ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie wykazu substancji, ktorych stosowanie jest
dozwolone w procesie wytwarzania lub przetwarzania materialow i wyrobow z tworzyw
sztucznych, a takze sposobu sprawdzania zgodnoSci tych materialéw i wyrobow z

ustalonymi limitami

Na podstawie art. 54 pkt 1 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i
zywienia (Dz. U. Nr 171, poz. 1225 oraz z 2008 r. Nr 214, poz. 1346, Nr 223, poz. 1436 i Nr 234,
poz. 1570) zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 22 czerwca 2007 r. w sprawie wykazu
substancji, ktérych stosowanie jest dozwolone w procesie wytwarzania lub przetwarzania
materiatow i wyrobow z tworzyw sztucznych, a takze sposobu sprawdzania zgodnosci tych
materiatow | wyrobdéw z ustalonymi limitami (Dz. U. Nr 129, poz. 904 oraz z 2008 r. Nr 205,

poz. 1285) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) w odnosniku 2 na koncu kropke zastgpuje sie przecinkiem i dodaje si¢ tiret w brzmieniu:
- dyrektywy Komisji 2008/39/WE z dnia 6 marca 2008 r. zmieniajacej dyrektywe 2002/72/WE
w sprawie materialdw i wyrobdw z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu ze

srodkami spozywczymi (Dz. Urz. UE L 63 z 07.03.2008 r., str. 6).”;

: ’Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegdlowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia
(Dz. U. Nr 216, poz. 1607).
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2) w zataczniku nr 1 do rozporzadzenia:

a) w Liscie | Wykaz monomerdw i innych substancji wyjsciowych w Czgsci A Wykaz

dozwolonych monomerow i innych substancji wyjsciowych:

- po poz. o nr ref. 15310 dodaje si¢ poz. o nr ref. 15404 w brzmieniu:

“15404 | 000652-67-5 | 1,4:3,6-Dianhydrosorbitol SML =5 mg/kg
1,4:3,6-Dianhydrosorbitol Do stosowania tylko jako
komonomer w poli(tereftalanie
etyleno-ko-izosorbidu)”

- poz. o nr ref. 19150 otrzymuje brzmienie:

,19150 | 000121-91-5 | Kwas izoftalowy SML(T) = 5 mg/kg (43)
Isophtalic acid

- po poz. o nr ref. 19150 dodaje si¢ poz. o nr ref. 19180 w brzmieniu:

19180 | 000099-63-8 | Dichlorek kwasu izoftalowego | SML(T) = 5 mg/kg (43)
Isophtalic acid dichloride (w przeliczeniu na kwas
izoftalowy)”

- po poz. o nr ref. 26170 dodaje si¢ poz. o nr ref. 26305 w brzmieniu:

“26305 | 000078-08-0 | Winylotrietoksysilan SML = 0,05 mg/kg
Vinyltriethoxysilane Do stosowania tylko jako czynnik
do obrébki powierzchni”

b) w Liscie Il Wykaz substancji dodatkowych, ktére moga byé stosowane w produkcji

materiatldw i wyrobdéw z tworzyw sztucznych:

- w Czgsci A Niepetny wykaz substancji dodatkowych w peini zharmonizowany na poziomie

Wspolnoty Europejskiej:
-~ uchyla si¢ poz. o nr ref. 30340;

-~ po poz. o nr ref. 38840 dodaje si¢ poz. o nr ref. 38875 w brzmieniu:
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,,38875 | 002162-74- | Bis(2,6- SML = 0,05 mg/kg
5 diizopropylofenylo)karbodiimid Do stosowania poza warstwa
Bis(2,6- PET”
diizopropylphenyl)carbodiimi
de

-- poz. o nr ref. 39815 otrzymuje brzmienie:

9,9-bis (metoxymethyl)fluorene

»39815 | 182121-12-6 )9,9-bis (metoksymetylo) fluoren —LQMA = 0,05 mg/kg"

-- po poz. o nr ref. 45640 dodaje si¢ poz. o nr ref. 45703 w brzmieniu:

45703 | 491589-22-1 | Kwas cis-1,2- SML =5 mg/kg*
cykloheksanodikarboksylowy, sol

wapnia

cis-1,2-Cyclohexanedicarboxylic

acid, calcium salt

-- po poz. o nr ref. 48720 dodaje si¢ poz. o nr ref. 48960 w brzmieniu:

Kwas 9,10-dihydroksystearynowy i1 | SML = 5 mg/kg™
jego oligomery
9, 10-dihydroxystearic acid and its

oligomers

-- po poz. o nr ref. 55680 dodaje si¢ poz. o nr ref. 55910 w brzmieniu:

»35910 | 736150-63-3 | Acetylowane glicerydy
monouwodornionego oleju
rycynowego

Glycerides, castor-oil mono-,
hydrogenated, acetates”

-- po poz. o nr ref. 59990 dodaje si¢ poz. o nr ref. 60025 w brzmieniu:

N

kopolimery otrzymane z 1-decenu |lista IV

decene and/or 1-dodecene and/or

| [-octene L

,,60025 - Uwodornione homopolimery i/lub | Zgodnie ze specyfikacjami — patrz

i/lub 1-dodecenu i/lub 1-oktenu Nie stosowac¢ do wyrobdw
Hydrogenated homopolymers stykajacych si¢ z zywnoscig
and/or copolymers made of 1- zawierajaca thuszcz”

-- po poz. o nr ref. 62245 dodaje si¢ poz. o nr ref. 62280 w brzmieniu:

[,,62280 009044-17-1 | Kopolimer izobutylen-buten
Isobutylene-butene copolymer”

-- poz. o nr ref. 66755 otrzymuje brzmienie:
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“66755

002682-20-4

2-Metylo-4-izotiazolin-3-on
2-Methyl-4-isothiazolin-3-one

J

SML =0,5 mg/kg ]
Do stosowania tylko w wodnych
dyspersjach i emulsjach polimeru
oraz w stezeniach
niewywotujacych dziatania
przeciwbakteryjnego na
powierzchni polimeru lub samego
srodka spozywczego”

-- po poz. o nr ref. 70400 dodaje si¢ poz. o nr ref. 70480 w brzmieniu:

(”70480

000111-06-8

Palmitynian butylu
Palmitic acid, butyl ester”

|

-- po poz. o nr ref. 76415 dodaje si¢ poz. o nr ref. 76463 w brzmieniu:

zakonczony grupa 3-
aminopropylowa z 1-izocyjaniano-
3-izocyjanianometylo-3,5,5-
trimetylocykloheksanem
Polydimethylosiloxane, 3-
aminopropyl terminated, polymer
with I-isocyanato-3-
isocyanatomethyl-3,5,5-
trimethylcyclohexane

76463 | - Sole kwasu poliakrylowego SML(T) = 6 mg/kg (36)
Polyacrylic acid, salts (w przeliczeniu na kwas
akrylowy)”
-- po poz. o nr ref. 76721 dodaje si¢ poz. o nr ref. 76723 1 76725 w brzmieniu:
16723 | 167883-16-1 | Polimer polidimetylosiloksanu Zgodnie ze specyfikacjami — patrz
zakonczony grupa 3- lista IV
aminopropylowg z
dicykloheksylometano-4,4’-
diizocyjanianem
Polydimethylosiloxane, 3-
aminopropyl terminated, polymer
with dicyclohexylmethane-4,4 -
diizocyjanate
76725 | 661476-41-1 | Polimer polidimetylosiloksanu Zgodnie ze specyfikacjami — patrz

lista [V”

-- po poz. o nr ret. 77702 dodaje si¢ poz. o nrref. 77732 1 77733 w brzmieniu:

» 17732

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

SML = 0,05 mg/kg.
Do stosowania tylko w PET”
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—

| Polyethylene glycol (EO=1-30,
typically 5) ether of butyl 2-cyano-
3-(4-hydroxy-3-methoxyphenyl)
acrylate

5177133 - Eter glikolu polietylenowego SML = 0,05 mg/kg.
(EO=1-30, zwykle 5) z 2-cyjano-3- | Do stosowania tylko w PET”
(4-hydroksyfenylo)akrylanem
butylu

Polyethylene glycol (EO=1-30),
typically 5) ether of butyl 2-cyano-
3-(4-hydroxyphenyl) acrylate

-- po poz. o nr ref. 77895 dodaje si¢ poz. o nr ref. 77897 w brzmieniu:

(,,77897 - Siarczan glikolu polietylenowego |SML =5 mg/kg"
(EO=1-50) eteru monoalkilowego

(liniowego i rozgatezionego, C8-

C20), sole

Polyethyleneglycol (EO = 1-50)
monoalkylether(linear and

branched, Cg-Cy) sulphate, salts

-- po poz. o nr ref. 89040 dodaje si¢ poz. o nr ref. 89120 w brzmieniu:

,»39120 | 000123-95-5 |Stearynian butylu
Stearic acid, butyl ester”

L

-- po poz. o nr ref. 95855 dodaje si¢ poz. o nr ref. 95858 w brzmieniu:

r,,~95858 - Woski, paratinowe, rafinowane, SML = 0,05 mg/kg
otrzymane z ropy naftowej lub Zgodnie ze specyfikacjami — patrz
syntetycznych weglowodorow lista IV

Waxes, paraffinic, refined, derived |Nie moga by¢ stosowane w
from petroleum based or synthetic | wyrobach majacych kontakt z
hydrocarbon feedstocks Zywnoscig zawierajaca ttuszcz”

- w Czesci B Wykaz substancji dodatkowych, dla ktérych sprawdza sig zgodnos$é z limitami

migracji specyficznej (SML) do ptynu modelowego D lub w testach substytucyjnych:

-- po poz. o nr ref. 31920 dodaje si¢ poz. o nr ref. 34130 w brzmieniu:

»34130 - Dimetyloaminy alkilowe, liniowe z | SML = 30 mg/kg”
parzysta liczbg atomdw wegla (C»-

C20)

Alkyl, linear with even number of
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carbon atoms (C3-Cap)
dimethylamines

-- po poz. o nr ref. 53200 dodaje si¢ poz. o nr ref. 53670 w brzmieniu:

,»,33670 | 032509-66-3 | Bis[3,3-bis(3-tert-butylo-4- SML = 6 mg/kg*
hydroksyfenylo)maslan] glikolu
etylenowego

Ethylene glycol bis[3,3-bis(3-tert-
butyl-4-hydroxyphenyl)butyrate]

-- poz. o nr ref, 72081/10 otrzymuje brzmienie:

., 72081/ - Ropopochodne zywice Zgodnie ze specyfikacjami — patrz
10 weglowodorowe (uwodornione) lista IV”
Petroleum hydrocarbon resins
(hydrogenated)

c) w Liscie IV Specyfikacje:

- w czesei B Inne specyfikacje:

-- po poz. o nr ref. 47210 dodaje si¢ poz. o nr ref. 60025 w brzmieniu:

,,60025 Uwodornione homopolimery i/lub kopolimery otrzymane z 1-decenu i/fub 1-
dodecenu i/lub 1-oktenu

Specyfikacje:
- minimalna lepkos¢ (w 100°C) = 3,8 centystoksow
- Srednia masa czgsteczkowa > 4507

-- po poz. o nr ref. 76721 dodaje si¢ poz. o nr ref. 76723 1 76725 w brzmieniu:

,, 10723 Polimer polidimetylosiloksanu zakonczonego grupa 3-aminopropylowa z
dicykloheksylometano -4,4’-diizocyjanianem

Specyfikacje:
frakcja o masie czasteczkowej ponizej 1000 nie powinna przekraczaé 1,5% w/w

76725 Polimer polidimetylosiloksanu zakonczonego grupa 3-aminopropylowa z 1-
izocyjaniano-3-izocyjanianometylo-3,5,5-trimetylocykloheksanem

Specyfikacje:
frakcja o masie czasteczkowej ponizej 1000 nie powinna przekraczaé 1% w/w”
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L | - ]

-- po poz. o nr ref. 88640 dodaje si¢ poz. o nr ref. 95858 w brzmieniu:

»95858 Woski, parafinowe, rafinowane, otrzymane z ropy naftowej lub syntetycznych
weglowodorow

Specyfikacje:

- $rednia masa czasteczkowa nie mniejsza niz 350

- lepkos$¢ w 100°C min. 2,5 centystokséw

f_ - zawartos¢ weglowodorow o liczbie wegli mniejszej niz 25, nie wigeej niz 40%”

- w objasnieniach odnosnikéw odnoszacych si¢ do kolumny Ograniczenia lub specyfikacje

(kolumna 4):

-- odnosnik nr 36 otrzymuje brzmienie:

»(36) SML(T) w tym konkretnym przypadku oznacza, ze suma migracji nastgpujacych
substancji wymienionych pod nr ref. 10690, 10750, 10780, 10810, 10840, 11470, 11590,
11680, 11710, 11830, 11890, 11980, 31500 i 76463 nie moze przekracza¢ wartosci podanego

limitu.”,

-- dodaje si¢ odnosnik nr 43 w brzmieniu:
,»(43) SML(T) w tym konkretnym przypadku oznacza, ze suma migracji nastgpujacych
substancji wymienionych pod nr ref. 19159 i 19180 nie moze przekracza¢ wartosci podanego

limitu”,

d) w Liscie V Substancje lipofilowe, do ktérych ma zastosowanie wspdtczynnik redukeji tuszczu

(FRF):

- po poz. o nr ref. 31920 dodaje sig¢ poz. o nr ref. 34130 w brzmieniu:

, 34130 - Dimetyloaminy alkilowe, liniowe z parzysta liczba
atomow wegla (Ci2-Cyp)

Alkyl, linear with even number of carbon atoms (C2-Cap)
dimethylamines”

- po poz. o nr ref. 39060 dodaje si¢ poz. o nr ref. 39815 w brzmieniu:
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\ 39815 ‘ 182121-12-6

9,9-bis (metoksymetylo) fluoren
9,9-bis (metoxymethyl)fluorene*

- po poz. o nr ref. 53200 dodaje si¢ poz. o nr ref. 53670 w brzmieniu:

»33670 032509-66-3

Bis[3,3-bis(3-tert-butylo-4-hydroksyfenylo)maslan]

glikolu etylenowego

Ethylene glycol bis[3,3-bis(3-tert-butyl-4-

hydroxyphenyl)butyrate ]

§ 2. Materiaty 1 wyroby z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu ze $rodkami

spozywczymi produkowane i wprowadzane do obrotu po dniu 7 marca 2010 r. musza spetniaé

wymagania okreslone w rozporzadzeniu, o ktorym mowa w § 1, w brzmieniu nadanym

niniejszym rozporzadzeniem.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 7 marca 2009 r.

W porozumieniu

MINISTER GOSPODARKI

MINISTER SRODOWISKA

ZASTEPCA DYREKTORA
DEPART. PRAWNEGO

u((‘/(A

- Adam Zardecki
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UZASADNIENIE

Nowelizacja rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 czerwca 2007 r. w sprawie
wykazu substancji, ktorych stosowanie jest dozwolone w procesie wytwarzania lub przetwarzania
materiatow i wyrobow z tworzyw sztucznych, a takze sposobu sprawdzania zgodnosci tych
materiatow i wyrobow z ustalonymi limitami (Dz. U. Nr 129, poz. 904 oraz z 2008 r. Nr 205,
poz. 1285) wynika z koniecznosci wdrozenia do krajowego porzadku prawnego postanowien
dyrektywy Komisji 2008/39/WE z dnia 6 marca 2008 r. zmieniajacej dyrektywe 2002/72/WE w
sprawie materiatow i wyrobéw z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu ze srodkami
spozywezymi (Dz. Urz. UE L 63 2 07.03.2008 r., str. 6). Zgodnie z art. 3 tej dyrektywy panstwa
czlonkowskie sa obowiazane stosowa¢ w produkcji i obrocie materiatéw i wyrobdw z tworzyw
sztucznych przepisy tcj dyrektywy poczawszy od dnia 7 marca 2009 r. Jednakze produkcja i
wprowadzanie do obrotu materiatéw i wyrobow przeznaczonych do kontaktu ze s$rodkami
spozywczymi, ktore nie spelniajg wymagan okreslonych w projektowanym rozporzadzeniu,
bedzie mozliwa jeszcze do dnia 6 marca 2010 r. Od dnia 7 marca 2010 r. materialy i wyroby z
tworzyw sztucznych przeznaczone do wprowadzenia do obrotu i znajdujace si¢ w obrocie beda
musiaty spetnia¢ wymagania okreslone w rozporzadzeniu.

Projektowane rozporzadzenic zmienia aktualnie obowigzujace rozporzadzenie Ministra
Zdrowia w zakresie m.in. wykazu monomerdw i innych substancji wyjsciowych, ktére mogg by¢
stosowane w produkcji materiatéw i wyrobdw z tworzyw sztucznych. Zmiany dotycza réwniez
wykazu substancji dodatkowych, ktére moga by¢ stosowane w produkeji materiatow i wyrobow
z tworzyw sztucznych w zakresie niepetnego wykazu substancji dodatkowych w petni
zharmonizowanego na poziomie Wspolnoty Europejskiej oraz substancji dodatkowych, dla
ktorych sprawdza si¢ zgodnos¢ z limitami migracji specyficznej (SML) do ptynu modelowego D
lub w testach substytucyjnych. Zgodnie z implementowang dyrektywq dodane zostang cztery
substancje do wykazu substancjﬁ ﬂl_,i'poﬁlowych, do ktérych ma zastosowanie wspotczynnik
redukeji thuszezu (FRF). -

Ponadto projekt rozporzadzenia wprowadza zmiany w zakresiec specyfikacji dla
niektérych substancji dopuszczonych do stosowania w materiatach i wyrobach przeznaczonych

do kontaktu z zywnoscia.
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. Projektowane rozporzadzenie nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepiséw
rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r.
Nr 65, poz. 597).

Wejscie w Zycie rozporzadzenia nie spowoduje dodatkowych skutkéw finansowych dla

budzetu panstwa. Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskie;j.
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Ocena Skutkow Regulacji

1. Podmioty, na ktore oddzialujg projektowane regulacje

Projektowane rozporzadzenie obejmuje zakresem regulacji producentow materiatow i
wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig oraz podmioty wprowadzajace do obrotu
materialy i wyroby przeznaczone do kontaktu z zywnoscia. Regulacje maja na celu zapewnienie
wlasciwej jakosci zdrowotnej wprowadzanych do obrotu materiatéw i wyrobdw przeznaczonych

do kontaktu z zywnoscia.

2. Wyniki przeprowadzonych konsultacji
W ramach konsultacji projekt zostanie przekazany zwiazkom i zrzeszeniom
przedsigbiorcow branzy spozywczej zajmujacych sie produkcja i obrotem zywnoscia, w tym
Radzie Gospodarki Zywnosciowe] oraz organizacjom konsumentéw —~ Radzie Krajowej Federacji
Konsumentéw, Stowarzyszeniu Konsumentéw Polskich i Stowarzyszeniu Ochrony Zdrowia
Konsumentéw. Wyniki konsultacji zostang omdwionej w niniejszej ocenie po ich zakoficzeniu.
Projekt zostanie rowniez umieszczony na stronach Biuletynu Informacji Publicznej

Ministerstwa Zdrowia.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i budzety
jednostek samorzgdu terytorialnego

Nie przewiduje si¢ wptywu projektowanych regulacji na sektor finanséw publicznych.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy
Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie beda miaty wptywu na rynek

pracy.

S. Wplyw regulacji na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsigbiorczosé

Mozna zaktada¢ korzystny wplyw rozporzadzenia na konkurencyjnos¢ wewnetrzng i
zewngtrzng polskiego sektora producentéw materiatéw i wyrobdw przeznaczonych do kontaktu z
zywnoscia dzigki dostosowaniu przepiséw krajowych, odnoszacych sig do materiatdw i wyrobéw

przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia do ustawodawstwa wspdélnotowego.
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6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwdj regionalny
Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie bgda miaty wptywu na sytuacjg i

rozwoj regionalny.

7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi
Wejscie w zycie rozporzadzenia przyczyni si¢ do skuteczniejszego zapewniania odpowiedniej
jakosci zdrowotnej wprowadzonych do obrotu materiatdw i wyrobdéw przeznaczonych do

kontaktu z zywnoscig.
8. Wplyw regulacji na stan/ochrong srodowiska naturalnego

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wplywu na stan i ochrong srodowiska

naturalnego.
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