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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2026/245
z dnia 2 lutego 2026 r.

zmieniajace zalacznik I do rozporzadzenia (UE) nr 10/2011 w odniesieniu do zezwolenia na
stosowanie kilku substancji lub warunkéw ich stosowania

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

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

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 10/2011 () ustanowiono szczegbtowe przepisy dotyczace materialow i wyroboéw
z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z Zywnoscig. W szczegélnosci w zalaczniku I do tego
rozporzadzenia ustanowiono unijny wykaz dozwolonych substancji, ktére moga by¢ w sposéb zamierzony
stosowane do produkcji materialéw i wyrobow z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia.

(2) W dniu 6 marca 2024 r. Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) przyjat opini¢ naukows ()
dotyczaca stosowania substancji ester trifenylowy kwasu fosforowego, polimer z estrami C10-C16 alkilowymi
1,4-cykloheksanodimetanolu i glikolu polipropylenowego. Urzad stwierdzil, Ze przedmiotowa substancja nie budzi
obaw co do bezpieczeristwa konsumentéw, jezeli jest stosowana jako dodatek w ilosci nieprzekraczajacej 0,15 % w/
w w materiatach i wyrobach z poliolefin przeznaczonych do kontaktu z wszelkiego rodzaju zywnoscia, z wyjatkiem
preparatéw do poczatkowego Zywienia niemowlat oraz mleka matki, do przechowywania dlugoterminowego
w temperaturze pokojowej lub nizszej, w tym do napelniania na goraco lub podgrzewania do 100 °C przez okres do
2 godzin, pod warunkiem Ze migracja calkowitej ilosci substancji fosforynowych lub fosforanowych nie przekracza
5 mgfkg zywnosci, a jej frakcja o malej masie czasteczkowej (LMWEF) (< 1 000 Da) nie jest wicksza niz 13 % w/w.
Urzad zaznaczyl réwniez, ze zastosowanie ma wspotczynnik redukdji thuszczu.

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

(4) W dniu 13 marca 2024 r. Urzad przyjal opini¢ naukows (*) dotyczacg stosowania substancji tert-butylofosfonian
wapnia. Urzad stwierdzil, ze przedmiotowa substancja nie budzi obaw co do bezpieczenistwa konsumentéw, jezeli
jest stosowana jako $rodek nukleujacy w ilosci nieprzekraczajacej 0,15 % w/w w materiatach i wyrobach z poliolefin
przeznaczonych do kontaktu z wszelkiego rodzaju zywnoscig, z wyjatkiem preparatéw do poczatkowego zZywienia
niemowlat oraz mleka matki, do przechowywania przez okres dtuzszy niz 6 miesiecy w temperaturze pokojowej lub
nizszej, w tym w temperaturze do 100 °C przez okres do 2 godzin oraz w temperaturze do 130 °C przez krétszy
okres.

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

() Dz.U.L338213.11.2004, s. 4, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/1935/oj.

() Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 10/2011 z dnia 14 stycznia 2011 r. w sprawie materiatdw i wyrobéw z tworzyw sztucznych
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia (Dz.U. L 12z 15.1.2011, s. 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2011/10/o0j).

(*) Panel EFSA ds. materialéw pozostajacych w kontakcie z zywnoscig, enzymdéw oraz substancji pomocniczych w przetwdrstwie (2024).
,Safety assessment of the substance »phosphorous acid, triphenyl ester, polymer with 1,4-cyclohexanedimethanol and polypropylene
glycol, C10-16 alkyl esters¢, for use in food contact materials” (,Ocena bezpieczefistwa substancji »ester trifenylowy kwasu
fosforowego, polimer z estrami C10-C16 alkilowymi 1,4-cykloheksanodimetanolu i glikolu polipropylenowego« do stosowania
w materialach przeznaczonych do kontaktu z Zywnoscig”) (Dziennik EFSA 2024; 22(4), e8694 (https://doi.org/10.2903/
j.efsa.2024.8694)).

(*) Panel EFSA ds. materialdw pozostajacych w kontakcie z Zywnoscia, enzyméw oraz substancji pomocniczych w przetworstwie (2024).
,Safety assessment of the substance calcium tert-butylphosphonate for use in food contact materials” (,Ocena bezpieczefistwa
substancji tert-butylofosfonian wapnia do stosowania w materialach przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig”) (Dziennik EFSA
2024, 22(4), 8705 (https://doi.org[10.2903/j.efsa.2024.8705)).
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W dniu 16 kwietnia 2024 r. Urzad przyjal opini¢ naukowsa () dotyczaca stosowania substancji aminy,
di-C14-C20-alkilowe, utlenione, z uwodornionego oleju roslinnego. Urzad stwierdzil, Ze przedmiotowa substancja
nie budzi obaw co do bezpieczenstwa konsument6w, jezeli jest stosowana jako dodatek w ilo$ci nieprzekraczajgcej
0,1 % w/w do wytwarzania materialéw z poliolefin, przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig imitowana plynami
modelowymi A, B, C oraz E, z wyjatkiem preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat i mleka matki, do
przechowywania przez okres dluzszy niz 6 miesiecy w temperaturze pokojowej lub nizszej, w tym do napelniania
na gorgco lub podgrzewania do 100 °C przez okres 2 godzin.

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

W opinii dotyczacej substancji aminy, di-C14-C20-alkilowe, utlenione, z uwodornionego oleju roslinnego, Urzad
zaproponowal zmiang nazwy substancji aminy, utlenione bis-uwodornionego alkilowanego toju poprzez dodanie
uszczegblowienia — ,di-C14-C20-alkilowe”. Propozycja zmiany nazwy wynika z faktu, ze substancja ta zawiera
faicuchy alkilowe C14- i C20-. Urzad zalecit ponadto usunigcie uwagi w kolumnie 11 tabeli 1 w zalgczniku
[ dotyczacej weryfikacji zgodnosci tej substancji, poniewaz nie istnieje konkretna warto$¢ substancji, ktéra
umozliwialaby dokonanie weryfikacji zgodnosci.

Nalezy zatem zmieni¢ nazwe substancji aminy, utlenione bis-uwodornionego alkilowanego loju (nr FCM 768)
i usung¢ odniesienie do uwagi dotyczacej weryfikacji zgodnosci. Ponadto ograniczenie dotyczace zastosowan tej
substancji powinno by¢ spéjne z definicja ,Zywnosci niezawierajgcej tluszczéw” zawartg w rozporzadzeniu
(UE) nr 10/2011.

(10) W dniu 3 lipca 2024 r. Urzad przyjat opinie naukows (%) dotyczacy stosowania substangji utleniony wosk z otrgb

ryzowych oraz sél wapniowa utlenionego wosku z otrab ryzowych. Urzad stwierdzil, ze te dwie substancje nie
budzg obaw co do bezpieczenistwa konsumentdw, jezeli s stosowane jako dodatki w ilosci nieprzekraczajacej 0,3 %
w/|w w materiatach i wyrobach z politereftalanu etylenu (PET), polilaktydu (PLA) oraz twardego polichlorku winylu
(PVCQ), przeznaczonych do kontaktu z wszelkiego rodzaju zywnoscia, z wyjatkiem zywnosci zawierajacej tluszcze,
do przechowywania dlugoterminowego w temperaturze pokojowej i nizszej, w tym do napelniania na goraco lub
podgrzewania do 100 °C przez okres do 2 godzin.

(11) Nalezy zatem zezwoli¢ na stosowanie substancji utleniony wosk z otrgb ryzowych (nr CAS 1883583-80-9, nr FCM

1093) oraz s6l wapniowa utlenionego wosku z otrab ryzowych (nr CAS 1850357-57-1, nr FCM 1096).

(12) W dniu 6 listopada 2024 r. Urzad przyjat opini¢ naukows () dotyczaca stosowania substancji 2,2"-oksydietyloamina.

Urzad stwierdzil, ze przedmiotowa substancja nie budzi obaw co do bezpieczenistwa konsumentéw niezaleznie od
temperatury ani okresu ekspozycji na dang temperature, jezeli jest stosowana jako komonomer w ilosci nieprzekra-
czajacej 14 % w|w z kwasem adypinowym oraz kaprolaktamem lub z homologami tych dwdch substancji, ktére
majg dluzsze tancuchy C, do wytwarzania folii poliamidowych o grubosci do 25 pm, pod warunkiem ze: migracja
substancji nie przekracza 0,05 mg/kg zywnosci; folie koicowe nie majg kontaktu z preparatami do poczatkowego
zywienia niemowlat ani mlekiem matki; migracja oligomeréw o masie czasteczkowej ponizej 1 000 Da, ktére
zawierajg te substancje, nie przekracza 5 mglkg zywnosci; oraz ze za substancje wyjSciowe stluzg wylacznie
homologi kwasu adypinowego oraz kaprolaktamamu, ktére zostaly dopuszczone do stosowania zgodnie
z rozporzadzeniem (UE) nr 10/2011.

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

Panel EFSA ds. materialéw pozostajacych w kontakcie z Zywnoscig, enzyméw oraz substancji pomocniczych w przetworstwie (2024).
,Safety assessment of the substance amines, di-C14-C20-alkyl, oxidised, from hydrogenated vegetable oil, for use in food contact
materials” (,Ocena bezpieczefistwa substancji aminy, di-C14-C20-alkilowe, utlenione, z uwodornionego oleju roslinnego, do
stosowania w materiatach przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia”) (Dziennik EFSA 2024, 22(5), 8769 (https://doi.org/10.2903/
jefsa.2024.8769)).

Panel EFSA ds. materialéw pozostajacych w kontakcie z Zywnoscig (2024). ,Safety assessment of the substances »wax, rice bran,
oxidised« and »wax, rice bran, oxidised, calcium salt« for use in food contact materials” (,Ocena bezpieczefistwa substancji »utleniony
wosk z otrgb ryzowych« oraz »s6] wapniowa utlenionego wosku z otrgb ryzowych« do stosowania w materiatach przeznaczonych do
kontaktu z zZywno$cig”) (Dziennik EFSA 2024, 2(8), 8960 (https://doi.org/10.2903j.efsa.2024.8960)).

Panel EFSA ds. materialdw pozostajacych w kontakcie z Zywnoscig (2024). ,Safety assessment of the substance 2,2-oxydiethylamine
for use in plastic food contact materials” (,Ocena bezpieczefistwa substancji 2,2’-oksydietyloamina do stosowania w materiatach
z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig”) (Dziennik EFSA 2024, 22(12), 9105 (https://doi.org/10.2903/
j.efsa.2024.9105)).
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(14) W swojej ocenie substancji 2,2"-oksydietyloamina Urzad wzigl réwniez pod uwage dostepne dane dotyczace migracji
i niestabilno$ci substancji w 10 % etanolu (plyn modelowy A) w stosowanych warunkach badania migracji i zalecit
stosowanie wody jako plynu modelowego do badania zgodnosci z limitem migracji. Biorac pod uwage wysoka
rozpuszczalno$¢ substancji w wodzie oraz mozliwo$¢ przeprowadzenia badania w temperaturze 60 °C zamiast
40 °C, Urzad stwierdzil, ze kontakt z wodg stanowi najgorsze mozliwe warunki migracji dla 2,2'-oksydietyloaminy,
i zalecil umieszczenie wody w uwadze dotyczacej weryfikacji zgodnosci, jako plynu stosowanego do tego celu
zamiast pltynéw modelowych imitujacych Zywno$¢.

(15) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (UE) nr 10/2011.
(16) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Rolin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
W zalaczniku I do rozporzadzenia (UE) nr 10/2011 wprowadza si¢ zmiany okreSlone w zalaczniku do niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 2

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 czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 2 lutego 2026 .

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZAELACZNIK

W zalaczniku [ do rozporzadzenia (UE) nr 10/2011 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1)  wtabeli 1 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a)  pozycja 768 otrzymuje brzmienie:

768 34850 0143925-92-2 Aminy, di-C14-C20-alkilowe, |tak nie
utlenione, z uwodornionego
toju

nie

Stosowa¢ wylacznie z Zywnoscia
niezawierajacg tluszczow:

a) w poliolefinach w ilosci 0,1 % w|w;
b) wPETw ilosci 0,25 % w/w”

b)  dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

,1084 1821217-71-3 ester trifenylowy kwasu tak nie
fosforowego, polimer z estrami
C10-C16 alkilowymi
1,4-cykloheksanodimetanolu

i glikolu polipropylenowego

tak

Stosowac¢ wylacznie jako dodatek w ilosci
nieprzekraczajacej 0,15 % w|w

w poliolefinach przeznaczonych do kontaktu
z zywnoScia w temperaturze pokojowej lub
nizszej, w tym do napelniania na gorgco lub
podgrzewania do 100 °C przez okres do

2 godzin.

Nie stosowaé do produkcji wyrobéw
przeznaczonych do kontaktu z preparatami
do poczatkowego zywienia niemowlat ()
oraz mlekiem matki.

Frakcja o masie czgsteczkowej ponizej 1 000

Da nie moze przekraczaé 13 % w|w
substancji.

SML stosuje si¢ do fosforynu oraz form
fosforynowych.

2)

1089 81607-35-4 tert-butylofosfonian wapnia tak nie

nie

Stosowaé wylgcznie jako Srodek nukleujgcy
w ilodci nieprzekraczajacej 0,15 % ww

w poliolefinach przeznaczonych do kontaktu
z zywnoscia w temperaturze pokojowej lub
nizszej, w tym w temperaturze do

100 °C przez maksymalnie 2 godziny oraz
w temperaturze do 130 °C — ponizej

15 minut.

Nie stosowaé w materiatach i wyrobach
przeznaczonych do kontaktu z preparatami
do poczatkowego zywienia niemowlat ()
oraz mlekiem matki.

d
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1092

1801863-42-2

Aminy, di-C14-C20-alkilowe,
utlenione, z uwodornionego
oleju roslinnego

tak

nie

nie

Stosowaé wylacznie jako dodatek w ilosci
nieprzekraczajacej 0,1 % w/|w

w poliolefinach, ktére stosuje si¢ wylgcznie
w kontakcie z zywno$cig niezawierajacg
thuszczoéw w temperaturze pokojowej

i nizszej, w tym do napelniania na gorgco
lub podgrzewania do 100 °C przez okres do
2 godzin.

Nie stosowaé do produkcji materjaléw ani
wyrobéw przeznaczonych do kontaktu

z preparatami do poczatkowego Zywienia
niemowlat () oraz mlekiem matki.

1093

1883583-80-9

Utleniony wosk z otrab
ryzowych

tak

nie

nie

Stosowaé wylacznie jako dodatek w ilosci
nieprzekraczajacej 0,3 % w/w w materiatach
i wyrobach z politereftalanu etylenu,
polilaktydu oraz twardego polichlorku
winylu, ktére s3 przeznaczone do kontaktu
z zywno$cia niezawierajgcg tluszczéw

w temperaturze pokojowej i nizszej, w tym
do napelniania na goraco lub podgrzewania
do 100 °C przez okres do 2 godzin.”

1094

2752-17-2

2,2'-oksydietyloamina

nie

tak

nie

0,05

Stosowaé wylacznie jako komonomer

w ilodci nieprzekraczajacej 14 % w/w

z kwasem adypinowym oraz kaprolaktamem
lub z dopuszczonymi homologami tych
dwoch substangji, ktére majg dtuzszy
faficuch C, do wytwarzania folii
poliamidowych o grubosci do 25 pm.

Migracja oligomerdw o masie czasteczkowej
ponizej 1 000 Da, ktére zawieraja te
substancje, nie moze przekracza¢ 5 mgfkg
Zywnosci.

Nie stosowaé do produkcji materialéw ani
wyrobéw przeznaczonych do kontaktu

z preparatami do poczatkowego Zywienia
niemowlat () oraz mlekiem matki.

1096

1850357-57-1

S6l wapniowa utlenionego
wosku z otrab ryzowych

tak

nie

nie

Stosowac wylacznie jako dodatek w ilosci
nieprzekraczajacej 0,3 % w/w w materiatach
i wyrobach z politereftalanu etylenu,
polilaktydu oraz twardego polichlorku
winylu, ktdre sa przeznaczone do kontaktu
z zywno$cig niezawierajgcg thuszczow

w temperaturze pokojowej i nizszej, w tym
do napelniania na goraco lub podgrzewania
do 100 °C przez okres do 2 godzin.
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2)

w pkt 3 w tabeli 3 dodaje si¢ pozycj¢ w brzmieniu:

»(31)

Do sprawdzania zgodnosci stosuje si¢ wode zamiast ptynéw modelowych imitujacych zywnos¢ umieszczonych w wykazie w tabeli 1 zalgcznika II1.”

d
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