieprzereagowanych lub nie w peli przereagowanych innych
substancji wyjsciowych stosowanych do modyfikacji makroczas-
teczki albo migracja nie w pelni przereagowanej makroczasteczki.
Nalezy zatem przeprowadzi¢ oceng ryzyka dla innych substancji
wyjsciowych i makroczasteczek stosowanych w produkcji mody-
fikowanych makroczasteczek oraz udzieli¢ na nie zezwolenia
przed ich zastosowaniem w produkcji materiatbw i wyrobow
Z tworzyw sztucznych.

Tworzywa sztuczne mozna réwniez uzyskiwa¢ dzigki mikroorga-
nizmom tworzacym w procesie fermentacji struktury wielkoczas-
teczkowe z substancji wyjsciowych. Makroczasteczka zostaje
wowczas uwolniona do $rodowiska albo wyekstrahowana. Ewen-
tualne zagrozenie dla zdrowia moze powodowaé migracja
nieprzereagowanych lub nie w pehi przereagowanych substancji
wyjSciowych, poiproduktéw lub produktow ubocznych procesu
fermentacji. W takim przypadku nalezy przeprowadzi¢ oceng
ryzyka dla produktu koncowego oraz udzieli¢ zezwolenia na
ten produkt przed jego zastosowaniem w produkcji materialow
i wyrobow z tworzyw sztucznych.
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W dyrektywie 2002/72/WE zamieszczono rézne wykazy mono-
meréw lub innych substancji wyjsciowych i dodatkéow dopusz-
czonych do produkcji materialdow i wyrobow z tworzyw sztucz-
nych. W przypadku monomeréw, innych substancji wyjsciowych
i dodatkow wykaz unijny jest obecnie kompletny, co oznacza, ze
mozna stosowa¢ wylacznie substancje dozwolone na poziomie
UE. W zwiazku z tym nie jest juz konieczne uwzglednianie
monomeréw lub innych substancji wyjsciowych i dodatkoéw
w oddzielnych wykazach ze wzgledu na status ich dopuszczenia.
Biorac pod uwagg, ze niektore substancje mozna stosowaé
zarowno jako monomer lub inne substancje wyjsciowe, jak
i jako dodatek, w celu zachowania przejrzystosci powinny by¢
one przedmiotem publikacji w jednym wykazie substancji dozwo-
lonych ze wskazaniem dozwolonej funkcji.

Polimery mozna stosowac nie tylko jako glowny sktadnik struk-
turalny tworzyw sztucznych, lecz takze jako dodatki majace okre-
slone skutki technologiczne w tworzywach sztucznych. Jezeli taki
dodatek polimeryczny jest identyczny z polimerem, ktoéry moze
stanowi¢ gtowny skladnik strukturalny materialu z tworzywa
sztucznego, mozna uzna¢, ze dokonano oceny ryzyka dla tego
dodatku, jezeli przeprowadzono juz oceng ryzyka dla mono-
merow i udzielono na nie zezwolenia. W takim przypadku udzie-
lenie zezwolenia na dodatek polimeryczny nie powinno by¢
konieczne, lecz powinna istnie¢ mozliwo$¢ stosowania go na
podstawie zezwolenia dotyczacego jego monomerdéw i innych
substancji wyjsciowych. Jezeli taki dodatek polimeryczny nie
jest identyczny z polimerem, ktéry moze stanowi¢ glowny
sktadnik strukturalny materiatu z tworzywa sztucznego, wowczas
nie mozna uznaé, ze przeprowadzono ocen¢ ryzyka dla tego
dodatku poprzez przeprowadzenie oceny dla jego monomerow.
W takim przypadku nalezy przeprowadzi¢ oceng ryzyka dla
dodatku polimerycznego w odniesieniu do jego frakcji o malej
masie czasteczkowej wynoszacej ponizej 1 000 Da i udzieli¢
zezwolenia na ten dodatek przed jego zastosowaniem w produkcji
materiatdw 1 wyrobow z tworzyw sztucznych.

W przeszloéci nie istnialo wyrazne rozréznienie migdzy dodat-
kami, ktére pelnia funkcj¢ w polimerze koncowym, a substan-
cjami pomocniczymi w produkcji polimeréw (PPA), ktore petnia
wylacznie funkcj¢ w procesie produkcji i ktdre nie wystepuja
w wyrobie koncowym. Niektore substancje zachowujace sig jak
substancje pomocnicze w produkcji polimerow zostaly w prze-
szlosci wlaczone do niepetnego wykazu dodatkéw. Takie
substancje pomocnicze w produkcji polimerdw powinny pozostac
w unijnym wykazie substancji dozwolonych. Nalezy jednak
wyjasni¢, ze nadal mozliwe bedzie stosowanie innych substancji
pomocniczych w produkcji polimerow zgodnie z przepisami
prawa krajowego. Na pozniejszym etapie nalezy dokonaé
ponownej oceny tej sytuacji.

Unijny wykaz obejmuje substancje dozwolone do stosowania
w produkcji tworzyw sztucznych. Substancje takie jak kwasy,
alkohole i fenole moga wystgpowaé rowniez w postaci soli.
Poniewaz sole zwykle przeksztalcaja si¢ w zotadku w kwas,
alkohol lub fenol, stosowanie soli z kationami, ktore przeszly
ocen¢ bezpieczenstwa, zasadniczo powinno by¢ dozwolone
wraz z danym kwasem, alkoholem lub fenolem. W niektorych
przypadkach, jezeli ocena bezpieczenstwa wskazuje na problemy
zwiazane ze stosowaniem wolnych kwasow, nalezy udzieli¢
zezwolenia wylacznie na sole poprzez wskazanie w wykazie
nazwy ,.kwas (-y) ..., jego (ich) sole”.
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Substancje stosowane w produkcji materialow i wyrobow
z tworzyw sztucznych moga zawiera¢ zanieczyszczenia powstale
w procesie ich produkcji lub ekstrakcji. Zanieczyszczenia te sa
W sposob niezamierzony dodawane do substancji podczas
produkcji materiatu z tworzywa sztucznego (substancja dodana
w sposob niezamierzony — NIAS). Jezeli gtowne zanieczysz-
czenia substancji sa istotne dla oceny ryzyka, nalezy je wziaé
pod uwage i w razie potrzeby uwzgledni¢ w wymaganiach doty-
czacych substancji. Podczas procesu udzielania zezwolen nie
mozna jednak wymieni¢ 1 uwzgledni¢ wszystkich zanieczyszczen.
Moze si¢ wige zdarzy¢, ze sa one obecne w materiale lub wyro-
bie, ale nie sa wlaczone do unijnego wykazu.

W procesie produkcji polimeréw do rozpoczegcia reakcji polime-
ryzacji stosuje si¢ substancje takie jak katalizatory, natomiast do
kontroli reakcji polimeryzacji, np. przenoszenia tancucha, stosuje
si¢ odczynniki do przedluzania lub zatrzymywania laficucha. Te
substancje pomocnicze w procesie polimeryzacji sa stosowane
w niewielkich ilosciach i nie wystgpuja w polimerze koncowym.
Dlatego na tym etapie nie powinny one podlega¢ procedurze
udzielania zezwolen na poziomie UE. Producent powinien
dokona¢ oceny wszelkiego ewentualnego zagrozenia dla zdrowia
zwiazanego ze stosowaniem koncowego materiatu lub wyrobu
zgodnie z uznanymi migdzynarodowo naukowymi zasadami
oceny ryzyka.

W trakcie procesu produkcji i stosowania materiatdw i wyrobow
z tworzyw sztucznych moga powstawa¢ produkty reakcji
i rozpadu. Wystgpowanie takich produktow reakcji i rozpadu
w materiale z tworzywa sztucznego nie jest zamierzone (NIAS).
Jezeli glowne produkty reakcji i rozpadu powstale w wyniku
zamierzonego stosowania substancji sa istotne dla oceny ryzyka,
nalezy je wzia¢ pod uwage i obja¢ ograniczeniami dotyczacymi
danej substancji. Nie mozna jednak wymieni¢ i uwzglednié
w zezwoleniu wszystkich produktéw reakcji i rozpadu. Nie
nalezy ich zatem umieszcza¢é w unijnym wykazie jako oddziel-
nych pozycji. Producent powinien dokona¢ oceny wszelkiego
ewentualnego zagrozenia dla zdrowia stwarzanego przez
koncowy material lub wyrdb ze strony produktow reakcji
i rozpadu zgodnie z uznanymi migdzynarodowo naukowymi
zasadami oceny ryzyka.

Przed ustanowieniem unijnego wykazu dodatkéw do produkcji
tworzyw sztucznych mozna stosowac¢ dodatki inne niz dodatki
dozwolone na poziomie UE. W przypadku dodatkéw dozwolo-
nych w panstwach cztonkowskich termin przedkladania danych
koniecznych do przeprowadzenia oceny ich bezpieczenstwa przez
Urzad w celu umieszczenia ich w unijnym wykazie minagt w dniu
31 grudnia 2006 r. Dodatki, w odniesieniu do ktoérych w tym
terminie zlozono wazny wniosek, zostaly umieszczone w wykazie
tymczasowym. Odno$nie do niektorych dodatkéw ujetych
w wykazie tymczasowym nie podjgto jeszcze decyzji w sprawie
udzielenia zezwolen na poziomie UE. Nalezy umozliwi¢ dalsze
stosowanie tych dodatkéw zgodnie z prawem krajowym do czasu
zakonczenia ich oceny i podjgcia decyzji w sprawie ich wlaczenia
do wykazu unijnego.
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Jezeli dodatek ujety w wykazie tymczasowym wilacza sig do
wykazu unijnego lub jezeli podejmuje si¢ decyzje o niewlaczaniu
go do wykazu unijnego, dodatek ten nalezy usunaé z tymczaso-
wego wykazu dodatkow.

Dzigki nowym technologiom powstaja substancje o czasteczkach
takiej wielkosci, ze wykazuja wlasciwosci chemiczne i fizyczne
roznigce si¢ znacznie od substancji zbudowanych z wigkszych
czasteczek, jak ma to na przyktad miejsce w przypadku nano-
czasteczek. Te rézne wlasciwosci moga prowadzi¢ do roznych
wlasciwosci toksykologicznych, w zwiazku z czym Urzad powi-
nien dokonywaé oceny tych substancji oddzielnie dla kazdego
przypadku w odniesieniu do ryzyka, jakie niosa, do czasu, gdy
beda dostgpne doktadniejsze informacje na temat takiej nowej
technologii. Nalezy zatem wyjasni¢, ze zezwolenia oparte na
ocenie ryzyka dotyczacej standardowej wielkosci czasteczek
substancji nie obejmuja tak skonstruowanych nanoczasteczek.

Na podstawie oceny ryzyka w zezwoleniu nalezy w razie
potrzeby okresli¢ limity migracji specyficznej w celu zapewnienia
bezpieczenstwa materiatu lub wyrobu koncowego. Jezeli dodatek,
ktory jest dopuszczony do produkcji materiatdow i wyrobow
z tworzyw sztucznych, jest jednocze$nie dopuszczony jako
dodatek do zywnosci lub $rodek aromatyzujacy, nalezy dopilno-
wac, aby w wyniku uwolnienia si¢ substancji sktad zywnosci nie
zmienil si¢ w sposob niedopuszczalny. Zatem uwolnienie si¢
takiego dodatku Iub $rodka aromatyzujacego o podwojnym zasto-
sowaniu nie powinno technologicznie oddzialywaé na Zzywnos¢,
chyba ze oddzialywanie to jest zamierzone, a material przezna-
czony do kontaktu z zywno$cia spelnia wymogi dotyczace aktyw-
nych materiatéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia okre-
$lone w rozporzadzeniu (WE) nr 1935/2004 i w rozporzadzeniu
Komisji (WE) nr 450/2009 z dnia 29 maja 2009 r. w sprawie
aktywnych i inteligentnych materialdow i wyrobow przeznaczo-
nych do kontaktu z zywnoscia ('). W stosownych przypadkach
nalezy przestrzega¢ wymogow okreslonych w rozporzadzeniu
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 z dnia
16 grudnia 2008 r. w sprawie dodatkow do zywnosci (?) lub
w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr
1334/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie §rodkow aroma-
tyzujacych i niektorych sktadnikéw zywnosci o wihasciwosciach
aromatyzujacych do uzycia w oraz na $rodkach spozywczych
oraz zmieniajacym rozporzadzenie Rady (EWG) nr 1601/91,
rozporzadzenia (WE) nr 2232/96 oraz (WE) nr 110/2008 oraz
dyrektywe 2000/13/WE (3).

Zgodnie z art. 3 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004
uwalnianie si¢ substancji z materialdow i wyrobow przeznaczo-
nych do kontaktu z Zywno$cia nie powinno powodowaé niedo-
puszczalnych zmian w skladzie zywnosci. Zgodnie z dobra prak-
tyka wytwarzania materialy z tworzyw sztucznych mozna produ-
kowa¢ w taki sposob, aby nie uwalnialy wigcej niz 10 mg
substancji na 1 dm? powierzchni materiatu z tworzywa sztucz-
nego. Jezeli ocena ryzyka dla danej substancji nie wskazuje na

(') Dz.U. L 135 z 30.5.2009, s. 3.

(®» Dz.U. L 354 z 31.12.2008, s. 16.
(®) Dz.U. L 354 z 31.12.2008, s. 34.
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nizszy poziom, poziom ten nalezy traktowaé jako ogdlny limit
obojetnosci materialu z tworzywa sztucznego, limit migracji
globalnej. W celu osiagnigcia w ramach weryfikacji zgodno$ci
wynikow poréwnywalnych z limitem migracji globalnej badanie
nalezy przeprowadzi¢ w znormalizowanych warunkach dotycza-
cych czasu trwania badania, temperatury i Srodowiska zastosowa-
nego w badaniu (ptyn modelowy imitujacy zywnosc€), stanowia-
cych najmniej korzystne przewidywalne warunki stosowania
materiatu lub wyrobu z tworzywa sztucznego.

Limit migracji globalnej réwny 10 mg na 1 dm? oznacza, ze dla
opakowania w ksztalcie szescianu zawierajacego 1 kg zywnosci
migracja wynosi 60 mg na kilogram zywnosci. W przypadku
matych opakowan, jezeli stosunek powierzchni do objgtosci jest
wigkszy, wigksza jest rowniez migracja do zywno$ci. W odnie-
sieniu do niemowlat i matych dzieci, ktore spozywaja wigksza
ilo$¢ zywnosci na kilogram masy ciata niz osoby doroste i ktorych
odzywianie nie jest jeszcze zréznicowane, nalezy ustanowic
szczegblne przepisy w celu ograniczenia spozycia substancji
migrujacych z materialow przeznaczonych do kontaktu z zywno-
$cia. W celu umozliwienia takiej samej ochrony w przypadku
opakowan o malej objgtosci, jak w przypadku opakowan
o duzej objetosci, limit migracji globalnej dla materialdow prze-
znaczonych do kontaktu z Zywnoscia stosowanych do pakowania
zywno$ci dla niemowlat i matych dzieci nalezy powigzaé
z limitem dotyczacym samej zywnosci, a nie powierzchni opako-
wania.

W ciagu ostatnich lat tworzy si¢ materialty przeznaczone do
kontaktu z zywno$cia, ktore sktadaja si¢ nie tylko z jednego
tworzywa sztucznego, lecz stanowia potaczenie nawet 15 réznych
warstw tworzyw sztucznych w celu uzyskania optymalnej funk-
cjonalnos$ci i ochrony zywno$ci przy jednoczesnym ograniczeniu
odpadow opakowaniowych. W takim wielowarstwowym mate-
riale lub wyrobie z tworzywa sztucznego warstwy mozna
oddzieli¢ od zywnoS$ci bariera funkcjonalng. Bariere t¢ stanowi
warstwa w materialach Iub wyrobach przeznaczonych do
kontaktu z Zywno$cia zapobiegajaca migracji substancji spoza
bariery do zywno$ci. Za bariera funkcjonalng mozna wykorzy-
stywa¢ substancje, na stosowanie ktorych nie udzielono zezwole-
nia, pod warunkiem ze speiniaja one okre$lone kryteria, a ich
migracja pozostaje ponizej okre§lonej granicy wykrywalnosci.
Biorac pod uwagg zywno$¢ dla niemowlat oraz innych szcze-
gblnie wrazliwych oséb, a takze uwzgledniajac duza tolerancjg
analityczna badania migracji, w odniesieniu do migracji przez
barierg¢ funkcjonalna substancji, na stosowanie ktorych nie udzie-
lono zezwolenia, nalezy ustanowi¢ maksymalny poziom 0,01
mg/kg w zywno$ci. Substancji, ktére sa mutagenne, rakotworcze
lub dzialajace szkodliwie na rozrodczos$¢, nie nalezy stosowaé
w materiatach lub wyrobach przeznaczonych do kontaktu
z zywno$cia bez uprzedniego zezwolenia, dlatego tez nie
powinny by¢ one objete koncepcja bariery funkcjonalnej. Nowe
technologie, dzigki ktorym powstaja substancje o czasteczkach
takiej wielko$ci, ze wykazuja wiasciwosci chemiczne i fizyczne
réznigce si¢ znacznie od substancji zbudowanych z wigkszych
czasteczek, jak ma to na przyklad miejsce w przypadku nano-
czasteczek, nalezy ocenia¢ oddzielnie dla kazdego przypadku
w odniesieniu do ryzyka, jakie niosa, do czasu, gdy beda
dostgpne doktadniejsze informacje na temat takiej nowej techno-
logii. Dlatego tez nie nalezy ich obejmowaé koncepcja bariery
funkcjonalne;j.
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W ciagu ostatnich lat tworzy si¢ materiaty i wyroby przeznaczone
do kontaktu z zywnoScia, ktore stanowia polaczenie kilku mate-
rialtbw w celu uzyskania optymalnej funkcjonalno$ci i ochrony
zywnosci przy jednoczesnym ograniczeniu odpadéw opakowanio-
wych. W takich wielomaterialowych wielowarstwowych materia-
fach 1 wyrobach warstwy z tworzyw sztucznych powinny spetniaé
te same wymogi dotyczace sktadu co warstwy z tworzyw sztucz-
nych, ktore nie sa polaczone z innymi materiatami. W odniesieniu
do warstw z tworzyw sztucznych w wielomaterialowej powtoce
wielowarstwowej, ktore sa oddzielone od zywnosci bariera funk-
cjonalna, nalezy stosowaé koncepcj¢ bariery funkcjonalnej.
Biorac pod uwagg, ze z warstwami z tworzyw sztucznych pota-
czone sg inne materialy, a w odniesieniu do tych innych mate-
rialtdbw nie przyjeto jeszcze zadnych szczegdlnych $rodkéw na
poziomie UE, nie jest jeszcze mozliwe okre§lenie wymogoéw
w odniesieniu do koncowych wielomaterialowych wielowarstwo-
wych materialdbw i wyrobow. Dlatego tez nie nalezy stosowac
limitow migracji specyficznej i limitu migracji globalnej, z wyjat-
kiem monomeru chlorku winylu, dla ktérego takie ograniczenie
juz istnieje. Z braku szczegodlnego $rodka na poziomie UE obej-
mujacego caly wieclomaterialowy wielowarstwowy materiat lub
wyrdb panstwa czlonkowskie moga w odniesieniu do tych mate-
riatdbw 1 wyroboéw utrzymac lub przyjaé przepisy krajowe, jezeli
sa one zgodne z postanowieniami Traktatu.

Zgodnie z art. 16 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004 do
materiatdw 1 wyrobow objetych szczegélnymi $rodkami nalezy
dotaczy¢ pisemna deklaracj¢ zgodnosci z przepisami majacymi
do nich zastosowanie. W celu wzmocnienia koordynacji i zwigk-
szenia odpowiedzialno$ci dostawcoéw na kazdym etapie produke;ji,
w tym produkcji substancji wyjsciowych, osoby odpowiedzialne
powinny udokumentowa¢ zgodno$¢ z odpowiednimi przepisami
w deklaracji zgodnosci, ktora udostgpniaja swoim klientom.

Powloki, farby drukarskie i kleje nie sa jeszcze objgte szcze-
gblnym prawodawstwem UE, a zatem nie podlegaja wymogowi
dotyczacemu deklaracji zgodnosci. W przypadku powlok, farb
drukarskich i klejow przeznaczonych do stosowania w materiatach
i wyrobach z tworzyw sztucznych nalezy jednak dostarczy¢
producentowi koncowego wyrobu z tworzywa sztucznego odpo-
wiednie informacje, ktore umozliwia mu zapewnienie zgodnosci
w przypadku substancji, dla ktérych w niniejszym rozporzadzeniu
ustanowiono limity migracji.

Artykut 17 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajacego
ogolne zasady i wymagania prawa zywnosciowego, powoluja-
cego Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci oraz usta-
nawiajacego procedury w zakresie bezpieczenstwa zywnosci (1)
wymaga kontrolowania przez podmiot dzialajacy na rynku
spozywczym zgodnosci zywnoS$ci z przepisami majacymi do

(M) Dz.U. L 31 z 1.2.2002, s. 1.
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(34
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niej zastosowanie. W tym celu oraz zgodnie z wymogiem pouf-
no$ci podmiotom dzialajacym na rynku spozywczym nalezy
udostgpnia¢ odpowiednie informacje w celu umozliwienia im
zapewniania zgodno$ci migracji z materialbw i wyrobow do
zywno$ci z wymaganiami 1 ograniczeniami ustanowionymi
w prawodawstwie dotyczacym zywnosci.

Na kazdym etapie produkcji nalezy udostgpnia¢ organom odpo-
wiedzialnym za egzekwowanie prawa dokumentacj¢ uzupetnia-
jaca, potwierdzajaca deklaracj¢ zgodnos$ci. Takie wykazanie
zgodno$ci moze opiera¢ si¢ na badaniu migracji. Biorac pod
uwageg, ze badanie migracji jest ztozone, kosztowne i czaso-
chtonne, nalezy dopusci¢ mozliwos¢ wykazania zgodnosci
réwniez poprzez obliczenia, w tym modelowanie, inne analizy
i dowody naukowe lub wnioskowanie, jezeli zapewniaja one
rownie doktadne wyniki, jak badania migracji. Wyniki badan
nalezy uzna¢ za wazne, jezeli formuly chemiczne i warunki prze-
twarzania pozostajq stale w ramach systemu zapewniania jakosci.

Podczas badania wyrobow niewchodzacych jeszcze w kontakt
z zywnoscia, w przypadku niektorych wyrobow, takich jak
folie lub pokrywki, czgsto niemozliwe jest okre$lenie
powierzchni, jaka ma kontakt z okreslona objgtoscia zywnosci.
W odniesieniu do tych wyrobdéw nalezy ustanowi¢ szczegdlne
przepisy w zakresie sprawdzania zgodnoSci.

Limity migracji okre$la si¢ przy standardowym zalozeniu, ze
osoba wazaca 60 kg spozywa dziennie 1 kg zywnosci i ze
zywno$¢ jest pakowana w pojemnik o ksztalcie sze$cianu
o powierzchni uwalniajacej substancje w wynoszacej 6 dm?.
W przypadku bardzo matych i bardzo duzych pojemnikéw
rzeczywisty stosunek powierzchni do objgtosci pakowanej
Zzywno$ci w znacznym stopniu rézni si¢ od standardowego zato-
zenia. Ich powierzchni¢ nalezy zatem znormalizowaé przed
rozpoczgciem porownywania wynikow badan z limitami migracji.
Nalezy dokonywaé przegladu tych przepisow w miar¢ udostgp-
niania nowych danych dotyczacych zastosowan opakowan do
Zywnosci.

Limit migracji specyficznej jest to maksymalna dozwolona ilosé¢
substancji w zywno$ci. Limit ten powinnien gwarantowac, ze
material przeznaczony do kontaktu z zywno$cia nie stanowi
zagrozenia dla zdrowia. Producent musi zagwarantowac, ze mate-
riaty 1 wyroby niewchodzace jeszcze w kontakt z zywno$cia beda
zgodne z tymi limitami, gdy bgda mialy kontakt z ZzywnoScia
w najmniej korzystnych przewidywalnych warunkach. Nalezy
zatem dokona¢ oceny zgodnosci materialow i wyroboéw niewcho-
dzacych jeszcze w kontakt z zywnoS$cia i ustanowié przepisy
dotyczace badania tej zgodnosci.

Zywnosé stanowi zlozony materiat, dlatego tez badanie substancji
migrujacych do zywnos$ci moze wigza¢ si¢ z trudnos$ciami anali-
tycznymi. Dlatego w badaniu nalezy zastosowal takie $rodo-
wiska, ktore pozwalaja na symulacj¢ przenoszenia substancji
z materialu z tworzywa sztucznego do zywnosci. Powinny one
posiada¢ gltéwne wilasciwosci fizykochemiczne zywnoSci. Jezeli
stosuje si¢ ptyny modelowe imitujacy zywnos$¢, czas trwania
badania i temperatura powinny w mozliwie jak najwigkszym
stopniu odtwarza¢ migracjg, jaka moze mie¢ miejsce z wyrobu
do zywnosci.
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(37) W celu okreslenia odpowiedniego ptynu modelowego imitujacego

niektore rodzaje zywnoS$ci nalezy uwzgledni¢ sktad chemiczny
i wlasciwosci fizyczne danej zywnoS$ci. Dostgpne sa wyniki
badan niektorych reprezentatywnych rodzajow zywnos$ci, porow-
nujace migracje do zywnos$ci z migracja do ptynéw modelowych
imitujacych zywno$¢. Na podstawie tych wynikéw nalezy wybraé
ptyny modelowe imitujace zywno$é. W szczegodlnosci w przy-
padku zywnosci zawierajacej thuszcz wyniki uzyskane w badaniu
z zastosowaniem plynu modelowego imitujacego zywno$¢ moga
w niektorych przypadkach cechowaé si¢ znacznym przeszacowa-
niem migracji do zywno$ci. W takich przypadkach nalezy prze-
widzie¢ korekt¢ wyniku badania przeprowadzonego z zastosowa-
niem plynu modelowego imitujacego zywnos¢ za pomoca wspot-
czynnika redukc;ji.

(38) Narazenie na substancje migrujace z materialbw przeznaczonych

do kontaktu z zywnos$cia okre§lono na podstawie standardowego
zalozenia, ze osoba spozywa dziennie 1 kg zywnosci. Dana osoba
spozywa jednak maksymalnie 200 g tluszczu dziennie. Nalezy
uwzgledni¢ to zatozenie w przypadku substancji lipofilnych,
ktore migruja wytacznie do thuszczu. W zwiazku z tym nalezy
przewidzie¢ korekcje migracji specyficznej za pomoca wspot-
czynnika korekcji majacego zastosowanie w odniesieniu do
substancji lipofilnych zgodnie z opinia Komitetu Naukowego
ds. Zywnosci (1) i opinia Urzedu (?).

(39) W ramach kontroli urzgdowej nalezy ustanowic¢ strategie przepro-

wadzania badan umozliwiajace organom odpowiedzialnym za
egzekwowanie prawa przeprowadzanie skutecznych kontroli
z jak najlepszym wykorzystaniem dostgpnych zasobow. Nalezy
wigc dopusci¢ stosowanie metod skriningowych do sprawdzania
zgodno$ci w okreslonych warunkach. Niezgodno§¢ materiatu lub
wyrobu nalezy potwierdzi¢, stosujac metod¢ weryfikacji.

(40) Podstawowe przepisy dotyczace badania migracji powinny zostaé

okreslone w niniejszym rozporzadzeniu. Biorac pod uwage, ze
badanie migracji jest kwestia bardzo zlozona, te podstawowe
przepisy moga jednak nie obejmowac¢ wszystkich przewidywal-
nych przypadkow i szczegétowych informacji niezbgdnych do
przeprowadzenia badania. W zwiazku z tym nalezy opracowaé
wytyczne UE obejmujace wigcej szczegdtowych aspektow wdra-
zania podstawowych przepisow dotyczacych badania migracji.

(41) Zaktualizowane przepisy dotyczace ptynéw modelowych imituja-

Q)

Q)

cych zywnos$¢ i1 badania migracji ustanowione w niniejszym
rozporzadzeniu zastapia przepisy dyrektywy 78/142/EWG
i zatacznika do dyrektywy Rady 82/711/EWG z dnia 18 pazdzier-
nika 1982 r. ustanawiajacej podstawowe zasady, niezbgdne

Opinia Komitetu Naukowego ds. Zywnosci z dnia 4 grudnia 2002 r.

w sprawie wprowadzenia wspotczynnika redukcji (spozycia) tluszczu (FRF)
w kontekScie szacowania narazenia na dziatanie substancji migrujacych
z materialdw majacych kontakt z Zywnoscia.
http://ec.europa.eu/food/fs/sc/sct/out149_en.pdf

Opinia panelu naukowego ds. dodatkéw do zywnosci, aromatéw, substancji
pomagajacych w przetwarzaniu i materialdw przeznaczonych do kontaktu
z zywnoscia (AFC) w sprawie wprowadzenia wspotczynnika redukcji (spo-
zycia) tluszczu w odniesieniu do niemowlat i dzieci, wydana na wniosek
Komisji. Dziennik EFSA (2004) 103, s. 1-8.
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(42)

43)

(44

(45)

(46)

47

w badaniach migracji skladnikéw materialow 1 wyrobow
z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu ze $rodkami
spozywezymi ().

Substancje zawarte w tworzywie sztucznym, ale niewymienione
w zalaczniku 1 do niniejszego rozporzadzenia, niekoniecznie
zostaly poddane ocenie ryzyka, poniewaz nie byly przedmiotem
procedury udzielania zezwolen. Oceny zgodnoSci z art. 3
rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004 dla tych substancji powinien
dokona¢ odpowiedni podmiot dziatajacy na rynku zgodnie z uzna-
nymi migdzynarodowo naukowymi zasadami z uwzglgdnieniem
narazenia zwigzanego z materialami przeznaczonymi do kontaktu
z zywno$cig i innymi zrodtami.

W ostatnim okresie dodatkowe monomery, inne substancje
wyjsciowe 1 dodatki otrzymaly pozytywna oceng¢ naukowa
Urzedu i powinny zosta¢ dodane do unijnego wykazu.

Poniewaz do unijnego wykazu dodaje si¢ nowe substancje,
rozporzadzenie nalezy zaczal stosowaé jak najszybciej w celu
umozliwienia producentom dostosowania si¢ do postgpu technicz-
nego i umozliwienia innowacji.

Niektore przepisy dotyczace badania migracji nalezy zaktuali-
zowal w oparciu o nowa wiedzg naukowa. Organy odpowie-
dzialne za egzekwowanie prawa i przemyst powinny dostoso-
wywaé swoje obecne systemy badan do tych zaktualizowanych
przepisow. W zwiazku z tym, aby takie dostosowanie bylo
mozliwe, zaktualizowane przepisy powinny obowiazywac jedynie
przez 2 lata od przyjecia rozporzadzenia.

Podmioty dziatajace na rynku obecnie opieraja swoje deklaracje
zgodnos$ci na dokumentacji uzupehiajacej zgodnie z wymogami
okreslonymi w dyrektywie 2002/72/WE. Deklaracje zgodnosci
nalezy zasadniczo aktualizowa¢ tylko wtedy, gdy znaczace
zmiany w produkcji prowadza do zmian w migracji lub wtedy,
gdy dostgpne sa nowe dane naukowe. W celu ograniczenia obcia-
zenia dla podmiotow dziatajacych na rynku nalezy zachowaé
mozliwo$¢ wprowadzania do obrotu materiatlow, ktore zgodnie
z prawem wprowadzono do obrotu na podstawie wymogow okre-
slonych w dyrektywie 2002/72/WE, wraz z deklaracja zgodnosci
oparta na dokumentacji uzupelniajacej zgodnie z dyrektywa
2002/72/WE w okresie do pigciu lat od daty przyjecia niniejszego
rozporzadzenia.

Metody analizy stosowane do badania migracji 1 zawarto$ci
pozostatosci monomeru chlorku winylu okre$lone w dyrektywie
Komisji 80/766/EWG z dnia 8 lipca 1980 r. ustanawiajacej
wspolnotowa metod¢ analizy do celow urzgdowej kontroli
poziomu monomeru chlorku winylu w materiatach i wyrobach,
ktore przeznaczone sa do kontaktu ze $rodkami spozywczymi (%)
i dyrektywie 81/432/EWG z dnia 29 kwietnia 1981 r. ustanawia-
jacej wspolnotowa metode analizy do celow urzgdowej kontroli

() Dz.U. L 297 z 23.10.1982, s. 26.
(®» Dz.U. L 213 z 16.8.1980, s. 42.
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chlorku winylu uwalnianego z materiatdéw i wyrobow do §rodkow
spozywczych (1) sa nieaktualne. Metody analizy powinny by¢
zgodne z kryteriami okreSlonymi w art. 11 rozporzadzenia
(WE) nr 882/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (?) w sprawie
kontroli urzedowych przeprowadzanych w celu sprawdzenia
zgodnoS$ci z prawem paszowym i zywnos$ciowym oraz regutami
dotyczacymi zdrowia zwierzat i dobrostanu zwierzat. Nalezy
zatem uchyli¢ dyrektywy 80/766/EWG i 81/432/EWG.

(48) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne
z opinia Stalego Komitetu ds. Lancucha Zywnosciowego
i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUIE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL 1
PRZEPISY OGOLNE

Artykut 1
Przedmiot

1. Niniejsze rozporzadzenie jest szczegdlnym $rodkiem w rozumieniu
art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004.

2. Niniejsze rozporzadzenie ustanawia szczegdétowe wymogi doty-
czace produkcji i wprowadzania do obrotu materialow i wyrobow
z tworzyw sztucznych:

a) przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia; Iub

b) pozostajacych w kontakcie z zywnos$cig; lub

¢) mogacych wejs¢ w kontakt z zywnoS$cia zgodnie z uzasadnionymi
przewidywaniami.

Artykut 2
Zakres
1.  Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do materialow i wyrobow

wprowadzanych do obrotu w UE i nalezacych do nastgpujacych kate-
gorii:

a) materialtbw i wyrobow 1 ich czgsci skladajacych si¢ wylacznie
Z tworzyw sztucznych;

b) wielowarstwowych materialow i wyrobow z tworzyw sztucznych
potaczonych klejami lub w inny sposéb;

(') Dz.U. L 167 z 24.6.1981, s. 6.

(®» Dz.U. L 165 z 30.4.2004, s. 1.
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¢) materialdow i wyroboéw, o ktérych mowa w lit. a) lub b), pokrytych
nadrukiem lub powloka;

d) warstw z tworzyw sztucznych lub powlok z tworzyw sztucznych
tworzacych uszczelki w kapslach i zamknigciach, ktore wraz
z tymi kapslami i zamknigciami stanowia co najmniej dwie warstwy
réznych rodzajow materiatow;

e) warstw z tworzyw sztucznych w wielomaterialowych wielowarstwo-
wych materialach i wyrobach.

2. Niniejszego rozporzadzenia nie stosuje si¢ do nastgpujacych mate-
rialtdbw 1 wyrobow wprowadzanych do obrotu w UE, ktére zostana
objete innymi szczegdlnymi $rodkami:

a) zywic jonowymiennych;

b) kauczuku;

¢) silikonow.

3. Niniejsze rozporzadzenie nie narusza przepisow UE lub przepisow
krajowych majacych zastosowanie do farb drukarskich, klejow lub
powtok.

Artykut 3

Definicje

Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastgpujace definicje:

1) ,,materialy i wyroby z tworzyw sztucznych” oznaczaja:

a) materialy i wyroby, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1 lit. a), b)
i c); oraz

b) warstwy z tworzyw sztucznych, o ktorych mowa w art. 2 ust. 1
lit. d) i e);

2) ,tworzywo sztuczne” oznacza polimer, do ktoérego mogly zostaé
dodane dodatki Iub inne substancje i ktory moze funkcjonowaé
jako gtowny skladnik strukturalny koncowych materiatow i wyro-
bow;

3) ,polimer” oznacza substancj¢ wielkoczasteczkowa uzyskana
w wyniku:

a) procesu polimeryzacji, takiego jak poliaddycja lub polikonden-
sacja, lub w wyniku innego podobnego procesu z udziatem
monomerdéw i innych substancji wyj$ciowych; lub

b) modyfikacji chemicznej naturalnych lub syntetycznych makro-
czasteczek, albo

¢) fermentacji mikrobiologiczne;j;
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4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

»wielowarstwowy material lub wyréb z tworzyw sztucznych”
oznacza material lub wyr6b skladajacy si¢ z co najmniej dwoch
warstw tworzyw sztucznych;

,wielomateriatowy wielowarstwowy material lub wyrob” oznacza
material lub wyrob skladajacy si¢ z co najmniej dwdoch warstw
réznych rodzajow materiatdow, z ktorych co najmniej jedna jest
warstwa z tworzywa sztucznego;

»monomer lub inna substancja wyjsciowa” oznacza:

a) substancj¢ poddawana dowolnemu rodzajowi procesu polimery-
zacji w celu produkcji polimeréw; lub

b) naturalng lub syntetyczna substancj¢ wielkoczasteczkowa stoso-
wana w produkcji zmodyfikowanych makroczasteczek; lub

c) substancj¢ stosowana do modyfikowania istniejacych natural-
nych lub syntetycznych makroczasteczek;

»dodatek” oznacza substancj¢ dodawana w sposob zamierzony do
tworzyw sztucznych w celu osiagnigcia skutku fizycznego lub
chemicznego podczas przetwarzania tworzywa sztucznego lub do
koncowego materiatu lub wyrobu; jego obecno$¢ w koncowym
materiale lub artykule jest zamierzona;

»substancja pomocnicza w produkcji polimeréw” oznacza dowolna
substancj¢ stosowana w celu zapewnienia odpowiedniego $rodo-
wiska do produkcji polimeréw lub tworzyw sztucznych; moze
by¢ ona obecna w koncowych materiatach lub wyrobach, ale jej
obecno$¢ nie jest zamierzona, ani nie ma ona wpltywu fizycznego
lub chemicznego na material lub wyrdb koncowy;

»substancja dodana w sposob niezamierzony” oznacza zanieczysz-
czenie w stosowanych substancjach lub potprodukt reakcji powstaty
podczas procesu produkcji lub rozktadu, albo produkt reakcji;

»substancja pomocnicza w procesie polimeryzacji”’ oznacza
substancjg, ktora rozpoczyna proces polimeryzacji lub umozliwia
kontrolg nad powstawaniem struktur wielkoczasteczkowych;

,»limit migracji globalnej” (OML) oznacza maksymalna dozwolong
ilo§¢ substancji nielotnych, ktéore uwolnily si¢ z materiatu lub
wyrobu do ptynu modelowego imitujacego zywnos¢;

,»plyn modelowy imitujacy zywnos$¢” oznacza $srodowisko badania
imitujace zywno$¢; zachowanie plynu modelowego imitujacego
zywno$¢ stanowi imitacj¢ migracji z materialdw przeznaczonych
do kontaktu z Zywnoscia;

,»limit migracji specyficznej” (SML) oznacza maksymalng dozwo-
long ilo$¢ danej substancji, ktdora uwolnita si¢ z materiatu lub
wyrobu do zywnosci lub plynu modelowego imitujacego zywnosc,



2011R0010 — PL — 24.03.2014 — 004.002 — 16

14) ,,calkowity limit migracji specyficznej” (SML(T)) oznacza maksy-
malng dozwolona sumg okreslonych substancji, ktore uwolnity si¢
do zywnosci lub plynu modelowego imitujacego zywno$¢, wyra-
zong jako catkowita czgs¢ wskazanych substancji,

15) ,,bariera funkcjonalna” oznacza barierg sktadajaca si¢ z co najmniej
jednej warstwy dowolnego rodzaju materiatu zapewniajaca zgod-
no$¢ materiatu lub wyrobu koncowego z art. 3 rozporzadzenia
(WE) nr 1935/2004 i z przepisami niniejszego rozporzadzenia;

16) ,,zywnos$¢ niezawierajaca tluszczoOw” oznacza zywno$¢, dla ktorej
do badan migracji w tabeli 2 zatacznika V do niniejszego rozporza-
dzenia okreslono wylacznie ptyny modelowe imitujace Zzywno$é
inne niz ptyny modelowe imitujace zywno$¢ D1 lub D2;

17) ,,ograniczenie” oznacza ograniczenie stosowania substancji lub limit
migracji, albo limit zawarto$ci substancji w materiale lub wyrobie;

18) ,,wymagania” oznaczaja sklad substancji, kryteria czystosci substan-
cji, wlasciwosci fizykochemiczne substancji, szczegotowe infor-
macje dotyczace procesu produkcji substancji lub inne informacje
dotyczace wyrazenia limitbw migracji.

Artykut 4

Wprowadzanie do obrotu materialéow i wyrobow z tworzyw
sztucznych

Materialy i wyroby z tworzyw sztucznych mozna wprowadzaé¢ do
obrotu wylacznie, jezeli sa one:

a) zgodne z odpowiednimi wymogami okreSlonymi w art. 3 rozporza-
dzenia (WE) nr 1935/2004 w warunkach zamierzonego i przewidy-
walnego stosowania; oraz

b) zgodne z wymogami dotyczacymi znakowania okre$lonymi w art. 15
rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004; oraz

¢) zgodne z wymogami dotyczacymi mozliwosci §ledzenia okreslonymi
w art. 17 rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004; i

d) produkowane zgodnie z dobra praktyka wytwarzania okreslong
w rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 2023/2006 (1); i

e) zgodne z wymogami dotyczacymi sktadu i deklaracji okreslonymi
w rozdziatach II, III i IV niniejszego rozporzadzenia.

() Dz.U. L 384 z 29.12.2006, s. 75.
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ROZDZIAL 11

WYMOGI DOTYCZACE SKLADU

SEKCJA 1

Dozwolone substancje

Artykut 5

Unijny wykaz substancji dozwolonych

1. W produkcji warstw z tworzyw sztucznych w materiatach i wyro-
bach z tworzyw sztucznych mozna stosowaé w zamierzony sposob
jedynie substancje wiaczone do unijnego wykazu substancji dozwolo-
nych (dalej zwanego ,,unijnym wykazem”) okreslonego w zalaczniku I.

2. Unijny wykaz zawiera:

a) monomery 1 inne substancje wyjéciowe;

b) dodatki, z wytaczeniem barwnikow;

¢) substancje pomocnicze w produkcji polimerdw, z wylaczeniem
rozpuszczalnikow;

d) makroczasteczki uzyskiwane z fermentacji mikrobiologiczne;j.

3. Unijny wykaz moze by¢ zmieniany zgodnie z procedurg okreslona
w art. 812 rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004.

Artykut 6

Odstepstwa w odniesieniu do substancji niewlaczonych do unijnego
wykazu

1.  Na zasadzie odstgpstwa od art. 5 dopuszcza si¢ stosowanie innych
substancji niz substancje wymienione w wykazie unijnym jako
substancji pomocniczych w produkcji polimerow przy produkcji warstw
z tworzyw sztucznych w materiatach i wyrobach z tworzyw sztucznych
zgodnie z przepisami prawa krajowego.

2. Na zasadzie odstgpstwa od art. 5 dopuszcza si¢ stosowanie barw-
nikow 1 rozpuszczalnikow w produkcji warstw tworzyw sztucznych
w materiatach i wyrobach z tworzyw sztucznych zgodnie z przepisami
prawa krajowego.

3.  Ponizsze substancje niewlaczone do unijnego wykazu sa dozwo-
lone z zastrzezeniem przepisow okreslonych w art. 8, 9, 10, 11 i 12:

a) sole (wliczajac sole podwoéjne i kwasne) glinu, amonu, baru, wapnia,
kobaltu, miedzi, zelaza, litu, magnezu, manganu, potasu, sodu
i cynku dozwolonych kwasow, fenoli lub alkoholi;
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b) mieszaniny uzyskane przez mieszanie substancji dozwolonych bez
reakcji chemicznej sktadnikow;

¢) naturalne lub syntetyczne substancje polimerowe o masie czastecz-
kowej co najmniej 1000 Da, w przypadku stosowania ich jako
dodatkow, z wyjatkiem makroczasteczek uzyskiwanych z fermentacji
mikrobiologicznej, zgodne z wymaganiami niniejszego rozporzadze-
nia, jezeli moga one funkcjonowaé jako glowny sktadnik struktu-
ralny materiatow lub wyrobow koncowych;

d) prepolimery i naturalne lub syntetyczne substancje makroczastecz-
kowe oraz ich mieszaniny, w przypadku stosowania ich jako mono-
merow lub substancji wyjsciowych, z wyjatkiem makroczasteczek
uzyskiwanych z fermentacji mikrobiologicznej, jezeli monomery
lub substancje wyjsciowe niezbedne do ich syntezy sa wlaczone
do wykazu unijnego.

4.  Ponizsze substancje niewlaczone do unijnego wykazu moga by¢
obecne w warstwach z tworzyw sztucznych materialow lub wyrobow
z tworzyw sztucznych:

a) substancje dodane w sposob niezamierzonys;

b) substancje pomocnicze w procesie polimeryzacji.

5. Na zasadzie odstgpstwa od art. 5 po 1 stycznia 2010 r. dopuszcza
si¢ dalsze stosowanie zgodnie z prawem krajowym dodatkow niewta-
czonych do unijnego wykazu do czasu podjgcia decyzji w sprawie
wlaczenia lub niewlaczenia tych substancji do unijnego wykazu, pod
warunkiem ze znajduja si¢ one w wykazie tymczasowym, o ktorym
mowa w art. 7.

Artykut 7

Utworzenie i prowadzenie wykazu tymczasowego
1. Tymczasowy wykaz dodatkéw poddawanych ocenie przez Euro-
pejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (dalej zwany ,,Urzedem”),

ktory zostat opublikowany przez Komisj¢ w 2008 r., podlega regularnej
aktualizacji.

2. Dodatki usuwa si¢ z wykazu tymczasowego:

a) po wilaczeniu ich do wykazu okre§lonego w zataczniku I; lub

b) po podjgciu decyzji przez Komisjg¢ o niewlaczaniu ich do unijnego
wykazu; Iub

¢) jezeli podczas analizy danych Urzad wzywa do przekazania infor-
macji uzupetniajacych, a informacje te nie sa przedtozone w terminie
okreslonym przez Urzad.



2011R0010 — PL — 24.03.2014 — 004.002 — 19

SEKCJA 2

Wymogi ogdlne, ograniczenia i wymagania

Artykut 8
Wymogi ogdlne dotyczace substancji
Substancje stosowane w produkcji warstw z tworzyw sztucznych
w materiatach i wyrobach z tworzyw sztucznych spetniaja wymagania
w zakresie jako$ci technicznej i czystoSci stosowne dla zamierzonego
i przewidywalnego stosowania materiatow lub artykutéw. Ich sktad jest

znany producentowi substancji oraz udostgpniany wlasciwym organom
na ich wniosek.

Artykut 9

Szczegétowe wymogi dotyczace substancji

1.  Substancje stosowane w produkcji warstw z tworzyw sztucznych
w materialach i wyrobach z tworzyw sztucznych podlegaja nastgpu-
jacym ograniczeniom i wymaganiom:

a) limitowi migracji specyficznej okreslonemu w art. 11;

b) limitowi migracji globalnej okreslonemu w art. 12;

¢) ograniczeniom i wymaganiom okreslonym w kolumnie 10 tabeli 1
w pkt 1 zalacznika I;

d) wymaganiom szczegdtowym okreslonym w pkt 4 zatacznika I.

2. Substancje w formie nanomaterialu stosowane sa jedynie po ich
wyraznym dopuszczeniu i wskazaniu w wymaganiach zawartych
w zataczniku 1.

Artykut 10

Ogolne ograniczenia dotyczace materialow i wyrobow z tworzyw
sztucznych

Ogodlne ograniczenia dotyczace materialdbw 1 wyrobow z tworzyw
sztucznych sa okreSlone w zataczniku II.

Artykut 11

Limity migracji specyficznej

1.  Skfadniki materialdow i wyrobéw z tworzyw sztucznych nie
migruja do zywnosci w iloéciach przekraczajacych limity migracji
specyficznej (SML) okreSlone w zataczniku I. Limity migracji specy-
ficznej (SML) sa wyrazone w miligramach substancji na kilogram
zywnos$ci (mg/kg).
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2. W odniesieniu do substancji, dla ktorych w zataczniku I nie okre-
$lono limitéw migracji specyficznej lub innych ograniczen, stosuje si¢
ogollny limit migracji specyficznej wynoszacy 60 mg/kg.

3. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1 i 2 dodatki dopuszczone réwniez
jako dodatki do zywnos$ci na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008
lub jako $rodki aromatyzujace na mocy rozporzadzenia (WE) nr
1334/2008 nie migruja do zywnosci w ilosciach majacych skutek tech-
niczny w gotowej zywnosSci oraz nie przekraczaja:

a) ograniczen przewidzianych w rozporzadzeniu (WE) nr 1333/2008
lub w rozporzadzeniu (WE) nr 1334/2008 lub w zataczniku I do
niniejszego rozporzadzenia dla zywnosci, w odniesieniu do ktorej
dopuszcza sig ich stosowanie jako dodatkow do zywnosci lub jako
srodkow aromatyzujacych; lub

b) ograniczen okreslonych w zalaczniku I do niniejszego rozporza-
dzenia w ZywnoS$ci, w odniesieniu do ktérej nie dopuszcza si¢ ich
stosowania jako dodatkow do zywnosci lub srodkoéw aromatyzuja-
cych.

Artykut 12

Limity migracji globalnej

1.  Skfadniki materialow 1 wyrobéw z tworzyw sztucznych nie
migruja do ptyndw modelowych imitujacych zywno$¢ w ilosciach prze-
kraczajacych 10 miligramow ogdlnej ilosci ich sktadnikéw uwolnionych
na dm? powierzchni kontaktu z zywnosécia (mg/dm?).

2. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1, sktadniki materialow i wyrobow
z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia dla
niemowlat i matych dzieci zgodnie z definicja zawarta w dyrektywach
Komisji 2006/141/WE (1) i 2006/125/WE (%), nie migruja do pltynéw
modelowych imitujacych zywno$¢ w iloSciach przekraczajacych 60
miligraméw ogo6lnej ilosci ich sktadnikow uwolnionych na kg pltynéw
modelowych imitujacych zywnosc.

ROZDZIAL 11T

PRZEPISY SZCZEGOLOWE DOTYCZACE NIEKTORYCH
MATERIALOW I WYROBOW

Artykut 13

Wielowarstwowe materialy i wyroby z tworzyw sztucznych

1. W przypadku wielowarstwowego materiatu lub wyrobu z tworzyw
sztucznych sktad kazdej warstwy z tworzyw sztucznych jest zgodny
z niniejszym rozporzadzeniem.

2. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1 warstwa z tworzyw sztucznych,
ktdéra nie ma bezposredniego kontaktu z zywnoscia i jest oddzielona od
zywno$ci bariera funkcjonalna, moze:

a) nie by¢ zgodna z ograniczeniami i wymaganiami ustanowionymi
W niniejszym rozporzadzeniu, z wyjatkiem monomeru chlorku
winylu zgodnie z zatacznikiem I; lub

() Dz.U. L 401 z 30.12.2006, s. 1.
(®» Dz.U. L 339 z 6.12.2006, s. 16.
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b) by¢ produkowana z wykorzystaniem substancji niewymienionych
w unijnym wykazie lub wykazie tymczasowym.

3. Migracja substancji, o ktorych mowa w ust. 2 lit. b), do zywnosci
lub ptynu modelowego imitujacego zywno$¢ nie jest wykrywalna przy
pomiarze z pewnoscia statystyczng przy pomocy metody analizy okre-
Slonej w art. 11 rozporzadzenia (WE) nr 882/2004 przy zastosowaniu
limitu wykrywalnosci wynoszacego 0,01 mg/kg. Limit ten wyraza si¢
zawsze jako stezenie w zywnosci lub ptynach modelowych imitujacych
zywno$¢. Limit ten ma zastosowanie do grupy zwiazkow chemicznych,
o ile sa one powiazane strukturalnie i toksykologicznie, w szczego6lnos$ci
izomerow lub zwiazkéw chemicznych z taka sama odpowiednia grupa
funkcyjna, oraz uwzglednia mozliwe przenikanie w wyniku odbicia (set-

off).

4.  Substancje niewymienione w unijnym wykazie lub wykazie
tymczasowym, o ktérych mowa w ust. 2 lit. b), nie moga naleze¢ do
zadnej z ponizszych kategorii:

a) substancji zaklasyfikowanych jako substancje o dziataniu ,,mutagen-
nym”, ,rakotworczym” lub ,,szkodliwym na rozrodczo$¢” zgodnie
z kryteriami okreSlonymi w sekcjach 3.5, 3.6 1 3.7 zatacznika I do
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (WE) nr
1272/2008 (*);

b) substancji w postaci nanomateriatu.

5. Koncowy wielowarstwowy materiat lub wyrob z tworzyw sztucz-
nych jest zgodny z limitami migracji specyficznej okreslonymi w art. 11
oraz limitami migracji globalnej okreSlonymi w art. 12 niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 14

Wielomaterialowe wielowarstwowe materialy i wyroby z tworzyw
sztucznych

1. W przypadku wielomaterialowego wielowarstwowego materiatu

lub wyrobu z tworzyw sztucznych sklad kazdej warstwy z tworzyw
sztucznych jest zgodny z niniejszym rozporzadzeniem.

2. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1 w przypadku wielomateriato-
wego wielowarstwowego materialu lub wyrobu z tworzyw sztucznych
warstwa z tworzyw sztucznych, ktora nie jest w bezposrednim kontakcie
z zywnoscia i jest oddzielona od Zywnos$ci bariera funkcjonalna, moze
by¢ produkowana z wykorzystaniem substancji niewymienionych
w unijnym wykazie lub wykazie tymczasowym.

3. Substancje niewymienione w unijnym wykazie lub wykazie
tymczasowym, o ktorych mowa w ust. 2, nie moga naleze¢ do zadnej
z ponizszych kategorii:

a) substancji zaklasyfikowanych jako substancje o dziataniu ,,mutagen-
nym”, ,rakotworczym” lub ,,szkodliwym na rozrodczo$¢” zgodnie
z kryteriami okre§lonymi w sekcjach 3.5, 3.6 i 3.7 zalacznika I do
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008;

b) substancji w postaci nanomateriatu.

() Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1.
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4. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1, art. 11 i 12 niniejszego
rozporzadzenia nie maja zastosowania do warstw z tworzyw sztucznych
w wielomaterialowych wielowarstwowych materiatach i wyrobach.

5. Warstwy z tworzyw sztucznych w wielomaterialowych wielowar-
stwowych materiatach i wyrobach zawsze sa zgodne z ograniczeniami
dotyczacymi monomeru chlorku winylu okreslonymi w zataczniku I do
niniejszego rozporzadzenia.

6. W przypadku wielomaterialowego wielowarstwowego materialu
lub wyrobu dopuszcza si¢ ustanowienie limitow migracji specyficznej
i globalnej dla warstw z tworzyw sztucznych oraz koncowego materialu
lub wyrobu w prawie krajowym.

ROZDZIAL IV
DEKLARACJA ZGODNOSCI I DOKUMENTACJA

Artykut 15

Deklaracja zgodnoSci

1. Na etapach wprowadzania do obrotu innych niz sprzedaz deta-
liczna udostgpnia si¢ pisemna deklaracj¢ zgodna z art. 16 rozporza-
dzenia 1935/2004 w odniesieniu do materialdbw i wyroboéw z tworzyw
sztucznych, produktow z posrednich etapéw ich wytwarzania oraz
substancji przeznaczonych do wytwarzania tych materiatlow i wyrobow.

2.  Pisemna deklaracja, o ktérej mowa w ust. 1, wystawiana jest przez
podmiot dziatajacy na rynku i zawiera informacje okreslone w zatacz-
niku IV.

3. Pisemna deklaracja umozliwia tatwa identyfikacj¢ materiatow,
wyrobow lub produktow z posrednich etapow wytwarzania lub substan-
cji, ktorych dotyczy. Deklaracje odnawia sig, jezeli w skladzie lub
procesie wytwarzania zachodza znaczace zmiany pociagajace za soba
zmiany poziomu migracji z materialow lub wyrobéw lub jezeli udostgp-
nione zostaja nowe dane naukowe.

Artykut 16

Dokumenty uzupelniajace

1.  Na wniosek wlasciwych organoéw krajowych podmiot dziatajacy
na rynku udostgpnia im odpowiednia dokumentacjg w celu wykazania,
ze materialy i wyroby, produkty z posrednich etapéw ich wytwarzania
oraz substancje przeznaczone do wytwarzania tych materialow
1 wyrobow sa zgodne z wymogami niniejszego rozporzadzenia.

2. Dokumentacja ta zawiera warunki i wyniki badan, obliczenia,
w tym modelowanie, inne analizy oraz dowody $wiadczace o bezpie-
czenstwie lub wnioskowanie wykazujace zgodno$¢ z wymogami.
Zasady doswiadczalnego wykazywania zgodnosci sa okreslone
w rozdziale V.
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ROZDZIAL V
ZGODNOSC

Artykut 17

Wyrazanie wynikéw badan dotyczacych migracji

1. W celu sprawdzenia zgodnosci nalezy przedstawi¢ warto$ci
migracji specyficznej wyrazone w mg/kg z zastosowaniem rzeczywis-
tego stosunku powierzchni do objgtosci przy faktycznym lub przewi-
dzianym wykorzystaniu.

2. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1 w przypadku:

a) pojemnikow lub innych wyrobow, zawierajacych lub przeznaczo-
nych do zawierania mniej niz 500 mililitrow lub gramow albo wigcej
niz 10 litréw;

b) materiatdbw lub wyroboéw, w odniesieniu do ktorych, ze wzglgedu na
ich ksztalt, nie mozna oszacowac stosunku pomigdzy powierzchnia
takich materialow lub wyrobow a iloscia zywnosci, jaka ma z nig
kontakt;

c) arkuszy i folii, ktore nie wchodza jeszcze w kontakt z ZywnoScia;

d) arkuszy i folii zawierajacych mniej niz 500 mililitrow lub graméw
albo wigcej niz 10 litréw;

warto§¢ migracji wyraza si¢ w mg/kg z zastosowaniem stosunku
powierzchni do objetosci wynoszacego 6 dm? na 1 kg zywnosci.

Przepisy niniejszego ust¢pu nie maja zastosowania do materialow
1 wyrobow z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywno-
Scia lub juz wchodzacych w kontakt z zywnoscia dla niemowlat
i matych dzieci zgodnie =z definicja zawarta w dyrektywach
2006/141/WE i 2006/125/WE.

3. Na zasadzie odstgpstwa od ustgpu 1 w przypadku kapsli, uszcze-
lek, korkéw i innych podobnych wyroboéw uszczelniajacych warto$é
migracji specyficznej wyraza si¢ w:

a) mg/kg z zastosowaniem faktycznej zawarto$ci pojemnika przezna-
czonego do zamkniecia lub w mg/dm? z zastosowaniem catkowitej
powierzchni wyrobu uszczelniajacego i uszczelnianego pojemnika
wchodzacej w kontakt z zywnoscia, jezeli zamierzone wykorzystanie
wyrobu jest znane, z uwzglednieniem przepiséOw ust. 2;

b) mg/wyrdb, jezeli zamierzone wykorzystanie wyrobu jest nieznane.

4. W przypadku kapsli, uszczelek, korkéw i innych podobnych
wyrobow uszczelniajacych warto$¢ migracji globalnej wyraza si¢ w:

a) mg/dm? z zastosowaniem catkowitej powierzchni wyrobu uszczelnia-
jacego 1 uszczelnianego pojemnika wchodzacej w kontakt z zywno-
Scia, jezeli zamierzone wykorzystanie wyrobu jest znane;

b) mg/wyrdb, jezeli zamierzone wykorzystanie wyrobu jest nieznane.
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Artykut 18

Zasady oceny zgodnoSci z limitami migracji

1. W przypadku materialow i wyrobow, ktore juz wchodza w kontakt
z zywnoscia, weryfikacj¢ zgodnosci z limitami migracji specyficznej
przeprowadza si¢ zgodnie z zasadami okre§lonymi w rozdziale 1 zalacz-
nika V.

2. W przypadku materiatdw i wyrobow, ktore jeszcze nie wchodza
w kontakt z ZzywnoScia, weryfikacj¢ zgodnosci z limitami migracji
specyficznej przeprowadza si¢ z zastosowaniem zywnosci lub pltynow
modelowych imitujacych zywnos¢ okreslonych w zalaczniku II1 zgodnie
z zasadami okre$lonymi w rozdziale 2 sekcja 2.1 zatacznika V.

3. W przypadku materialow i wyrobow, ktore jeszcze nie wchodza
w kontakt z zywnoS$cia, badanie zgodnos$ci z limitami migracji specy-
ficznej mozna przeprowadzi¢ z zastosowaniem metod skriningowych
zgodnie z zasadami okreSlonymi w rozdziale 2 sekcja 2.2 zalacznika
V. W przypadku stwierdzenia niezgodno$ci materiatu lub wyrobu z limi-
tami migracji podczas badan metodami skriningowymi wniosek doty-
czacy niezgodnosci nalezy potwierdzi¢ poprzez weryfikacje zgodnosci
zgodnie z ust. 2.

4. W przypadku materiatbw i wyrobow, ktore jeszcze nie wchodza
w kontakt z zywnoscia, weryfikacj¢ zgodno$ci z limitami migracji
globalnej przeprowadza si¢ z zastosowaniem plynéw modelowych
imitujacych zywno$¢ A, B, C, D1 i D2 okre§lonych w zataczniku III
zgodnie z zasadami ustanowionymi w rozdziale 3 sekcja 3.1 zatacznika
V.

5. W przypadku materialow i wyrobow, ktore jeszcze nie wchodza
w kontakt z Zywnoscia, badanie zgodnos$ci z limitami migracji globalnej
mozna przeprowadzi¢ z zastosowaniem metod skriningowych zgodnie
z zasadami okre$lonymi w rozdziale3 sekcja 3.4 zalacznika V. W przy-
padku stwierdzenia niezgodno$ci materialu lub wyrobu z limitem
migracji podczas badan metodami skriningowymi wniosek dotyczacy
niezgodnosci nalezy potwierdzi¢ poprzez weryfikacj¢ zgodnosci zgodnie
z ust. 4.

6. Wyniki badan migracji  specyficznej  przeprowadzonych
w zywnosci przewazaja nad wynikami badan przy zastosowaniu ptynu
modelowego imitujacego zywno$¢. Wyniki badan migracji specyficznej
przeprowadzonych przy zastosowaniu ptynu modelowego imitujacego
zywno$¢ przewazaja nad wynikami badan metodami skriningowymi.

7.  Przed poroéwnaniem wynikdw badan migracji specyficznej
i globalnej z limitami migracji stosuje si¢ wspotczynniki korekcji okre-
slone w rozdziale 4 zatacznika V zgodnie z zasadami okreSlonymi
w tym samym rozdziale.

Artykul 19

Ocena substancji niewlaczonych do unijnego wykazu

Zgodno$¢ z art. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004 w przypadku
substancji, o ktorych mowa w art. 6 ust. 1, 2, 4 i 5 oraz w art. 14
ust. 2 niniejszego rozporzadzenia, ktore nie sa wlaczone do zatacznika
I do niniejszego rozporzadzenia, ocenia si¢ zgodnie z uznanymi migdzy-
narodowo zasadami naukowymi w zakresie oceny ryzyka.
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ROZDZIAL VI
PRZEPISY KONCOWE

Artykut 20
Zmiany aktow prawnych UE

Zalacznik do dyrektywy Rady 85/572/EWG (!) otrzymuje brzmienie:

,»Plyny modelowe imitujace zywno$¢ do stosowania w badaniach
migracji skladnikow materialow i wyrobow z tworzyw sztucznych prze-
znaczonych do kontaktu z pojedynczym s$rodkiem spozywczym lub
szczegblnymi grupami $rodkow spozywczych sa okre§lone w pkt 3
zatacznika III do rozporzadzenia Komisji (UE) nr 10/2011.”.

Artykut 21
Uchylenie aktow prawnych UE

Dyrektywy 80/766/EWG, 81/432/EWG 1 2002/72/WE traca moc
z dniem 1 maja 2011 r.

Odestania do uchylonych dyrektyw odczytuje si¢ jako odestania do
niniejszego rozporzadzenia, zgodnie z tabelami korelacji w zalaczniku
VL

Artykut 22

Przepisy przejsciowe

1. Do dnia 31 grudnia 2012 r. dokumenty uzupehiajace, o ktorych
mowa w art. 16, sa oparte na podstawowych zasadach dotyczacych
badania migracji specyficznej i globalnej okreslonych w zalaczniku do
dyrektywy 82/711/EWG.

2. Od dnia 1 stycznia 2013 r. dokumenty uzupehiajace, o ktorych
mowa w art. 16, w odniesieniu do materiatdéw, wyrobow i substancji
wprowadzonych do obrotu do dnia 31 grudnia 2015 r. moga by¢ oparte
na:

a) zasadach dotyczacych badania migracji okreslonych w art. 18 niniej-
szego rozporzadzenia; lub

b) podstawowych zasadach badania migracji specyficznej i globalnej
okreslonych w zataczniku do dyrektywy 82/711/EWG.

3. Od dnia 1 stycznia 2016 r. dokumenty uzupetniajace, o ktorych
mowa w art. 16, sa oparte na zasadach dotyczacych badania migracji
okreslonych w art. 18, nie naruszajac przepisOw ust. 2 niniejszego arty-
kutu.

4. Do dnia 31 grudnia 2015 r. dodatki stosowane w apreturze nici
szklanych uzywanych w do wzmacniania tworzyw sztucznych, niewy-
mienionych w zataczniku I, musza by¢ zgodne z przepisami dotycza-
cymi oceny ryzyka okreslonymi w art. 19.

() Dz.U. L 372 z 31.12.1985, s. 14.
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5. Materialy i wyroby, ktére zgodnie z prawem zostalty wprowadzone
do obrotu przed dniem 1 maja 2011 r. moga by¢ wprowadzane na
obrotu do dnia 31 grudnia 2012 r.

Artykul 23

Wejscie w zZycie i stosowanie

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

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 maja 2011 r.

Przepisy art. 5 w odniesieniu do stosowania dodatkow, innych niz
plastyfikatory, stosuje si¢ do warstw lub powlok z tworzyw sztucznych
w kapslach i zamknigciach, o ktorych mowa w art. 2 ust. 1 lit. d), od
dnia 31 grudnia 2015 r.

Przepisy art. 5 w odniesieniu do dodatkéw stosowanych w apreturze
nici szklanych uzywanych do wzmacniania tworzyw sztucznych stosuje
si¢ od dnia 31 grudnia 2015 r.

Przepisy art. 18 ust. 2, art. 18 ust. 4 i art. 20 stosuje si¢ od dnia
31 grudnia 2012 r.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w catosci i jest bezposrednio stosowane
w panstwach cztonkowskich zgodnie z Traktatami.
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1.

ZALACZNIK 1

Substancje

Unijny wykaz dozwolonych monomerow, innych substancji wyjsciowych,
makroczasteczek uzyskiwanych z fermentacji mikrobiologicznej,
dodatkéw oraz substancji pomocniczych w produkeji polimerow.

Tabela 1 zawiera nastgpujace informacje:

kolumna 1 (Nr substancji FCM): niepowtarzalny numer identyfikacyjny
substancji;

kolumna 2 (Nr ref.): numer referencyjny EWG materialu opakowaniowego;
kolumna 3 (Nr CAS): numer rejestru CAS (Chemical Abstracts Service);
kolumna 4 (Nazwa substancji): nazwa chemiczna;

kolumna 5 (Stosowanie jako dodatek lub substancja pomocnicza w produkcji
polimerow (PPA) (tak/nie)): wskazanie, czy stosowanie substancji jako
dodatku lub substancji pomocniczej w produkcji polimeréw jest dozwolone
(tak) lub czy stosowanie substancji jako dodatku lub substancji pomocniczej
w produkcji polimerow jest niedozwolone (nie); jezeli dozwolone jest jedynie
stosowanie substancji jako PPA, wskazuje si¢ ten fakt (tak), a w wymaga-
niach zastosowanie ograniczone jest do PPA;

kolumna 6 (Stosowanie jako monomer lub inna substancja wyjsciowa lub
makroczasteczka uzyskiwana z fermentacji mikrobiologicznej (tak/nie)):
wskazanie, czy stosowanie substancji jako monomeru lub innej substancji
wyjsciowej albo makroczasteczki uzyskiwanej z fermentacji mikrobiolo-
gicznej jest dozwolone (tak) lub czy stosowanie substancji jako monomeru
lub innej substancji wyjsciowej albo makroczasteczki uzyskiwanej z fermen-
tacji mikrobiologicznej jest niedozwolone (nie); jezeli dozwolone jest jedynie
stosowanie substancji jako makroczasteczki uzyskiwanej z fermentacji mikro-
biologicznej, wskazuje si¢ ten fakt (tak), a w wymaganiach substancja okre-
$lona jest jako makroczasteczka uzyskiwana z fermentacji mikrobiologicznej;

kolumna 7 (Wspotczynnik redukcji spozycia thuszczu (FRF) ma zastosowanie
(tak/nie)): wskazanie, czy wyniki migracji dla danej substancji moga byc¢
korygowane za pomoca wspotczynnika redukcji spozycia tluszczu (FRF)
(tak) lub czy nie moga by¢ korygowane za pomocg FRF (nie);

kolumna 8 (Limit migracji specyficznej (SML) [mg/kg]): limit migracji
specyficznej majacy zastosowanie w przypadku danej substancji; jest on
wyrazony w miligramach substancji na kilogram zywnosci; jezeli substancja
nie migruje w wykrywalnych ilosciach, wskazuje si¢ ND (niewykrywalny).

kolumna 9 (SML(T) [mg/kg] (nr ograniczenia dla grupy)): zawiera numer
identyfikacyjny grupy substancji, ktorych dotyczy ograniczenie dla grupy
okreslone w kolumnie 1 tabeli 2 niniejszego zatacznika;

kolumna 10 (Ograniczenia i wymagania): zawiera inne ograniczenia niz
wyraznie wskazany limit migracji specyficznej oraz wymagania dotyczace
substancji; jezeli istnieja szczegétowe wymagania, podaje si¢ odniesienie
do tabeli 4;

kolumna 11 (Uwagi dotyczace zgodnoS$ci): zawiera numer uwagi stanowiacy
odniesienie do szczegdétowych zasad stosowanych do weryfikacji zgodnosci
dla danej substancji okreslonych w kolumnie 1 tabeli 3 niniejszego zatacz-
nika.

Jezeli substancja zawarta w wykazie jako pojedynczy zwiazek chemiczny
objeta jest takze ogdlnym terminem, ograniczenia majace zastosowanie do
takiej substancji sg takie, jak w przypadku pojedynczego zwiazku.

Jezeli w kolumnie 8 limit migracji specyficznej jest niewykrywalny (ND),
stosuje si¢ granicg wykrywalnosci wynoszaca 0,01 mg substancji na kilogram
zywnosci, o ile dla danej substancji nie okreslono inacze;j.



Tabela 1
(0] 2 (3) (4) O] (6) (@) (®) ()] (10) 11
Stosowanie jako X;ﬁsﬁ;
Stosowanie monomer lub inna . .
jako dodatek substancja redgkc_!l I.”lmn.. SMI;IET)

Nr lub substancja wyjsciowa lub ifOZyCIa migracji | [mg/ke] Uwagi doty-
substancji Nr ref. Nr CAS Nazwa substancji pomocnicza makroczasteczka Li:sli%zu ;p eey- (n_r ogra- Ograniczenia i wymagania czace zgod-
FCM w produkcji |uzyskiwana z fermen- ( ) lSCl\Z/?S mc;le ma nosci

polimerow tacji mikrobiolo- ma ( a
(tak/nie) gicznej zastoso- [mg/ke] | grupy)
(tak/nie) wanie
(tak/nie)

1 12310 0266309-43-7 | Albumina nie tak nie
2 12340 — Albumina, koagulowana formal- nie tak nie

dehydem
3 12375 — Alkohole alifatyczne jednofunk- nie tak nie

cyjne, nasycone, liniowe, pierw-

szorzgdowe (C4-Cyp)
4 22332 — Mieszanina (40 % w/w) 1,6- nie tak nie (17) 1 mg/kg w produkcie koncowym (10)

diizocyjanianu 2,2,4-trimetylohe- wyrazony jako czg$¢ izocyjanianu

ksanu i (60 % w/w) 1,6-diizocy-

janianu 2,4,4-trimetyloheksanu
5 25360 — Ester 2,3-epoksypropylowy kwasu nie tak nie ND 1 mg/kg w produkcie koncowym

trialkilo(Cs-C;5)octowego wyrazony jako grupa epoksydowa

Masa czasteczkowa wynosi 43 Da

6 25380 — Trialkilo(C;-C;;) octan winylu nie tak nie 0,05 (€))
7 30370 — Kwas acetylooctowy, sole tak nie nie
8 30401 — Acetylowane mono- i diglicerydy tak nie nie (32)

kwasow thuszczowych

Y10T°€0¥C — T1d — 0100 110T

200700

8¢



(@]

3)

“

®)

(6)

(N

®)

©)

(10)

an

30610

Kwasy (C,-C,y), alifatyczne,
liniowe, monokarboksylowe,
pochodzace z naturalnych olejow
i thuszczow 1 ich estry mono-, di-
i triglicerydowe (wlaczajac
rozgalgzione kwasy thuszczowe
w iloéciach odpowiadajacych
naturalnej zawarto$ci w surowcu)

tak

nie

nie

10

30612

Kwasy (C,-C,y), alifatyczne,
liniowe, monokarboksylowe,
syntetyczne i ich estry mono-, di-
i triglicerydowe

tak

nie

nie

11

30960

Estry kwasow alifatycznych,
monokarboksylowych (C¢-Cy,)
z poliglicerolem

tak

nie

nie

12

31328

Kwasy tluszczowe pochodzace ze
spozywczych thuszczow i olejow
ro$linnych i zwierzgcych

tak

nie

nie

13

33120

Alkohole alifatyczne, jednofunk-
cyjne, nasycone, liniowe, pierw-
szorzgdowe (Cy4-Cypy)

tak

nie

nie

14

33801

Kwas n-alkilo(C,y-C,3)benzeno-
sulfonowy

tak

nie

nie

30

15

34130

Dimetyloaminy alkilowe liniowe
z parzysta liczba atomoéw wegla
(C12-Cyo)

tak

nie

tak

30

34230

Kwasy alkilo(Cg-Cy,)sulfonowe

tak

nie

nie

17

34281

Pierwszorzgdowe liniowe kwasy
alkilo(Cg-C,,)siarkowe o parzystej
liczbie atomow wegla

tak

nie

nie
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18 34475 — Zasadowy fosforyn glinowo- tak nie nie
wapniowy, uwodniowy
19 39090 — N, N-bis(2-hydroksyetylo)alki- tak nie nie (@)
lo(Cg-Cg)amina
20 39120 — Chlorowodorki N, N-bis(2-hydro- tak nie nie (@) SML(T) wyrazony z wylaczeniem
ksyetylo)alkilo(Cg-Cg)aminy HCI
21 42500 — Sole kwasu weglowego tak nie nie
22 43200 — Mono- i diglicerydy oleju rycy- tak nie nie
nowego
23 43515 — Chlorki estrow choliny i kwaséw tak nie nie 0,9 @)
thuszczowych z oleju kokosowego
24 45280 — Widkna bawetniane tak nie nie
25 45440 — Butylowane, styrenowane krezole tak nie nie 12
26 46700 — 5,7-di-tert-butylo-3-(3,4- 1 2,3- tak nie nie 5
dimetylofenylo)-3H-benzofuran-2-
on zawierajacy: a) 5,7-di-tert-
butylo-3-(3,4-dimetylofenylo)-3H-
benzofuran-2-on (80 do 100 % w/
w) i b) 5,7-di-tert-butylo-3-(2,3-
dimetylofenylo)-3H-benzofuran-2-
on (0 do 20 % w/w)
27 48960 — Kwas 9,10-dihydroksystearynowy tak nie nie 5
1 jego oligomery
28 50160 — Bis (n-alkilo(C;(-C,¢)merkaptooc- tak nie nie (10)

tan) di-n-oktylocyny
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29 50360 — Bis(etylomaleinian) di-n-oktylo- tak nie nie (10)
cyny

30 50560 — 1,4-butanodiolo-bis(merkaptooc- tak nie nie (10)
tan) di-n-oktylocyny

31 50800 — Estryfikowany dimaleinian di-n- tak nie nie (10)
oktylocyny

32 50880 — Dimaleinian di-n-oktylocyny, tak nie nie (10)
polimery (n = 2-4)

33 51120 — 2-etyloheksylo-tiobenzoesano- tak nie nie (10)
merkaptooctan di-n-oktylocyny

34 54270 — Etylohydroksymetyloceluloza tak nie nie

35 54280 — Etylohydroksypropyloceluloza tak nie nie

36 54450 — Tluszeze 1 oleje ze zwierzgcych tak nie nie
lub roélinnych surowcoéw
spozywczych

37 54480 — Uwodornione tluszcze i oleje ze tak nie nie
zwierzgeych lub roslinnych
surowcow spozywczych

38 55520 — Widkna szklane tak nie nie

39 55600 — Mikrokulki szklane tak nie nie

40 56360 — Estry glicerolu z kwasem octo- tak nie nie

wym
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41

56486

Estry glicerolu z kwasami alifa-
tycznymi, nasyconymi, liniowymi
posiadajacymi parzysta liczba
atomoéw wegla (C4-C;g) oraz

z kwasami alifatycznymi, niena-
syconymi, liniowymi, posiadaja-
cymi parzysta liczba atomow
wegla (Cy6-Cig)

tak

nie

nie

42

56487

Estry glicerolu z kwasem
mastowy

tak

nie

nie

43

56490

Estry glicerolu z kwasem eruko-
wym

tak

nie

nie

44

56495

Estry glicerolu z kwasem 12-
hydroksystearynowym

tak

nie

nie

45

56500

Estry glicerolu z kwasem laury-
nowym

tak

nie

nie

46

56510

Estry glicerolu z kwasem linole-
nowym

tak

nie

nie

47

56520

Estry glicerolu z kwasem miry-
stynowym

tak

nie

nie

48

56535

Estry glicerolu z kwasem nona-
nowym

tak

nie

nie

49

56540

Estry glicerolu z kwasem oleino-
wym

tak

nie

nie

50

56550

Estry glicerolu z kwasem palmi-
tynowym

tak

nie

nie
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51 56570 — Estry glicerolu z kwasem propio- tak nie nie
nowym

52 56580 — Estry glicerolu z kwasem rycyno- tak nie nie
lowym

53 56585 — Estry glicerolu z kwasem steary- tak nie nie
nowym

54 57040 — Monooleinian glicerolu, ester tak nie nie
z kwasem askorbinowym

55 57120 — Monooleinian glicerolu, ester tak nie nie
z kwasem cytrynowym

56 57200 — Monopalmitynian glicerolu, ester tak nie nie
z kwasem askorbinowym

57 57280 — Monopalmitynian glicerolu, ester tak nie nie
z kwasem cytrynowym

58 57600 — Monostearynian glicerolu, ester tak nie nie
z kwasem askorbinowym

59 57680 — Monostearynian glicerolu, ester tak nie nie
z kwasem cytrynowym

60 58300 — Glicyna, sole tak nie nie

62 64500 — Lizyna, sole tak nie nie

63 65440 — Pirofosforyn manganu tak nie nie

64 66695 — Metylohydroksymetyloceluloza tak nie nie
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65 67155 — Mieszanina 4-(2-benzoksazolilo)- tak nie nie Nie wigeej niz 0,05 % w/w (ilo$¢
4'-(5-metylo-2-benzoksazolilo)stil- substancji zastosowanej/ilos¢
benu, 4,4'-bis(2-benzoksazoli- formy uzytkowej)
lo)stilbenu i 4,4'-bis(5-metylo-2- Mieszanina otrzymywana
benzoksazolilo)stilbenu w wyniku procesu produkcyjnego,
zazwyczaj w stosunku
(58-62 %):(23-27 %):(13-17 %)
66 67600 — Tris(alkilo(C;(-C;¢) merkapto- tak nie nie (1)
octan mono-n-oktylocyny
67 67840 — Kwasy montanowe lub ich estry tak nie nie
z glikolem etylenowym lub z 1,3-
butanodiolem lub glicerolem
68 73160 — Mono i di-n-alkil (Cg i Cy5) tak nie tak | 0,05
fosforany
69 74400 — Fosforyn tris(nonylo-lub dinony- tak nie tak 30
lofenylu)
70 76463 — Sole kwasu poliakrylowego tak nie nie (22)
71 76730 — Gamma-hydroksypropylowany tak nie nie 6
polidimetylosiloksan
72 76815 — Poliester kwasu adypinowego tak nie nie (32) Frakcja o masie czasteczkowe;j

i glicerolu lub pentaerytrytolu,
estry z kwasem tluszczowym
liniowym o parzystej liczbie
atomoéw wegla (C,—Cy)

ponizej 1 000 Da nie powinna
przekracza¢ 5 % (w/w)
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73

76866

Poliestry 1,2-propanodiolu lub
1,3- lub 1,4-butanodiolu lub
glikolu polipropylenowego

z kwasem adypinowym, takze

o tancuchach zakonczonych
kwasem octowym lub kwasami
tluszczowymi C;,-C;g lub n-okta-
nolem lub n-dekanolem

tak

nie

tak

@31)
(32)

74

77440

Dirycynolan glikolu polietyleno-
wego

tak

nie

tak

0

75

77702

Estry glikolu polietylenowego

z monokarboksylowymi kwasali
alifatycznymi (C4-C,,) oraz ich
siarczanami amonu i sodu

tak

nie

nie

76

77732

Eter glikolu polietylenowego (EO
= 1-30, zwykle 5) z 2-cyjano 3-
(4-hydroksy-3-metoksyfeny-
lo)akrylanem butylu

tak

nie

nie

0,05

Wylacznie do wykorzystania
w PET

77

77733

Eter glikolu polietylenowego (EO
= 1-30, zwykle 5) z 2-cyjano 3-
(4-hydroksyfenylo) akrylanem
butylu

tak

nie

nie

0,05

Wylacznie do wykorzystania
w PET

78

77897

Siarczan glikolu polietylenowego
(EO = 1-50) eteru monoalkilo-
wego (liniowego i rozgatgzionego,
Cg-Czo), sole

tak

nie

nie

79

80640

Poli (dimetylopolisiloksan) poli-
oksyalkilowy (C,-C,)

tak

nie

nie
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80 81760 — Proszki, tuski i widkna z mosia- tak nie nie
dzu, brazu, miedzi, stali
nierdzewnej, cyny oraz stopow
miedzi, cyny i Zelaza
81 83320 — Propylohydroksyetyloceluloza tak nie nie
82 83325 — Propylohydrokymetyloceluloza tak nie nie
83 83330 — Propylohydroksypropyloceluloza tak nie nie
84 85601 — Krzemiany naturalne (z wyjatkiem tak nie nie
azbestu)
85 85610 — Silanowe krzemiany naturalne (z tak nie nie
wyjatkiem azbestu)
86 86000 — Ortokrzemian sililowany tak nie nie
87 86285 — Ditlenek krzemu, silanowany tak nie nie
88 86880 — Monoalkilo dialkilofenoksybenze- tak nie nie 9
nodisulfonian sodu
89 89440 — Stearynian glikolu etylenowego tak nie nie 2)
90 92195 — Tauryna, sole tak nie nie
91 92320 — Eter tetradecylo-polietylenogliko- tak nie tak 15
lowy (EO = 3-8) kwasu hydro-
ksyoctowego
92 93970 — Ftalan bis(heksahydro) tricyklode- tak nie nie 0,05

kanodimetanolu
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93

95858

Woski parafinowe, rafinowane,
otrzymane z ropy naftowej lub
syntetycznych weglowodorow,
niska lepkos¢

tak

nie

nie

0,05

Nie stosowa¢ w wyrobach maja-
cych kontakt z zywnoscia zawie-
rajaca thuszceze, dla ktorej ustano-
wiono ptyn modelowy D

Srednia masa czasteczkowa nie
mniejsza niz 350 Da

Lepko$¢ przy 100 °C nie mniejsza
niz 2,5 ¢St (2,5 x 106 m%/s)
Zawarto$¢ weglowodorow

o liczbie wegla nie mniejszej niz
25, ale nie wigkszej niz 40 % (w/
W)

94

95859

Woski rafinowane, otrzymane
z ropy naftowej lub syntetycznych
weglowodorow, wysoka lepkosc

tak

nie

nie

Srednia masa czasteczkowa nie
mniejsza niz 500 Da

Lepko$¢ przy 100 °C nie mniejsza
niz 11 ¢St (11 x 10 m%/s)
Zawartos¢ weglowodorow

o liczbie wegla nie mniejszej niz
25, ale nie wigkszej niz 5 % (w/
w)

95

95883

Biate oleje mineralne, parafinowe,
otrzymane z wegglowodoréw
pochodnych ropy naftowe;j

tak

nie

nie

Srednia masa czasteczkowa nie
mniejsza niz 480 Da

Lepkos¢ przy 100 °C nie mniejsza
niz 8,5 ¢St (8,5 x 100 m?%/s)
Zawartos¢ weglowodorow

o liczbie wegla nie mniejszej niz
25, ale nie wigkszej niz 5 % (w/
w)

96

95920

Maczka drzewna i widkna surowe

tak

nie

nie
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72081/10

Ropopochodne zywice weglowo-
dorowe (uwodornione)

tak

nie

nie

Ropopochodne zywice weglowo-
dorowe, uwodornione, otrzymy-
wane w procesie katalitycznej lub
termicznejpolimeryzacji dienow

i olefin alifatycznych lub mono-

benzoidowych arylalkenoéw i ich

pochodnych pochodzacych

z destylacji mieszaniny pokrakin-

gowej, wrzacych w temp.nie

wyzszej niz 220 °C, takich jak
czyste monomery znajdujace si¢

w strumieniu destylatu,

a nastgpnie poddane destylacji,

uwodornieniu i dodatkowemu

przetworzeniu.

Wrhasciwosci:

— Lepkos¢: > 3 Pa.s w tempera-
turze 120 °C.

— Temperatura migknienia: > 95
°C okreslona za pomoca
metody ASTM E 28-67.

— Liczba bromowa: < 40
(ASTM D1159)

— Kolor 50-procentowego
roztworu w toluenie < 11
wedlug skali Gardnera

— Pozostajacy monomer aroma-
tyczny < 50 ppm

98

17260

54880

0000050-00-0

Formaldehyd

tak

tak

nie

(15)

99

19460

62960

0000050-21-5

Kwas mlekowy

tak

tak

nie
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100 24490 0000050-70-4 | Sorbitol tak tak nie
88320

101 36000 0000050-81-7 | Kwas askorbinowy tak nie nie

102 17530 0000050-99-7 | Glukoza nie tak nie

103 18100 0000056-81-5 | Glicerol tak tak nie
55920

104 58960 0000057-09-0 | Bromek heksadecylotrimetyloa- tak nie nie 6

monu

105 22780 0000057-10-3 | Kwas palmitynowy tak tak nie
70400

106 24550 0000057-11-4 | Kwas stearynowy tak tak nie
89040

107 25960 0000057-13-6 | Mocznik nie tak nie

108 24880 0000057-50-1 | Sacharoza nie tak nie

109 23740 0000057-55-6 | 1,2-propanodiol tak tak nie
81840

110 93520 0000059-02-9 | Alfa-tokoferol tak nie nie

0010191-41-0
111 53600 0000060-00-4 | Kwas etylenodiaminotetraoctowy tak nie nie
112 64015 0000060-33-3 | Kwas linolowy tak nie nie
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113 16780 0000064-17-5 | Etanol tak tak nie
52800

114 55040 0000064-18-6 | Kwas mrowkowy tak nie nie

115 10090 0000064-19-7 | Kwas octowy tak tak nie
30000

116 13090 0000065-85-0 | Kwas benzoesowy tak tak nie
37600

117 21550 0000067-56-1 | Metanol nie tak nie

118 23830 0000067-63-0 | 2-propanol tak tak nie
81882

119 30295 0000067-64-1 | Aceton tak nie nie

120 49540 0000067-68-5 | Sulfotlenek dimetylowy tak nie nie

121 24270 0000069-72-7 | Kwas salicylowy tak tak nie
84640

122 23800 0000071-23-8 | 1-propanol nie tak nie

123 13840 0000071-36-3 | 1-butanol nie tak nie

124 22870 0000071-41-0 | 1-pentanol nie tak nie

125 16950 0000074-85-1 | Etylen nie tak nie

Y10T°€0¥C — T1d — 0100 110T

200700

oy



(@) (@] (3) (C] (O] (6 (@) ® ® (10 an
126 10210 0000074-86-2 | Acetylen nie tak nie
127 26050 0000075-01-4 | Chlorek winylu nie tak nie ND 1 mg/kg w produkcie koncowym
128 10060 0000075-07-0 | Aldehyd octowy nie tak nie (1)
129 17020 0000075-21-8 | Tlenek etylenu nie tak nie ND 1 mg/kg w produkcie koncowym (10)
130 26110 0000075-35-4 | Chlorek winylidenu nie tak nie ND @)
131 48460 0000075-37-6 | 1,1-difluoroetan tak nie nie
132 26140 0000075-38-7 | Fluorek winylidenu nie tak nie 5
133 14380 0000075-44-5 | Chlorek karbonylu nie tak nie ND 1 mg/kg w produkcie koncowym (10)
23155
134 43680 0000075-45-6 | Chlorodifluorometan tak nie nie 6 Zawartos¢ chlorofluorometanu
mniejsza niz 1 mg/kg substancji
135 24010 0000075-56-9 | Tlenek propylenu nie tak nie ND 1 mg/kg w produkcie koncowym
136 41680 0000076-22-2 | Kamfora tak nie nie 3)
137 66580 0000077-62-3 | 2,2'-metylenobis[4-metylo-6-(1- tak nie tak %)
metylocykloheksylo)fenol]
138 93760 0000077-90-7 | Cytrynian tri-n-butyloacetylu tak nie nie (32)
139 14680 0000077-92-9 | Kwas cytrynowy tak tak nie
44160
140 44640 0000077-93-0 | Cytrynian trietylu tak nie nie (32)
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141 13380 0000077-99-6 | 1,1,1-trimetylopropan tak tak nie 6
25600
94960
142 26305 0000078-08-0 | Winylotrietoksysilan nie tak nie 0,05 Wylacznie do stosowania jako (1)
$rodek do obrobki powierzchni
143 62450 0000078-78-4 | Izopentan tak nie nie
144 19243 0000078-79-5 | 2-metylo-1,3-butadien nie tak nie ND 1 mg/kg w produkcie koncowym
21640
145 10630 0000079-06-1 | Akryloamid nie tak nie ND
146 23890 0000079-09-4 | Kwas propionowy tak tak nie
82000
147 10690 0000079-10-7 | Kwas akrylowy nie tak nie (22)
148 14650 0000079-38-9 | Chlorotrifluoroetylen nie tak nie ND @)
149 19990 0000079-39-0 | Metakryloamid nie tak nie ND
150 20020 0000079-41-4 | Kwas metakrylowy nie tak nie (23)
151 13480 0000080-05-7 | 2,2-bis(4-hydroksyfenylo)propan nie tak nie 0,6 » M1 Nie stosowa¢ do produkcji
butelek z poliwgglanu do
13607 karmienia niemowlat (°) (7). «
152 15610 0000080-07-9 | Sulfon 4,4'-dichlorodifenylu nie tak nie 0,05
153 15267 0000080-08-0 | Sulfon 4,4'-diaminodifenylu nie tak nie 5
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154 13617 0000080-09-1 | Sulfon 4,4'-dihydroksydifenylowy nie tak nie 0,05
16090
155 23470 0000080-56-8 | Alfa-pinen nie tak nie
156 21130 0000080-62-6 | Metakrylan metylu nie tak nie (23)
157 74880 0000084-74-2 | Ftalan dibutylu tak nie nie 0,3 (32) Do stosowania jedynie jako: 7)
a) plastyfikator w materiatach
i wyrobach wielokrotnego
uzytku, majacych kontakt
Z zywnoscia niezawierajaca
tluszczu;
b) $Srodek wsparcia technicznego
w poliolefinach w stgzeniach
do 0,05 % w produkcie
koncowym
158 23380 0000085-44-9 | Bezwodnik ftalowy tak tak nie
76320
159 74560 0000085-68-7 | Ftalan benzylobutylu tak nie nie 30 (32) Do stosowania jedynie jako: (7)

a)

b)

plastyfikator w  materiatach
i wyrobach wielokrotnego
uzytku;

plastyfikator w  materiatach
i wyrobach jednokrotnego
uzytku majacych kontakt

z zywnoscia niezawierajaca
thuszczu, z wyjatkiem prepa-
ratow dla niemowlat i prepa-
ratow pochodnych okreslonych
w dyrektywie 2006/141/WE
lub przetworzonej zywnosci na
bazie zbdz oraz zywnosci dla
niemowlat i matych dzieci
zgodnie z dyrektywa 2006/
125/WE;
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c) srodek wsparcia technicznego
w stezeniach do 0,1 %
w produkcie koficowym
160 84800 0000087-18-3 | Salicylan 4-tert-butylofenylu tak nie tak 12
161 92160 0000087-69-4 | Kwas winowy tak nie nie
162 65520 0000087-78-5 | Mannitol tak nie nie
163 66400 0000088-24-4 | 2,2"-metyleno bis(4-etylo-6-tert- tak nie tak (13)
butylofenol)
164 34895 0000088-68-6 | 2-aminobenzamid tak nie nie 0,05 Do uzycia tylko do PET dla wody
i napojow
165 23200 0000088-99-3 | Kwas o-ftalowy tak tak nie
74480
166 24057 0000089-32-7 | Bezwodnik piromelitowy nie tak nie 0,05
167 25240 0000091-08-7 | 2,6-diizocyjanian toluilenu nie tak nie (17) 1 mg/kg w produkcie koncowym (10)
(wyrazony jako czg$¢ izocyjania-
nu)
168 13075 0000091-76-9 | 2,4-diamino-6-fenylo-1,3,5-tria- nie tak nie 5 (1)
zyna
15310
169 16240 0000091-97-4 | 3,3'-dimetylo-4,4'-diizocyjanianbi- nie tak nie (17) 1 mg/kg w produkcie koncowym (10)
fenyl (wyrazony jako czg$¢ izocyjania-
nu)
170 16000 0000092-88-6 | 4,4'-dihydroksybifenyl nie tak nie 6
171 38080 0000093-58-3 | Benzoesan metylu tak nie nie
172 37840 0000093-89-0 | Benzoesan etylu tak nie nie
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173 60240 0000094-13-3 | Ester propylowy kwasu 4-hydro- tak nie nie
ksybenzoesowego
174 14740 0000095-48-7 | o-krezol nie tak nie
175 20050 0000096-05-9 | Metakrylan allilu nie tak nie 0,05
176 11710 0000096-33-3 | Akrylan metylu nie tak nie (22)
177 16955 0000096-49-1 | Weglan etylenu nie tak nie 30 SML w przeliczeniu na glikol
etylenowy
Zawartos¢ pozostatoéci = 5 mg
etylenu weglanu na 1 kg hydro-
zelu w stosunku maks. 10
g hydrozelu na 1 kg zywnosci
178 92800 0000096-69-5 | 4,4'-tiobis(6-tert-butylo-3-metylo- tak nie tak 0,48
fenol)
179 48800 0000097-23-4 | 2,2'-dihydroksy-5,5'-Dichlorodife- tak nie tak 12
nylometan
180 17160 0000097-53-0 | Eugenol nie tak nie (33)
181 20890 0000097-63-2 | Metakrylan etylu nie tak nie (23)
182 19270 0000097-65-4 | Kwas itakonowy nie tak nie
183 21010 0000097-86-9 | Metakrylan izobutylu nie tak nie (23)
184 20110 0000097-88-1 | Metakrylan butylu nie tak nie (23)
185 20440 0000097-90-5 | Dimetakrylan glikolu etylenowego nie tak nie 0,05
186 14020 0000098-54-4 | 4-tert-butylofenol nie tak nie 0,05
187 22210 0000098-83-9 | Alfa-metylostyren nie tak nie 0,05

s
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188 19180 0000099-63-8 | Dichlorek kwasu izoftalowego nie tak nie 27

189 60200 0000099-76-3 | Ester metylowy kwasu 4-hydro- tak nie nie

ksybenzoesowego

190 18880 0000099-96-7 | Kwas p-hydroksybenzoesowy nie tak nie

191 24940 0000100-20-9 | Dichlorek kwasu tereftalowego nie tak nie (28)

192 23187 — Kwas ftalowy nie tak nie (28)

193 24610 0000100-42-5 | Styren nie tak nie

194 13150 0000100-51-6 | Alkohol benzylowy nie tak nie

195 37360 0000100-52-7 | Benzaldehyd tak nie nie 3)

196 18670 0000100-97-0 | Heksametylenotetraamina tak tak nie (15)

59280

197 20260 0000101-43-9 | Metakrylan cykloheksylu nie tak nie 0,05

198 16630 0000101-68-8 | 4,4'-diizocyjanian difenylometanu nie tak nie (17) 1 mg/kg w produkcie koncowym (10)
(wyrazony jako czg$¢ izocyjania-
nu)

199 24073 0000101-90-6 | Eter diglicydylowy rezorcynolu nie tak nie ND Nie stosowa¢ w wyrobach maja- ®)
cych kontakt z zywno$cia zawie-
rajaca thuszcze, dla ktdrej ustano-
wiono ptyn modelowy D
Tylko dla po$redniego kontaktu
z Zywnoscia, poza warstwa PET

200 51680 0000102-08-9 | N,N'-difenylotiomocznik tak nie tak 3

201 16540 0000102-09-0 | Weglan difenylu nie tak nie 0,05

202 23070 0000102-39-6 | Kwas (1,3-fenylenodioksy)dioc- nie tak nie 0,05 (1)

towy
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203 13323 0000102-40-9 | 1,3-bis(2-hydroksyetoksy)benzen nie tak nie 0,05
204 25180 0000102-60-3 | N, N, N’, N'-tetrakis(2-hydro- tak tak nie
ksypropylo)etylenodiamina
92640
205 25385 0000102-70-5 | Trialliloamina nie tak nie 40 mg/kg hydrozelu przy
stosunku 1 kg zywnosci na
maksimum 1,5 graméw hydrozelu
Do uzytku wylacznie w hydroze-
lach przeznaczonych do posred-
niej stycznosci z zywnoscia
206 11500 0000103-11-7 | Akrylan 2-etyloheksylu nie tak nie 0,05
207 31920 0000103-23-1 | Adypinian bis(2-etyloheksylu) tak nie tak 18 (32) 2)
208 18898 0000103-90-2 | N-(4-hydroksyfenylo)acetamid nie tak nie 0,05
209 17050 0000104-76-7 | 2-etylo-l-heksanol nie tak nie 30
210 13390 0000105-08-8 | 1,4-bis(hydroksymetylo)cyklohe- nie tak nie
ksan
14880
211 23920 0000105-38-4 | Propionian winylu nie tak nie (1)
212 14200 0000105-60-2 | Kaprolaktam tak tak nie “4)
41840
213 82400 0000105-62-4 | Dioleinian glikolu 1,2-propyleno- tak nie nie
wego
214 61840 0000106-14-9 | Kwas 12-hydroksystearynowy tak nie nie
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215 14170 0000106-31-0 | Bezwodnik mastowy nie tak nie
216 14770 0000106-44-5 | p-krezol nie tak nie
217 15565 0000106-46-7 | 1,4-dichlorobenzen nie tak nie 12
218 11590 0000106-63-8 | Akrylan izobutylu nie tak nie (22)
219 14570 0000106-89-8 | Epichlorohydryna nie tak nie ND 1 mg/kg w produkcie koncowym (10)
16750
220 20590 0000106-91-2 | Metakrylan 2,3-epoksypropylu nie tak nie 0,02 (10)
221 40570 0000106-97-8 | Butan tak nie nie
222 13870 0000106-98-9 | 1-buten nie tak nie
223 13630 0000106-99-0 | Butadien nie tak nie ND 1 mg/kg w produkcie koncowym
224 13900 0000107-01-7 | 2-buten nie tak nie
225 12100 0000107-13-1 | Akrylonitryl nie tak nie ND
226 15272 0000107-15-3 | Etylenodiamina nie tak nie 12
16960
227 16990 0000107-21-1 | Glikol etylenowy tak tak nie ?2)
53650
228 13690 0000107-88-0 | 1,3-butanodiol nie tak nie
229 14140 0000107-92-6 | Kwas mastowy nie tak nie

Y10T°€0¥C — T1d — 0100 110T

200700

8P



(@) 2 (3) (©) (&) 6 (@) ® ® (10) an
230 16150 0000108-01-0 | Dimetyloaminoetanol nie tak nie 18
231 10120 0000108-05-4 | Octan winylu nie tak nie 12
232 10150 0000108-24-7 | Bezwodnik octowy tak tak nie
30280
233 24850 0000108-30-5 | Bezwodnik bursztynowy nie tk nie
234 19960 0000108-31-6 | Bezwodnik maleinowy nie tak nie 3)
235 14710 0000108-39-4 | m-krezol nie tak nie
236 23050 0000108-45-2 | 1,3-fenylenodiamina nie tak nie ND
237 15910 0000108-46-3 | 1,3-dihydroksybenzen nie tak nie 2.4
24072
238 18070 0000108-55-4 | Bezwodnik glutarowy nie tak nie
239 19975 0000108-78-1 | 2,4,6-triamino-1,3,5-triazyna tak tak nie 2,5
25420
93720
240 45760 0000108-91-8 | Cykloheksyloamina tak nie nie
241 22960 0000108-95-2 | Fenol nie tak nie
242 85360 0000109-43-3 | Sebacynian dibutylu tak nie nie (32)
243 19060 0000109-53-5 | Eter izobutylowo-winylowy nie tak nie 0,05 (10)
244 71720 0000109-66-0 | Pentan tak nie nie
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245 22900 0000109-67-1 | 1-penten nie tak nie 5
246 25150 0000109-99-9 | Tetrahydrofuran nie tak nie 0,6
247 24820 0000110-15-6 | Kwas bursztynowy tak tak nie
90960
248 19540 0000110-16-7 | Kwas maleinowy tak tak nie 3)
64800
249 17290 0000110-17-8 | Kwas fumarowy tak tak nie
55120
250 53520 0000110-30-5 | N, N'-etyleno-bis-stearynamid tak nie nie
251 53360 0000110-31-6 | N, N'-etyleno-bis-oleinamid tak nie nie
252 87200 0000110-44-1 | Kwas sorbowy tak nie nie
253 15250 0000110-60-1 | 1,4-diaminobutan nie tak nie
254 13720 0000110-63-4 | 1,4-butanodiol tak tak nie (30)
40580
255 25900 0000110-88-3 | Trioksan nie tak nie 5
256 18010 0000110-94-1 | Kwas glutarowy tak tak nie
55680
257 13550 0000110-98-5 | Glikol dipropylenowy tak tak nie
16660 0025265-71-8
51760
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258 70480 0000111-06-8 | Palmitynian butylu tak nie nie
259 58720 0000111-14-8 | Kwas heptanowy tak nie nie
260 24280 0000111-20-6 | Kwas sebacynowy nie tak nie
261 15790 0000111-40-0 | Dietylenotriamina nie tak nie 5
262 35284 0000111-41-1 | N-(2-aminoetylo)etanoloamina tak nie nie 0,05 Nie stosowa¢ w wyrobach maja-
cych kontakt z Zywnoscia zawie-
rajaca thuszeze, dla ktorej ustano-
wiono ptyn modelowy D
Tylko dla posredniego kontaktu
z zywnoscia, poza warstwg PET
263 13326 0000111-46-6 | Glikol dietylenowy tak tak nie 2)
15760
47680
264 22660 0000111-66-0 | 1-okten nie tak nie 15
265 22600 0000111-87-5 | 1-oktanol nie tak nie
266 25510 0000112-27-6 | Glikol trietylenowy tak tak nie
94320
267 15100 0000112-30-1 | 1-dekanol nie tak nie
268 16704 0000112-41-4 | 1-dodecen nie tak nie 0,05
269 25090 0000112-60-7 | Glikol tetraetylenowy tak tak nie
92350
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270 22763 0000112-80-1 | Kwas oleinowy tak tak nie
69040

271 52720 0000112-84-5 | Amid kwasu erukowego tak nie nie

272 37040 0000112-85-6 | Kwas behenowy tak nie nie

273 52730 0000112-86-7 | Kwas erukowy tak nie nie

274 22570 0000112-96-9 | Izocyjanian oktadecylu nie tak nie (17) 1 mg/kg w produkcie koncowym (10)

(wyrazony jako czg$¢ izocyjania-
nu)

275 23980 0000115-07-1 | Propylen nie tak nie

276 19000 0000115-11-7 | Izobuten nie tak nie

277 18280 0000115-27-5 | Bezwodnik heksachloroendomety- nie tak nie ND

lenotetrahydroftalowy
278 18250 0000115-28-6 | Kwas heksachloroendometyleno- nie tak nie ND
tetrahydroftalowy
279 22840 0000115-77-5 | Pentaerytrytol tak tak nie
71600

280 73720 0000115-96-8 | Fosforan trichloroetylu tak nie nie ND

281 25120 0000116-14-3 | Tetrafluoroetylen nie tak nie 0,05

282 18430 0000116-15-4 | Heksafluoropropylen nie tak nie ND
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283 74640 0000117-81-7 | Ftalan bis(2-etyloheksylu) tak nie nie 1,5 (32) Do stosowania jedynie jako: 7
a) plastyfikator w materiatach
i wyrobach wielokrotnego
uzytku, majacych kontakt
z zywnoscia niezawierajaca
tluszczu;
b) srodek wsparcia technicznego
w stegzeniach do 0,1 %
w produkcie konicowym
284 84880 0000119-36-8 | Salicylan metylu tak nie nie 30
285 66480 0000119-47-1 | 2,2"-metyleno bis(4-metylo-6-tert- tak nie tak (13)
butylofenol)
286 38240 0000119-61-9 | Benzofenon tak nie tak 0,6
287 60160 0000120-47-8 | Eester etylowy kwasu 4-hydro- tak nie nie
ksybenzoesowego
288 24970 0000120-61-6 | Tereftalan dimetylu nie tak nie
289 15880 0000120-80-9 | 1,2-dihydroksybenzen nie tak nie 6
24051
290 55360 0000121-79-9 | Galusan propylu tak nie nie (20)
291 19150 0000121-91-5 | Kwas izoftalowy nie tak nie 27
292 94560 0000122-20-3 | Triizopropanoloamina tak nie nie 5
293 23175 0000122-52-1 | Fosforyn trietylu nie tak nie ND 1 mg/kg w produkcie koncowym €))
294 93120 0000123-28-4 | Tiodipropionian didodecylu tak nie tak (14)
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295 15940 0000123-31-9 | 1,4-dihydroksybenzen tak tak nie 0,6
18867
48620

296 23860 0000123-38-6 | Aldehyd propionowy nie tak nie

297 23950 0000123-62-6 | Bezwodnik propionowy nie tak nie

298 14110 0000123-72-8 | Aldehyd mastowy nie tak nie

299 63840 0000123-76-2 | Kwas lewulinowy tak nie nie

300 30045 0000123-86-4 | Octan butylu tak nie nie

301 89120 0000123-95-5 | Stearynian butylu tak nie nie

302 12820 0000123-99-9 | Kwas azelainowy nie tak nie

303 12130 0000124-04-9 | Kwas adypinowy tak tak nie
31730

304 14320 0000124-07-2 | Kwas kaprylowy tak tak nie
41960

305 15274 0000124-09-4 | Heksametylenodiamina nie tak nie 2,4
18460

306 88960 0000124-26-5 | Amid kwasu steraynowego tak nie nie

307 42160 0000124-38-9 | Ditlenek wegla tak nie nie

308 91200 0000126-13-6 | Izomaslanooctan sacharozy tak nie nie
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309 91360 0000126-14-7 | Oktaoctan sacharozy tak nie nie
310 16390 0000126-30-7 | 2,2’-dimetylo-1, 3-propanodiol nie tak nie 0,05
22437
311 16480 0000126-58-9 | Dipentaerytrytol tak tak nie
51200
312 21490 0000126-98-7 | Metakrylonitryl nie tak nie ND
313 16650 0000127-63-9 | Sulfon difenylu tak tak Nie 3
51570
314 23500 0000127-91-3 | Beta-pinen nie tak nie
315 46640 0000128-37-0 | 2,6-di-tert-butylo-p-krezol tak nie nie 3
316 23230 0000131-17-9 | Ftalan diallilu nie tak nie ND
317 48880 0000131-53-3 | 2,2'-dihydroksy-4-metoksybenzo- tak nie tak ®)
fenon
318 48640 0000131-56-6 | 2,4-dihydroksybenzofenon tak nie nie ®)
319 61360 0000131-57-7 | 2-hydroksy-4-metoksybenzofenon tak nie tak ®)
320 37680 0000136-60-7 | Benzoesan butylu tak nie nie
321 36080 0000137-66-6 | Palmitynian askorbylowy tak nie nie
322 63040 0000138-22-7 | Ester butylowy kwasu mlekowego tak nie nie
323 11470 0000140-88-5 | Akrylan etylu nie tak nie 22)
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324 83700 0000141-22-0 | Kwas rycynolowy tak nie tak 42
325 10780 0000141-32-2 | Akrylan n-butylu nie tak nie (22)
326 12763 0000141-43-5 | 2-aminoetanol tak tak nie 0,05 Nie stosowa¢ w wyrobach maja-
cych kontakt z Zzywnoscia zawie-
35170 rajaca thuszeze, dla ktorej ustano-
wiono ptyn modelowy D
Tylko dla posredniego kontaktu
z zywnoscia, poza warstwa PET
327 30140 0000141-78-6 | Octan etylu tak nie nie
328 65040 0000141-82-2 | Kwas malonowy tak nie nie
329 59360 0000142-62-1 | Kwas heksanowy tak nie nie
330 19470 0000143-07-7 | Kwas laurynowy tak tak nie
63280
331 22480 0000143-08-8 | 1-nonanol nie tak nie
332 69760 0000143-28-2 | Alkohol oleilowy tak nie nie
333 22775 0000144-62-7 | Kwas szczawiowy tak tak nie 6
69920
334 17005 0000151-56-4 | Etylenoimina nie tak nie ND
335 68960 0000301-02-0 | Amid kwasu oleinowego tak nie nie
336 15095 0000334-48-5 | Kwas n-dekanowy tak tak nie
45940
337 15820 0000345-92-6 | 4,4'-difluorbenzofenon nie tak nie 0,05
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338 71020 0000373-49-9 | Kwas oleopalmitynowy tak nie nie
339 86160 0000409-21-2 | Weglik krzemu tak nie nie
340 47440 0000461-58-5 | Dicyjanodiamid tak nie nie 60
341 13180 0000498-66-8 | Bicyklo[2.2.1]hept-2-en (= nie tak nie 0,05
norbornen)
22550
342 14260 0000502-44-3 | Kaprolakton nie tak nie (29)
343 23770 0000504-63-2 | 1,3-propanodiol nie tak nie 0,05
344 13810 0000505-65-7 | Dimetoksymetan 1,4-butanodiolu nie tak nie ND (10)
21821
345 35840 0000506-30-9 | Kwas arachidowy tak nie nie
346 10030 0000514-10-3 | Kwas abietynowy nie tak nie
347 13050 0000528-44-9 | Kwas trimelitowy nie tak nie 21
25540
348 22350 0000544-63-8 | Kwas mirystynowy tak tak nie
67891
349 25550 0000552-30-7 | Bezwodnik trimelitowy nie tak nie (P2))]
350 63920 0000557-59-5 | Kwas lignocerynowy tak nie nie
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351 21730 0000563-45-1 | 3-metylo-1-buten nie tak nie ND Do wykorzystania tylko w polip- 1)
ropylenach

352 16360 0000576-26-1 | 2,6-dimetylofenol nie tak nie 0,05

353 42480 0000584-09-8 | Weglan rubidu tak nie nie 12

354 25210 0000584-84-9 | 2,4-diizocyjanian toluilenu nie tak nie (17) 1 mg/kg w produkcie koncowym (10)
(wyrazony jako czg$¢ izocyjania-
nu)

355 20170 0000585-07-9 | Metakrylan tert-butylu nie tak nie (23)

356 18820 0000592-41-6 | 1-heksen nie tak nie 3

357 13932 0000598-32-3 | 3-buteno-2-ol nie tak nie ND Wylacznie do stosowania jako (1)
komonomer dla przygotowywania
dodatkéw polimerowych

358 14841 0000599-64-4 | 4-kumylfenol nie tak nie 0,05

359 15970 0000611-99-4 | 4,4'-dihydroksybenzofenon tak tak nie ®)

48720

360 57920 0000620-67-7 | Triheptanian glicerolu tak nie nie

361 18700 0000629-11-8 | 1,6-heksanodiol nie tak nie 0,05

362 14350 0000630-08-0 | Tlenek wegla nie tak nie

363 16450 0000646-06-0 | 1,3-dioksolan nie tak nie 5

364 15404 0000652-67-5 | 1,4:3,6-dianhydrosorbitol nie tak nie 5 Wylacznie do stosowania jako
komonomer w poli(tereftalanie
etyleno-ko-izosorbidu)

365 11680 0000689-12-3 | Akrylan izopropylu nie tak nie (22)

366 22150 0000691-37-2 | 4-metylo-1-penten nie tak nie 0,05

367 16697 0000693-23-2 | Kwas n-dodekanodiowy nie tak nie
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368 93280 0000693-36-7 | Tiodipropionian dioktadecylu tak nie tak (14)
369 12761 0000693-57-2 | Kwas 12-aminododekanowy nie tak nie 0,05
370 21460 0000760-93-0 | Bezwodnik metakrylowy nie tak nie (23)
371 11510 0000818-61-1 | Monoakrylan glikolu etylenowego nie tak nie 22)
11830
372 18640 0000822-06-0 | Diizocyjanian heksametylenu nie tak nie (17) 1 mg/kg w produkcie koncowym (10)
(wyrazony jako czg$¢ izocyjania-
nu)
373 22390 0000840-65-3 | Ester dimetylowy kwasu 2,6- nie tak nie 0,05
naftalenodikarboksylowego
374 21190 0000868-77-9 | Monometakrylan glikolu etyleno- nie tak nie (23)
wego
375 15130 0000872-05-9 | 1-decen nie tak nie 0,05
376 66905 0000872-50-4 | N-metylopirolidon tak nie nie 60
371 12786 0000919-30-2 | 3-aminopropylotrietoksysilan nie tak nie 0,05 Zawarto$¢ wyekstrahowane;j

pozostatosci 3-aminopropylotrie-
toksysilanu powinna by¢ nizsza
niz 3 mg/kg wypehiacza przy
zastosowaniu w obrobce majacej
na celu wzmocnienie powierzchni
wypehniaczy nieorganicznych
SML = 0,05 mg/kg przy zastoso-
waniu w obrobce powierzch-
niowej materialdow i wyrobow

Y10T°€0¥C — T1d — 0100 110T

200700

6S



(@) 2 (3) (©) (&) (6 (@) ® ® (10 an
378 21970 0000923-02-4 | N-metylolometakryloamid nie tak nie 0,05
379 21940 0000924-42-5 | N-metylolakryloamid nie tak nie ND
380 11980 0000925-60-0 | Akrylan propylu nie tak nie (22)
381 15030 0000931-88-4 | Cyklookten nie tak nie 0,05 Do wykorzystania wylacznie
w przypadku polimeréw majacych
kontakt z zywnoscia, dla ktérych
zostal ustanowiony ptyn mode-
lowy A
382 19490 0000947-04-6 | Laurolaktam nie tak nie 5
383 72160 0000948-65-2 | 2-fenylindol tak nie tak 15
384 40000 0000991-84-4 | 2,4-bis(oktylomerkapto)-6-(4- tak nie tak 30
hydroksy-3,5-di-tert-butyloanili-
no)-1,3,5-triazyna
385 11530 0000999-61-1 | Akrylan 2-hydroksypropylu nie tak nie 0,05 SML wyrazony jako suma kwasu (1)
akrylowego, estru 2-hydroksypro-
pylowego i kwasu akrylowego,
estru 2-hydroksyizopropylu
Moze zawiera¢ do 25 % (w/w)
kwas akrylowy, ester 2-hydro-
ksyizopropylu (CAS nr
002918-23-2)
386 55280 0001034-01-1 | Galusan oktylu tak nie nie (20)
387 26155 0001072-63-5 | 1-winyloimidazol nie tak nie 0,05 )
388 25080 0001120-36-1 | 1-tetradecen nie tak nie 0,05
389 22360 0001141-38-4 | Kwas 2,6-naftalenodikarboksy- nie tak nie 5
lowy
390 55200 0001166-52-5 | Galusan dodecylu tak nie nie (20)
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391 22932 0001187-93-5 | Eter perfluorometyloperfluorowi- nie tak nie 0,05 Stosowa¢ jedynie w przypadku
nylowy powlok nieprzylegajacych

392 72800 0001241-94-7 | Fosforan difenylo 2-etylo-heksylu tak nie tak 2,4

393 37280 0001302-78-9 | Bentonit tak nie nie

394 41280 0001305-62-0 | Wodorotlenek wapnia tak nie nie

395 41520 0001305-78-8 | Tlenek wapnia tak nie nie

396 64640 0001309-42-8 | Wodorotlenek magnezu tak nie nie

397 64720 0001309-48-4 | Tlenek magnezu tak nie nie

398 35760 0001309-64-4 | Tritlenek antymonu tak nie nie 0,04 SML w przeliczeniu na antymon 6)

399 81600 0001310-58-3 | Wodorotlenek potasu tak nie nie

400 86720 0001310-73-2 | Wodorotlenek sodu tak nie nie

401 24475 0001313-82-2 | Siarczek sodu nie tak nie

402 96240 0001314-13-2 | Tlenek cynku tak nie nie

403 96320 0001314-98-3 [ Siarczek cynku tak nie nie

404 67200 0001317-33-5 | Disiarczek molibdenu tak nie nie

405 16690 0001321-74-0 | Diwinylobenzen nie tak nie ND SML wyrazony jako suma diwi- (€))
nylobenzenu i etylowinyloben-
zenu
Moze zawiera¢ do 45 % (w/w)
etylowinylobenzenu

406 83300 0001323-39-3 | Monostearynian glikolu 1,2- tak nie nie

propylenowego
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407 87040 0001330-43-4 | Tetraboran sodu tak nie nie (16)
408 82960 0001330-80-9 | Monooleinian glikolu 1,2-propy- tak nie nie
lenowego

409 62240 0001332-37-2 | Tlenek zelaza tak nie nie

410 62720 0001332-58-7 | Kaolin tak nie nie

411 42080 0001333-86-4 | Sadza tak nie nie Czastki pierwotne o wymiarze
10-300 nm, tworzace skupiska
o wymiarze 100—1 200 nm, ktore
moga tworzy¢ skupiska o wymia-
rach od 300 nm do kilku mili-
metrow.
Ulegajace wyekstrahowaniu
z toluenem: maksymalnie 0,1 %,
ustalane w oparciu o metodg ISO
6209.
Pochtanianie promieni UV przez
ekstrakt cykloheksanowy przy
386 nm: < 0,02 AU dla 1-centy-
metrowej komorki lub < 0,1 AU
dla 5-centymetrowej komorki,
okreslone zgodnie z ogdlnie
uznana metoda analizy.
Zawarto$¢ benzo(a)pirenu:
maksymalnie 0,25 mg/kg czystej
sadzy.
Maksymalna zawarto$¢ czystej
sadzy w polimerze: 2,5 % w/w.

412 45200 0001335-23-5 | Jodek miedzi tak nie nie 6)

413 35600 0001336-21-6 | Wodorotlenek amonu tak nie nie

414 87600 0001338-39-2 | Monolaurynian sorbitanu tak nie nie

415 87840 0001338-41-6 | Monostearynian sorbitanu tak nie nie
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416 87680 0001338-43-8 | Monooleinian sorbitanu tak nie nie
417 85680 0001343-98-2 | Kwas krzemowy tak nie nie
418 34720 0001344-28-1 | Tlenek glinu tak nie nie
419 92150 0001401-55-4 | Kwasy taninowe tak nie nie Zgodnie ze specyfikacjami
JECFA
420 19210 0001459-93-4 | Izoftalan dimetylu nie tak nie 0,05
421 13000 0001477-55-0 | 1,3-benzenodimetanoamina nie tak nie (34)
422 38515 0001533-45-5 | 4,4'-bis(2-benzoksazolilo)stilben tak nie tak 0,05 2)
423 22937 0001623-05-8 | Eter perfluoropropyloperfluorowi- nie tak nie 0,05
nylwy
424 15070 0001647-16-1 | 1,9-dekanodien nie tak nie 0,05
425 10840 0001663-39-4 | Akrylan tert-butylu nie tak nie (22)
426 13510 0001675-54-3 | Eter bis(2,3-epoksypropylowy) nie tak nie Zgodnie z rozporzadzeniem
2,2-bis(4-hydroksyfenylo)propanu Komisji (WE) nr 1895/2005 (1)
13610
427 18896 0001679-51-2 | 4-(hydroksymetylo)-1-cyklohe- nie tak nie 0,05
ksen
428 95200 0001709-70-2 | 1,3,5-trimetylo-2,4,6-tris(3,5-di- tak nie nie

tert-butylo-4-hydroksybenzy-
lo)benzen
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429 13210 0001761-71-3 | Bis(4-aminocykloheksylo)metan nie tak nie 0,05
430 95600 0001843-03-4 | 1,1,3-tris(2-metylo-4-hydroksy-5- tak nie tak 5

tert-butylofenylo) butan
431 61600 0001843-05-6 | 2-hydroksy-4-n-oktyloksybenzofe- tak nie tak (8)

non
432 12280 0002035-75-8 | Bezwodnik adypinowy nie tak nie
433 68320 0002082-79-3 | Propionian oktadecylo 3-(3,5-di- tak nie tak 6

tert-butylo-4-hydroksylfenylu)
434 20410 0002082-81-7 | Dimetakrylan 1,4-butanodiolu nie tak nie 0,05
435 14230 0002123-24-2 | S6l sodowa kaprolaktamu nie tak nie 4)
436 19480 0002146-71-6 | Laurynian winylu nie tak nie
437 11245 0002156-97-0 | Akrylan dodecylu nie tak nie 0,05 2)
438 13303 0002162-74-5 | Bis(2,6-diizopropylofenylo)karbo- nie tak nie 0,05 Wyrazony jako suma bis(2,6-

diimid diizopropylofenylo)karbodiimidu

i jego produktu hydrolizy — 2,6-
diizopropyloaniliny

439 21280 0002177-70-0 | Metakrylan fenylu nie tak nie (23)
440 21340 0002210-28-8 | Metakrylan propylu nie tak nie (23)
441 38160 0002315-68-6 | Benzoesan propylu tak nie nie
442 13780 0002425-79-8 | Eter bis(2,3-epoksypropylowy) nie tak nie ND Zawartos$¢ pozostato$ci = 1 mg/kg (10)

1,4-butanodiolu

w produkcie koncowym wyrazona
jako grupa epoksydowa
Masa czasteczkowa wynosi 43 Da
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443 12788 0002432-99-7 | Kwas 11-aminoundekanowy nie tak nie 5
444 61440 0002440-22-4 | 2-(2'-hydroksy-5'-metylofeny- tak nie nie (12)

lo)benzotriazol
445 83440 0002466-09-3 | Kwas pirofosforowy tak nie nie
446 10750 0002495-35-4 | Akrylan benzylu nie tak nie 22)
447 20080 0002495-37-6 | Metakrylan benzylu nie tak nie (23)
448 11890 0002499-59-4 | Akrylan n-oktylu nie tak nie (22)
449 49840 0002500-88-1 | Disiarczek dioktadecylu tak nie tak 0,05
450 24430 0002561-88-8 | Bezwodnik sebacynowy nie tak nie
451 66755 0002682-20-4 | 2-metylo-4-izotiazolin-3-on tak nie nie 0,5 Wylacznie do stosowania

w wodnej dyspersji polimeru
i emulsji

452 38885 0002725-22-6 | 2,4-bis(2,4-dimetyofenylo)-6-(2- tak nie nie 5

hydroksy-4-n-oktyloksyfenylo)-

1,3,5-triazyna
453 26320 0002768-02-7 | Winylotrimetoksysilan nie tak nie 0,05 (10)
454 12670 0002855-13-2 | 1-amino-3-aminometylo-3,5,5 nie tak nie 6

trimetylocykloheksan
455 20530 0002867-47-2 | Metakrylan 2-(dimetyloami- nie tak nie ND

no)etylu
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456 10810 0002998-08-5 | Akrylan sec-butylu nie tak nie (22)
457 20140 0002998-18-7 | Metakrylan sec-butylu nie tak nie (23)
458 36960 0003061-75-4 | Behenamid tak nie nie
459 46870 0003135-18-0 | Ester dioktadecylowy kwasu 3,5- tak nie nie
di-tert-butylo-4-hydroksybenzylo-
fosfonowego
460 14950 0003173-53-3 | Izocyjanian cykloheksylu nie tak nie (17) 1 mg/kg w produkcie koncowym (10)
(wyrazony jako czg$¢ izocyjania-
nu)
461 22420 0003173-72-6 | 1,5-diizocyjanian naftalenu nie tak nie (17) 1 mg/kg w produkcie koncowym (10)
(wyrazony jako czg$¢ izocyjania-
nu)
462 26170 0003195-78-6 | N-winyl-N-metyloacetamid nie tak nie 0,02 €))]
463 25840 0003290-92-4 | 1,1,1-trimetylopropan trimetyloa- nie tak nie 0,05
krylan
464 61280 0003293-97-8 | 2-hydroksy-4-n-heksylooksyben- tak nie tak ®)
zofenon
465 68040 0003333-62-8 | 7-[2H-nafto-(1,2-D)triazol-2-ylo]- tak nie nie
3-fenylokumaryna
466 50640 0003648-18-8 | Dilaurynian di-n-oktylocyny tak nie nie (10)
467 14800 0003724-65-0 | Kwas krotonowy tak tak nie 0,05 (1)
45600
468 71960 0003825-26-1 | Perfluorooktanian amonu tak nie nie Do wykorzystywania jedynie

w wyrobach wielokrotnego
uzytku, spiekanych w wysokich
temperaturach
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469 60480 0003864-99-1 | 2-(2'-hydroksy-3,5'-di-tert-butylo- tak nie tak (12)
fenylo)-5-chlorobenzotriazol
470 60400 0003896-11-5 [ 2-(2'-hydroksy-3'-tert-butylo-5'- tak nie tak (12)
metylofenylo)-5-chlorobenzotria-
zol
471 24888 0003965-55-7 | S61 monosodowa 5-sulfoizofla- nie tak nie 0,05
tanu
472 66560 0004066-02-8 | 2,2'-metylenobis(4-metylo-6- tak nie tak %)
cyklo-heksylofenol)
473 12265 0004074-90-2 | Adypinian diwinylu nie tak nie ND 5 mg/kg w produkcie koncowym (1)
Do stosowania wylacznie jako
komonomer
474 43600 0004080-31-3 | Chlorek 1-(3-chloroallilo)-3,5,7- tak nie nie 0,3
triazo-1-azonioadamantanu
475 19110 0004098-71-9 | 1-izocyjaniano-3—izocyjanianome- nie tak nie (17) 1 mg/kg w produkcie koncowym (10)
tylo-3,5,5-trimetylocykloheksan (wyrazony jako czg$¢ izocyjania-
nu)
476 16570 0004128-73-8 | 4,4'-diizocyjanian eteru difenylo- nie tak nie (17) 1 mg/kg w produkcie koncowym (10)
wego (wyrazony jako czg$¢ izocyjania-
nu)
477 46720 0004130-42-1 | 2,6-di-tert-butylo-4-etylofenol tak nie tak 4,8 @)
478 60180 0004191-73-5 | Ester izopropylowy kwasu 4- tak nie nie
hydroksybenzoesowego
479 12970 0004196-95-6 | Bezwodnik azelainowy nie tak nie
480 46790 0004221-80-1 | Ester 2,4-di-tert-butylofenylowy tak nie nie
kwasu 3,5-di-tert-butylo-4-hydro-
ksybenzoesowego
481 13060 0004422-95-1 | Trichlorek kwasu 1,3,5-benzenot- nie tak nie 0,05 SML wyrazony jako kwas 1,3,5- (1)

rikarboksylowego

tribenzenokarbosksylowy
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482 21100 0004655-34-9 | Metakrylan izopropylu nie tak nie (23)
483 68860 0004724-48-5 | Kwas n-oktylofosfoniowy tak nie nie 0,05
484 13395 0004767-03-7 | Kwas 2,2-bis(hydroksymety- nie tak nie 0,05 @))
lo)propionowy
485 13560 0005124-30-1 | 4,4'diizocyjanian dicykloheksylo- nie tak nie (17 1 mg/kg w produkcie koncowym (10)
metanu (wyrazony jako czg$¢ izocyjania-
15700 nu)
486 54005 0005136-44-7 | Etyleno-N-palmitynamido-N'-stea- tak nie nie
rynamid
487 45640 0005232-99-5 | 2-cyjano-3,3-difenyloakrylan etylu tak nie nie 0,05
488 53440 0005518-18-3 | N, N'-etyleno-bis-palmitynamid tak nie nie
489 41040 0005743-36-2 | Maslan wapnia tak nie nie
490 16600 0005873-54-1 | 2,4'-diizocyjanian difenylometanu nie tak nie (17) 1 mg/kg w produkcie koncowym (10)
(wyrazony jako czg$¢ izocyjania-
nu)
491 82720 0006182-11-2 | Distearynian glikolu 1,2-propyle- tak nie nie
nowego
492 45650 0006197-30-4 | 2-cyjano-3,3-difenyloakrylan 2- tak nie nie 0,05
etyloheksylu
493 39200 0006200-40-4 | Chlorek bis(2-hydroksyetylo)-2- tak nie nie 1,8
hydroksypropylo-3-(dodecylo-
ksy)metyloamoniowy
494 62140 0006303-21-5 | Kwas podfosforawy tak nie nie
495 35160 0006642-31-5 | 6-amino-1,3-dimetylouracyl tak nie nie 5
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496 71680 0006683-19-8 | Tetrakis [3-(3,5-di-tert-butylo-4- tak nie nie
hydroksyfenylo)-propionian]
pentaerytrytolu
497 95020 0006846-50-0 | Diizomaslan 2,2,4-trimetylo-1,3- tak nie nie 5 Do stosowania wylacznie w reka-
pentanediolu wicach jednorazowych
498 16210 0006864-37-5 | 3,3'-dimetylo-4,4"-diaminodicyklo- nie tak nie 0,05 Uzywane tylko w poliamidach 5)
heksylometan
499 19965 0006915-15-7 | Kwas jabtkowy tak tak nie W przypadku uzycia jako
monomer do stosowania
wylacznie jako komonomer
63020 w poliestrach alifatyczych do
maksymalnego poziomu 1 %
W oparciu o stgzenie molowe
500 38560 0007128-64-5 | 2,5-bis(5-tert-butylo-2-benzoksa- tak nie tak 0,6
zolilo)tiofen
501 34480 — Widkna, ptatki i proszki glinu tak nie nie
502 22778 0007456-68-0 | 4,4'-oksybis(benzenosulfonyloa- nie tak nie 0,05 (1)
zyd)
503 46080 0007585-39-9 | Beta-dekstryna tak nie nie
504 86240 0007631-86-9 | Ditlenek krzemu tak nie nie W przypadku syntetycznego,
bezpostaciowego ditlenku krzemu:
czastki pierwotne o wymiarze 1-
100 nm, tworzace skupiska
o wymiarze 0,1 — 1 pm, ktore
moga tworzy¢ skupiska o wymia-
rach od 0,3 pm do kilku mili-
metrow
505 86480 0007631-90-5 | Bisiarczyn sodu tak nie nie (19)
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506 86920 0007632-00-0 | Azotyn sodu tak nie nie 0,6

507 59990 0007647-01-0 | Kwas solny tak nie nie

508 86560 0007647-15-6 | Bromek sodu tak nie nie

509 23170 0007664-38-2 | Kwas fosforowy tak tak nie
72640

510 12789 0007664-41-7 | Amoniak tak tak nie
35320

511 91920 0007664-93-9 | Kwas siarkowy tak nie nie

512 81680 0007681-11-0 | Jodek potasu tak nie nie (6)

513 86800 0007681-82-5 | Jodek sodu tak nie nie 6)

514 91840 0007704-34-9 | Siarka tak nie nie

515 26360 0007732-18-5 | Woda tak tak nie Zgodnie z dyrektywa 98/83/

WE ()

95855

516 86960 0007757-83-7 | Siarczyn sodu tak nie nie (19)

517 81520 0007758-02-3 | Bromek potasu tak nie Nie

518 35845 0007771-44-0 | Kwas arachidonowy tak nie nie

519 87120 0007772-98-7 | Tiosiarczan sodu tak nie nie (19)

520 65120 0007773-01-5 | Chlorek manganu tak nie nie

521 58320 0007782-42-5 | Grafit tak nie nie
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522 14530 0007782-50-5 | Chlor nie tak nie
523 45195 0007787-70-4 | Bromek miedzi tak nie nie
524 24520 0008001-22-7 | Olej sojowy nie tak nie
525 62640 0008001-39-6 | Wosk japonski tak nie nie
526 43440 0008001-75-0 | Cerezyna tak nie nie
527 14411 0008001-79-4 | Olej rycynowy tak tak nie
42880
528 63760 0008002-43-5 | Lecytyna tak nie nie
529 67850 0008002-53-7 | Wosk montanowy tak nie nie
530 41760 0008006-44-8 | Wosk kandelila tak nie nie
531 36880 0008012-89-3 | Wosk pszczeli tak nie nie
532 88640 0008013-07-8 | Olej sojowy epoksydowany tak nie nie 60 (32) (*)W przypadku uszczelek PCV
30 (%) wykorzystywanych do plom-

bowania pojemnikow szkla-
nych zawierajacych mleko

w proszku do poczatkowego

i dalszego zywienia niemowlat
okreslone w dyrektywie 2006/
141/WE lub przetworzona
zywnos$¢ na bazie zbdz oraz
zywnos¢ dla niemowlat

i matych dzieci okre$long

w dyrektywie 2006/125/WE,
SML zostaje obnizony do 30
mg/kg.

Tlenek etylenu < 8 %, liczba
jodowa < 6.
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533 42720 0008015-86-9 | Wosk karnauba tak nie nie
534 80720 0008017-16-1 | Kwasy polifosforowe tak nie nie
535 24100 0008050-09-7 | Kalafonia tak tak nie

24130

24190

83840
536 84320 0008050-15-5 | Ester uwodornionej kalafonii tak nie nie

z metanolem
537 84080 0008050-26-8 | Ester kalafonii z pentaerytrytolem tak nie nie
538 84000 0008050-31-5 | Ester kalafonii z glicerolem tak nie nie
539 24160 0008052-10-6 | Olej zywiczny talowy nie tak nie
540 63940 0008062-15-5 | Kwas lignosulfonowy tak nie nie 0,24 Do stosowania wylacznie jako
dyspregator w przypadku
dyspersji tworzyw sztucznych

541 58480 0009000-01-5 | Guma arabska tak nie nie
542 42640 0009000-11-7 | Karboksymetyloceluloza tak nie nie
543 45920 0009000-16-2 | Damar tak nie nie
544 58400 0009000-30-0 | Guma guar tak nie nie
545 93680 0009000-65-1 | Guma tragakantowa tak nie nie
546 71440 0009000-69-5 | Pektyna tak nie nie
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547 55440 0009000-70-8 | Zelatyna tak nie nie
548 42800 0009000-71-9 | Kazeina tak nie nie
549 80000 0009002-88-4 | Wosk polietylenowy tak nie nie
550 81060 0009003-07-0 | Wosk polipropylenowy tak nie nie
551 79920 0009003-11-6 | Poli(etylenopropyleno)glikol tak nie nie
0106392-12-5
552 81500 0009003-39-8 | Poliwinylopyrolidon tak nie nie Substancja musi spetnia¢ kryteria
czystosci ustanowione w dyrek-
tywie Komisji 2008/84/WE (%)
553 14500 0009004-34-6 | Celuloza tak tak nie
43280
554 43300 0009004-36-8 | Maslanooctan celulozy tak nie nie
555 53280 0009004-57-3 | Etyloceluloza tak nie nie
556 54260 0009004-58-4 | Etylohydroksyetyloceluloza tak nie nie
557 66640 0009004-59-5 | Metyloetyloceluloza tak nie nie
558 60560 0009004-62-0 | Hydroksyetyloceluloza tak nie nie
559 61680 0009004-64-2 | Hydroksypropyloceluloza tak nie nie
560 66700 0009004-65-3 | Metylohydroksypropyloceluloza tak nie nie
561 66240 0009004-67-5 | Metyloceluloza tak nie nie
562 22450 0009004-70-0 | Nitroceluloza nie tak nie
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563 78320 0009004-97-1 | Monorycynolan glikolu polietyle- tak nie tak 42
nowego

564 24540 0009005-25-8 | Skrobia jadalna tak tak nie

88800

565 61120 0009005-27-0 | Skrobia hydroksyetylowa tak nie nie

566 33350 0009005-32-7 | Kwas alginowy tak nie nie

567 82080 0009005-37-2 | Alginian 1,2-propylenoglikolu tak nie nie

568 79040 0009005-64-5 | Monolaurynian sorbitanu glikolu tak nie nie
polietylenowego

569 79120 0009005-65-6 | Monooleinian sorbitanu glikolu tak nie nie
polietylenowego

570 79200 0009005-66-7 | Monopalminian sorbitanu glikolu tak nie nie
polietylenowego

571 79280 0009005-67-8 | Monostearynian sorbitanu glikolu tak nie nie
polietylenowego

572 79360 0009005-70-3 | Trioleinian sorbitanu glikolu poli- tak nie nie
etylenowego

573 79440 0009005-71-4 | Tristearynian sorbitanu glikolu tak nie nie
polietylenowego

574 24250 0009006-04-6 | Kauczuk, naturalny tak tak nie

84560
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575 76721 0063148-62-9 | Polidimetylosiloksan (Mw > tak nie nie Minimalna lepko$é 100 x 107
6 800 Da) m2/s (= 100 centystoksow) przy
25 °C
576 60880 0009032-42-2 | Hydroksyetylometyloceluloza tak nie nie
577 62280 0009044-17-1 | Kopolimer izobutylen-buten tak nie nie
578 79600 0009046-01-9 | Eter fosforanowy polietylenogli- tak nie nie 5 W przypadku materiatéw i arty-
kolu tridecylu kutéw przeznaczonych do
kontaktu jedynie z Zywnoscia
uwodniong
Polietylenoglikol (EO < 11)
tridecylo eter fosforan (ester
mono- i dialkilowy), z maksy-
malng zawartoscig 10 % poliety-
lenoglikolu (EO < 11) tridecylo
eteru
579 61800 0009049-76-7 | Skrobia hydroksypropylowa tak nie nie
580 46070 0010016-20-3 | Alfa-dekstryna tak nie nie
581 36800 0010022-31-8 | Azotan baru tak nie nie
582 50240 0010039-33-5 | bis(2-etyloheksylomaleinian) di-n- tak nie nie (10)
oktylocyny
583 40400 0010043-11-5 | Azotek boru tak nie nie (16)
584 13620 0010043-35-3 | Kwas borowy tak tak nie (16)
40320
585 41120 0010043-52-4 [ Chlorek wapnia tak nie nie
586 65280 0010043-84-2 | Podfosforyn manganu tak nie nie
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587 68400 0010094-45-8 | Amid kwasu oktadecyloeruko- tak nie tak 5
wego
588 64320 0010377-51-2 | Jodek litu tak nie nie (6)
589 52645 0010436-08-5 | cis-11-eikosenamid tak nie nie
590 21370 0010595-80-9 | Metakrylan 2-sulfoetylu nie tak nie ND €))
591 36160 0010605-09-1 | Stearynian askorbylowy tak nie nie
592 34690 0011097-59-9 | Zasadowy weglan glinowo- tak nie nie
magnezowy
593 44960 0011104-61-3 | Tlenek kobaltu tak nie nie
594 65360 0011129-60-5 | Tlenek manganu tak nie nie
595 19510 0011132-73-3 | Lignoceluloza nie tak nie
596 95935 0011138-66-2 | Guma ksantanowa tak nie nie
597 67120 0012001-26-2 | Mika tak nie nie
598 41600 0012004-14-7 | Sulfoglinian wapnia tak nie nie
0037293-22-4
599 36840 0012007-55-5 | Tetraboran baru tak nie nie (16)
600 60030 0012072-90-1 | Hydromagnezyt tak nie nie
601 35440 0012124-97-9 | Bromek amonu tak nie nie
602 70240 0012198-93-5 | Ozokeryt tak nie nie
603 83460 0012269-78-2 | Pirofyllit tak nie nie
604 60080 0012304-65-3 | Hydrotalkit tak nie nie
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605 11005 0012542-30-2 | Akrylan dicyklopentenylu nie tak nie 0,05 (€))
606 65200 0012626-88-9 | Wodorotlenek manganu tak nie nie
607 62245 0012751-22-3 | Fosforek Zelaza tak nie nie W przypadku PET jedynie poli-

mery i kopolimery

608 40800 0013003-12-8 | bis(6-tert-butylo-3-metylofenylo- tak nie tak 6

ditridecylofosforyn)4,4’-butyli-

denu
609 83455 0013445-56-2 | Kwas pirofosforawy tak nie nie
610 93440 0013463-67-7 | Ditlenek tytanu tak nie nie
611 35120 0013560-49-1 | Diester kwasu 3-aminokrotono- tak nie nie

wego z eterem-tio-bis 2-hydro-

ksyetylowym
612 16694 0013811-50-2 | N, N'-diwinylo-2-imidazolidon nie tak nie 0,05 (10)
613 95905 0013983-17-0 | Wollastonit tak nie nie
614 45560 0014464-46-1 | Krystobalit tak nie nie
615 92080 0014807-96-6 | Talk tak nie nie
616 83470 0014808-60-7 | Kwarc tak nie nie
617 10660 0015214-89-8 | Kwas 2-akryloamido-2-metylop- nie tak nie 0,05

ropanosulfonowy
618 51040 0015535-79-2 | Merkaptooctan di-n-oktylocyny tak nie nie (10)
619 50320 0015571-58-1 | bis(2-etyloheksylomerkaptooctan) tak nie nie (10)

di-n-oktylocyny
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620 50720 0015571-60-5 | Dimaleinian di-n-oktylocyny tak nie nie (10)
621 17110 0016219-75-3 | 5-etylidenobicyklo[2.2.1]hepto-2- nie tak nie 0,05 )
en

622 69840 0016260-09-6 | Amid kwasu oleinopalmityno- tak nie tak 5
wego

623 52640 0016389-88-1 | Dolomit tak nie nie

624 18897 0016712-64-4 | Kwas 6-hydroksy-2-nafthaleno- nie tak nie 0,05
karboksylowy

625 36720 0017194-00-2 | Wodorotlenek baru tak nie nie

626 57800 0018641-57-1 | Tribehenian glicerolu tak nie nie

627 59760 0019569-21-2 | Huntyt tak nie nie

628 96190 0020427-58-1 | Wodorotlenek cynku tak nie nie

629 34560 0021645-51-2 | Wodorotlenek glinu tak nie nie

630 82240 0022788-19-8 | Dilaurynian glikolu 1,2-propyle- tak nie nie
nowego

631 59120 0023128-74-7 | 1,6-heksametyleno-bis(3-(3,5-di- tak nie tak 45
tert-butylo-4-hydroksyfenylo)pro-
pionoamid)

632 52880 0023676-09-7 | 4-etoksybenzoesan etylu tak nie nie 3,6

633 53200 0023949-66-8 | 2-etoksy-2'-etylooksyanilid tak nie tak 30

634 25910 0024800-44-0 | Glikol tripropylenowy nie tak nie

635 40720 0025013-16-5 | Tert-butylo-4-hydroksyanizol (= tak nie nie 30

BHA)
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636 31500 0025134-51-4 | Kopolimer kwasu akrylowego tak nie nie 0,05 (22) SML wyrazony jako kwas akry-
i akrylanu 2-etyloheksylu lowy, ester 2-etyloheksylowy
637 71635 0025151-96-6 | Dioleinian pentaerytrytolu tak nie nie 0,05 Nie stosowa¢ w wyrobach maja-
cych kontakt z zywno$cia zawie-
rajaca tluszcze, dla ktorej ustano-
wiono ptyn modelowy D
638 23590 0025322-68-3 | Glikol polietylenowy tak tak nie
76960
639 23651 0025322-69-4 | Glikol polipropylenowy tak tak nie
80800
640 54930 0025359-91-5 | Kopolimer formaldehydu z 1- tak nie nie 0,05
naftolem [= poli(l-hydroksynaf-
tylo-metan)]
641 22331 0025513-64-8 | Mieszanina (35 — 45 % w/w) 1,6- nie tak nie 0,05 (10)
diamino-2,2,4-trimetyloheksanu
i (55-65 % w/w) 1,6-diamino-
2,4,4-trimetyloheksanu
642 64990 0025736-61-2 | Sol sodowa kopolimeru bezwod- tak nie nie Frakcja o masie czasteczkowe;j
nika maleinowego i styrenu ponizej 1 000 Da nie powinna
przekraczac¢ 0,05 % (w/w)
643 87760 0026266-57-9 | Monopalmitynian sorbitanu tak nie nie
644 88080 0026266-58-0 | Trioleinian sorbitanu tak nie nie
645 67760 0026401-86-5 | Tris(izooktylomerkaptooctan) tak nie nie (11)
mono-n-oktylocyny
646 50480 0026401-97-8 | Bis(izooktylomerkaptooctan) di-n- tak nie nie (10)

oktylocyny
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647 56720 0026402-23-3 | Monoheksanian glicerolu tak nie nie
648 56880 0026402-26-6 | Monooktanian glicerolu tak nie nie
649 47210 0026427-07-6 | Polimer kwasu dibutylotiocyny tak nie nie Jednostka czasteczkowa =
(CgH4S3Sny)n (n = 1,5-2)
650 49600 0026636-01-1 | bis(izooktylomerkaptooctan) tak nie nie )
dimetylocyny
651 88240 0026658-19-5 | Tristearynian sorbitanu tak nie nie
652 38820 0026741-53-7 | Difosforyn bis(2,4-di-tert-butylo- tak nie tak 0,6
fenylo)pentaerytrytolu
653 25270 0026747-90-0 | Dimer 2,4-diizocyjanianu tolui- nie tak nie (17) 1 mg/kg w produkcie koncowym (10)
lenu (wyrazony jako czg$¢ izocyjania-
nu)
654 88600 0026836-47-5 | Monostearynian sorbitu tak nie nie
655 25450 0026896-48-0 | Tricyklodekanodimetanol nie tak nie 0,05
656 24760 0026914-43-2 | Kwas styrenosulfonowy nie tak nie 0,05
657 67680 0027107-89-7 | Tris(2-etyloheksylomerkaptooc- tak nie nie (11)
tan) mono-n-oktylocyny
658 52000 0027176-87-0 | Kwas dodecylobenzenosulfonowy tak nie nie 30
659 82800 0027194-74-7 | Monolaurynian glikolu 1,2-propy- tak nie nie
lenowego
660 47540 0027458-90-8 | Disiarczek di-tert-dodecylu tak nie tak 0,05
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661 95360 0027676-62-6 | 1,3,5-Tris(3,5-di-tert-butylo-4- tak nie tak 5
hydroksybenzylo)-1,3,5-triazyno-
2,4,6-(1H,3H,5H)-trion
662 25927 0027955-94-8 | 1,1,1-tris(4-hydroksyfenolo) etan nie tak nie 0,005 Do wykorzystania wylacznie (1)
w poliwgglanach
663 64150 0028290-79-1 | Kwas linolenowy tak nie nie
664 95000 0028931-67-1 | Kopolimer trimetakrylanu trime- tak nie nie
tylolopropanu z metakrylanem
metylu
665 83120 0029013-28-3 [ Monopalmitynian glikolu 1,2- tak nie nie
propylenowego
666 87280 0029116-98-1 | Dioleinian sorbitanu tak nie nie
667 55190 0029204-02-2 | Kwas gadoleinowy tak nie nie
668 80240 0029894-35-7 | Rycynolan poliglicerolu tak nie nie
669 56610 0030233-64-8 | Monobehenian glicerolu tak nie nie
670 56800 0030899-62-8 | Dioctan monolaurynianu glicerolu tak nie nie (32)
671 74240 0031570-04-4 | Fosforan tris(2,4-di-tert-butylofe- tak nie nie
nylu)
672 76845 0031831-53-5 | Poliester 1,4-butanodiol z kapro- tak nie nie (29) Frakcja o masie czasteczkowe;j
laktonem 30) ponizej 1 000 Da nie powinna
przekracza¢ 0,5 % (w/w)
673 53670 0032509-66-3 | Bis[3,3-bis(3-tert-butylo-4-hydro- tak nie tak 6

ksyfenylo)maslan] glikolu etyle-
nowego
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674 46480 0032647-67-9 | Dibenzylideno sorbitol tak nie nie

675 38800 0032687-78-8 | N,N'-bis(3-(3,5-di-tert-butylo-4- tak nie tak 15
hydroksyfenylo)propionylo)
hydrazyd

676 50400 0033568-99-9 | Bis(izooktylomaleinian) di-n- tak nie nie (10)
oktylocyny

677 82560 0033587-20-1 | Dipalmitynian glikolu 1,2-propy- tak nie nie
lenowego

678 59200 0035074-77-2 | Bis(3-(3,5-di-tert-butylo-4-hydro- tak nie tak 6
ksyfenylo)propionian)1,6-heksa-
metylenu

679 39060 0035958-30-6 | 1,1-bis(2-hydroksy-3,5-di-tert- tak nie tak 5
butylofenylo)etan

680 94400 0036443-68-2 | Bis[3-(3-tert-butylo-4-hydroksy-5- tak nie nie 9
metylofenylo)propionian] glikolu
trietylenowego

681 18310 0036653-82-4 | 1-heksadekanol nie tak nie

682 53270 0037205-99-5 | Etylokarboksymetyloceluloza tak nie nie

683 66200 0037206-01-2 | Metylokarboksymetyloceluloza tak nie nie

684 68125 0037244-96-5 | Sjenit nefelinowy tak nie nie

685 85950 0037296-97-2 | Fluorokrzemian magnezowo- tak nie nie 0,15 SML wyrazony jako fluorek

sodowy

Stosowac jedynie w przypadku
warstw lub materialow wielowar-
stwowych nie wchodzacych

w bezposredni kontakt z zywno-
Scig
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686 61390 0037353-59-6 | Hydroksymetyloceluloza tak nie nie

687 13530 0038103-06-9 | Bis-(ftalowy bezwodnik)2,2-bis(4- nie tak nie 0,05
hydroksyfenylo)propanu

13614

688 92560 0038613-77-3 | Difosfonian tetrakis (2,4-di-tert- tak nie tak 18
butylo-fenylo)-4,4’-bifenylylenu

689 95280 0040601-76-1 | 1,3,5-tris(4-tert-butylo-3-hydro- tak nie tak 6
ksy-2,6-dimetylobenzylo)-1,3,5-
triazyno-2,4,6(1H,3H,5H)-trion

690 92880 0041484-35-9 | Tiodietanolo bis(3-(3,5-di-tert- tak nie tak 2.4
butylo-4-hydroksyfenylo) propio-
nian)

691 13600 0047465-97-4 | 3,3-bis(3-metylo-4-hydroksyfeny- nie tak nie 1,8
lo)2-indolinon

692 52320 0052047-59-3 | 2-(4-dodecylofenylo)indol tak nie tak 0,06

693 88160 0054140-20-4 | Tripalmitynian sorbitanu tak nie nie

694 21400 0054276-35-6 | Metakrylan sulfopropylu nie tak nie 0,05 (1)

695 67520 0054849-38-6 | Tris(izooktylomerkaptooctan) tak nie nie )
monometylocyny

696 92205 0057569-40-1 | Kwas tereftalowy, diester z 2,2'- tak nie nie
metylenobis(4-metylo-6-tertbuty-
lofenolem)

697 67515 0057583-34-3 | Tris(etyloheksylomerkaptooctan) tak nie nie )
monometylocyny

698 49595 0057583-35-4 | Bis(etyloheksylomerkaptooctan) tak nie nie )

dimetylocyny
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699 90720 0058446-52-9 | Stearoilobenzoilometan tak nie nie

700 31520 0061167-58-6 | Akrylan 2-tert-butylo-6-(3-tert- tak nie tak 6
butylo-2-hydroksy-5-metylobenzy-
lo)-4-metylofenylu

701 40160 0061269-61-2 | Kopolimer N, N'-bis(2,2,6,6-tetra- tak nie nie 2,4
metylo-4-piperydylo)heksametyle-
nodiamino-1,2-dibromoetanu

702 87920 0061752-68-9 | Tetrasterynian sorbitanu tak nie nie

703 17170 0061788-47-4 | Kwasy tluszczowe, kokosowe nie tak nie

704 77600 0061788-85-0 | Ester glikolu polietylenowego tak nie nie
z uwodornionym olejem rycyno-
wym

705 10599/90 | 0061788-89-4 | Kwasy tluszczowe, nienasycone nie tak nie (18) @)

A (Cyg), dimery, nieuwodornione,
destylowane i niedestylowane
10599/91

706 17230 0061790-12-3 | Kwasy tluszczowe, talowe nie tak nie

707 46375 0061790-53-2 | Ziemia okrzemkowa tak nie nie

708 77520 0061791-12-6 | Ester glikolu polietylenowego tak nie nie 42
oleju rycynowego

709 87520 0062568-11-0 | Monobehenian sorbitanu tak nie nie

710 38700 0063397-60-4 | Bis(izooktylomerkaptooctan) tak nie tak 18
bis(2-karbobutoksyetylo)cyny

711 42000 0063438-80-2 | Tris(izooktylomerkaptooctan) 2- tak nie tak 30

karbobutoksyetylocyny
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712 42960 0064147-40-6 | Olej rycynowy odwodniony tak nie nie
713 43480 0064365-11-3 | Wegiel aktywny tak nie nie Do stosowania wylacznie w PET
i przy maksymalnie 10 mg/kg
polimeru
Niektore wymogi zwiazane
z czystoscia ustanowione dla
wegla roslinnego (E 153)
w dyrektywie Komisji 95/45/
WE (*) z wyjatkiem zawarto$ci
popiotu, ktéry moze wynosi¢ do
10 % (w/w)
714 84400 0064365-17-9 | Ester uwodornionej kalafonii tak nie nie
z pentaerytrytolem
715 46880 0065140-91-2 | Sol wapniowa estru monoetylo- tak nie nie 6
wego kwasu 3,5-di-tert-butylo-4-
hydroksybenzylofosfonowego
716 60800 0065447-77-0 | Kopolimer bursztynianu dimetylu tak nie nie 30
i 1-(2-hydroksyetylo)-4-hydroksy-
2,2,6,6-tetrametylopiperydyny
717 84210 0065997-06-0 | Kalafonia, uwodorniona tak nie nie
718 84240 0065997-13-9 | Ester uwodornionej kalafonii tak nie nie
z glicerolem
719 65920 0066822-60-4 | Kopolimery chlorku N-metakry- tak nie nie

loilooksyetylo-N,N-dimetylo-N-
karboksymetyloamonu, soli sodo-
wej: metakrylanu oktadecylu,
metakrylanu etylu, metakrylanu
cykloheksylu N-winylo-2-piroli-
donu
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720 67360 0067649-65-4 | Tris(izooktylomerkaptooctan) tak nie nie (25)
mono-n-dodecylocyny
721 46800 0067845-93-6 | Ester heksadecylowy kwasu 3,5- tak nie nie
di-tert-butylo-4-hydroksybenzoe-
sowego
722 17200 0068308-53-2 | Kwasy tluszczowe, sojowe nie tak nie
723 88880 0068412-29-3 | Skrobia, hydrolizowana tak nie nie
724 24903 0068425-17-2 | Syropy, skrobia hydrolizowana, nie tak nie Zgodnie z kryterium czystosci dla
uwodornione syropu maltitolowego E 965 ppkt
(ii) okreslonym w dyrektywie
Komisji 2008/60/WE (°)
725 77895 0068439-49-6 | Eter monoalkilowy (C;4-C;3g) tak nie nie 0,05 Sktad mieszaniny jest nastgpu-
glikolu polietylenowego (EO = jacy:
2-6) — glikol  polietylenowy(E0 =
2-6) eter monoalkilu (C4-
Cig) (okoto 28 %)
— alkohole tluszczowe (C;4-Cig)
(okoto 48 %)
— glikol etylenowy eter monoal-
kilu (Cy4-C;g) (okoto 24 %)
726 83599 0068442-12-6 | Produkty reakcji oleinianu 2- tak nie tak )
merkaptoetylu z dichlorodimetylo-
cyna, siarczkiem sodu i trichloro-
metylocyna
727 43360 0068442-85-3 | Celuloza regenerowana tak nie nie
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728

75100

0068515-48-0
0028553-12-0

Ftalany, diestry pierwszorzgdo-
wych, nasyconych, rozgatgzio-
nych alkoholi Cg—C,,, wigcej niz
60 % Cy

tak

nie

nie

(26)
(32)

Do stosowania jedynie jako:

a)

b)

<)

plastyfikator w  materialach
i wyrobach wielokrotnego
uzytku;

plastyfikator w  materiatach
i wyrobach jednokrotnego
uzytku majacych kontakt

Z zywnoscia niezawierajaca
thuszczu, z wyjatkiem prepa-
ratow dla niemowlat i prepa-
ratow pochodnych okreslonych
w dyrektywie 2006/141/WE
lub przetworzonej Zywnosci na
bazie zbdz oraz zywnosci dla
niemowlat i matych dzieci
zgodnie z dyrektywa 2006/
125/WE;

srodek wsparcia technicznego
w stezeniach do 0,1 %

w produkcie koncowym

0

729

75105

0068515-49-1
0026761-40-0

Ftalany, diestry pierwszorzgdo-
wych, nasyconych, rozgalgzio-
nych alkoholi Co—C,;, wigcej niz
90 % Cyg

tak

nie

nie

(26)
(32)

Do stosowania jedynie jako:

a)

b)

plastyfikator w  materialach
i wyrobach wielokrotnego
uzytku;

plastyfikator w  materialach
i wyrobach jednokrotnego
uzytku majacych kontakt

z zywnoscia niezawierajaca
thuszczu, z wyjatkiem prepa-
ratow dla niemowlat i prepa-
ratow pochodnych okreslonych
w dyrektywie 2006/141/WE
lub przetworzonej zywnosci na
bazie zbdz oraz zywnosci dla
niemowlat i matych dzieci
zgodnie z dyrektywa 2006/
125/WE;

0
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c) $rodek wsparcia technicznego
w stgzeniach do 0,1 %
w produkcie koficowym
730 66930 0068554-70-1 | Metylosilseskwioksan tak nie nie Pozostatos¢ monomeru w metylo-
silseskwioksanie: < 1 mg mety-
lotrimetoksysilan/kg metylosil-
seskwioksan
731 18220 0068564-88-5 | Kwas N-heptyloaminoundeka- nie tak nie 0,05 2)
nowy
732 45450 0068610-51-5 | Kopolimer p-krezolu z dicyklo- tak nie tak 5
pentadienem i izobutenem
733 10599/92 | 0068783-41-5 | Kwasy tluszczowe, nienasycone nie tak nie (18) (@))
A (Cyg), dimery, uwodornione,
destylowane i niedestylowane
10599/93
734 46380 0068855-54-9 | Ziemia okrzemkowa kalcynowana tak nie nie
przez stapianie z soda
735 40120 0068951-50-8 | Hydroksymetylofosfonian bis(po- tak nie nie 0,6
liglikolu etylenowego
736 50960 0069226-44-4 | Glikol etylenowy bis(merkaptooc- tak nie nie (10)
tano) di-n-oktylocyny
737 77370 0070142-34-6 | Dipolihydroksystearynian glikolu tak nie nie
polietylenowego-30
738 60320 0070321-86-7 | 2-(2-hydroksy-3,5-bis(1,1-dimety- tak nie tak 1,5
lobenzylo)fenylo)benzotriazol
739 70000 0070331-94-1 | Propionian 2,2'-oksamido- tak nie nie

bis[etylo-3-(3,5-di-tert-butylo-4-
hydroksyfenylu)]
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740 81200 0071878-19-8 | Poli[6-[(1,1,3,3-tetrametylobuty- tak nie tak 3
lo)amino]-1,3,5-triazyno-2,4-
diylo]-[(2,2,6,6-tetrametylo-4-
piperidylo)-imino]heksametyle-
no[(2,2,6,6-tetrametylo-4-piperidy-
lo)imino]

741 24070 0073138-82-6 | Kwasy zywiczne i kwasy kalafo- tak tak nie
niowe

83610

742 92700 0078301-43-6 | 2,2,4,4-tetrametylo-20-(2,3- tak nie tak 5
epoksypropylo)-7-oksa-3,20-
diazodispiro[5.1.11.2]-heneikosan-
21-on, polimer

743 38950 0079072-96-1 | Bis(4-etylobenzylideno)sorbitol tak nie nie

744 18888 0080181-31-3 | Kopolimer kwasu 3-hydroksybu- nie tak nie Substancja uzywana jako produkt
tanowego i 3-hydroksypentano- otrzymany w drodze fermentacji
wego bakteryjnej. W zgodnosci ze

specyfikacjami zawartymi w tabeli
4 zalacznika 1

745 68145 0080410-33-9 | Fosforyn 2,2',2"-nitrylo[trietylo tak nie tak 5 SML wyrazony jako suma fosfo-
tris(3,3',5,5'-tetra-tert-butylo-1,1'- rynu i fosforanu
bifenylo-2,2'-diylu)]

746 38810 0080693-00-1 | Difosforyn bis(2,6-di-tert-butylo- tak nie tak 5 SML wyrazony jako suma fosfo-
4-metylofenylo)pentaerytrytolu rynu i fosforanu

747 47600 0084030-61-5 | Bis(izooktylomerkaptooctan)di-n- tak nie tak 25)

dodecylocyny
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748 12765 0084434-12-8 | Sol sodowa N-(2-aminoetylo)- nie tak nie 0,05
beta-alaniny
749 66360 0085209-91-2 | Fosforan 2-2'-metyleno bis(4,6-di- tak nie tak 5
tert-butylofenylo) sodu
750 66350 0085209-93-4 | Fosforan 2,2'-metylenobis(4,6-di- tak nie nie 5
tert-butylofenylowy) litu
751 81515 0087189-25-1 | Poli (glicerolan cynku) tak nie nie
752 39890 0087826-41- | Bis(metylobenzylideno)sorbitol tak nie nie
30069158-41-
40054686-97-
40081541-12-
0
753 62800 0092704-41-1 | Kaolin kalcynowany tak nie nie
754 56020 0099880-64-5 | Dibehenian glicerolu tak nie nie
755 21765 0106246-33-7 | 4,4"-metylenobis(3-chloro-2,6- nie tak nie 0,05 (1)
dietyloanilina)
756 40020 0110553-27-0 | 2,4-bis(oktylotiometylo)-6-metylo- tak nie tak 24)
fenol
757 95725 0110638-71-6 | Wermikulit, produkty reakcji tak nie nie
z kwasem cytrynowym, sole litu
758 38940 0110675-26-8 | 2,4-bis(dodecylotiometylo)-6- tak nie tak 24)
metylofenol
759 54300 0118337-09-0 | 2,2'-etylidenobis[fluorofosfo- tak nie tak 6

nian(4,6-di-tert-butylofenylu)]
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760

83595

0119345-01-6

Produkt reakcji di-tert-butylo-
fosfonianu z bifenylem, otrzy-
many przez kondensacjg 2,4-di-
tert-butylofenolu z produktem
reakcji Friedla-Craftsa trichlorku
fosforu i bifenylu

tak

nie

nie

18

Sktad:
— 4,4"-bifenyleno-bis[0,0-bis(2,4-

di-tert-butylofenylo)fosfonian]
(Nr CAS 38613-77-3) (36-
46 % wiw (*)),

4,3'-bifenyleno-bis[0,0-bis(2,4-

di-tert-butylofenylo)fosfonian

SNr CAS 0118421-00-4) (17-
3 % wiw (%)),

3,3"-bifenyleno-bis[0,0-bis(2,4-
di-tert-butylofenylo)fosfonian]
(Nr CAS 0118421-01-5) (1-
5% wiw (%)),

4'-bifenyleno-bis[0,0-bis(2,4-
di-tert-butylofenylo)fosfonianl]
ﬁNr CAS 0091362-37-7) (11-
9% wiw (¥)),

tris(2,4-di-tert-butylofeny-
lo)fosforan (Nr CAS
?*)3) 1570-04-4) (9-18 % w/w

4,4'-bifenyleno-0,0-bis(2,4-di-
tert-butylofenylo)fosfonian-
0,0-bis(2,4-di-tert-butylofeny-
l(z))fosfonian Nr112949CA
-97-0) (< 5% w/w (¥)).

(*)Ilos¢ substancji zastosowanej/

ilos¢ formy uzytkowej

Inne specyfikacje:

— zawarto$¢ fosforu min. 5,4 %

do maks. 5,9 %

— liczba kwasowa maks. 10 mg

KOH na gram

— zakres topnienia 85-110 °C
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761

92930

0120218-34-0

Tiodietanolobis(5-metoksykarbo-
nylo-2,6-dimetylo-1,4-dihydropi-
rydyno-3-karboksylan)

tak

nie

nie

762

31530

0123968-25-2

Akrylan 2,4-di-tert-pentylo-6-[1-
(3,5-di-tert-pentylo-2-hydroksyfe-
nylo)-etylo]fenylu

tak

nie

tak

763

39925

0129228-21-3

3,3-bis(metoksymetylo)-2,5-dime-
tyloheksan

tak

nie

tak

0,05

764

13317

0132459-54-2

N,N'-bis[4-(etoksykarbonylo)feny-
lo]-1,4,5,8-naftalenotetra-karbo-
ksydiimid

nie

tak

nie

0,05

Czystos¢ > 98,1 % (w/w)

Do stosowania wylacznie d'ako
komonomer (maks. 4 %) dla
poliestrow (PET, PBT)

765

49485

0134701-20-5

2,4-dimetylo-6-(I-metylopentade-
cylo)fenol

tak

nie

tak

766

38879

0135861-56-2

Bis(3,4-dimetylobenzylideno)sor-
bitol

tak

nie

nie

767

38510

0136504-96-6

Polimer 1,2-bis(3-aminopropy-
lo)etylenodiaminy z N-butylo-
2,2,6,6-tetrametylo-4-piperydy-
noaming i 2,4,6-trichloro-1,3,5-
triazyna

tak

nie

nie

768

34850

0143925-92-2

Aminy, utlenione bis-uwodor-
nionwego alkilowanego toju

tak

nie

nie

Nie stosowa¢ w wyrobach maja-
cych kontakt z zywnoscia zawie-
rajaca thuszeze, dla ktorej ustano-
wiono ptyn modelowy D

Do uzycia tylko w:

a) poliolefinach w stezeniu 0,1 %
(w/w) oraz w

b) PET w stezeniu 0,25 % (w/w)

(M
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769 74010 0145650-60-8 | Bis(2,4-di-tert-butylo-6 metylofe- tak nie tak 5 SML wyrazony jako suma fosfo-
nylo) fosforyn etylu rynu i fosforanu
770 51700 0147315-50-2 | 2-(4,6-difenylo-1,3,5-triazyn-2- tak nie nie 0,05
ylo)- 5-(heksyloksy)fenol
771 34650 0151841-65-5 | Hydroksybis [2,2"-metyleno bis tak nie nie 5
(4,6-di-tert-butylofenylo)] fosforan
glinu
772 47500 0153250-52-3 | Dikarboksamid N,N’-dicyklohe- tak nie nie 5
ksylo-2,6-naftalenu
773 38840 0154862-43-8 | Difosforyn bis(2,4-dikumylofeny- tak nie tak 5 SML wyrazony jako suma
lo)pentaerytrytolu substancji, jej formy utlenionej
bis(2,4-dikumylofenylo)pentaeryt-
ryto-fosforanu i jej produktow
hydrolizy (2,4-dikumylofenol)
774 95270 0161717-32-4 | Fosforan 2,4,6-tris(tert-butylo) tak nie tak 2 SML wyrazony jako suma fosfo-
fenylo 2-butylo-2-etylo-1,3-propa- rynu, fosforanu i produktu hydro-
nodiolu lizy = TTBP
775 45705 0166412-78-8 | Ester diisononylowy kwasu 1,2- tak nie nie (32)
cykloheksanodikarboksylowego
776 76723 0167883-16-1 | Polimer polidimetylosiloksanu, tak nie nie Frakcja o masie czasteczkowe;j
zakonczony grupa 3-aminopropy- ponizej 1 000 Da nie powinna
lowa z dicykloheksylometano- przekracza¢ 1,5 % (w/w)
4,4'-diizocyjanianem
777 31542 0174254-23-0 | Akrylan metylu, telomer z 1- tak nie nie 0,5 % w produkcie koncowym (1)

dodekanetiolem, estry alkilowe
(C16Cig)
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778

71670

0178671-58-4

Tetrakis (2-cyjano-3,3-difenyloa-
krylan) pentaerytrytolu

tak

nie

tak

0,05

s

779

39815

0182121-12-6

9,9-bis(metoksymetylo)fluoren

tak

nie

tak

0,05

(M

780

81220

0192268-64-7

Poli-[[6-[N-(2,2,6,6-tetrametylo-4-
piperydynylo)-n-butyloamino]-
1,3,5-triazyno-2,4-diylo][(2,2,6,6-
tetrametylo-4-piperydynylo)imi-
no]-1, 6-heksanodiylo-[(2,2,6,6-
tetrametylo-4-piperydynylo)imi-
no]]-alfa-[N, N, N',N'-tetrabutylo-
N"-(2,2,6,6-tetrametylo-4-pipery-
dynylo)-N"-[6-(2,2,6,6-tetrame-
tylo-4-piperydynyloamino)-heksy-
lo]-[1,3,5-triazyno-2,4,6-triamino]-
omega-N,N,N, N'-tetrabutylo-
1,3,5-triazyno-2,4-diamina

tak

nie

nie

781

95265

0227099-60-7

1,3,5-Tris(4-benzoilofenilo)
benzen

tak

nie

nie

0,05

782

76725

0661476-41-1

Polimer polidimetylosiloksanu
zakonczony grupa 3-aminopropy-
lowa z 1-izocyjaniano-3-izocyja-
nianometylo-3,5,5-trimetylocyklo-
heksanem

tak

nie

nie

Frakcja o masie czasteczkowej
ponizej 1 000 Da nie powinna
przekraczac 1 % (w/w)

783

55910

0736150-63-3

Acetylowane glicerydy monou-
wodornionego oleju rycynowego

tak

nie

nie

(32)

784

95420

0745070-61-5

1,3,5-tris(2,2-dimetylopropanoa-
mido)benzen

tak

nie

nie

0,05

785

24910

0000100-21-0

Kwas tereftalowy

nie

tak

nie

(28)

786

14627

0000117-21-5

Bezwodnik 3-chloroftalowy

nie

tak

nie

0,05

s

SML wyrazony jako kwas 3-
chloroftalowy
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787 14628 0000118-45-6 | Bezwodnik 4-chloroftalowy nie tak nie 0,05 SML wyrazony jako kwas 4-
chloroftalowy
788 21498 0002530-85-0 | [3-(metakryloksy) propylo]trime- nie tak nie 0,05 Wylacznie do stosowania jako (1)
toksysilan $rodek do obrobki powierzchni 11
w wypehiaczach nieorganicznych
789 60027 — Uwodornione homopolimery lub tak nie nie Srednia masa czasteczkowa nie 2)
kopolimery uzyskane z 1-heksenu mniejsza niz 440 Da.
lub 1-oktenu lub 1-dekenu lub 1- Lepkosé grzy 100 °C nie mniejsza
dodekenu lub 1-tetradekenu (Mw: niz 3,8 ¢St (3,8 x 10° m?%/s)
440-12 000)
790 80480 0090751-07-8 | Poli(6-morfolino-1,3,5-triazyno- tak nie nie 5 Srednia masa czasteczkowa nie (16)
0082451-48-7 | 2,4-diilo)-[(2,2,6,6-tetrametylo-4- mniejsza niz 2 400 Da.
piperydylo)imino)]-heksamety- Zawarto$¢ pozostato$ci morfoliny
leno-[(2,2,6,6-tetrametylo-4-pipe- <30 mg/]kg;_ N,N(;—bis£2_,12,)6};6-
imi tetrametylopiperydyn-4-ilo)he-
rydylojimino)] ksano-1,6-diaminy < 15 000 mg/
kg; 2,4-dichloro-6-morfolino-
1,3,5-triazyny < 20 mg/kg.
791 92470 0106990-43-6 | N,N',N”,N”-tetrakis(4,6-bis(N- tak nie nie 0,05
butylo-(N-metylo-2,2,6,6-tetrame-
tylopiperydyn-4-ilo)amino)triazyn-
2-ilo)-4,7-diazadekano-1,10-
diamina
792 92475 0203255-81-6 | 3,3",5,5'-tetrakis(tert-butylo)-2,2'- tak nie tak 5 SML wyrazony jako suma formy

dihydroksybifenyl, ester cykliczny
z kwasem [3-(3-tertbutylo-4-
hydroksy-5-metylofenylo)propy-
loJoksyfosfonowym

fosforynowej i fosforanowe;j
substancji i produktow hydrolizy)
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793 94000 0000102-71-6 | Trietanoloamina tak nie nie 0,05 SML wyrazony jako suma trieta-

noloaminy i adduktu z chlorowo-
dorkiem wyrazonym jako trieta-
noloamina

794 18117 0000079-14-1 | Kwas glikolowy nie tak nie Do stosowania wylacznie do

wytwarzania kwasu poliglikolo-
wego (PGA) do: (i) posredniego
kontaktu z zywnoscia poza
warstwa poliestrow takich jak
politereftalan etylenu (PET) lub
poli(kwas mlekowy) (PLA); oraz
(ii) bezposredniego kontaktu

z zywnoscia mieszanki PGA

w stezeniu do 3 % w/w w PET
lub PLA.

795 40155 0124172-53-8 | N,N'-bis(2,2,6,6-tetrametylo-4- tak nie nie 0,05 2)
piperydylo)-N,N'-diformylheksa- (12)
metylenodiamina

796 72141 0018600-59-4 | 2,2'-(1,4-fenyleno)bis[4H-3,1- tak nie tak 0,05 SML wiaczajac sumg produktow
benzoksazyn-4-on] hydrolizy

797 76807 0073018-26-5 | Poliester kwasu adypinowego tak nie tak 3D
z 1,3-butanodiolem, 1,2-propano- (32)
diolem i 2-etylo-1-heksanolem

798 92200 0006422-86-2 | Kwas tereftalowy, bis(2-etylohe- tak nie nie 60 (32)

ksylo)ester
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799 77708 — Etery polietylenoglikolowe (EO = tak nie nie 1,8 Zgodnie z kryterium czystosci dla
1-50) alkoholi pierwszorzedowych tlenku etylenu okreslonym
liniowych i rozgatgzionych (Cg- w dyrektywie 2008/84/WE usta-
Cy) nawiajacej szczegodlne kryteria
czystosci dla dodatkow do
Srodkéw spozywczych innych niz
barwniki i substancje stodzace
(Dz.U. L 253 z 20.9.2008, s. 1)
800 94425 0000867-13-0 | Fosfonooctan trietylowy tak nie nie Wylacznie do wykorzystania
w PET
801 30607 — Kwasy (C,-C,y), alifatyczne, tak nie nie
liniowe, monokarboksylowe,
pochodzace z naturalnych olejow
i thuszczéw, sol litowa
802 33105 0146340-15-0 | Alkohole, C;,_14 drugorzedowe, tak nie nie 5 (12)
B-(2-hydroksyetoksy), etoksylo-
wane
803 33535 0152261-33-1 | Kopolimer a-alkenow(C,y-Cyy) tak nie nie Nie stosowa¢ w wyrobach maja- (13)
z bezwodnikiem maleinowym, cych kontakt z zywnoscia zawie-
produkt reakcji z 4-amino-2,2,6,6- rajaca tluszcze, dla ktorej ustano-
tetrametylopiperydyna wiono ptyn modelowy D
Nie stosowa¢ w wyrobach maja-
cych kontakt z zywnoscia zwie-
rajaca alkohol
804 80510 1010121-89-7 | Poli(3-nonylo-1,1-diokso-1-tiopro- tak nie nie Stosowac tylko jako $rodek

pano-1,3-diilo)-blok-poli(x-oleil-
7-hydroksy-1,5-diiminooktano-
1,8-diil), mieszanina procesowa
przy x = 1 lub 5, zobojgtniana
kwasem dodecylobenzenosulfono-
wym

pomocniczy w produkcji poli-
merow przy produkcji polietylenu
(PE), polipropylenu (PP) i polisty-
renu (PS)
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805 93450 — Ditlenek tytanu, pokryty kopoli- tak nie nie Zawartos¢ kopolimeru do obrobki
merem n-oktylotrichlorosilanu powierzchni w powlekanym
i [kwasu aminotris(metylenofos- ditlenku tytanu wynosi ponizej
fonowego), sol pentasodowa] 1% wiw
806 14876 0001076-97-7 | Kwas 1,4-cykloheksanodikarbo- nie tak nie 5 Stosowac jedynie w produkcji
ksylowy poliestrow
807 93485 — Azotek tytanu, nanoczastki tak nie nie Brak migracji nanoczastek azotku
tytanu.
Do stosowania wylacznie w poli-
tereftalanie etylgr[l}l]l (PET) do
poziomu maksymalnie 20 mg/kg.
Skupiska w PET, skladajace si¢
z pierwotnych nanoczastek azotku
tytanu, maja $rednicg
100-500 nm; czastki 2piewvotne
maja $rednicg okoto 20 nm.
808 38550 0882073-43-0 | Bis(4-propylobenzylideno)propy- tak nie nie 5 SML wtiaczajac sumg produktow
losorbitol hydrolizy
809 49080 0852282-89-4 | N-(2,6-diizopropylofenylo)-6-[4- tak nie tak 0,05 Wylacznie do wykorzystania (6)
(1,1,3,3-tetrametylobutylo)feno- w PET (14)
ksy]-1H-benzo[de]izochinolino- (15)
1,3(2H)-dion
810 68119 Glikol neopentylowy, diestry tak nie nie 5 (32) | Nie stosowa¢ w wyrobach maja-

i monoestry z kwasem benzoe-
sowym i kwasem 2-etyloheksa-
nowym

cych kontakt z zywno$cia zawie-
rajaca tluszcze, dla ktorej ustano-
wiono ptyn modelowy D
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811 80077 0068441-17-8 | Woski polietylenowe, utlenione tak nie nie 60
VM2
812 80350 0124578-12-7 | Kopolimer kwasu poli(12-hydro- tak nie nie Do stosowania wylacznie
ksystearynowego) — polietylenoi- w tworzywach sztucznych
miny w ilo$ci maksymalnie do 0,1 %
W/wW.
Otrzymanf/ w wyniku reakcji
kwasu poli(12-hydroksystearyno-
wego) z polietylenoiming.
vB
813 91530 — Diestry alkilowe (C4-Cy) lub tak nie nie 5
cykloheksylowe kwasu sulfobur-
sztynowego, sole
814 91815 — Estry monoalkilowe (C(-C4) tak nie nie 2
polietylenoglikolowe kwasu
sulfobursztynowego, sole
815 94985 — Trimetylolopropan, mieszane tak nie nie 5 (32) | Nie stosowa¢ w wyrobach maja-
triestry i diestry z kwasem cych kontakt z zywno$cia zawie-
benzoesowym i kwasem 2-etylo- rajaca thuszeze, dla ktorej ustano-
heksanowym wiono ptyn modelowy D
816 45704 — Kwas cis-1,2-cykloheksadwuweg- tak nie nie 5
lowy, sole
817 38507 — Kwas cis-endo-bicyklo[2.2.1]hep- tak nie nie 5 Nie stosowaé z polietylenem
tano-2,3-dikarboksylowy, sole w kontakcie z Zywnoscia kwasna
Czystos¢ > 96 %
818 21530 — Kwas metalylosulfonowy, sole nie tak nie 5
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819 68110 — Kwas neodekanowy, sole tak nie nie 0,05 Nie do uzycia w polimerach
majacych kontakt z Zywnos$cia
Nie stosowa¢ w wyrobach maja-
cych kontakt z Zywno$cia zawie-
rajaca thuszcze, dla ktérej ustano-
wiono ptyn modelowy D
SML wyrazony jako kwas
neodekanowy
820 76420 — Kwas pimelinowy, sole tak nie nie
821 90810 — Kwas stearoilo-2-mlekowy, sole tak nie nie
822 71938 — Kwas nadchlorowy, sole tak nie nie 0,05 4
823 24889 — Kwas 5-sulfoizoftalowy, sole nie tak nie 5
854 71943 0329238-24-6 | Kwas perfluorooctowy, alfa- tak nie nie Do stosowania wylacznie do
podstawiony przez kopolimer poziomu 0,5 % w/w w polimery-
glikolu perfluoro-1,2-propyleno- zacji fluoropolimeréw, ktore sa
wego oraz glikolu perfluoro-1,1- przetwarzane w temperaturze
etylenowego, zakonczony chloro- réwnej lub wyzszej niz 340 °C
heksafluoropropyloksy grupami i sg przeznaczone do wyrobow
wielokrotnego uzytku
855 40560 Kopolimer (butadien, styren, tak nie nie Do stosowania wylacznie
metakrylan metylu) usieciowany w twardym polichlorku winylu
z dimetakrylanem 1,3-butanodiolu (PVC) do maksymalnego
poziomu 12 % w temperaturze
pokojowej lub nizszej
856 40563 Kopolimer (butadien, styren, tak nie nie Do stosowania wylacznie

metakrylan metylu, akrylan
butylu) usieciowany z diwinylo-
benzenem lub dimetakrylanem
1,3-butanodiolu

w twardym polichlorku winylu
(PVC) do maksymalnego
poziomu 12 % w temperaturze
pokojowej lub nizszej
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857 66765 0037953-21-2 | Kopolimer (metakrylan metylu, tak nie nie Do stosowania wylacznie
akrylan butylu, styren, metakrylan w twardym polichlorku winylu
glicydylu) (PVC) do maksymalnego
poziomu 2 % w temperaturze
pokojowej lub nizszej
858 38565 0090498-90-1 | 3,9-bis[2-(3-(3-tert-butylo-4- tak nie tak 0,05 SML wyrazony jako suma 2)
hydroksy-5-metylofenylo)propio- substancji i jej produktu utleniania
nyloksy)-1,1-dimetyloetylo]- — 3-[(3-(3-tert-butylo-4-hydroksy-
2,4,8,10-tetraoksaspiro[ 5,5 Junde- S-metylofenylo)prop-2-enoiloksy)-
kan 1,1-dimetyloetylo]-9-[(3-(3-tert-
butylo-4-hydroksy-5-metylofeny-
lo)propionyloksy)-1,1-dimetyloe-
tylo]-2,4,8,10-tetraoksaspiro[5,5]-
undekanu w rownowadze z jej
tautomerem — parachinonem
metydowym
860 71980 0051798-33-5 | Kwas perfluoro[2-(poli(n-propo- tak nie nie Do stosowania wylacznie w poli-
ksy))propionowy] meryzacji fluoropolimeréw, ktore
Sq przetwarzane w temperaturze
rownej lub wyzszej niz 265 °C
i sg przeznaczone do wyrobow
wielokrotnego uzytku
861 71990 0013252-13-6 | Kwas perfluoro[2-(n-propo- tak nie nie Do stosowania wylacznie w poli-

ksy)propionowy]

meryzacji fluoropolimeréw, ktore
sq przetwarzane w temperaturze
réwnej lub wyzszej niz 265 °C
i sa przeznaczone do wyrobow
wielokrotnego uzytku

¥10T°€0¥C — T1d — 01001 10T

20000

101



M

(@]

3)

“

®)

(6)

(N

®)

©)

(10)

an

862

15180

0018085-02-4

3,4-diacetoksy-1-buten

nie

tak

nie

0,05

SML, wiaczajac produkt hydro-
lizy 3,4-dihydroksy-1-buten.

Do stosowania wylacznie jako
komonomer w kopolimerach
alkoholu etylowinylowego
(EVOH) i alkoholu poliwinylo-
wego (PVOH).

an

19

863

15260

0000646-25-3

1,10-dekanodiamina

nie

tak

nie

0,05

Do stosowania wylacznie jako
komonomer do wytwarzania
wyrobow z poliamidow, przezna-
czonych do wielokrotnego uzytku
w kontakcie ze $rodkami
spozywczymi uwodnionymi,
kwasnymi i mlecznymi w tempe-
raturze pokojowej lub do krotko-
trwatego kontaktu w temperaturze
do 150 °C.

864

46330

0000056-06-4

2,4-diamino-6-hydroksypirydy-
mina

tak

nie

nie

Do stosowania wytacznie

w twardym polichlorku winylu
(PVC) majacym kontakt

z niekwasowa i bezalkoholowa
zywnoscia uwodniona

865

40619

0025322-99-0

Kopolimer (akrylan butylu, meta-
krylan metylu, metakrylan butylu)

tak

nie

nie

Do stosowania wylacznie w:

a) twardym polichlorku winylu
(PVC; do maksymalnego
poziomu 1 % w/w;

b) poli(kwasie mlekowym) (PLA)
do maksymalnego poziomu
5 % wiw.
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866 40620 — Kopolimer (akrylan butylu, meta- tak nie nie Do stosowania wylacznie
krylan metylu) usieciowany w twardym polichlorku winylu
z metakrylem allilu (PVC) do maksymalnego
poziomu 7 %
867 40815 0040471-03-2 | Kopolimer (metakrylan butylu, tak nie nie Do stosowania wylacznie
akrylan etylu, metakrylan metylu) w twardym polichlorku winylu
(PVC) do maksymalnego
poziomu 2 %
868 53245 0009010-88-2 | Kopolimer (akrylan etylu, meta- tak nie nie Do stosowania wylacznie w:
krylan metylu) a) twardym polichlorku winylu
(PVCgI do maksymalnego
poziomu 2 % w/w;
b) poli(kwasie mlekowym) (PLA)
do maksymalnego poziomu
5 % wiw;
c) politereftalanie etylenu (PET)
do maksymalnego poziomu
5 % wiw.
869 66763 0027136-15-8 | Kopolimer (akrylan butylu, meta- tak nie nie Do stosowania wylacznie
krylan metylu, styren) w twardym polichlorku winylu
(PVC) do maksymalnego
poziomu 3 %
870 95500 0160535-46-6 | N,N',N”-tris(2-metylocyklohe- tak nie nie 5
ksyl)-1,2,3-propano-trikarboksa-
mid
872 0006607-41-6 | 2-fenylo-3,3-bis(4-hydroksyfeny- nie tak nie 0,05 Do stosowania wylacznie jako (20)

lo)ftalimidyna

komonomer w kopolimerach
poliwgglanowych
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873 93460 Ditlenek tytanu w reakcji z okty- tak nie nie Produkt reakcji ditlenku tytanu
lotrietoksysilanem z oktylotrietoksysilanem —
substancja do obrobki
powierzchni w stezeniu do 2 % w/
w, przetworzony w wysokich
temperaturach
874 16265 0156065-00-8 | Polidimetylosiloksan a-dimetylo- nie tak nie 0,05 (33) Do stosowania wylacznie jako
3-(4’-hydroksy-3’-metoksyfeny- komonomer w poliwegglanie
lo)propylosililoksy, ®-3-dimetylo- modyfikowanym siloksanem
3 -(4’-hydr0k§y-3 -metoksyfeny- Mieszanina oligomeryczna
lo)propylosililu cechuje si¢ wzorem
C24H3gsi205(SiOC2H6)ﬂ (50 >n
> 26).
875 80345 0058128-22-6 | Poli(kwas 12-hydroksysteary- tak nie tak 5
nowy) stearynian
878 31335 — Kwasy, tluszczowe (Cg-Cy,) tak nie nie
z thuszczow 1 olejow zwierzgeych
lub roélinnych, estry alkoholi
rozgaltgzionych, alifatycznych,
monohydroksylowych, nasyco-
nych, pierwszorzgdowych (Cs-
Cy)
879 31336 — Kwasy, tluszczowe (Cg-Cp,) tak nie nie

z thuszczow 1 olejow zwierzecych
lub roslinnych, estry alkoholi
liniowych, alifatycznych, mono-
hydroksylowych, nasyconych,
pierwszorzgdowych (C;-C,,)
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880 31348 0085116-93-4 | Kwasy, ttuszczowe (Cg-C,,), estry tak nie nie
z pentraerytritolem
881 25187 0003010-96-6 | 2,2,4,4-tetrametylocyklobutano- nie tak nie 5 Do stosowania wylacznie w wyro-
1,3-diol bach wielokrotnego uzytku do
dhugotrwalego przechowywania
w temperaturze pokojowej lub
nizszej i do napekniania na goraco
882 25872 0002416-94-6 | 2,3,6-trimetylofenol nie tak nie 0,05
883 22074 0004457-71-0 | 3-metylo-1,5-pentanodiol nie tak nie 0,05 Do stosowania wytacznie w mate-
riatach majacych kontakt
Z Zywnosciag W stosunku
powierzchni do masy wyno-
szacym maksymalnie 0,5 dm?/kg
884 34240 0091082-17-6 | Kwas alkilosulfonowy(C;y-C,}), tak nie nie 0,05 Nie stosowa¢ w wyrobach maja-
estry z fenolem cych kontakt z zywnoscia zawie-
rajaca thuszceze, dla ktorej ustano-
wiono ptyn modelowy D
885 45676 0263244-54-8 | Oligomery cykliczne (tereftalanu tak nie nie Do stosowania wylacznie w teref-

butylenu)

talanie polietylenu (PET), terefta-
lanie polibutylenu (PBT), poli-
weglanie (PC), polistyrenie (PS)
i twardym polichlorku winylu
(PVC) do maksymalnego
poziomu 1 % w/w, majacych
kontakt z zywnoscia uwodniona,
zawierajaca kwasy 1 alkohol,
przeznaczong do dlugotrwalego
przechowywania w temperaturze
pokojowe;j.
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894 93360 0016545-54-3 | Kwas tiodipropioniowy, ester tak nie nie (14)
ditetradecylowy

895 47060 0171090-93-0 | kwas 3-(3,5-di-tert-butylo-4- tak nie nie 0,05 Do stosowania wylacznie w poli-
hydroksyfenylo)propionowy, estry olefinach majacych kontakt
z alkoholami liniowymi i rozgate- z zywnoscia inng niz produkty
zionymi C13-C15 zawierajace tluszcze lub o wyso-

kiej zawartosci alkoholu oraz

produkty mleczne.

896 71958 0958445-44-8 | Kwas 3H-perfluoro-3-[(3-meto- tak nie nie Do stosowania wytacznie w poli-
ksy-propoksy)propionowy], sol meryzacji fluoropolimerow
amonowa w przypadku:

— przetwa_rzqnia w temperaturze
wyzszej niz 280 °C przez co
najmniej 10 minut,

— przetwarzania w temperaturze
wyzszej niz 190 °C w steze-
niach do 30 % w/w w celu
stosowania w mieszankach
z polimerami polioksymety-
lenéw w przypadku przezna-
czenia do wyrobow wielokrot-
nego uzytku.

902 0000128-44-9 | 1,1-ditlenek 1,2-benzoizotiazol- tak nie nie Substancja musi spetnia¢ szcze-

3(2H)-onu, sol sodowa

gotowe kryteria czystosci okre-
$lone w rozporzadzeniu Komisji
(UE) nr 231/2012 (%)
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923

39150

0000120-40-1

N,N-bis(2-hydroksyetylo)dodeka-
noamid

tak

nie

nie

Ilo§¢ pozostatosci dietanoloaminy
w tworzywach sztucznych jako
zanieczyszczenia i produktu
rozkfadu substancji nie powinna
skutkowa¢ migracja dietanoloa-
miny wigksza niz 0,3 mg na kg
Zywnosci.

(18)

924

94987

Trimetylolopropan, mieszane
triestry i diestry z kwasami n-
oktanowym i n-dekanowym

tak

nie

nie

0,05

Wylacznie do stosowania w PET
majacym kontakt z wszystkimi
rodzajami zywnosci innej niz
produkty zawierajace tluszcze lub
o wysokiej zawartosci alkoholu
oraz produkty mleczne.

926

71955

0908020-52-0

Kwas perfluoro[(2-etyloksy-
etoksy)octowy], s6l amonowa

tak

nie

nie

Do stosowania wylacznie w poli-
meryzacji fluoropolimeréw, ktore
Sq przetwarzane w temperaturze
wyzszej niz 300 °C przez co
najmniej 10 minut.

971

25885

0002459-10-1

Trimelitan trimetylu

nie

tak

nie

Do stosowania wylacznie jako
komonomer w stezeniach do

0,35 % w/w do wytwarzania
modyfikowanych poliestrow prze-
znaczonych do stosowania

w kontakcie z uwodnionymi

i suchymi $rodkami spozywczymi
niezawierajacymi warstwy
wolnych tluszczoéw na powierzch-
ni.

amn

972

45197

0012158-74-6

Zasadowy fosforan miedzi

tak

nie

nie

973

22931

0019430-93-4

(Perfluorobutylo)etylen

nie

tak

nie

Wylacznie do stosowania jako
komonomer w stezeniach do

0,1 % w/w w polimeryzacji fluo-
ropolimer6éw, spiekanych w wyso-
kich temperaturach.
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974 74050 939402-02-5 | Kwas fosforowy(IlI), mieszane tak nie tak 5 SML wyrazony jako suma formy
triestry 2,4-bis(1,1-dimetylopropy- fosforynowej i fosforanowe;j
lo)fenylu i 4-(1,1-dimetylopropy- substancji i produktu hydrolizy —
lo)fenylu 4-t-amilofenolu.
Migracja produktu hydrolizy —
2,4%di-tj-argilofenolu gie pm%inna
przekroczy¢ 0,05 mg/kg.
979 79987 — Kopolimer (politereftalan etylenu, tak nie nie Do stosowania wylacznie w poli-
polibutadien hydroksylowany, tereftalanie etylenu (PET) do
bezwodnik piromelitowy) maksymalnego poziomu 5 % w/w
988 3634-83-1 1,3-bis(izocyjanianometylo)ben- nie tak nie (34) SML(T) stosuje si¢ w odniesieniu

zen

do migracji jego produktu hydro-
lizy, 1,3-benzenodimetanoaminy

Do stosowania wylacznie jako
komonomer w produkcji powltok
srodkowej warstwy folii polime-
rowych z poli(tereftalanu etﬁlenu)
w foliach wielowarstwowyc

(") Dz.U. L 302 z 19.11.2005, s. 28.

(3 Dz.U. L 330 z 5.12.1998, s. 32.

(}) Dz.U. L 253 z 20.9.2008, s. 1.

(*) Dz.U. L 226 z 22.9.1995, s. 1.

(®) Dz.U. L 158 z 18.6.2008, s. 17-40.

» M1 (°) Zgodnie z definicja ,,niemowlgcia” podana w art. 2 dyrektywy 2006/141/WE.

(7) Niniejsze ograniczenie obowiazuje od dnia 1 maja 2011 r. w odniesieniu do produkcji i od dnia 1 czerwca 2011 r. w odniesieniu do wprowadzania do obrotu i przywozu do Unii. <«

»M3 (*) Dz.U. L 83 z22.3.2012, 5. 1. «
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2. Ograniczenie dla grupy substancji

Tabela 2 dotyczaca ograniczen dla grupy substancji zawiera nastgpujace infor-
macje:

kolumna 1 (Numer ograniczenia dla grupy): zawiera numer identyfikacyjny
grupy substancji, ktorych dotyczy ograniczenie; jest to numer wskazany
w kolumnie 9 tabeli 1 niniejszego zatacznika;

kolumna 2 (Nr substancji FCM): zawiera indywidualne numery identyfika-
cyjne substancji, ktéorych dotyczy ograniczenie; jest to numer wskazany
w kolumnie 1 tabeli 1 niniejszego zatacznika;

kolumna 3 (SML (T) [mg/kg]): zawiera calkowity limit migracji specyficznej
dla sumy substancji stosowany dla tej grupy; jest on wyrazony w mg
substancji na kilogram zywnosci; jezeli substancja nie migruje w wykrywal-
nych ilociach, wskazuje si¢ ND (niewykrywalny);

kolumna 4 (Wymagania dotyczace ograniczenia dla grupy): zawiera wska-
zanie substancji, ktorej masa czasteczkowa stanowi podstawe dla wyrazenia

wyniku.
Tabela 2
O] @ 3 (C)
ﬁili:r;:;i;)gdrl: sul\tl)lslggzji SML (T) | Wymagania dotyczace ograniczenia dla
arupy FCM [mg/ke] grupy

1 128 6 wyrazony jako aldehyd octowy
211

2 89 30 wyrazony jako glikol etylenowy
227
263

3 234 30 wyrazony jako kwas maleinowy
248

4 212 15 wyrazony jako kaprolaktam
435

5 137 3 wyrazony jako suma substancji
472

6 412 1 wyrazony jako jod
512
513
588

7 19 1,2 wyrazone jako amina trzeciorzg-
20 dowa

8 317 6 wyrazony jako suma substancji
318
319
359
431
464

9 650 0,18 wyrazony jako cyna
695
697
698
726
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10

28
29
30
31
32
33
466
582
618
619
620
646
676
736

0,006

wyrazony jako cyna

11

66
645
657

1,2

>

wyrazony jako cyna

12

444
469
470

30

wyrazony jako suma substancji

163
285

1,5

wyrazony jako suma substancji

14

294

368

894

wyrazony jako suma substancji
i produktow ich utleniania

15

98
196

wyrazony jako formaldehyd

407
583
584
599

wyrazony jako bor

Nie naruszajac przepisow dyrek-
tywy 98/83/WE

167
169
198
274
354
372
460
461
475
476
485
490
653

ND

wyrazony jako czg$¢ izocyjanianu
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705
733

0,05

wyrazony jako suma substancji

19

505
516
519

10

wyrazony jako SO,

20

290
386
390

30

wyrazony jako suma substancji

21

347
349

wyrazony jako kwas trimelitowy

22

70
147
176
218
323
325
365
371
380
425
446
448
456
636

wyrazony jako kwas akrylowy

23

150
156
181
183
184
355
370
374
439
440
447
457
482

wyrazony jako kwas metakrylowy

24

756
758

wyrazony jako suma substancji

25

720
747

0,05

suma tris(izooktylomerkaptooc-
tanu) mono-n-dodecylocyny,
bis(izooktylomerkaptooctanu) di-n-
dodecylocyny, trichlorku mono-
dodecylocyny i dichlorku di-dode-
cylocyny) wyrazona jako suma
chlorku mono-dodecylocyny i di-
dodecylocyny

26

728
729

wyrazony jako suma substancji
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27

188
291

wyrazony jako kwas izoftalowy

28

191
192
785

7,5

wyrazony jako kwas tereftalowy

29

342
672

0,05

wyrazony jako suma kwasu 6-
hydroksyheksanowego i kaprolak-
tonu

30

254
672

wyrazony jako 1,4-butanodiol

31

73
797

30

wyrazony jako suma substancji

32

72
73
138
140
157
159
207
242
283
532
670
728
729
775
783
797
798
810
815

60

wyrazony jako suma substancji

VM3

33

180
874

ND

wyrazony jako eugenol

VM4

34

421
988

0,05

wyrazony jako 1,3-benzenodimeta-
noamina

3. Uwagi dotyczace weryfikacji zgodnoSci

Tabela 3 okreslajaca uwagi dotyczace weryfikacji zgodno$ci zawiera nastgpu-

jace informacje:

kolumna 1 (Nr uwagi): zawiera numer identyfikacyjny danej uwagi; jest to
numer wskazany w kolumnie 11 tabeli 1 niniejszego zalacznika;

kolumna 2 (Uwagi dotyczace weryfikacji zgodnosci) zawiera zasady, ktorych
przestrzega si¢ podczas kontroli zgodno$ci substancji z limitami migracji
specyficznej lub innymi ograniczeniami, lub zawiera komentarze dotyczace
sytuacji, w przypadku ktérych wystepuje ryzyko niezgodnosci.



2011R0010 — PL — 24.03.2014 — 004.002 — 113

Tabela 3

(O]

(2

Nr uwagi

Uwagi dotyczace weryfikacji zgodnosci

M

Weryfikacja  zgodno$ci  pozostalo§ci  substancji  na
powierzchni kontaktu z zywnos$cia (QMA) w oczekiwaniu
na dostgpnos¢ metody analityczne;j.

@

Istnieje ryzyko, ze poziom SML lub OML moze by¢ prze-
kroczony w plynach modelowych imitujacych Zzywnos¢
zawierajaca tluszcze.

(©)

Istnieje ryzyko, Zze migracja substancji pogorszy wilasciwosci
organoleptyczne zywnos$ci, z ktora zachodzi kontakt, i ze
produkt koncowy nie jest zgodny z art. 3 ust. 1 lit. ¢)
rozporzadzenia ramowego (WE) nr 1935/2004.

“

Nalezy wykona¢ badanie zgodnos$ci w przypadku kontaktu
z tluszczem, stosujac $rodek imitujacy Zywno$¢ z nasyconymi
thuszczami jako ptyn modelowy D2.

©®)

Nalezy wykona¢ badanie zgodnosci w przypadku kontaktu
z tluszczem, stosujac izooktan jako zamiennik ptynu mode-
lowego D2 (niestabilny).

()

Limit migracji moze zosta¢ przekroczony przy bardzo wyso-
kiej temperaturze.

(N

Jezeli przeprowadza si¢ badanie w zywnosci, uwzglednia sig
pkt 1.4 zatacznika V.

®)

Weryfikacja  zgodno$ci  pozostato§ci  substancji  na
powierzchni kontaktu z zywnoscia (QMA) = 0,005 mg/6
dm?.

®

Weryfikacja  zgodno$ci  pozostato§ci  substancji  na
powierzchni kontaktu z zywnos$cia (QMA) w oczekiwaniu
na dostgpno$¢ analitycznej metody badania migracji.
Stosunek powierzchni do iloSci zywnoS$ci jest mniejszy niz
2dm?%/kg.

(10)

Weryfikacja  zgodno$ci  pozostaloéci  substancji  na
powierzchni kontaktu z zywnoscia (QMA) w przypadku
reakcji z zywnoscia lub plynem modelowym imitujacym
Zywnosc.

an

Dostgpna jest wylacznie metoda analizy do ustalenia pozos-
talego monomeru w badanym wkladzie.

(12)

Istnieje ryzyko, ze poziom SML mozZe zosta¢ przekroczony
w przypadku poliolefin.

(13)

Dostgpna jest wylacznie metoda oznaczania zawarto$ci
w polimerze i metoda oznaczania substancji wyjsciowych
w ptynach modelowych imitujacych zywnos¢.

(14

Istnieje ryzyko, ze poziom SML moze zosta¢ przekroczony
w przypadku tworzyw sztucznych zawierajacych ponad
0,5 % w/w danej substancji.
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(15) Istnieje ryzyko, ze poziom SML moze zosta¢ przekroczony
w kontakcie z zywnoS$cia o wysokiej zawartosci alkoholu.

(16) Istnieje ryzyko, ze poziom SML moze zosta¢ przekroczony
w przypadku polietylenu o malej ggstosci zawierajacego
ponad 0,3 % w/w danej substancji w sytuacji kontaktu
z zywnoscia zawierajaca tluszcze.

a7 Dostgpna jest wylacznie metoda oznaczania pozostatosci
danej substancji w polimerze.

(18) Istnieje ryzyko, ze poziom SML moze zosta¢ przekroczony
w przypadku polietylenu o matej ggstosci (LDPE).

(19) Istnieje ryzyko, ze poziom OML moze zostaé przekroczony
w bezposrednim kontakcie z zywnoscia uwodniong w przy-
padku kopolimeréw alkoholu etylowinylowego (EVOH)
i alkoholu poliwinylowego (PVOH).

(20) Substancja jest zanieczyszczona aniling; niezbgdna jest wery-
fikacja zgodnos$ci z ustanowionym w zataczniku II ust. 2
ograniczeniem odnoszacym si¢ do pierwszorzgdowych amin
aromatycznych.

4. Szczegélowe wymagania dla substancji

Tabela 4 dotyczaca szczegdélowych wymagan dla substancji zawiera nastgpu-
jace informacje:

kolumna 1 (Nr substancji FCM): zawiera niepowtarzalny numer identyfika-
cyjny substancji wskazany w kolumnie 1 tabeli 1 zatacznika I, ktérych
dotycza wymagania;

kolumna 2 (Szczegdtowe wymagania dla substancji): zawiera wymagania dla
danej substancji.



Tabela 4

(O]

()

Numer substancji FCM

Szczegdlowe wymagania dla substancji

744

Definicja

Kopolimery powstaja w wyniku kontrolowanej fermentacji bakterii Alcaligenes eutrophus przy zastosowaniu mieszaniny
glukozy i kwasu propionowego jako zrodla wegla. Zastosowane organizmy nie zostaly genetycznie zmodyfikowane i pochodza
od pojedynczego dzikiego organizmu szczepu Alcaligenes eutrophus HI6 NCIMB 10442. Szczepy macierzyste sa przechowy-
wane w liofilizowanych amputkach. Szczepy podporzadkowane (robocze) sa przygotowywane ze szczepu macierzystego i prze-
chowywane w cieklym azocie i uzywane do przygotowywania inokulum dla fermentora. Probki z fermentora bgda badane
codziennie zardbwno mikroskopowo, jak i pod wzgledem wszelkich zmian w morfologii kolonii na réznych agarach w réznych
temperaturach. Kopolimery sg izolowane od bakterii obrobki cieplnej przez kontrolowane trawienie innych sktadnikow komor-
kowych, mycie i suszenie. Kopolimery takie sg zazwyczaj oferowane jako sformowane topieniem granulki zawierajace dodatki,
takie jak czynniki nukleacyjne, plastyfikatory, wypetniacze, stabilizatory i barwniki, z ktorych wszystkie sa zgodne z ogdlnymi
i szczegdtowymi wymaganiami.

Nazwa chemiczna

Poli(3-D-hydroksybutanoato-co-3-D-hydroksypentanoat)

Numer CAS

0080181-31-3

Wzor strukturalny

CH,

{-O-CH-CH,-C-jm - (O-CH-CH,-C-)n

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

Srednia masa czasteczkowa

Nie mniej niz 150 000 daltonéw (mierzone metoda chromatografii zelowo-permeacyjnej)

Oznaczenie analityczne

Nie mniej niz 98 % poli(3-D-hydroksybutanoato-co-3-D-hydroksypentanoatu) analizowanego po hydrolizie jako mieszanina
kwasoéw 3-D-hydroksybutanowego i 3-D-hydroksypentanowego
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Opis

Bialy do zéttawego proszek po rozdzieleniu

Charakterystyka

Badania identyfikacyjne

Rozpuszczalnosé Rozpuszezalny w weglowodorach chlorowanych, takich jak chloroform lub dichlorometan, ale praktycznie nierozpuszczalny
w etanolu, alkanach alifatycznych i w wodzie

Ograniczenie QMA dla kwasu krotonowego wynosi 0,05 mg/6 dm?

Czystosc Przed granulacja surowy proszek kopolimerowy musi zawierac:

— azot Nie wigcej niz 2 500 mg/kg tworzywa sztucznego

— cynk Nie wigcej niz 100 mg/kg tworzywa sztucznego

— miedz Nie wigeej niz 5 mg/kg tworzywa sztucznego

— olow Nie wigeej niz 2 mg/kg tworzywa sztucznego

— arsen Nie wigcej niz 1 mg/kg tworzywa sztucznego

— chrom Nie wigcej niz 1 mg/kg tworzywa sztucznego

Y10T°€0vC — T1d — 0100 110T

200°'%00
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ZALACZNIK 11

Ograniczenia dla materialow i wyrobow

1. Materiaty i wyroby z tworzyw sztucznych nie moga uwalnia¢ nastgpujacych
substancji w ilo$ciach przekraczajacych limity migracji specyficznej okreslone
ponizej:

Bar = 1 mg/kg zywnosci lub ptynu modelowego imitujacego zywnos$¢.
Kobalt = 0,05 mg/kg zywnosci lub ptynu modelowego imitujacego zywnosé.
Miedz = 5 mg/kg zywnosci lub ptynu modelowego imitujacego zZywnosc.
Zelazo = 48 mg/kg zywnosci lub ptynu modelowego imitujacego Zywnos¢.
Lit = 0,6 mg/kg zywnosci lub ptynu modelowego imitujacego zywnos¢.
Mangan = 0,6 mg/kg zywnosci lub ptynu modelowego imitujacego zywnosé.
Cynk = 25 mg/kg zywnosci lub ptynu modelowego imitujacego Zywnosé.

2. Materiaty i wyroby z tworzyw sztucznych nie moga uwalnia¢ pierwszorzedo-
wych amin aromatycznych, z wyjatkiem tych, ktoére zostaly wymienione
w tabeli 1 zatacznika I, w wykrywalnych iloSciach do Zywnoéci lub plynu
modelowego imitujacego zywno$¢. Granica wykrywalnosci wynosi 0,01 mg
substancji na kg zywnosci lub plynu modelowego imitujacego zywnos¢.
Granica wykrywalnosci dotyczy sumy uwalnianych pierwszorzedowych
amin aromatycznych.
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ZALACZNIK 11

Plyny modelowe imitujace Zywnos$¢

1. Plyny modelowe imitujace zywnosé

Do celéw wykazania zgodno$ci materialow 1 wyrobow z tworzyw sztucznych,
ktore jeszcze nie wchodza w kontakt z zywnoscia, przyporzadkowano plyny
modelowe imitujace zywno$¢ wymienione w tabeli 1 ponizej.

Tabela 1

Wykaz plynéw modelowych imitujacych zywnos$é

Plyn modelowy imitujacy Zywno$é Skrét
Etanol 10 % (v/v) Plyn modelowy A
Kwas octowy 3 % (w/v) Plyn modelowy B
Etanol 20 % (v/v) Pltyn modelowy C
Etanol 50 % (v/v) Ptyn modelowy D1
Olej ro$linny (*) Ptyn modelowy D2
Poli(tlenek 2,6-difenylo-p-fenylenu), | Ptyn modelowy E
wielko$¢ czastki 60-80 mesh, wiel-
ko$¢ porow 200 nm

(*) Moze to by¢ kazdy olej roslinny charakteryzujacy si¢ rozdziatem kwasu tluszczo-
wego.

Liczba atomow wegla
w fafcuchu kwasu tluszczo- | 6-12 14 16 18:0 | 18:1 | 182 | 18:3
wego: Stopien nienasycenia

Zawarto$¢ kwasu tluszczowego
wyrazona w % (wW/w) estrow
metylowych metoda chromato-
grafii gazowej

<1 <1 1,5-20 | <7 | 15-85 ] 5-70 | < 1,5

2. Ogolne przyporzadkowanie plynéw modelowych imitujacych zywnos¢ do
rodzajéw zywnosci

Ptyny modelowe A, B i C imitujace zywno$¢ przyporzadkowane sa do
zywnosci, ktora ma charakter hydrofilowy i ktora mozna ekstrahowaé
substancje hydrofilowe. Ptyn modelowy B imitujacy zywno$¢ stosuje sig
w przypadku tych rodzajow zywnosci, ktorych poziom pH nie przekracza
4,5. Ptyn modelowy C imitujacy zywnos$¢ stosuje si¢ w przypadku zywnosci
zawierajacej nie wigeej niz 20 % alkoholu i zywnosci, ktora zawiera odpo-
wiednig ilo§¢ sktadnikow organicznych nadajacych tej zywnosci whasciwosci
bardziej lipofilne.

Ptyny modelowe D1 i D2 imitujace zywno$¢ przyporzadkowane sa do zywno-
$ci, ktora ma charakter lipofilny i z ktorej mozna uzyskiwac substancje lipo-
filne. Plyn modelowy D1 imitujacy zywnos$¢ stosuje si¢ w przypadku
zywnosci zawierajacej wigeej niz 20 % alkoholu i emulsji typu olej w wodzie.
Ptyn modelowy D2 imitujacy zywno$¢ stosuje si¢ w przypadku zywnosci,
ktora ma warstwg wolnych thiszczow na powierzchni.

Ptyn modelowy E imitujacy zywnos$¢ przeznaczony jest do badania migracji
specyficznej do zywnosci suche;j.

3. Indywidualne przyporzadkowanie plynéw modelowych do zywnosci
w celu badania migracji w przypadku materialow i wyrobéw, ktére
jeszcze nie wchodza w kontakt z ZywnoScia.

W celu badania migracji z materialow i wyrobow, ktore jeszcze nie wchodza
w kontakt z zywnoscia, ptyny modelowe imitujace zywnos$¢ odpowiadajace
danej kategorii zywno$ci wybiera si¢ w oparciu o tabelg 2 ponizej.
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W celu badania migracji globalnej z materiatéw i wyrobow przeznaczonych
do kontaktu z réznymi kategoriami Zywnosci lub kombinacjq réznych kate-
gorii zywnosci stosuje si¢ przyporzadkowanie ptynu modelowego imitujacego
zywno$¢ okre$lone w pkt 4.

Tabela 2 zawiera nast¢pujace informacje:

kolumna 1 (Numer referencyjny): zawiera numer referencyjny danej kategorii
Zywnosci;

kolumna 2 (Opis zywno$ci): zawiera opis zywnosci nalezacej do danej kate-
gorii;

kolumna 3 (Ptyn modelowy): zawiera podkolumny dla kazdego ptynu mode-
lowego imitujacego zywnosc.

Ptyn modelowy imitujacy zywnos¢, ktory oznaczony jest krzyzykiem w odpo-
wiedniej podkolumnie kolumny 3, uzywany jest w trakcie badania migracji
w przypadku materialtdow i wyrobow, ktore jeszcze nie wchodza w kontakt
Z Zywnoscia.

W przypadku tych kategorii Zywnosci, ktore w podkolumnie D2 oznaczone sa
krzyzykiem oraz uko$nikiem i liczba, wynik badania migracji dzielony jest
przez tg liczbg przed porownaniem wyniku z limitem migracji. Liczba ta jest
wspolczynnikiem korekeji, o ktorym mowa w pkt 4.2 zalacznika V niniejszego
rozporzadzenia.

W przypadku kategorii zywnosci 01.04 plyn modelowy imitujacy zywno$¢ D2
zastgpuje si¢ 95 % alkoholem etylowym.

W przypadku kategorii zywnosci, ktére w podkolumnie B oznaczone sa
krzyzykiem i (*), badanie z uzyciem ptynu modelowego imitujacego Zywno$¢é
B mozna poming¢, jezeli poziom pH zywnosci przekracza 4,5.

W przypadku kategorii zywnosci, ktore w podkolumnie D2 oznaczone sa
krzyzykiem i (**), badanie z zastosowaniem ptynu modelowego imitujacego
zywno$¢ D2 moze zosta¢ pominigte, jezeli mozna stwierdzi¢ przy pomocy
odpowiedniego badania, ze nie wystgpuje ,kontakt thuszczu” z materiatem
z tworzyw sztucznych przeznaczonym do kontaktu z zywnoscia.

Tabela 2

Indywidualne przyporzadkowanie plynéw modelowych do kategorii ZywnoSci

Q) @)

(3)

Ptyny modelowe

Nr ref. Opis zywnosci
A B C D1 D2
01 Napoje
01.01 Napoje bezalkoholowe lub alkoholowe
o zawartosci alkoholu nieprzekraczajacej
6 % obj.:
A. Czyste napoje: X(*) X

Woda, cydr, soki owocowe Ilub
warzywne, zwykle lub zaggszczone,
nektary owocowe, lemoniady, syropy,
piwa typu bitter, napary, kawa, herbata,
piwa, napoje bezalkoholowe, napoje
energetyzujace 1 podobne,  woda
smakowa, ptynne ekstrakty kawy
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(M ()] 3)

Ptyny modelowe

Nr ref. Opis zywnosci
A B C DI D2 E

B. Mgtne napoje X(*) X

Soki i nektary oraz napoje bezalkoho-
lowe zawierajace miazsz oOwocOw,
moszcze zawierajace miazsz OwocoOw,
ptynna czekolada

01.02 Napoje alkoholowe o zawartosci alko- X
holu od 6 % do 20 %

01.03 Napoje alkoholowe o zawartosci alko- X
holu powyzej 20 % 1 wszystkie likiery
na bazie $mietanki

01.04 Roézne: nieskazony alkohol etylowy X(*) Zamiennik
95 % alkohol
etylowy

02 Zboza, produkty zboZowe, wyroby
cukiernicze, herbatniki, ciasta i inne
wyroby piekarnicze

02.01 Skrobie X

02.02 Zboza  nieprzetworzone, dmuchane, X
w platkach (wlaczajac popcorn, platki
kukurydziane itp.)

02.03 Maka zbozowa i maczka X

02.04 Makarony suche np. makaron, spaghetti X
i produkty podobne oraz $§wiezy makaron

02.05 Wyroby cukiernicze, herbatniki, ciasta,
chleb i inne wyroby piekarnicze, suche:

A. Z warstwg tluszczu na powierzchni X/3

B. Pozostale X

02.06 Wyroby cukiernicze, ciasta, chleb,
surowe ciasto i inne wyroby piekarnicze,
Swieze:

A. Z warstwa tluszczu na powierzchni X/3
B. Pozostate X
03 Czekolada, cukier i produkty
pochodne

Wyroby cukiernicze

03.01 Czekolada, produkty w polewie czekola- X/3
dowej, substytuty oraz produkty pokryte
substytutami czekolady
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vB
(@) 2 (3)
Ptyny modelowe
Nr ref. Opis zywnosci
A B C D1 D2 E
03.02 Wyroby cukiernicze
A. W postaci statej
1. Z warstwg tluszczu na powierzchni X/3
II.  Pozostate X
B. W postaci pasty:
1. Z warstwa tluszczu na powierzchni X/2
1. Wilgotne X
03.03 Cukier i produkty cukrownicze
A. W postaci statej: krysztatu lub pudru X

B. Melasy, syropy na bazie cukru, miod X

itp.
04 Owoce, warzywa i ich przetwory
04.01 Owoce cate, $wieze Iub schtodzone,
nieobrane
04.02 Przetwory owocowe
A. Owoce suszone lub liofilizowane, X
w calosci, pokrojone lub sproszko-
wane
B. Owoce w postaci purée, konserwy X(*) X

owocowej, pasty lub  owoce
w zalewie wlasnej lub w syropie na
bazie cukru (dzemy, kompoty
i podobne produkty)

C. Owoce konserwowane w plynnej

zalewie:
I. W zalewie olejowej X
II. W zalewie alkoholowej X

04.03 Orzechy (ziemne, kasztany, migdaty,
laskowe, wloskie, piniowe i inne):

A. Luskane, suszone, w  postaci X
wiorkow lub sproszkowanej




2011R0010 — PL — 24.03.2014 — 004.002 — 122

vB
(@) 2 (3)
Ptyny modelowe
Nr ref. Opis zywnosci
A B C D1 D2 E
B. Luskane i prazone X
C. W postaci pasty lub kremu X X
04.04 Warzywa cale, $§wieze lub schlodzone,
nieobrane
04.05 Przetwory warzywne
A. Warzywa suszone lub liofilizowane, X
w calosci, pokrojone lub sproszko-
wane
B. Warzywa $wieze, obrane lub pokro- X
jone
C. Warzywa w postaci purée, konserwy X(*) X
warzywnej, pasty lub warzywa
w sosie wlasnym (w tym kiszone
i w solance)
D. Konserwy warzywne:
I. W zalewie olejowej X X
II. W zalewie alkoholowe;j X
05 Thuszeze i oleje
05.01 Tluszcze i oleje roslinne i zwierzgce, X
naturalne i wzbogacone (wlaczajac
masto kakaowe, smalec i masto klarowa-
ne)
05.02 Margaryna, masto oraz inne tluszcze X/2
i oleje produkowane z wodnych emulsji
w oleju
06 Produkty zwierzece i jaja
06.01 Ryby:
A. Swieze, schlodzone, przetworzone, X X/3(**)
solone lub wedzone, w tym ikra
B. Konserwy rybne:
I. W zalewie olejowej X X
II. W zalewie wodnej X(*) X
06.02 Skorupiaki i migczaki (w tym ostrygi,
malze, $limaki)
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vB
(@) 2 (3)
Ptyny modelowe
Nr ref. Opis zywnosci
A B C D1 D2 E
A. Swieze w skorupie
B. Z usunigtag skorupa, przetworzone,
zakonserwowane lub ugotowane ze
skorupa
I. W zalewie olejowej X X
II. W zalewie wodne;j X(*) X
06.03 Migso zwierzgee (w tym drob i dziczyz-
na)
A. Swieze, schtodzone, solone, X X/4(**)
wedzone
B. Przetwory migsne (takie jak szynka, X X/4(*F*)
salami, bekon, kietbasa i inne) lub
w postaci pasty, kremow
C. Marynowane  produkty  migsne X X
w zalewie olejowej
06.04 Konserwowane migso:
A. W zalewie tluszczowej lub olejowej X X/3
B. W zalewie wodnej X(*) X
06.05 Cale jaja, zottka, bialka jaj
A. Sproszkowane,  wysuszone  lub X
zamrozone
B. Plynne i ugotowane X
07 Przetwory mleczne
07.01 Mleko
A. Mleko i napoje na bazie mleka, X
petne, czg$ciowo odwodnione
i odtluszczone lub  czeSciowo
odtluszczone
B. Mleko w proszku, wiaczajac prepa- X
raty do zywienia niemowlat (na
bazie petnego mleka w proszku)
07.02 Sfermentowane mleko, takie jak jogurt, X(*) X
maslanka i podobne produkty
07.03 Smietana i kwasna $mietana X(*) X
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vB
(@) 2 (3)
Ptyny modelowe
Nr ref. Opis zywnosci
A B C D1 D2 E
07.04 Sery:
A. Pelne, z niejadalng skorka X
B. Naturalny ser bez skorki lub z jadalng X/3(*%*)
skorka (gouda, camembert itp.) oraz
ser topiacy sig¢
C. Ser przetworzony (ser migkki, X(*) X
twarozek itp.)
D. Konserwowany ser:
1. W zalewie olejowej X X
II. W zalewie wodnej (feta, mozarella X(*) X
itp.)
08 Rézne produkty
08.01 Ocet X
08.02 Zywno$é smazona lub pieczona
A. Smazone ziemniaki, nalesniki itp. X X/5
B. Pochodzenia zwierzgcego X X/4
08.03 Przetwory na zupy, buliony, sosy,
ptynne, stale lub sproszkowane (eks-
trakty, koncentraty); homogenizowane
mieszanki spozywcze, dania gotowe,
w tym drozdze i srodki spulchniajace
A. Sproszkowane lub wysuszone:
I. O wiasciwosciach thuszczu X/5
II. Pozostate X
B. W kazdej postaci innej niz sproszko-
wane
I. O wiasciwosciach thuszczu X X(*) X/3
II. Pozostate X(*) X
08.04 Sosy:
A. Wodniste X(*) X
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M

()]

3)

Nr ref.

Opis zywnosci

Ptyny modelowe

C

D1

D2

08.05

08.06

08.07

08.08

08.09

08.10

08.11

08.12

08.13

08.14

08.15

B. O wlasciwoéciach tluszczu, np.
majonez, sosy na bazie majonezu,
sosy do safatek i inne oleje w emul-
sjach wodnych np. sosy na bazie
kokosa

Musztarda (z wyjatkiem  gorczycy
w proszku z pozycji 08.14)

Kanapki, tosty, pizza itp. zawierajace
dowolny rodzaj zywnosci

A. Z warstwa tluszczu na powierzchni
B. Pozostate

Lody

Zywno$é wysuszona:

A. Z warstwg tluszczu na powierzchni
B. Inne

Zywnoéé mrozona lub gleboko mrozona

Skoncentrowane ekstrakty o zawartosci
alkoholu réwnej lub wyzszej 6 % obj.

Kakao

A. Kakao w proszku, w tym o obnizonej
zawartosci tluszczu i o bardzo obni-
zonej zawartosci thuszczu

B. Pasta kakaowa

Kawa, takze palona, bezkofeinowa,
rozpuszczalna, substytuty kawy w postaci
granulatu lub proszku

Ziota aromatyczne i inne ziola, takie jak
rumianek, $laz, migta, herbata, kwiat
lipowy i inne

Przyprawy w stanie naturalnym, takie jak
cynamon, gozdziki, sproszkowana
gorczyca, pieprz, wanilia, szafran, sol
1 inne

Przyprawy w zalewie olejowej, takie jak
pesto, pasta curry

X | X

X | X

X(*)

X/3(%%)

X/5

X/5

X/3
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4. Przyporzadkowanie plynu modelowego imitujacego zywnos$¢ do badania
migracji globalnej

W celu wykazania zgodnosci z limitem migracji globalnej w przypadku
wszystkich rodzajow zywnos$ci przeprowadza si¢ badanie w wodzie destylo-
wanej lub w wodzie o poréwnywalnej jakosci lub w ptynie modelowym
imitujacym zywno$¢ A i plynie modelowym imitujacym Zywno$¢ B oraz
ptynie modelowym D2.

W celu wykazania zgodnoéci z limitem migracji globalnej w przypadku
wszystkich rodzajow Zywnosci, z wyjatkiem zywnosci kwasnej, przeprowadza
si¢ badanie w wodzie destylowanej lub w wodzie o poréwnywalnej jakosci
lub w plynie modelowym imitujacym zywnos¢ A i ptynie modelowym D2.

W celu wykazania zgodnosci z limitem migracji globalnej w przypadku
zywnos$ci uwodnionej i Zywnos$ci zawierajacej alkohol oraz przetworéw
mlecznych przeprowadza si¢ badanie z wykorzystaniem ptynu modelowego
imitujacego zywnos$¢ DI.

W celu wykazania zgodnosci z limitem migracji globalnej w przypadku
zywnosci uwodnionej, kwasnej i zywnos$ci zawierajacej alkohol oraz prze-
tworé6w mlecznych przeprowadza si¢ badanie w plynie modelowym imitu-
jacym zywnos¢ D1 i w ptynie modelowym imitujacym zywnos¢ B.

W celu wykazania zgodnoéci z limitem migracji globalnej w przypadku
zywnosci uwodnionej i Zywno$ci zawierajacej nie wigcej niz 20 % alkoholu
przeprowadza si¢ badanie w ptynie modelowym imitujacym zywno$¢ C.

W celu wykazania zgodno$ci z limitem migracji globalnej w przypadku
zywno$ci uwodnionej i zywnosci kwasnej oraz zywnos$ci zawierajacej nie
wigcej niz 20 % alkoholu przeprowadza si¢ badanie w ptynie modelowym
imitujacym Zywnos$¢ B.
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ZALACZNIK IV

Deklaracja zgodnoSci

Pisemna deklaracja zgodnosci, o ktérej mowa w art. 15, zawiera nastgpujace

informacje:

1) nazwg oraz adres podmiotu dziatajacego na rynku, ktory wystawia deklaracjg
zgodnosci;

2) nazwe i adres podmiotu dziatajacego na rynku, ktory wytwarza lub przywozi
materialy lub wyroby z tworzyw sztucznych albo produkty pochodzace

z posrednich etapow ich wytwarzania lub substancje przeznaczone do wytwa-
rzania tych materiatow i wyrobow;

3

~

dane identyfikujace materialy, wyroby, produkty pochodzace z posrednich
etapow ich wytwarzania lub substancje przeznaczone do wytwarzania tych
materialdow i wyrobow;

4) datg deklaracji;

5) potwierdzenie, ze materialy lub wyroby z tworzyw sztucznych, produkty
pochodzace z posrednich etapéw ich wytwarzania lub substancje spelniaja
odpowiednie wymogi okre$lone w niniejszym rozporzadzeniu i w rozporza-
dzeniu (WE) nr 1935/2004;

odpowiednie informacje dotyczace wykorzystywanych substancji lub
produktow ich rozpadu, dla ktorych w zataczniku I i II niniejszego rozporza-
dzenia okreslone zostaly ograniczenia lub wymagania, aby umozliwié
podmiotom dzialajacym na rynku na dalszych etapach obrotu zapewnienie
zgodnosci z tymi ograniczeniami;

6

=

7

~

odpowiednie informacje dotyczace substancji podlegajacych ograniczeniom
w zywnosci, uzyskane z danych do$wiadczalnych lub w drodze teoretycznych
obliczen dotyczacych poziomu ich migracji specyficznej oraz — w odpowied-
nich przypadkach — kryteria czystoéci zgodnie z dyrektywami 2008/60/WE,
95/45/WE 1 2008/84/WE w celu umozliwienia uzytkownikowi tych mate-
riatéw i wyrobéw zgodnosci z odpowiednimi przepisami UE lub — w razie
ich braku — przepisami krajowymi majacymi zastosowanie do zywnosci;

8) wymagania dotyczace wykorzystania materiatu lub wyrobu, takie jak:

(i) rodzaj lub rodzaje zywnosci, z jaka ma mie¢ kontakt dany materiat lub
wyrob;
(ii) czas i temperatura obrobki i przechowywania w kontakcie z Zywnoscia;

(ii1) stosunek powierzchni kontaktu z zZywnoscia do objgtosci, stosowany do
stwierdzenia zgodno$ci materiatu lub wyrobu;

9) jezeli w wielowarstwowym materiale lub wyrobie zastosowana jest bariera
funkcjonalna — potwierdzenie, ze materiat lub wyrob jest zgodny z wymogami
art. 13 ust. 2, 31 4 lub art. 14 ust. 2 i 3 niniejszego rozporzadzenia.
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ZALACZNIK V

KONTROLA ZGODNOSCI

Przy kontroli zgodno$ci migracji z materiatéw i wyrobow z tworzyw sztucznych
przeznaczonych do kontaktu z zywnoS$cia stosuje si¢ nastgpujace ogodlne zasady.

ROZDZIAL 1

Badanie migracji specyficznej z materialow i wyrobow, ktére wchodzq juz
w kontakt 7 ywnosciq

1.1.  Przygotowanie probek

Materiat lub wyréb przechowuje si¢ zgodnie ze wskazaniami na opako-
waniu lub w warunkach odpowiednich dla Zzywnos$ci pakowanej, jezeli nie
ma instrukcji. Kontakt Zywnosci z materialem lub wyrobem zakofczony
jest przed uplywem jej terminu waznos$ci lub jakiegokolwiek innego
terminu wskazanego przez producenta jako ostatecznego terminu uzycia
produktu ze wzgledu na jego jakos¢ lub bezpieczenstwo.

1.2.  Warunki badania

Obrobke zywnosci przeprowadza si¢ zgodnie z instrukcjami umieszczo-
nymi na opakowaniu, jezeli jest to Zywno$¢ przeznaczona do gotowania
w opakowaniu. Czgéci zywnosci, ktore nie sa przeznaczone do spozycia,
usuwa si¢ 1 wyrzuca. Resztg¢ poddaje si¢ homogenizacji i analizie w celu
zbadania migracji. Wyniki analizy wyraza si¢ zawsze na podstawie masy
zywnosci, ktora jest przeznaczona do spozycia i pozostaje w kontakcie
z materiatem przeznaczonym do kontaktu z zywnoscia.

1.3. Badanie substancji migrujacych

Migracjg specyficzna bada si¢ w zywnosci stosujac metodg analizy
zgodnie z wymogami art. 11 rozporzadzenia (WE) nr 882/2004.

1.4. Przypadki szczegélne

Jezeli wystgpuje zanieczyszczenie, ktorego zrodlo jest inne niz materiaty
przeznaczone do kontaktu z Zywnoscia, musi ono by¢ uwzglednione przy
badaniu zgodnos$ci materialdw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia,
w szczego6lnosci w przypadku ftalandw (substancja w materiatach maja-
cych kontakt z zywnoscig 157, 159, 283, 728, 729), o ktéorych mowa
w zataczniku 1.

ROZDZIAL 2

Badanie migracji specyficznej z materiatow i wyrobow, ktore nie wchodzq
Jjeszcze w kontakt 7 Zywnosciq

2.1. Metoda weryfikacji

Weryfikacj¢ zgodno$ci migracji do zywnosci z limitami migracji przepro-
wadza si¢ w najbardziej skrajnych warunkach pod wzgledem czasu
i temperatury przewidywalnych w rzeczywistym stosowaniu, uwzgled-
niajac pkt 1.4, 2.1.1, 2.1.6 1 2.1.7.

Weryfikacje zgodnosci migracji do ptynow modelowych imitujacych
zywno$¢ z limitami migracji przeprowadza si¢ stosujac standardowe
badania migracji zgodnie z zasadami okreslonymi w pkt 2.1.1-2.1.7.
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2.1.1. Przygotowanie probek

Obrobke materialu lub wyrobu przeprowadza si¢ zgodnie z zataczonymi
instrukcjami lub informacjami zawartymi w deklaracji zgodnosci.

Migracjg oznacza si¢ na materiale lub wyrobie lub, jesli jest to praktycznie
niewykonalne, na probce pobranej z tego materiatu lub wyrobu, lub na
probee reprezentatywnej dla danego materialu lub wyrobu. Dla kazdego
plynu modelowego imitujacego zywno$¢ lub dla kazdego rodzaju
zywnoséci uzywa si¢ nowej probki do badan. Kontakt z ptynem mode-
lowym imitujacym Zywno$¢ lub z Zywnoscia maja wylacznie te czgsci
probki, ktore sa przeznaczone do kontaktu z zywnoscia w rzeczywistym
stosowaniu.

2.1.2. Wybor plynu modelowego imitujqcego zywnosc

Materiaty i wyroby przeznaczone do kontaktu ze wszystkimi rodzajami
zywnosci bada si¢ przy uzyciu ptynu modelowego imitujacego zywno$é
A, B i D2. Badanie w ptynie modelowym B mozna jednak pomina¢, jezeli
nie ma substancji, ktéore moga wejs¢ w reakcj¢ z kwasnym ptynem mode-
lowym imitujacym zywno$¢ lub kwasng zywnoscia.

Materiaty i wyroby przeznaczone do kontaktu jedynie z niektorymi rodza-
jami Zywno$ci bada sig¢ przy zastosowaniu ptynéw modelowych imituja-
cych zywno$¢ wskazanych dla tych rodzajéow Zzywnos$ci w zataczniku III.

2.1.3. Warunki kontaktu przy stosowaniu plynow modelowych imitujqcych
Zywnosc.

Probke umieszcza si¢ w kontakcie z ptynem modelowym imitujacym
zywno$¢ w sposob odzwierciedlajacy najgorsze przewidywalne warunki
stosowania pod wzglgdem czasu kontaktu okre§lonego w tabeli 1 i tempe-
ratury kontaktu okreslonej w tabeli 2.

W przypadku stwierdzenia, ze przeprowadzenie badan w kombinacji
warunkow kontaktu okreslonych w tabeli 1 i 2 powoduje w badanej
probce zmiany fizyczne lub inne zmiany, ktére nie wystgpuja w najgor-
szych przewidywalnych warunkach stosowania badanego materialu lub
wyrobu, badania migracji przeprowadza si¢ w najgorszych przewidywal-
nych warunkach stosowania, w ktorych te zmiany fizyczne lub inne nie
zachodza.

Tabela 1

Czas kontaktu

Czas kontaktu w najgorszych przewidywalnych Cyas badania
warunkach
t <5 min. 5 min.
5 min. <t < 0,5 godz. 0,5 godz.
0,5 godz. <t <1 godz. 1 godz.
1 godz. <t <2 godz. 2 godz.
2 godz. <t < 6 godz. 6 godz.
6 godz. <t < 24 godz. 24 godz.
ldzien <t < 3 dni 3 dni
3 dni <t <30 dni 10 dni
Powyzej 30 dni Zob. warunki szczego6lne
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2.1.4.

Tabela 2

Temperatura kontaktu

Warunki kontaktu w najgorszych przewidywalnych Warunki badania
warunkach
Temperatura kontaktu Temperatura badania
T<5¢°C 5 °C
5°C<T<20°C 20 °C
20 °C < T <40 °C 40 °C
40 °C < T <70 °C 70 °C
70 °C < T <100 °C 100 °C lub temperatura zroszenia
100 °C < T <121 °C 121 °C (*)
121 °C < T £ 130 °C 130 °C (*)
130 °C < T <150 °C 150 °C (*)
150 °C < T < 175 °C 175 °C (*)
T > 175 °C Temperaturg nalezy dostosowac do rzeczy-
wistej temperatury w styku z zywnoscia (¥)

(*) Temperaturg t¢ stosuje si¢ wyltacznie w przypadku ptynéw modelowych imitujacych zywno$¢ D2 i E.
W przypadkach podgrzewania pod ci$nieniem, mozna przeprowadzi¢ badanie migracji pod ci$nie-
niem i w odpowiedniej temperaturze. W przypadku ptynow modelowych imitujacych zywnos¢ A, B,
C lub D1 badanie mozna zastapi¢ badaniem w temperaturze 100 °C lub w temperaturze zroszenia
przez czas czterokrotnie dtuzszy niz czas wybrany zgodnie z warunkami okreslonymi w tabeli 1.

Szczegolne warunki dotyczqce czasu kontaktu przekraczajqcego 30 dni
w temperaturze pokojowej i nizszej

W przypadku czasu kontaktu przekraczajacego 30 dni w temperaturze
pokojowej i nizszej probke bada si¢ w badaniu przyspieszonym w podwyz-
szonej temperaturze przez maksymalnie 10 dni w 60 °C. Warunki doty-
czace czasu badania i temperatury oparte sa na nastgpujacym wzorze:

t2 = tl * Exp ((-Ea/R) * (1/T1-1/T2))

Ea oznacza energi¢ aktywacji w najgorszym przypadku 80kJ/mol

R oznacza wspotczynnik 8,31 J/kelwin/mol

Exp -9627 * (1/T1-1/T2)

tl oznacza czas kontaktu

t2 oznacza czas badania

T1 oznacza temperaturg kontaktu w skali Kelwina. W przypadku przecho-
wywania w temperaturze pokojowej wynosi ona 298 K (25 °C). W warun-
kach chlodzenia i mrozenia wynosi ona 278 K (5 °C).

T2 oznacza temperatur¢ badania w skali Kelwina.

Badanie przez 10 dni w temperaturze 20 °C obejmuje kazdy czas prze-
chowywania w warunkach mrozenia.
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Badanie przez 10 dni w temperaturze 40 °C obejmuje kazdy czas prze-
chowywania w warunkach chtodzenia i mrozenia, wlaczajac podgrzewanie
do 70 °C nie dluzej niz przez 2 godz. lub podgrzewanie do 100 °C nie
dhuzej niz przez 15 min.

Badanie przez 10 dni w temperaturze 50 °C obejmuje kazdy czas prze-
chowywania w warunkach chtodzenia i mrozenia, wlaczajac podgrzewanie
do 70 °C nie diuzej niz przez 2 godz. lub podgrzewanie do 100 °C nie
dhuzej niz przez 15 min. oraz czas przechowywania w temperaturze poko-
jowej nie przekraczajacy 6 miesigey.

Badanie przez 10 dni w temperaturze 60 °C obejmuje dlugotrwale prze-
chowywanie powyzej 6 miesigcy w temperaturze pokojowej i ponizej,
wlaczajac podgrzewanie do 70 °C nie dluzej niz przez 2 godz. lub
podgrzewanie do 100 °C nie dtuzej niz przez 15 min.

Maksymalna temperatura badania zalezy od zmiany temperatury polimeru
na danym etapie. W temperaturze badania w badanej probce nie powinny
zachodzi¢ zadne zmiany fizyczne.

W przypadku przechowywania w temperaturze pokojowej czas badania
mozna skréci¢ do 10 dni w temperaturze 40 °C, jezeli istnieje naukowy
dowod na to, Ze migracja danej substancji w polimerze osiagngta rowno-
wage w tych warunkach badania.

. Szczegolne warunki kombinacji czasow i temperatur kontaktu

Jezeli material lub wyréb ma rdézne zastosowania obejmujace rozne
kombinacje czasu i temperatury kontaktu, badanie nalezy ograniczy¢ do
warunkow badania, ktore na podstawie naukowego dowodu uznaje si¢ za
najbardziej surowe.

Jezeli material lub wyrdb przeznaczony jest do stosowania w kontakcie
z zywnoscia w nastgpujacych po sobie kombinacjach co najmniej dwoch
czasOw 1 temperatur, badanie migracji przeprowadza si¢ poddajac badana
probke kolejno wszystkim dajacym si¢ zastosowaé najgorszym przewidy-
walnym warunkom odpowiednim dla probki, przy uzyciu tej samej porcji
pltynu modelowego imitujacego zZywnos¢.

. Wyroby wielokrotnego uzytku

Jezeli material lub wyrdb przeznaczony jest do wielokrotnego kontaktu
z zywno$cia badanie (badania) migracji przeprowadza si¢ trzykrotnie na
tej samej probce uzywajac za kazdym razem innej porcji ptynu modelo-
wego imitujacego zywnos$C. Jej zgodno$¢ sprawdza si¢ na podstawie
poziomu migracji oznaczonego w trzecim badaniu.

Jezeli jednak istnieje dowdd na to, Zze poziom migracji nie wzrasta
w drugim i trzecim badaniu i jezeli limity migracji nie sa przekroczone
w pierwszym badaniu, kolejne badania nie sa konieczne.

Materiat lub wyrdb nie moze przekracza¢ limitu migracji specyficznej juz
w pierwszym badaniu w przypadku substancji, dla ktérych w kolumnie 8
tabeli 1 lub w kolumnie 3 tabeli 2 w zataczniku I okreslono limit migracji
specyficznej jako niewykrywalny, oraz w przypadku substancji niewymie-
nionych w wykazie, stosowanych za bariera funkcjonalng z tworzyw
sztucznych objgtych przepisami zawartymi w art. 13 ust. 2 lit. b), ktore
nie powinny migrowa¢ w wykrywalnych ilosciach.

. Badanie substancji migrujqcych

Pod koniec wskazanego czasu kontaktu migracje specyficzna bada sig
w zywno$ci lub w plynie modelowym imitujacym zywno$¢, stosujac
metod¢ analizy zgodnie z wymogami art. 11 rozporzadzenia (WE) nr
882/2004.



2011R0010 — PL — 24.03.2014 — 004.002 — 132

2.1.8.

2.2.

2.2.1.

222.

223.

2.2.4.

3.1

Weryfikacja zgodnosci na podstawie pozostalosci substancji na
powierzchni kontaktu z zZywnosciq (OMA)

W zataczniku 1 wskazuje si¢, ze w przypadku substancji, ktore sa niesta-
bilne w ptynie modelowym imitujacym zywnos$¢ lub w zywnosci, lub dla
ktorych nie istnieja odpowiednie metody analizy, weryfikacj¢ zgodnoSci
przeprowadza si¢ poprzez weryfikacje pozostatosci substancji na 6 dm?2
powierzchni kontaktu. W przypadku materialow i wyrobow o pojemnosci
od 500 ml do 10 I stosuje si¢ rzeczywista powierzchnig¢ kontaktu. W przy-
padku materiatdéw i wyrobow o pojemnosci ponizej 500 ml i powyzej 10
| oraz w przypadku wyrobow, dla ktorych praktycznie niewykonalne jest
obliczenie rzeczywistej powierzchni kontaktu, przyjmuje sig, ze
powierzchnia kontaktu wynosi 6 dm? na kg zywnosci.

Metody skriningowe

W celu zbadania, czy material lub wyrdb nie przekraczaja limitu migracji,
mozna zastosowaé ktorekolwiek z ponizszych metod, ktére uwaza si¢ za
bardziej surowe niz metoda weryfikacji opisana w pkt 2.1.

Zastqpienie migracji specyficznej migracjq globalng

W celu zbadania migracji specyficznej substancji nielotnych mozna zasto-
sowa¢ oznaczenie migracji globalnej w warunkach badania co najmniej
tak surowych, jak w przypadku migracji specyficzne;.

Pozostatosci substancji

W celu zbadania migracji specyficznej potencjal migracyjny mozna obli-
czy¢ na podstawie pozostatosci substancji w materiale lub wyrobie przy
zalozeniu, ze migracja zostata zakonczona.

Modele migracji

W celu zbadania migracji specyficznej potencjal migracyjny mozna obli-
czy¢ na podstawie pozostatosci substancji w materiale lub wyrobie,
stosujac ogodlnie uznane modele dyfuzji oparte na dowodach naukowych,
ktore sa zaprojektowane tak, aby wykazywaé migracjg¢ wyzsza niz jest
W rzeczywistosci.

Zamienniki plynow modelowych imitujqcych zywnosé

W celu zbadania migracji specyficznej ptyny modelowe imitujace
zywno$¢ mozna zastapi¢ zastgpczymi ptynami modelowymi imitujacymi
zywnos¢, jezeli na podstawie dowoddéw naukowych zamienniki plyndéw
modelowych imitujacych zywno$¢ wykazuja wyzsza migracje w porow-
naniu ze zwyklymi ptynami modelowymi imitujacymi zywnos¢.

ROZDZIAL 3

Badanie migracji globalnej

Badanie migracji globalnej przeprowadza si¢ w znormalizowanych warun-
kach badania okreslonych w niniejszym rozdziale.

Znormalizowane warunki badania

Badanie migracji globalnej z materialow i wyrobow przeznaczonych do
kontaktu z zywno$cia w warunkach opisanych w kolumnie 3 tabeli 3
przeprowadza si¢ w czasie i temperaturze okreslonych w kolumnie 2.
W przypadku badania migracji globalnej OMS5 badanie mozna prowadzi¢
przez 2 godz. w 100 °C (ptyn modelowy imitujacy zywnos$¢ D2) lub
w temperaturze zroszenia (plyn modelowy imitujacy zywno$¢ A, B, C,
D1), lub przez 1 godz. w 121 °C. Plyn modelowy imitujacy zywnos$¢
wybiera si¢ zgodnie z zatacznikiem III.
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W przypadku stwierdzenia, ze przeprowadzenie badan w warunkach
kontaktu okreslonych w tabeli 3 powoduje w badanej probce zmiany
fizyczne lub inne zmiany, ktore nie wystgpuja w najgorszych przewidy-
walnych warunkach stosowania badanego materiatu lub wyrobu, badania
migracji przeprowadza si¢ w najgorszych przewidywalnych warunkach
stosowania, w ktorych te zmiany fizyczne lub inne nie zachodza.

Tabela 3

Znormalizowane warunki badania

Kolumna 1 Kolumna 2 Kolumna 3

Czas kontaktu w dniach [d]
Numer badania lub godzinach [h] Tempera- Przewidziane warunki kontaktu z zywnos$cia
tura kontaktu w [°C]

OMI1 10 d w 20 °C Jakikolwiek kontakt z zywnoscia w warun-
kach mrozenia i chtodzenia.

OM2 10 d w 40 °C Jakiekolwiek dlugotrwate przechowywanie
w temperaturze pokojowej lub nizszej,
wlaczajac podgrzewanie do 70 °C nie
dhuzej niz przez 2 godz. lub podgrzewanie
do 100 °C nie dhuzej niz przez 15 min.

OM3 2 h w70 °C Jakiekolwiek warunki kontaktu, obejmu-
jace podgrzewanie do 70 °C nie diuzej
niz przez 2 godz. lub do 100 °C nie dhuzej
niz przez 15 minut, po ktorym nie nastg-
puje dtugotrwate przechowywanie w tempe-
raturze pokojowej lub temperaturze chto-
dzenia.

OM4 1h w100 °C Zastosowanie wysokiej temperatury dla
wszystkich ptynéw modelowych imituja-
cych zywno$¢ w temperaturze nieprzekra-
czajacej 100 °C.

OM5 2 h w 100 °C lub Zastosowanie wysokiej temperatury
w temperaturze zrosze- | nieprzekraczajacej 121 °C.
nia, lub 1 h w 121 °C

OM6 4 h w 100 °C lub Jakiekolwiek warunki kontaktu z zywnos$cia
w temperaturze zrosze- | z wykorzystaniem ptynéw modelowych A,
nia B lub C imitujacych Zywno$¢, w tempera-

turze przekraczajacej 40 °C.

OM7 2hwl75°C Zastosowanie wysokiej temperatury dla
zywno$ci zawierajacej thuszcze z przekro-
czeniem warunkow dla OMS.

Badanie OM7 obejmuje rowniez warunki kontaktu z Zywnoscia opisane
dla OM1, OM2, OM3, OM4 i OMS. Sa to najgorsze mozliwe warunki dla
plynéw  modelowych imitujacych Zzywno$¢ zawierajaca tluszcze
w kontakcie z polimerami innymi niz poliolefiny. JeZeli przeprowadzenie
badania OM7 z ptynem modelowym imitujacym Zywno$¢ D2 jest tech-
nicznie niewykonalne, badanie mozna zastapi¢ zgodnie z pkt 3.2.

Badanie OM6 obejmuje réwniez warunki kontaktu z zywno$cia opisane
dla OM1, OM2, OM3, OM4 i OMS5. Sa to najgorsze mozliwe warunki dla
pltynow modelowych imitujacych zywno$¢ A, B i C w kontakcie z poli-
merami innymi niz poliolefiny.

Badanie OMS5 obejmuje rowniez warunki kontaktu z Zywnoscia opisane
dla OM1, OM2, OM3, OM4 i OM4. Sa to najgorsze mozliwe warunki dla
wszystkich ptynéw modelowych imitujacych Zzywno$¢ w kontakcie z poli-
olefinami.

Badanie OM2 obejmuje réwniez warunki kontaktu z zywno$cia opisane
dla OM1 i OM3.
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3.2. Badanie zastgpcze dla OM7 z plynem modelowym imitujacym
zywnos$¢ D2

Jezeli przeprowadzenie badania OM7 z ptynem modelowym D2 imitu-
jacym zywno$¢ NIE jest wykonalne, badanie mozna zastapi¢ badaniem
OMS lub OM9. Warunki badania opisane ponizej dla odpowiednich badan
zapewnia si¢ przy uzyciu nowej probki.

Przewidziane warunki Obejmuje przewidziane
Numer badania Warunki badania . . warunki kontaktu
kontaktu z zywnoscia . . .

z zZywnoscia opisane w

OM 8 Ptyn modelowy | Wylacznie wysokie | OM1, OM3, OM4,
E przez 2 godz. | temperatury OMS5 i OM6

w 175 °C i plyn
modelowy D2 przez
2 godz. w 100 °C

OM 9 Ptyn modelowy | Zastosowanie wysokich | OM1, OM2, OM3,
E przez 2 godz. | temperatur, wiaczajac | OM4, OMS5 i OM6

w 175 °C i plyn | dlugotrwate przechowy-
modelowy D2 przez | wanie w temperaturze
10 dni w 40 °C pokojowej

3.3.  Wyroby wielokrotnego uzytku

Jezeli material lub wyrdb przeznaczony jest do wielokrotnego kontaktu
z zywnoScia badanie migracji przeprowadza si¢ trzykrotnie na tej samej
probce uzywajac za kazdym razem nowej probki ptynu modelowego
imitujacego zZywnosc.

Jej zgodno$¢ sprawdza si¢ na podstawie poziomu migracji oznaczonego
w trzecim badaniu. Jezeli jednak istnieje dowod na to, Ze poziom migracji
nie wzrasta w drugim i trzecim badaniu, i jezeli limit migracji globalnej
nie jest przekroczony w pierwszym badaniu, kolejne badania nie sa
konieczne.

3.4. Metody skriningowe

W celu zbadania, czy material lub wyréb nie przekraczaja limitu migracji,
mozna zastosowaé ktorekolwiek z ponizszych metod, ktére uwaza si¢ za
bardziej surowe niz metoda weryfikacji opisana w pkt 3.1 i 3.2.

3.4.1. Pozostatosci substancji

W celu zbadania migracji globalnej potencjal migracyjny mozna obliczy¢
na podstawie pozostato$ci substancji migrujacych oznaczonych przy
catkowitej ekstrakcji materiatu lub wyrobu.

3.4.2. Zamienniki plynow modelowych imitujqcych zZywnosé

W celu zbadania migracji globalnej plyny modelowe imitujace zywno$é
moga by¢ zastgpowane, jezeli na podstawie dowodéw naukowych zamien-
niki ptynéw modelowych imitujacych zywnos§¢ wykazuja wyzsza migracjg
w poréwnaniu ze zwyktymi plynami modelowymi imitujacymi Zywnosc.

ROZDZIAL 4

Wspotczynniki korekcji stosowane przy porownywaniu wynikow badan migracji
z limitami migracji

4.1. Korekcja migracji specyficznej w zZywnosci zawierajacej wigcej niz
20 % tluszczu poprzez wspoélezynnik redukceji thuszczu (FRF)

W przypadku substancji lipofilnych, w odniesieniu do ktorych w kolumnie
7 tabeli 1 w zalaczniku 1 wskazano, ze zastosowanie ma FRF, migracja
specyficzna moze zosta¢ skorygowana przez FRF. FRF okresla si¢ wedtug
wzoru FRF = (g tluszczu w zywnos$ci/kg zywnosci)/200 = (% thuszczu %
5)/100.
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4.2.

4.3.

FRF stosuje si¢ zgodnie z ponizszymi zasadami.

Wyniki badania migracji dzieli si¢ przez FRF przed poréwnaniem ich
z limitami migracji.

Nie stosuje si¢ korekcji przy pomocy FRF w nastgpujacych przypadkach:

a) jezeli material lub wyrdb przeznaczony jest do kontaktu z zywno$cia
lub juz wchodzi w kontakt z zywnoscia przeznaczona dla niemowlat
i matych dzieci zgodnie z definicja w dyrektywach 2006/141/WE
i 2006/125/WE;

b) dla materialow i wyroboéw, w przypadku ktorych nie mozna oszacowaé
stosunku powierzchni do ilosci zywnos$ci, jaka ma z nig kontakt, na
przyktad z powodu ich ksztaltu lub zastosowania, a migracja obliczana
jest z zastosowaniem standardowego wspoiczynnika przeliczeniowego
powierzchnia/objetosé wynoszacego 6 dm*/kg.

Stosowanie FRF nie prowadzi do migracji specyficznej przekraczajacej
limit migracji globalne;j.

Korekcja migracji w plynie modelowym imitujacym zywnosé D2

W przypadku kategorii zywnosci, ktore w podkolumnie D2 kolumnie 3
tabeli 2 w zataczniku III oznaczone sa krzyzykiem i liczba, wynik badania
migracji w plynie modelowym imitujacym zywno$¢ D2 dzieli sig przez tg
liczbg.

Wyniki badania migracji dzieli si¢ przez wspdtczynnik korekcji przed
poréwnaniem ich z limitami migracji.

Korekeji nie stosuje si¢ do migracji specyficznej substancji wymienionych
w wykazie unijnym w zalaczniku I, dla ktorych limit migracji w kolumnie
8 oznaczony jest jako ,niewykrywalny” i substancji niewymienionych
w tym wykazie stosowanych za bariera funkcjonalng z tworzyw sztucz-
nych, objgtych przepisami art. 13 ust. 2 lit. b), ktore nie powinny
migrowa¢ w wykrywalnych ilosciach.

Polaczenie wspoélczynnikéw korekcji okreslonych w pkt 4.1. i 4.2.

Wspotezynniki korekeji opisane w pkt 4.1 i 4.2 mozna polaczy¢ w przy-
padku migracji substancji, do ktorych stosuje si¢ FRF przy przeprowa-
dzaniu badania z zastosowaniem ptynu modelowego imitujacego zywnos$é
D2, poprzez pomnozenie obu wspotczynnikéw. Maksymalny zastosowany
wspotczynnik nie przekracza 5.
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ZALACZNIK VI

Tabele korelacji

Dyrektywa 2002/72/WE

Niniejsze rozporzadzenie

Artykut 1 ust. 1

Artykut 1 ust. 2, 31 4

Artykut la

Artykut 3 ust. 1, art. 4 ust. 11 art. 5

Artykut 4 ust. 2, art. 4a ust. 1 i 4, art. 4d, zatacznik II (2) i (3)
i zatacznik III (2) i (3)

Artykut 4a ust. 316

Zatacznik 11 (4) i zatacznik 111 (4)
Artykut 3 ust. 1 1 art. 4 ust. 1
Artykut 6

Artykut 5a ust. 1 i zatacznik I (8)
Artykut 2

Artykul 7a

Artykut 9 ust. 112

Artykut 9 ust. 3

Artykut 7 i zatacznik 1 (5a)
Artykut 8

Zatacznik 11 (3) i zatacznik III (3)

Zatacznik 1, zalacznik 11, zatacznik 1V, zalacznik 1Va, zalacznik
V cze$¢ B i zalacznik VI

Zatacznik 11 (2), zatacznik 111 (2) i zatacznik V czgs¢ A
Artykul 8 ust. 5 i zatacznik Via

Zaktacznik 1

Artykut 1
Artykut 2
Artykut 3
Artykut 5

Artykul 6

Artykut 7
Artykut 8
Artykut 9
Artykut 10
Artykut 11
Artykut 12
Artykut 13
Artykut 15
Artykutl 16
Artykut 17
Artykut 18
Artykut 19

Zatacznik 1

Zakacznik 11
Zatacznik IV

Zatacznik V

Dyrektywa 93/8/EWG

Niniejsze rozporzadzenie

Artykut 1 Artykut 11
Artykut 1 Artykut 12
Artykut 1 Artykut 18
Zatacznik Zatacznik 111
Zatacznik Zatacznik V
Dyrektywa 97/48/WE Niniejsze rozporzadzenie
Zatacznik Zatacznik 11
Zalacznik Zatacznik V




