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ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2015174
z dnia 5 lutego 2015 r.

w sprawie zmiany i sprostowania rozporzadzenia (UE) nr 10/2011 w sprawie materialéw
i wyrobéw z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywno$cia

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 2004 r. w
sprawie materialéw i wyrobéw przeznaczonych do kontaktu z Zywnoscig oraz uchylajace dyrektywy 80/590/EWG i
89/109/EWG (!), w szczegblnosci jego art. 5 ust. 1 lit. a), ¢), d) i e), art. 11 ust. 3 i art. 12 ust. 6,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W zalagczniku I do rozporzadzenia Komisji (UE) nr 10/2011 (3 ustanowiono unijny wykaz dozwolonych
substancji (,unijny wykaz”), ktére moga by¢ uzywane do produkcji materiatéw i wyrobéw z tworzyw sztucznych.

(2) W 1991 r. Komitet Naukowy ds. Zywnosci przeprowadzit oceng kwasu winowego (substancja bedaca materiatem
przeznaczonym do kontaktu z zywnoscig (,FCM”) nr 161) (*). Komitet Naukowy ds. Zywnosci wydat pozytywna
opini¢ jedynie w odniesieniu do postaci kwasu winowego wystepujacej naturalnie (kwas L-(+)-winowy).
Jednoznacznie wykluczyt natomiast posta¢ DL kwasu winowego. Z oceny Komitetu wynikato, ze jedynie kwas
L-(+)-winowy nie stanowi niebezpieczefistwa dla zdrowia czlowieka, natomiast w odniesieniu do innych postaci
tej substancji nie zostalo to udowodnione. Z nazwy substancji wlaczonej do tabeli 1 zalacznika I do rozporza-
dzenia (UE) nr 10/2011 powinno zatem jasno wynikaé, ze odnosi si¢ ona jedynie do kwasu L-(+)-winowego.
Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ nazwe substancji FCM nr 161.

(3)  Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) przyjat opini¢ dotyczaca ponownej oceny tolerowanego
dziennego pobrania fenolu (*). Fenol (substancja FCM nr 241) wystepuje w tabeli 1 zalacznika I do rozporza-
dzenia (UE) nr 10/2011 jako substancja wyjéciowa. Do substancji tej zastosowanie ma ogélny limit migracji
specyficznej (,SML”) wynoszacy 60 mg/kg, okreSlony w art. 11 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 10/2011. W
ramach ponownej oceny fenolu Urzad ograniczyt tolerowane dzienne pobranie z 1,5 mg/kg masy ciata/dzien do
0,5 mg/kg masy ciala/dzien. Urzad zauwazyl, Ze narazenie ze wszystkich zrédet przekracza poziom tolerowanego
dziennego pobrania, natomiast narazenie z materialéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig prawdopo-
dobnie nie przekracza tolerowanego dziennego pobrania. Aby uzyskal wystarczajgce ograniczenie narazenia na
fenol, oprécz tolerowanego dziennego pobrania w odniesieniu do narazenia na materialy przeznaczone do
kontaktu z zywnoscig nalezy zastosowa wsp6lczynnik alokacji wynoszacy 10 %. Przy ustalaniu limitu migracji
uwzglednia si¢ standardowe zalozenie dotyczace narazenia, zgodnie z ktérym osoba o masie ciala wynoszacej
60 kg spozywa dziennie 1 kg zywnosci. Zatem aby zapewnié, by fenol nie stanowil zagrozenia dla zdrowia
czlowieka, nalezy ustanowi¢ dla tej substancji limit migracji specyficznej wynoszacy 3 mglkg, w oparciu o
tolerowane dzienne pobranie, wspéiczynnik alokacji i zalozenie dotyczace narazenia.

(4 W 2000 r. Komitet Naukowy ds. Zywnosci przeprowadzit oceng dimetoksymetanu 1,4-butanodiolu (substancja
FCM nr 344) (). Komitet stwierdzil, ze w odniesieniu do tej substancji nalezy ustanowi¢ SML wynoszacy
0,05 mg/kg. W kolumnie 8 tabeli 1 w zalaczniku I do rozporzadzenia (UE) nr 10/2011 znajduje si¢ stwierdzenie,
ze migracja dla tej substancji jest niewykrywalna; stwierdzenie to jest bledne i nalezy je sprostowac.

(5)  Komitet Naukowy ds. Zywnosci zaproponowal, by zamiast sprawdzania zgodnoéci z SML okresli¢ zawartoéé
pozostalodci substancji dimetoksymetan 1,4-butanodiolu (substancja FCM nr 344) w materiale, poniewaz nie
dysponowano odpowiednia metodg okreslania ilosci substancji w Zywnosci lub plynie modelowym. Odpowiednie
metody okreslania ilosci substancji w zywnosci lub plynie modelowym sa obecnie dostgpne. Sprawdzanie
zgodnosci poprzez okreSlanie zawartosci pozostato$ci nalezy zatem zastapi¢ badaniem migracji. Dimetoksymetan
1,4-butanodiolu w kontakcie z zywnosciag lub plynami modelowymi moze ulec hydrolizie i utworzy¢

(') Dz.U.L338213.11.2004,s. 4.

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

(}) Sprawozdanie Komitetu Naukowego ds. Zywnosci, seria 25, EUR 13416, 1991.

() Dziennik EFSA 2013; 11(4):3189.

(’) Opinia Komitetu Naukowego ds. Zywnosci w sprawie 11. dodatkowego wykazu monomeréw i dodatkéw do materiatéw przezna-

czonych do kontaktu z Zywnoscia, SCF/CS/PM/GEN/M8313, listopad 2000 r.
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1,4-butanodiol (substancja FCM nr 254) i formaldehyd (substancja FCM nr 98). Dlatego nie nalezy przekraczaé
catkowitych limitéw migracji specyficznej okreslonych dla tych substancji. W zwigzku z powyzszym nalezy objaé
dimetoksymetan 1,4-butanodiolu ograniczeniami dla grupy 15 i 30. Poniewaz hydroliza ma miejsce jedynie w
niektérych przypadkach, do tabeli 3 nalezy dodaé przepisy wskazujace, kiedy nalezy sprawdzi¢ zgodnos¢ z tymi
ograniczeniami dla grupy.

(6)  Urzad przyjal pozytywna opini¢ naukows (') w sprawie mozliwego rozszerzenia stosowania substancji
wyjsciowej 1,4:3,6-dianhydrosorbitol (substancja FCM nr 364) na stosowanie jako komonomer w produkcji
poliestréw, w ilosci nie wigkszej niz 40 % mol komponentu diolowego w polaczeniu z glikolem etylenowym lub
1,4-bis(hydroksymetylo)cykloheksanem, jezeli poliestry wytworzone z wykorzystaniem 1,4:3,6-dianhydrosor-
bitolu wraz z 1,4-bis(hydroksymetylo)cykloheksanem nie sa stosowane do kontaktu z zywnos$cia zawierajacy
wiecej niz 15 % alkoholu. Jezeli warunki te sa spelnione, rozszerzenie stosowania substancji zgodnie z nowymi
specyfikacjami nie stanowi zagrozenia dla zdrowia czlowieka. Nalezy zatem zmieni¢ zezwolenie dla substancji
FCM nr 364 w celu wigczenia dodatkowych specyfikacji.

(7)  Urzad przyjal pozytywna opini¢ naukowa (3) w sprawie mozliwego rozszerzenia stosowania substancji kaolin
(substancja FCM nr 410), tak aby obejmowalo czastki w nanopostaci o grubosci ponizej 100 nm wlaczone w
ilosci do 12 % w kopolimer etylenu i alkoholu winylowego (,EVOH”). Jezeli warunki te sa spelnione, rozszerzenie
stosowania substancji zgodnie z nowymi specyfikacjami nie stanowi zagrozenia dla zdrowia czlowieka. Nalezy
zatem zmieni¢ zezwolenie dla substancji FCM nr 410 w celu wlaczenia specyfikacji i ograniczenia dotyczacego
wielkosci czgstek.

(8)  Unijny wykaz zawiera substancje okreslong jako ,wegiel aktywny” (substancja FCM nr 713, nr CAS 64365-11-3).
Na rynku stosowana jest takze inna substancja, okreSlona jako ,wegiel aktywowany” (nr CAS 7440-44-0). W
praktyce substancje te sa identyczne, a ich nazwy, jako synonimy, uzywane sa wymiennie. Nalezy zatem wyjasnic,
ze substancja FCM nr 713 obejmuje substancje o nazwie ,wegiel aktywny” i jest stosowana w odniesieniu do obu
numeréw CAS. Nalezy zatem zmieni¢ zezwolenie dla substancji FCM nr 713 i doda¢ nr CAS wegla
aktywowanego.

(9)  Na podstawie nowych danych toksykologicznych Urzad przyjal pozytywna opinie naukows (}) zezwalajaca na
zwigkszenie limitu migracji dla dodatku 1,3,5-tris(2,2-dimetylopropanoamido)benzen (substancja FCM nr 784)
do 5 mg/kg Zywnosci. Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zezwolenie dla substancji FCM nr 784.

(10)  Ograniczenie dla eteré6w polietylenoglikolowych (EO = 1-50) alkoholi pierwszorzgdowych liniowych i rozgale-
zionych (C¢—C,,) (substancja FCM nr 799) odnosi si¢ do kryteriéw czystosci dla tlenku etylenu okreslonych w
dyrektywie Komisji 2008/84/WE (*). Wspomniana dyrektywa zostala uchylona rozporzadzeniem Komisji (UE)
nr 231/2012 ()), w ktérym okre§lono kryteria czystosci dla niektrych dodatkéw do zywnosci, ustanawiajac
maksymalng zawarto$¢ tlenku etylenu w odniesieniu do tych dodatkéw. Ta maksymalna zawarto$¢ powinna mieé

takze zastosowanie do substancji FCM nr 799.

(11) Grupa substancji o nazwie ,kwasy, tluszczowe (C—C,,), estry z pentraerytritolem” (substancja FCM nr 880)
znajduje si¢ w tabeli 1 zalagcznika I do rozporzadzenia (UE) nr 10/2011, z nr CAS 85116-93-4. Przedmiotowy
nr CAS dotyczy jedynie podgrupy substancji FCM nr 880, a zatem jest niewla$ciwy. Grupa stanowigca substancje
FCM nr 880 nie ma okre$lonego nr CAS. Dlatego nalezy zmieni¢ pozycje dotyczaca substancji FCM nr 880 w
tabeli 1 zalgcznika [, skreslajac z niej nr CAS.

(12)  Urzad przyjat pozytywng opini¢ naukowg (°) w sprawie mozliwego rozszerzenia stosowania substancji 2,2,4,4-
tetrametylocyklobutano- 1,3-diol (substancja FCM nr 881) na zastosowania jednokrotnego uzytku. W opinii
stwierdzono, ze w przypadku zastosowan jednokrotnego uzytku przedmiotowa substancja nie budzi obaw w
kwestii bezpieczefistwa, jezeli jest stosowana jako komonomer w produkgji poliestréw w ilosci nie wigkszej niz
35 % mol komponentu diolowego, w przypadku kontaktu ze wszystkimi rodzajami zywnosci innymi niz
alkohole wysokoprocentowe i Zywno$¢ zawierajaca duzg ilo§¢ tluszczu symulowana plynem modelowym
imitujacym zywno$¢ D2 (olej rodlinny), do celéw dlugotrwalego przechowywania w temperaturze pokojowej i
ponizej oraz do napelniania na goraco. Za podstawe do przeprowadzenia pelnej oceny Urzad przyjal jedynie
badania migracji z zastosowaniem 10-procentowego roztworu etanolu i 3-procentowego roztworu kwasu
octowego. Rozszerzenie stosowania nie powinno zatem obejmowaé zywnoSci o zawartoéci alkoholu powyzej
10 %. Jezeli zatem dozwolone stosowanie tej substancji zostanie odpowiednio rozszerzone z wykorzystaniem
nowych specyfikacji, stosowanie tej substancji nie bedzie stanowi¢ zagrozenia dla zdrowia czlowieka. Nalezy
zatem odpowiednio zmieni¢ zezwolenie dla substancji FCM nr 881.

() Dziennik EFSA 2013; 11(6):3244.

() Dziennik EFSA 2014; 12(4):3637.

() Dziennik EFSA 2013; 11(7):3306.

(*) Dyrektywa Komisji 2008/84/WE z dnia 27 sierpnia 2008 r. ustanawiajaca szczegélne kryteria czystosci dla dodatkéw do Srodkéw
spozywczych innych niz barwniki i substancje stodzace (Dz.U. L 253 2 20.9.2008, s. 1).

() Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 231/2012 z dnia 9 marca 2012 r. ustanawiajace specyfikacje dla dodatkéw do zywnosci wymienionych
w zalgcznikach 111 11l do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 83 2 22.3.2012,s. 1).

(°) Dziennik EFSA 2013; 11(10):3388.
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(13) Urzad przyjat opini¢ naukowsa (') w sprawie stosowania w nanopostaci trzech nowych substangji: kopolimer
(butadien, akrylan etylu, metakrylan metylu, styren) usieciowany z diwinylobenzenem (substancja FCM nr 859),
kopolimer (butadien, akrylan etylu, metakrylan metylu, styren) nieusieciowany (substancja FCM nr 998) i
kopolimer (butadien, akrylan etylu, metakrylan metylu, styren) usieciowany z dimetakrylanem 1,3-butanodiolu
(substancja FCM nr 1043). Zdaniem Urzedu nie ma powodéw do obaw w kwestii bezpieczenstwa, jezeli
substancje te sg stosowane w ilo$ci facznej masy nieprzekraczajacej 10 % w/w w nieuplastycznionym polichlorku
winylu w kontakcie ze wszystkimi typami Zywno$ci w temperaturze otoczenia lub ponizej, w tym do dhugotr-
walego przechowywania, oraz w przypadku stosowania indywidualnie lub w polaczeniu jako dodatki, i gdy
Srednica czastek przekracza 20 nm, oraz jezeli liczbowo co najmniej 95 % czastek ma Srednice przekraczajaca
40 nm. Stosowanie tych substancji nie stanowi zatem zagrozenia dla zdrowia czlowieka, jezeli s3 one stosowane
zgodnie z wymienionymi specyfikacjami; substancje te nalezy odpowiednio doda¢ do tabeli 1 zalacznika I do
rozporzadzenia (UE) nr 10/2011.

(14)  Urzad przyjal pozytywng opini¢ naukowa (%) w sprawie stosowania nowej substancji pomocniczej w produkcji
polimeréw: eter etylowo-propylowy 2H-perfluoro-[(5,8,11,14-tetrametylo)-tetraetylenoglikolu] (substancja FCM
nr 903). Substancja ta powinna by¢ stosowana jedynie jako substancja pomocnicza w produkcji polimeréw w
procesie polimeryzacji fluoropolimeréw. W czasie tego procesu nalezy stosowa¢ warunki spiekania lub przetwa-
rzania okre$lone w opinii. Stosowanie tej substancji nie stanowi zagrozenia dla zdrowia czlowieka, jezeli jest ona
stosowana zgodnie z wymienionymi specyfikacjami; substancje te nalezy odpowiednio dodaé¢ do tabeli 1 w
zalgczniku I do rozporzadzenia (UE) nr 10/2011.

(15)  Urzad przyjat pozytywna opinie naukowg () w sprawie stosowania nowego dodatku: wosk bedacy kopolimerem
etylenu i octanu winylu (substancja FCM nr 969), pod warunkiem ze substancja ta jest stosowana jako dodatek w
ilosci nie wigkszej niz 2 % w/w wylacznie w materialach i wyrobach z poliolefinéw, a migracja frakcji oligome-
rycznej o niskiej masie czasteczkowej ponizej 1 000 Da nie przekracza 5 mglkg zywnosci. Stosowanie tej
substancji nie stanowi zagrozenia dla zdrowia czlowieka, jezeli jest ona stosowana zgodnie z wymienionymi
specyfikacjami; substancje te nalezy odpowiednio dodaé do tabeli 1 w zalgczniku I do rozporzadzenia (UE)
nr 10/2011.

(16) Urzad przyjal pozytywna opinie naukowa (*) w sprawie nowego dodatku poliglicerol (substancja FCM nr 1017).
W opinii stwierdzono, ze przedmiotowa substancja nie budzi obaw w kwestii bezpieczefistwa, jezeli jest
stosowana jako plastyfikator w ilo$ci nieprzekraczajacej 6,5 % w|w w polimerowych mieszaninach poliestréw
alifatyczno-aromatycznych. Zgodnie z opinig przedmiotowa substancja jest wystepujacym naturalnie produktem
hydrolizy dozwolonego dodatku do zywnosci (E475), ktérego dopuszczalny poziom wynosi maksymalnie
10 gl/kg zywnosci, zatem mozna stwierdzi¢, ze przedmiotowa substancja nie budzi obaw w kwestii bezpie-
czefistwa w przypadku migracji przekraczajacej ogélny limit migracji specyficznej, o ktérym mowa w art. 11
ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 10/2011. Urzad doszedl do powyzszego wniosku réwniez przy zalozeniu, ze
substancja nie ulegnie rozkladowi podczas w przetwarzania w materiale z tworzywa sztucznego. Stosowanie
przedmiotowej substancji nie stanowi zagrozenia dla zdrowia czlowieka, jezeli przestrzega si¢ ogdlnego limitu
migracji specyficznej i zapobiega si¢ rozkladowi substancji podczas przetwarzania. Dodatek ten nalezy zatem
wlaczy¢ do tabeli 1 zalgcznika I do rozporzadzenia (UE) nr 10/2011 z dodatkowa specyfikacja dotyczaca
zapobiegania rozkladowi podczas przetwarzania.

(17) Mieszanina ,eter monoalkilowy (C,,—C,,) glikolu polietylenowego (EO = 2 — 6)” (substancja FCM nr 725) jest
podgrupa mieszaniny ,etery polietylenoglikolowe (EO = 1 — 50) alkoholi pierwszorzedowych liniowych i rozgale-
zionych (C4—C,,)” (substancja FCM nr 799). SML i inne ograniczenia dla substancji FCM nr 799 opierajg si¢ na
nowszej ocenie naukowej (). Pozycja dotyczaca substancji FCM nr 725 zawiera si¢ w pozycji dotyczacej
substancji FCM nr 799, zatem nalezy ja skresli¢ z tabeli 1 w zalaczniku I do rozporzadzenia (UE) nr 10/2011.

(18)  Aby ograniczy¢ obciazenie administracyjne podmiotéw dziatajacych na rynku, nalezy zapewni¢, by materialy i
wyroby z tworzyw sztucznych, ktére zostaly zgodnie z prawem wprowadzone do obrotu na podstawie
wymogéw okreslonych w rozporzadzeniu (UE) nr 10/2011 przed wejSciem w zycie niniejszego rozporzadzenia, a
ktére s3 niezgodne z niniejszym rozporzadzeniem, mogly by¢é wprowadzane do obrotu do dnia 26 lutego
2016 r. Nalezy zapewni¢, by mogly pozostawal w obrocie do wyczerpania zapaséw.

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

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

1) Dziennik EFSA 2014; 12(4):3635.

() (

() Dziennik EFSA 2012; 10(12):2978.

() Dziennik EFSA 2014; 12(2):3555.

() Dziennik EFSA 2013; 11(10):3389. .

() Substancja FCM nr 725 zostala oceniona przez Komitet Naukowy ds. Zywnosci, http://europa.eu.int/comm/food/fs/sc[scflout20_en.pdf.
Substancja FCM nr 799 zostala oceniona przez EFSA, Dziennik EFSA (2008) 698-699.


http://europa.eu.int/comm/food/fs/sc/scf/out20_en.pdf
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
W zalgczniku I do rozporzgdzenia (UE) nr 10/2011 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 2

Materialy i wyroby z tworzyw sztucznych spelniajgce wymogi rozporzadzenia (UE) nr 10/2011 majace zastosowanie
przed dniem 26 lutego 2015 r. moga by¢ wprowadzane do obrotu do dnia 26 lutego 2016 r. Rzeczone materialy i
wyroby z tworzyw sztucznych moga pozostawaé w obrocie po uplywie tego terminu do wyczerpania zapaséw.

Artykut 3

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 5 lutego 2015 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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ZAELACZNIK

W zalgczniku I do rozporzadzenia (UE) nr 10/2011 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

1) w tabeli 1 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a) pozycje dotyczgce substancji FCM nr 161, 241, 344, 364, 410, 713, 784, 799, 880 i 881 otrzymuja brzmienie:

»161

92160

000087-69-4

Kwas L-
(+)-winowy

tak

nie

nie

241

22960

0000108-95-2

Fenol

nie

tak

nie

344

13810

21821

0000505-65-7

Dimetoksy-
metan 1,4-bu-
tanodiolu

nie

tak

nie

0,05

15
30

(21)

364

15404

0000652-67-5

1,4:3,6-dian-
hydrosorbitol

nie

tak

nie

Wylacznie do stosowania
jako:

a) komonomer w poli(teref-
talanie etyleno-ko-izosor-
bidu);

b) komonomer w iloici nie
wickszej niz 40 % mol
komponentu diolowego w
polaczeniu z glikolem ety-
lenowym lub 1,4-bis(hyd-
roksymetylo)cykloheksa-
nem do produkcji polies-
trow.

Poliestry wytwarzane z
uzyciem dianhydrosorbi-
tolu wraz z 1,4-bis(hyd-
roksymetylo)cykloheksa-
nem nie mogg by¢ wyko-
rzystywane do kontaktu z
Zywnoscig zawierajaca po-
nad 15 % alkoholu.

410

62720

0001332-58-7

Kaolin

tak

nie

nie

Czastki moga by¢ ciefisze niz
100 mm jedynie w przy-
padku, gdy sa wlaczane w
ilo$ci mniejszej niz 12 % wlw
do wewngtrznej warstwy ko-
polimeru etylenu i alkoholu
winylowego (\EVOH«) w wie-
lowarstwowej strukturze, w
ktdrej warstwa pozostajaca w
bezposrednim kontakcie z
zywnoScig stanowi funkcjo-
nalng bariere zapobiegajaca
migracji czastek do zywnosci.
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713 | 43480 | 0064365-11-3 | Wegiel ak- tak nie nie Wylacznie do stosowania w
tywny PET w maksymalnej ilosci
0007440-44-0 10 mg/kg polimeru.
Te same wymagania doty-
czgce czystoSci co w przy-
padku wegla roglinnego
(E 153), okreslone rozporza-
dzeniem Komisji (UE)
nr 231/2012 (*) z wyjatkiem
zawarto$ci popiotu, ktéra
moze maksymalnie wynosi¢
10 % (wfw).
784 | 95420 | 0745070-61-5 | 1,3,5-tris(2,2- tak nie nie 5
dimetylopro-
panoamido)
benzen
799 | 77708 Etery poliety- tak nie nie 1,8 Zgodnie z maksymalna za-
lenoglikolowe warto$cig tlenku etylenu
(EO = 1-50) okreslong w kryteriach czys-
alkoholi tosci dodatkéw do zywnosci
pierwszorze- w rozporzadzeniu Komisji
dowych linio- (UE) nr 231/2012.
wych i rozga-
fezionych (Cq-
C.)
880 | 31348 Kwasy, thusz- tak nie nie
czowe (C,-
C,,), estry z
pentaerytryto-
lem
881 | 25187 | 0003010-96-6 | 2,2,4,4-tetra- nie tak nie 5 Do stosowania wylacznie:
lr)netylocylkl; ; a) w wyrobach wielokrot-
d;lc)tfno_ e nego uzytku do dlugotr-

walego przechowywania w
temperaturze pokojowej
lub nizszej i do napelnia-
nia na gorgco;

b) w materiatach i wyrobach
jednokrotnego uzytku jako
komonomer w ilosci nie
wigkszej niz 35 % mol
komponentu diolowego
poliestréw, oraz jesli takie
materialy i wyroby stuza
do dlugotrwalego prze-
chowywania w temperatu-
rze pokojowej lub nizszej
typow Zywnosci o zawar-
tosci alkoholu do 10 %, w
odniesieniu do ktérych w
tabeli 2 w zalgczniku III
nie przypisano plynu mo-
delowego D2. W przy-
padku takich materialow i
wyrobéw jednokrotnego
uzytku dozwolone sg wa-
runki napelniania na go-
r3co.

(*) Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 231/2012 z dnia 9 marca 2012 r. ustanawiajace specyfikacje dla dodatkéw do Zywnosci wymienionych w zalacz-
nikach Il i Il do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 83 z 22.3.2012, s. 1).”;
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b) dodaje si¢ w porzadku numerycznym substancji FCM nastepujace pozycje:

»859 Kopolimer tak nie nie Do stosowania wylacznie jako
(butadien, czastki w nieuplastycznionym
akrylan etylu, polichlorku winylu (PVC) w
metakrylan ilosci nieprzekraczajacej 10 %
metylu, sty- w|w w kontakcie ze wszyst-
ren) usiecio- kimi typami Zywnosci w tem-
wany z diwi- peraturze pokojowej lub po-
nylobenze- nizej, w tym do dlugotrwa-
nem, w nano- tego przechowywania.
postac W przypadku stosowania sub-

stangji razem z substancjg

FCM nr 998 lub z substancjg

FCM nr 1043 ograniczenie na

poziomie 10 % w/w ma za-

stosowanie do sumy tych sub-
stancji.

Srednica czastek wynosi

> 20 nm, a w przypadku co

najmniej 95 % czastek licz-

bowo $rednica wynosi

> 40 nm.

903 37486-69-4 | Eter etylowo- tak nie nie Do stosowania wylacznie jako
propylowy substancja pomocnicza w
2H-perfluoro- produkgji polimeréw w poli-
[(5,8,11,14-te- meryzadcji fluoropolimeréw
trametylo)-te- przeznaczonych do:

Eale tylenogli- a) wyrobéw i materialéw

olu] wielokrotnego i jednokrot-

nego uzytku spiekanych
lub przetwarzanych (nie-
spiekanych) w temperatu-
rze 360 °C lub wyzszej
przez co najmniej 10 mi-
nut lub w wyzszych tem-
peraturach przez odpo-
wiednio krétszy czas;

b) wyrobéw i materialéw
wielokrotnego uzytku
przetwarzanych (niespieka-
nych) w temperaturach od
300 °Cido 360 °C przez
co najmniej 10 minut.

969 24937-78-8 | Wosk bedacy tak nie nie Do stosowania wylacznie jako
kopolimerem dodatek polimerowy w ilosci
etylenu i oc- nie wigkszej niz 2 % wjw w
tanu winylu poliolefinach.

Migracja frakcji oligomerycz-

nej o niskiej masie czastecz-

kowej ponizej 1 000 Da nie
przekracza 5 mg/kg Zyw-
nosci.

998 Kopolimer tak nie nie Do stosowania wylgcznie jako
(butadien, czgstki w nieuplastycznionym
akrylan etylu, polichlorku winylu (PVC) w
metakrylan ilo$ci nieprzekraczajacej 10 %
metylu, sty- w|w w kontakcie ze wszyst-
ren) nieusie- kimi typami zywnosci w tem-
ciowany, w peraturze pokojowej lub po-
nanopostaci nizej, w tym do dlugotrwa-

tego przechowywania.
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W przypadku stosowania sub-
stancji razem z substancjg
FCM nr 859 lub z substancja
FCM nr 1043 ograniczenie na
poziomie 10 % w|w ma za-
stosowanie do sumy tych sub-
stangji.

Srednica czastek wynosi

> 20 nm, a w przypadku co
najmniej 95 % czastek licz-
bowo $rednica wynosi

> 40 nm.

1017

25618-55-7

Poliglicerol

tak

nie

nie

Przetwarzanie w warunkach
zapobiegajacych rozkladowi
substancji oraz przy tempera-
turze wynoszacej maksymal-
nie 275 °C.

1043

Kopolimer
(butadien,
akrylan etylu,
metakrylan
metylu, sty-
ren) usiecio-
wany z dime-
takrylanem
1,3-butano-
diolu, w na-
nopostaci

tak

nie

nie

Do stosowania wylacznie jako
czgstki w nieuplastycznionym
polichlorku winylu (PVC) w
ilo$ci nieprzekraczajgcej 10 %
w|w w kontakcie ze wszyst-
kimi typami Zywnosci w tem-
peraturze pokojowej lub po-
nizej, w tym do dlugotrwa-
tego przechowywania.

W przypadku stosowania sub-
stancji razem z substancjg
FCM nr 859 lub z substancja
FCM nr 998 ograniczenie na
poziomie 10 % w|w ma za-
stosowanie do sumy tych sub-
stangji.

Srednica czastek wynosi

> 20 nm, a w przypadku co
najmniej 95 % czastek licz-
bowo $rednica wynosi

> 40 nm.”

c) skresla si¢ pozycje dotyczacy substancji FCM nr 725;

2) w tabeli 2 pozycje dotyczace ograniczen dla grup substancji nr 15 i 30 otrzymuja brzmienie:

»15

98 15
196
344

wyrazone jako formaldehyd

30

254 5
344
672

wyrazone jako 1,4-butanodiol”

3) w tabeli 3 dodaje si¢ nastepujaca pozycje:

»(21)

W przypadku reakcji z Zywnoscig lub plynem modelowym weryfikacja zgodnosci obejmuje sprawdzenie, czy

nie zostaly przekroczone limity migracji produktéw hydrolizy, formaldehydu i 1,4-butanodiolu.”




	ROZPORZĄDZENIE KOMISJI (UE) 2015/174 z dnia 5 lutego 2015 r. w sprawie zmiany i sprostowania rozporządzenia (UE) nr 10/2011 w sprawie materiałów i wyrobów z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z żywnością (Tekst mający znaczenie dla EOG) 

