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Streszczenie: Dokonano przegladu aktualnych aktéw prawnych nt. bezpieczenstwa produktéw wpro-
wadzanych na rynek Unii Europejskiej. Przeglad, dotyczacy (w czesci I) przepiséw w zakresie kon-
troli substancji szkodliwych w wyrobach opakowaniowych wykonanych (lub zawierajacych elementy)
z tworzyw sztucznych, obejmuje zaréwno akty prawne UE, jak i akty krajowe transponujace regulacje
unijne do polskiego prawa w tym zakresie.
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Requirements for the content of harmful substances in market products

of plastics and rubber.

Part I. Packaging, including plastic materials and articles intended to come
into contact with food

Abstract: The current legal acts on the safety of products placed on the European Union market have
been reviewed. The review, concerning (in Part I) the regulations on the control of harmful substances
in packaging made of plastics (or containing plastic components), covers both EU legal acts and national
acts transposing EU regulations into Polish law in this area.
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Zgodnie z przepisami obowigzujacymi w Unii
Europejskiej wszystkie produkty wprowadzane do
obrotu musza spetnia¢ wymogi bezpieczenistwa, zaréwno
w zakresie ochrony zycia i zdrowia konsumentow, jak i —
w zwigzku z wytwarzanymi odpadami-z punktu widze-
nia ochrony srodowiska. Podstawa prawna do okreslenia
tych wymagan, Dyrektywa 2001/95/WE w sprawie ogdl-
nego bezpieczenstwa produktow [1] oraz przepisy doty-
czace ochrony $rodowiska (w tym gospodarki odpadami
[2, 3]), zakladaja catkowita eliminacje lub ograniczenie
negatywnego oddziatywania produktéw (na etapie ich
wytwarzania, w trakcie i po ich uzyciu) na zycie i zdro-
wie ludzi oraz Srodowisko, m.in. poprzez podejmowanie
dziatan w kierunku zmniejszania zawartosci substancji
niebezpiecznych w produktach. Przedmiotem regulacji
jest m.in. zawarto$¢ substancji szkodliwych klasyfiko-
wanych jako rakotworcze, mutagenne, reprotoksyczne tj.
dzialajace szkodliwie na rozrodczos¢ (ang. CMR — carci-
nogenic, mutagenic, reprotoxic) czy zapachowych mogacych
powodowac alergie.

Aktem prawnym o charakterze ogélnym w zakresie
ochrony zdrowia i bezpieczenstwa konsumentow jest
Dyrektywa 2001/95/WE — GPS (ang. General Product Safety)
[1]. Okreéla ona ogdlne wymagania dotyczace bezpieczen-
stwa produktow przeznaczonych dla konsumentéw oraz
ustanawia obowigzki podmiotéw gospodarczych (pro-
ducentow i dystrybutorow) zwigzane z wprowadzaniem
na rynek produktéw bezpiecznych, tj. (zgodnie z art. 2
dyrektywy [1]) niestwarzajacych w zwyktych badz moz-
liwych do przewidzenia warunkach uzytkowania zad-
nego zagrozenia lub stwarzajacych znikome zagrozenie
zwiazane z ich uzytkowaniem, uznane za dopuszczalne
i odpowiadajace wysokiemu poziomowi ochrony bezpie-
czenstwa i zdrowia ludzi. Aktem prawnym wdrazajacym
do polskiego prawa unijng dyrektywe GPS jest ustawa
o ogolnym bezpieczenstwie produktéw [4]. Przepisy [1, 4]
stosuje sie w przypadku braku szczegétowych wymagan
bezpieczenstwa okreslonych w innych aktach prawnych
(w przypadku produktow podlegajacych szczegolnym
wymogom bezpieczenstwa, dyrektywa GPS ma zastoso-
wanie wylacznie w zakresie, w jakim nie reguluja tego
przepisy odrebne). Przykladem szczegdtowych regulacji
W obszarze prawodawstwa sektorowego, odnoszacych
sie do poszczegolnych grup produktdw, sa akty prawne
dotyczace m.in. takich wyrobow, jak opakowania (w tym
materialy i wyroby przeznaczone do kontaktu z zywno-
$cia), zabawki, urzadzenia elektryczne i sprzet elektro-
niczny, baterie i akumulatory, pojazdy i ich wyposazenie
oraz inne przedmioty. Duzg cze$¢ ww. produktow stano-
wia wyroby wykonane z tworzyw sztucznych i gumy.

Bardzo szybki wzrost sSwiatowego zuzycia materiatow
polimerowych prowadzi do réwnie szybkiego wzro-
stu strumienia ich odpadéw (w tym mikroplastiku [5]).
Odpady te, zgodnie z przyjeta w UE strategia gospoda-
rowania odpadami [6, 7], jednoznacznie ukierunkowana
na ograniczenie ich sktadowania [8, 9] oraz zwiekszenie
wskaznika odzysku [10-12], powinny by¢ w pierwszej

kolejnosci przygotowane do ponownego wykorzysta-
nia lub poddane recyklingowi materiatowemu [13, 14].
Odpady polimerowe, ktorych nie mozna poddac recy-
klingowi ze wzgledow ekologicznych lub ekonomicz-
nych, powinny zosta¢ poddane odzyskowi energii (ter-
miczne przeksztatcanie odpaddéw) z wykorzystaniem
nowoczesnych technik gwarantujacych bezpieczenstwo
ekologiczne oraz ochrone zycia i zdrowia ludzi.

OPAKOWANIA

Opakowaniem w rozumieniu ustawy o gospodarce
opakowaniami i odpadami opakowaniowymi [15] jest
wyrob, w tym wyrob bezzwrotny, wykonany z jakie-
gokolwiek materiatu, przeznaczony do przechowywa-
nia, ochrony, przewozu, dostarczania lub prezentacji
produktow, od surowcow do towaréw przetworzonych.
Przyktadowy wykaz wyrobéw (w tym czesci sktado-
wych opakowan i zwiazanych z wyrobem elementow
pomocniczych), ktore sa lub nie sa uwazane za opako-
wanie okresla akt wykonawczy do ustawy, w postaci
Rozporzadzenia Ministra Srodowiska z dnia 22 pazdzier-
nika 2013 r. w sprawie przykltadowego wykazu wyrobow,
ktore uznaje si¢ albo nie uznaje si¢ za opakowanie [16].
Zgodnie z zapisami ustawy [15], dokonujacej w zakresie
swojej regulacji wdrozenia postanowien unijnej dyrek-
tywy 94/62/WE w sprawie opakowan i odpadow opako-
waniowych [17], wprowadzane do obrotu opakowania
(jednostkowe, zbiorcze, transportowe) oraz wytwarzane
odpady opakowaniowe nie moga zawiera¢ substancji
szkodliwych w ilosciach stwarzajacych zagrozenie dla
produktu, sSrodowiska lub zycia i zdrowia ludzi. Podmiot
wprowadzajacy opakowania (w rozumieniu art. 8 ustawy
[15] — przedsigbiorca wytwarzajacy lub importujacy opa-
kowania badz dokonujacy wewnatrzwspdlnotowego
nabycia lub wewnatrzwspdlnotowej dostawy opako-
wan) jest obowigzany do wprowadzenia do obrotu opa-
kowan spetniajacych okreslone wymagania pod wzgle-
dem zawartosci metali ciezkich. Przedmiotem regulacji
jest suma zawartosci ofowiu, kadmu, rteci i chromu sze-
Sciowartosciowego w opakowaniu (art. 11 ustawy [15]).
Sposob okreslania tej wartosci, na podstawie bada-
nia zawartosci metali w opakowaniach lub w materia-
fach uzytych do ich produkcji, okresla Rozporzadzenie
Ministra Srodowiska z dnia 21 stycznia 2015 r. w spra-
wie sposobu ustalania sumy zawartosci otowiu, kadmu,
rteci i chromu sze$ciowartosciowego w opakowaniach
[18]. Zgodnie z wymaganiami ustawy o gospodarce opa-
kowaniami i odpadami opakowaniowymi (art. 11) suma
zawartosci olowiu, kadmu, rteci i chromu sze$ciowarto-
$ciowego w opakowaniu nie moze przekraczac¢ poziomu
100 mg/kg. Opakowaniami wykonanymi z tworzyw
polimerowych, warunkowo zwolnionymi zgodnie
z przepisami [19, 20] z wymagan dotyczacych nieprze-
kraczania sumarycznej zawartosci metali cigzkich (olow,
kadm, rte¢, chrom szesSciowartosciowy) na poziomie 100
mg/kg sa (obok opakowan szklanych [19, 21]) opakowa-
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nia w postaci skrzyn i palet z tworzyw sztucznych, ktére
sq uzywane w cyklach produkcyjnych w zamknigtym
i kontrolowanym procesie. Musza by¢ spetnione przy
tym okreslone warunki — metale ciezkie nie moga by¢
w procesie produkcji opakowan lub komponentéw opa-
kowaniowych celowo do nich wprowadzone, a przekro-
czenie ustanowionej zawartosci metali ciezkich w opa-
kowaniu moze wynikac jedynie z uzycia do produkcji
tych opakowan materiatéw pochodzacych z recyklingu.
Dodatkowe warunki niezbedne do spetnienia dotycza
m.in. recyklingu takich opakowan oraz koniecznosci
zamieszczania na nich w sposob trwaty i widoczny infor-
macji, ze zawartos¢ metali ciezkich w opakowaniu prze-
kracza 100 mg/kg.

Wsrod produktéw opakowaniowych odrebna grupe
stanowiag materiaty i wyroby przeznaczone do kontaktu
z zywnoscia, do ktérych maja zastosowanie przepisy
w zakresie bezpieczenstwa zdrowotnego.

MATERIALY I WYROBY PRZEZNACZONE
DO KONTAKTU Z ZYWNOSCIA

Gtéwna funkcja opakowan przeznaczonych do kon-
taktu z zZywnoscia jest zabezpieczenie mechaniczne
i ochrona produktéw spozywczych przed czynni-
kami zewnetrznymi i srodowiskowymi, takimi jak
$wiatlo, ciepto, wilgo¢, kontakt z tlenem atmosferycz-
nym, zanieczyszczenia mikrobiologiczne i chemiczne
itp. Opakowania wyprodukowane z nieodpowiednich
surowcow i w niewtasciwy sposdb, niezgodnie z obo-
wiazujacymi przepisami, moga same w sobie stanowic¢
zagrozenie dla zywnosci.

Zharmonizowane na poziomie Unii Europejskiej regu-
lacje prawne dotyczace materiatéw i wyrobdw przezna-
czonych do kontaktu z zywnoscia (ang. FCM — food contact
materials) maja na celu ochrone zdrowia konsumentow,
ale takze usuwanie barier w swobodnym przeptywie
towardw. Najwazniejszymi ogolnymi aktami prawnymi
dotyczacymi materialéw i wyrobow przeznaczonych do
bezposredniego lub posredniego kontaktu z Zywnoscia,
wprowadzanych do obrotu na rynku UE sa:

e 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, z pdzniejszymi zmianami [22];

¢ Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 2023/2006 z dnia
22 grudnia 2006 r. w sprawie dobrej praktyki produk-
cyjnej w odniesieniu do materiatow i wyrobéw przezna-
czonych do kontaktu z zywnoscia, z pézniejszymi zmia-
nami [23].

Rozporzadzenie (WE) nr 1935/2004 [22] ma zastosowa-
nie do wszystkich materiatéw i wyrobow (z zastrzeze-
niem art. 1 ust. 3), ktore:

- sa przeznaczone do kontaktu z Zywnoscia;

— pozostaja w kontakcie z Zywnoscig i sa przezna-
czone do tego celu;

— mozna racjonalnie oczekiwa¢, ze wejda w kontakt
z zywnoscig albo nastgpi migracja ich skladnikéw do
zywnosci w normalnych lub przewidywalnych warun-
kach uzytkowania.

W zataczniku I do Rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004
[22] zawarty jest wykaz materiatéw i wyrobow, ktére
moga zostac objete szczegdlnymi srodkami prawnymi.
Sa to: materiaty aktywne i inteligentne, kleje, wyroby
ceramiczne, korek, wyroby gumowe, szklo, zywice jono-
wymienne, metale i stopy, papier i tektura, tworzywa
sztuczne, farby drukarskie, regenerowana celuloza, sili-
kony, wyroby widkiennicze, lakiery i powloki, woski oraz
drewno. Te szczegdlne srodki mogg obejmowacd miedzy
innymi wykaz substancji dopuszczonych do stosowania
na poziomie UE w produkcji materiatéw przeznaczonych
do kontaktu z zywnoscia oraz ograniczenia dotyczace
m.in. czystosci tych substancji oraz limitéw migracji ich
sktadnikéw do Zywnosci lub na jej powierzchnie. Obecnie
nie dla wszystkich grup materialowych opracowane sa
przepisy prawne zharmonizowane na poziomie UE.

Do przestrzegania przepisoéw zawartych w Roz-
porzadzeniu (WE) nr 1935/2004 [22] zobowigzane sa wszyst-
kie podmioty gospodarcze zajmujace si¢ produkcja,
przetwarzaniem lub dystrybucja materialéw i wyrobow
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig (FCM).

Artykut 3 rozporzadzenia [22] zawiera podstawowe
wymagania dotyczace FCM. Materialy i wyroby prze-
znaczone do bezposredniego lub posredniego kontaktu
z zywnoscia musza by¢ produkowane zgodnie z dobra
praktyka produkcyjna (ang. GMP — Good Manufacturing
Practice) [23], tak aby w normalnych lub mozliwych do
przewidzenia warunkach uzytkowania nie dochodzito
do migracji ich sktadnikéw do zywnosci w ilosciach,
ktére mogtyby:

— stanowic zagrozenie dla zdrowia czlowieka;

- powodowac niemozliwe do przyjecia zmiany w skta-
dzie zywnosci;

— powodowac pogorszenie jej cech organoleptycznych.

Artykuty 8-12 rozporzadzenia [22] dotycza udzielania
unijnych zezwolen na stosowanie np. nowych substan-
cji lub proceséw wykorzystywanych podczas produkeji
FCM.

Materialy i wyroby przeznaczone do kontaktu z zyw-
noscia, ktére w chwili wprowadzania do obrotu nie
weszly jeszcze w kontakt z zywnoscia, musza by¢ ozna-
kowane (art. 15) w postaci dotaczonej informacji o prze-
znaczeniu (,,do kontaktu z zywnoscig” lub np. ,tyzka do
zupy”) lub symbolu, ktérego wzdr zawiera zalacznik II
do rozporzadzenia [22]:
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Do materiatéw i wyrobdw przeznaczonych do kontaktu
z zywnoscia, objetych szczegdlnymi uregulowaniami
prawnymi (art. 5 rozporzadzenia [22]) powinna by¢ dota-
czona (art. 16) pisemna deklaracja, tzw. deklaracja zgod-
nosci (ang. declaration of compliance DoC), stwierdzajaca,
ze materiaty i wyroby sa zgodne z przepisami majacymi
wobec nich zastosowanie. W celu wykazania zgodnosci
dostepna powinna by¢ dokumentacja uzupetniajaca, udo-
stepniana na zadanie wlasciwym oraganom kontrolnym.

W celu ufatwienia procesu kontroli, wycofywania
wadliwych produktéw z rynku, udzielania informacji
konsumentom oraz przypisania odpowiedzialnosci, na
wszystkich etapach postepowania nalezy zapewni¢ moz-
liwos¢ éledzenia drogi materiatéw i wyrobéw. W tym
celu wszystkie materiaty i wyroby przeznaczone do kon-
taktu z zywnoscig wprowadzane do obrotu na rynku UE
sa identyfikowane za pomocg odpowiedniego systemu
znakowania lub tez odpowiedniej dokumentacji, ktore
umozliwiaja $ledzenie ich drogi (art. 17).

Aktywne i inteligentne materialy i wyroby
przeznaczone do kontaktu z Zywnoscia

Szczegdlowe przepisy dotyczace aktywnych i inteli-
gentnych materiatéw i wyroboéw przeznaczonych do kon-
taktu z Zywnoscig okresla Rozporzadzenie Komisji (WE)
nr 450/2009 [24], bedace uzupetnieniem przepisow zawar-
tych w rozporzadzeniu ramowym 1935/2004 [22]. Zgodnie
z definicjq (art. 3 rozporzadzenia [24]) ,aktywne materiaty
i wyroby” oznaczaja materiaty i wyroby, ktérych zada-
niem jest przedtuzenie okresu przydatnosci do sprzedazy
lub tez zachowanie lub poprawa stanu opakowanej zyw-
nosci; zostaty one celowo zaprojektowane w taki sposdb,
aby zawarte w nich sktadniki uwalniaty substancje do
opakowanej zywnosci lub jej otoczenia, lub tez je absor-
bowaty. ,Inteligentne materiaty i wyroby” oznaczaja
materiaty i wyroby, ktére monitorujg stan opakowanej
zywnosci lub jej otoczenia. Substancje odpowiedzialne
za funkcje aktywna lub inteligentng moga znajdowac sie
w osobnym opakowaniu/saszetce lub tez moga wcho-
dzi¢ w sktad materiatu opakowaniowego, np. w postaci
powloki funkcjonalnej natozonej na powierzchnie mate-
riatu. Sktadnikiem aktywnego lub inteligentnego mate-
riatu lub wyrobu moga by¢ tylko substancje znajdujace sie
w unijnym wykazie dozwolonych substancji (w drodze
odstepstwa — takze substancje spetniajagce wymagania
zgodnie z art. 5 ust. 2 rozporzadzenia [24]). Unijny wykaz
dozwolonych substancji sporzadzany jest na podstawie
wytycznych Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci (ang. EFSA — European Food Safety Authority).

Materialy i wyroby z tworzyw sztucznych
przeznaczone do kontaktu z Zzywnoscia

Do tej grupy materialéw opakowaniowych ma zasto-
sowanie Rozporzadzenie (UE) nr 10/2011 z dnia 14 stycz-
nia 2011 r. w sprawie materialéw i wyrobow z tworzyw

sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia
[25], wraz z pdzniejszymi zmianami [26-38]. Przepisy
rozporzadzenia [25] dotycza FCM wprowadzanych do
obrotu w UE, nalezacych do nastepujacych kategorii:

— materialow i wyrobdw i ich czesci sktadajacych sie
wylacznie z tworzyw sztucznych;

- wielowarstwowych materiatéw i wyrobéw z two-
rzyw sztucznych potaczonych klejami lub w inny sposob;

— ww. materialéw i wyrobéw, pokrytych nadrukiem
lub powtoka;

— warstw lub powtok z tworzyw sztucznych tworza-
cych uszczelki w kapslach i zamknieciach, ktére wraz
z tymi kapslami i zamknieciami stanowia co najmniej
dwie warstwy réznych rodzajéw materiatéw;

— warstw z tworzyw sztucznych w wielomateriato-
wych, wielowarstwowych materiatach i wyrobach.

Definicja tworzyw sztucznych zgodnie z art. 3 ust. 2
rozporzadzenia jest dos¢ szeroka (,tworzywo sztuczne”
oznacza polimer, do ktérego mogty zosta¢ dodane
dodatki lub inne substancje i ktéry moze funkcjonowac
jako gtéwny skladnik strukturalny koncowych materia-
tow i wyroboéw). Wyraznie jednak (art. 2 ust. 2) wyta-
czone zostaly z zakresu rozporzadzenia Zywice jonowy-
mienne, kauczuki (guma) i silikony. Te grupy materiatéw
podlegaja odrebnym przepisom [normy krajowe, rezo-
lucje UE, zalecenia Bundesinstitut fiir Risikobewertung
(BfR)]. Rozporzadzenie nie okresla rowniez wymagan
dotyczacych skladu farb drukarskich, klejow i powlok
(z wyjatkiem powlok tworzacych uszczelki w kapslach
i zamknieciach, zgodnie z art. 2 ust. 1 lit. d), odnoszac
sie do tych materialow jedynie ze wzgledu na ich udziat
w migracji skladnikéw z wyrobéw wielowarstwowych
potaczonych klejem lub materiatéw i wyrobow pokry-
tych nadrukiem lub powtoka.

Zgodnie z art. 3 rozporzadzenia 1935/2004 [22] mate-
rialy opakowaniowe i wyroby przeznaczone do kon-
taktu z Zywno$ciag musza by¢ organoleptycznie obojetne.
W przypadku opakowan z tworzyw sztucznych zrodlem
obcego smaku i zapachu moga by¢ m.in.: rozpuszczal-
niki (np. toluen, etoksypropanol, octan etylu) stosowane
w farbach drukarskich oraz inne substancje chemiczne
dodawane celowo w procesie produkcji lub przetwor-
stwa, substancje powstate w wyniku proceséw degra-
dacji polimerow (np. z uktadu PE/PP powstaje zwigzek
1-okten-3-ol o ziemistym zapachu).

Badania organoleptyczne materiatéw i wyrobow z two-
rzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z produk-
tami spozywczymi (bezposredniego jak i posredniego)
nalezy wykonywac zgodnie z norma DIN 10955 [39].

Oprocz oceny sensorycznej, podstawowym badaniem
w ramach oceny sanitarno-higienicznej materiatéw
i wyrobéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia
jest badanie migracji niskoczasteczkowych substan-
cji szkodliwych z materiatéw i wyrobow do zZywnosci
lub ptynéw modelowych imitujacych zywnos¢ (badanie
migracji globalnej oraz migracji specyficznej). Migracje
globalng stanowi faczna masa wszystkich substan-
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cji nielotnych uwalnianych z materiatu lub wyrobu do
plynu modelowego imitujacego zywnos¢, w okreslo-
nych warunkach badania. Limit migracji globalnej OML
(ang. overall migration limit) wynosi 10 miligramow ogol-
nej ilosci sktadnikéw uwolnionych z dm? powierzchni
kontaktu z zywnoscig (mg/dm?). W przypadku materia-
16w i wyroboéw z tworzyw sztucznych przeznaczonych
do kontaktu z produktami spozywczymi dla niemowlat
i matych dzieci limit wynosi 60 mg/kg ptynu modelo-
wego imitujacego zywnos¢. Migracja specyficzna odnosi
sie¢ do okreslonej substancji chemicznej uwalnianej
z materiatu lub wyrobu do zywnosci lub ptynu modelo-
wego imitujacego okreslony rodzaj zywnosci, w okreslo-
nych warunkach badania. Limity migracji specyficznej
SML (ang. specific migration limit), wyrazone sa w miligra-
mach substancji na kilogram zywnosci.

Poszczegdlne zataczniki do Rozporzadzenia (UE)
nr 10/2011 z pézniejszymi zmianami [25-38] zawieraja
szczegotowe informacje dotyczace wykazu substancji
pozytywnych i przyjetych ograniczen, rodzaju stosowa-
nych ptynéw modelowych imitujacych zywnos¢, doboru
pltynéw modelowych do rodzajow zywnosci, warunkéw
prowadzenia badania migracji globalnej oraz migracji
specyficznej.

Zatacznik I do rozporzadzenia zawiera unijny wykaz
substancji dozwolonych w produkcji i przetwarzaniu
materiatéw i wyrobow z tworzyw sztucznych przezna-
czonych do kontaktu z zywno$cia, wraz z ograniczeniami
(limit migracji specyficznej SML lub maksymalna zawar-
tos¢ QM — ang. quantity maximum). Wykaz obejmuje m.in.:
monomery, dodatki z wytaczeniem barwnikdéw, sub-
stancje pomocnicze stosowane w produkcji polimerow
z wylaczeniem rozpuszczalnikdéw, makroczasteczki uzy-
skiwane z fermentacji mikrobiologicznej. Wykaz jest regu-
larnie aktualizowany (w oparciu o nowe opinie naukowe)
o dodatkowe ograniczenia dotyczace poszczegdlnych sub-
stancji dopuszczonych do stosowania. Obecnie na liscie
substancji dozwolonych znajduje si¢ ponad 1000 zwiaz-
kéw chemicznych. Dopuszczalne odstepstwa w odnie-
sieniu do substancji niewlaczonych do unijnego wykazu
okresla art. 6 rozporzadzenia [25] — poza substancjami,
ktérych stosowanie jest dozwolone zgodnie z przepisami
krajowymi, dopuszczalna jest rowniez obecnos¢ w two-
rzywach niektorych substancji nie ujetych w wykazie,
z zastrzezeniem postanowien art. 8-12.

W zalaczniku II do Rozporzadzenia Komisji (UE)
2020/1245 [38] (zmieniajacym zatgcznik Il do rozporzadze-
nia [25]) zamieszczono ogolny wykaz limitow migracji dla
substancji migrujacych z materiatow i wyrobéw z two-
rzyw sztucznych. Wykaz (tabela 1), oprocz pierwiast-
kéw pierwotnie objetych ograniczeniami (bar, kobalt,
miedz, zelazo, lit, mangan, cynk), obejmuje rowniez glin,
amon, antymon, arsen, kadm, wapn, chrom, europ, gado-
lin, lantan, otéw, magnez, rte¢, nikiel, potas, sod, terb.
W zalgczniku [38] zamieszczono rowniez wazng zmiane
odnoszaca si¢ do migracji pierwszorzedowych amin aro-
matycznych (PAA). Dla PAA wymienionych w zataczniku

XVII do Rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 (pozycja 43
w dodatku 8) [40], dla ktérych nie okreslono limitu migra-
cji, przyjeto limit migracji specyficznej (indywidualnie
w odniesieniu do kazdej aminy) na poziomie 0,002 mg/kg
zywnosci lub ptynu modelowego imitujacego zywnosc¢
(odpowiadajacy granicy wykrywalnosci zastosowanej
metody analityczej). W przypadku PAA nie wymienio-
nych w Rozporzadzeniu (WE) nr 1907/2006 i dla ktorych
nie okreslono limitu migracji specyficznej, sumaryczna
warto$¢ SML nie moze przekracza¢ poziomu 0,01 mg/kg
zywnosci lub ptynu modelowego imitujacego zywnos¢.

W badaniach migracji globalnej oraz migracji specy-
ficznej do celow wykazania zgodno$ci materiatéw i wyro-
bow z tworzyw sztucznych, ktore jeszcze nie wchodza
w kontakt z zywnoscia, z okreslonymi limitami migracji,
stosuje si¢ plyny modelowe imitujace zywnosc [25]:

— A Etanol 10% (v/v);

- B Kwas octowy 3% (m/v);

C Etanol 20% (v/v);

D1 Etanol 50% (v/v);

D2 Olej roslinny zawierajacy mniej niz 1% substancji
niezmydlajacych sie;

- E Poli(tlenek 2,6-difenylo-p-fenylenu), wielkos¢
czastki 60-80 mesh, wielkos¢ porow 200 nm.

Dopuszcza si¢ stosowanie etanolu 95% i izooktanu jako
plynow substytucyjnych dla ptynu modelowego D2 [31].

Poszczegdlne pltyny modelowe imitujace Zywno$¢ sa
przyporzadkowane do odpowiedniego rodzaju zywno-
Sci:

— Plyny modelowe A, B i C sg przyporzadkowane do
zywnosci o charakterze hydrofilowym;

— Ptyn modelowy B stosuje sie do zywnosci hydrofi-
lowej o pH <4,5;

— Plyn modelowy C stosuje sie do zywnosci zawie-
rajacej nie wiecej niz 20% etanolu oraz zywnosci, ktora
zawiera odpowiednig ilos¢ skladnikéw organicznych
nadajacych tej zywnosci wlasciwosci bardziej lipofilne;

— Pltyny modelowe D1 i D2 sa przyporzadkowane
zywnosci o charakterze lipofilnym;

— Pltyn modelowy E jest przeznaczony do badania
migracji specyficznej do zywnosci suchej.

Zalacznik III do Rozporzadzenia (UE) nr 10/2011
[25] zawiera szczegdtowe wytyczne dotyczace wyboru
ptynéw modelowych imitujacych zywnos$¢ w badaniach
migracji globalnej i specyficzne;j.

Na podstawie wynikéw badan, producent (badz
dostawca) zobowiazany jest, zgodnie z zatacznikiem IV
do rozporzadzenia [25], wystawi¢ deklaracje zgodnosci
(DoC) potwierdzajaca, ze materiaty lub wyroby z two-
rzyw sztucznych, produkty pochodzace z posrednich
etapéw ich wytwarzania lub substancje przeznaczone
do wytwarzania tych materiatéw i wyrobow spetniaja
odpowiednie wymogi okreslone w rozporzadzeniach
[22, 25]. Deklaracje odnawia sig, jezeli w sktadzie lub pro-
cesie wytwarzania zachodza znaczace zmiany pociaga-
jace za sobg zmiany poziomu migracji z materiatéw lub
wyrobow lub gdy dostepne sa nowe dane naukowe.
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Rozporzadzenie (WE) nr 282/2008 [41] dopuszcza wpro-
wadzanie do obrotu materiatéw i wyrobow z tworzyw
sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia,
zawierajacych tworzywa sztuczne pochodzace z recy-
klingu. Materiaty i wyroby moga zawiera¢ tworzywo
wtdrne uzyskane w procesie recyklingu, na ktéry Komisja
Europejska udzielita zezwolenia po pozytywnej ocenie pro-
cesu przez Europejski Urzad ds. Bezpieczeristwa Zywnosci
(EFSA). Procesy recyklingu musza speinia¢ wymaga-
nia systemu zapewnienia jako$ci zgodnie zatacznikiem
II do rozporzadzenia [41] (sekcja B). Deklaracja zgodno-
$ci wystawiana przez producenta materiatow i wyroboéw
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia wytwarzanych
z tworzyw sztucznych pochodzacych z recyklingu musi
zawiera¢ dodatkowa informacjg, ze materialy zostaty pozy-
skane w procesie recyklingu, na ktéry wydano zezwolenie,
z podaniem numeru (w rejestrze unijnym) procesu recy-
klingu, na ktéry wydano zezwolenie.

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 284/2011 [42]
(uwzgledniajace wytyczne Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 [43]) ustanawia spe-
cjalne warunki i szczegdélowe procedury dotyczace
przywozu przyboréw kuchennych z tworzyw polia-
midowych i melaminowych pochodzacych lub wysta-
nych z Chin i Hongkongu. W celu zmniejszenia ryzyka
dla zdrowia konsumentoéw, kazda przesytka powinna
zawiera¢ deklaracje importera potwierdzona wyni-
kami badan laboratoryjnych, ze przybory kuchenne
z tworzyw poliamidowych i melaminowych spelniaja
wymogi bezpieczenstwa ustanowione w rozporzadze-
niu 10/2011 [25].

Wyroby gumowe przeznaczone do kontaktu
z zywnoscia

Wyroby z gumy sa wylaczone z zakresu rozporza-
dzenia 10/2011 [25] i podlegaja odrebnym przepisom.
Wyroby gumowe dopuszczone do kontaktu z zywno-
$cia musza spetnia¢ wymagania Rezolucji Rady Europy
ResAP(2004)4 [44] i zalecent BfR XXI [45]. Szczegdtowe
wymagania dotyczace zawartosci szkodliwych substan-
cji w wyrobach gumowych (w tym wyrobach przezna-
czonych do kontaktu z Zywnoscig) beda przedmiotem
kolejnej publikacji.
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