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Streszczenie: Uregulowania prawne dotyczace produkcji i wprowadzania do obrotu materiatéw i wyro-
béw z tworzyw polimerowych przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia, w tym szczegélowe wymogi
odnoszace si¢ do substancji w postaci nanomateriatu stosowanych w produkcji materiatéw i wyrobdéw
z tworzyw polimerowych, sa zawarte w rozporzadzeniu (UE) nr 10/2011. Obecnie w unijnym wykazie
substancji dozwolonych do kontaktu z zywnoscia znajduje si¢ siedem substancji w postaci nanoma-
teriatu: azotek tytanu (FCM 807), sadza (FCM 411), ditlenek krzemu (FCM 504), kaolin (FCM 410), ko-
polimer butadien/akrylan etylu/metakrylan metylu/styren usieciowany diwinylobenzenem (FCM 859),
kopolimer butadien/akrylan etylu/metakrylan metylu/styren nieusieciowany (FCM 998) oraz kopolimer
butadien/akrylan etylu/metakrylan metylu/styren usieciowany dimetakrylanem 1,3-butanodiolu (FCM
1043). W celu zminimalizowania zagrozenia zwigzanego z ich stosowaniem nanomateriaty te sg obje-
te naukowa oceng ryzyka (indywidualnie dla kazdego przypadku) przeprowadzang przez Europejski
Urzad ds. Bezpieczeristwa Zywnosci (EFSA).

Stowa kluczowe: prawo, nanotechnologia, opakowania zywnosci.

Regulatory frameworks for nanotechnology applications in the production of
food-contact plastic materials and articles

Abstract: Regulations on the production and marketing of plastic materials and products intended to
come into contact with food, including the specific requirements for substances in the form of nanoma-
terial used in the production of plastic materials and articles are contained in Commission Regulation
(EU) No 10/2011. Currently, seven substances in the form of nanomaterial are listed in the Union list of
authorised substances: titanium nitride (FCM 807), carbon black (FCM 411), silicon dioxide (FCM 504),
kaolin (FCM 410), butadiene/ethyl acrylate/methyl methacrylate/styrene copolymer cross-linked with
divinylbenzene (FCM 859), butadiene/ethyl acrylate/methyl methacrylate/styrene copolymer not cross-
-linked (FCM 998), and butadiene/ethyl acrylate/methyl methacrylate/styrene copolymer cross-linked
with 1,3-butanediol dimethacrylate (FCM 1043). In order to minimize the risks associated with the use
of substances in the form of nanomaterial, they are covered by scientific risk assessment conducted by
the European Food Safety Authority (EFSA) on a case-by-case basis.

Keywords: law, nanotechnology, food packaging.

Wedtug pkt. 2 zalecenia Komisji Europejskiej 2011/696/
UE, dotyczacego definicji nanomateriatu [1], ,Nanomate-
riat oznacza naturalny, powstaly przypadkowo lub wy-
tworzony material zawierajacy czastki w stanie swobod-
nym lub w formie agregatu badz aglomeratu, w ktérym
co najmniej 50 % lub wiecej czastek w liczbowym roz-
ktadzie wielko$ci czastek ma jeden lub wigcej wymia-
row w zakresie 1 nm-100 nm. W okreslonych przypad-
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kach, uzasadnionych wzgledami ochrony srodowiska,
zdrowia, bezpieczenstwa lub konkurencyjnosci, zamiast
wartosci progowej liczbowego rozktadu wielkosci cza-
stek wynoszacej 50 % mozna przyja¢ wartosc z zakresu
1-50 %". Jako wyjatek od pkt. 2 ,,za nanomaterialy na-
lezy uzna¢ fulereny, ptatki grafenowe oraz jednoscien-
ne nanorurki weglowe o co najmniej jednym wymia-
rze ponizej 1 nm”. Ponadto, zgodnie z pkt. 5 zalecenia
2011/696/UE: ,Jesli jest to technicznie mozliwe i wyma-
gane w danym systemie prawnym, zgodnos¢ z definicja
nanomateriatu mozna okresla¢ ilosciowo na podstawie
powierzchni wilasciwej przypadajacej na objetos¢. Mate-
riat nalezy uznac za zgodny z definicja nanomateriatu,
jezeli jego powierzchnia wtasciwa przypadajaca na ob-
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jetosc jest wieksza niz 60 m?/cm?’. Jednak material, kto-
ry jest nanomateriatem ze wzgledu na liczbowy rozktad
wielkosci czastek, nalezy uznac za zgodny z definicja
nanomaterialu, nawet jesli jego powierzchnia wtasciwa
jest mniejsza niz 60 m*/cm®”. Jezeli dany materiat z defi-
nicji jest nanomateriatem, to jest on objety szczegdlnymi
przepisami wzmacniajacymi bezpieczenistwo jego uzy-
wania. Najodpowiedniejszym czynnikiem okreslajacym
nanomateriaty jest wielkos¢ czastek, natomiast wskaznik
powierzchni wlasciwej powinien mie¢ znaczenie subsy-
diarne w odniesieniu do liczbowego rozktadu wielkosci
czastek, ze wzgledu na to, ze obecnie nie jest mozliwy
w wypadku wszystkich materialéw pomiar powierzch-
ni wlasciwej przypadajacej na objetos¢. Nanomateriaty,
w poréwnaniu z odpowiednikami konwencjonalnymi,
wykazuja nietypowe wtasciwosci chemiczne i fizyczne
—w szczegolnosci zwigkszong zdolnos¢ do udziatu w re-
akcjach chemicznych - ze wzgledu na niewielkie wy-
miary tworzacych je czastek i ich wieksza powierzchnie
wiasciwa. Liczne innowacyjne aplikacje nanomateriatow
moga jednak stanowic¢ potencjalne ryzyko dla zdrowia
organizmoéw zywych i sSrodowiska naturalnego. Wedtug
komunikatu Komisji Europejskiej ,, Aspekty regulacyjne
nanomateriatow” [2] celem uregulowan prawnych UE
w obszarze nanotechnologii jest ,zapewnienie spote-
czenstwu mozliwosci czerpania korzysci z nowych za-
stosowan nanotechnologii przy jednoczesnym zachowa-
niu wysokiego poziomu bezpieczenstwa oraz ochrony
zdrowia i Srodowiska naturalnego”.

Obecnie opakowania stosowane w przemysle spozyw-
czym coraz czesciej wykonuje sie z nanokompozytdéw
polimerowych. Nanoczastki, w poréwnaniu z napetnia-
czami konwencjonalnymi, wykazuja zwigekszona po-
wierzchnie wlasciwa (nawet 1000 razy), co wptywa réw-
niez na zwigkszenie stopnia oddzialywania napetniacza
i polimeru [3]. Wprowadzenie nanonapetniaczy do osno-
wy polimerowej, przeznaczonej do produkcji opakowan
Zywnosci, moze poprawic jej wlasciwosci barierowe i me-
chaniczne, w nastepstwie zmniejszy¢ ilo§¢ materiatu po-
trzebnego do opakowania produktu, a w konsekwencji
ograniczy¢ zuzycie tworzyw polimerowych oraz mase
opakowan pouzytkowych. Zwigkszenie wytrzymatosci,
sztywnosci i rozciggliwosci materiatu wpltywa na lepsza
stabilnos¢ wymiarow oraz ksztattu opakowania i zmniej-
sza prawdopodobienistwo jego uszkodzenia [4]. Tak zwa-
ny nanotaggant, czyli nanoczastki wielowarstwowego,
kolorowego tworzywa polimerowego, moga by¢ doda-
wane do materialu opakowan w celu ustalenia zrédia ich
pochodzenia, a takze producenta. Nanolaminaty — cien-
kie, jadalne, wielowarstwowe powloki o grubosci rzedu
1-100 nm, ktoérych funkcjq jest ochrona zywnosci przed
wilgocia, ttuszczami i gazami, sktadaja si¢ z dwoch lub
wiecej powlok materiatu, potaczonych ze sobg chemicznie
lub fizycznie. Opakowania z nanolaminatéw moga wpty-
wac na polepszenie cech teksturalnych zywnosci, moga
by¢ no$nikami barwnikdéw, aromatow, antyoksydantow,
skfadnikéw zywnosciowych i bakteriobojczych [5].

Prawne aspekty wykorzystania nanotechnologii
w produkcji wyrobow z tworzyw polimerowych
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia

Rozporzadzenie (WE) nr 1935/2004 oraz uchylajace
dyrektywy 80/590/EWG i 89/109/EWG [6] ustanawiaja
ogolne zasady wprowadzania do obrotu na rynek UE
materialéw i wyrobdéw przeznaczonych do kontaktu
z zywnoscig (art. 1 ust. 1). Na podstawie art. 3 materialy
i wyroby przeznaczone do kontaktu z zywnoscia nie po-
winny wykazywac migracji ich sktadnikéw do zywnosci
w ilodciach, ktére mogtyby:

— stanowic zagrozenie dla zdrowia czlowieka, lub

- powodowac niemozliwe do przyjecia zmiany w skta-
dzie zywnosci, lub

— wplywac na pogorszenie jej cech organoleptycz-
nych.

Komisja Europejska moze przyja¢ lub zmieni¢ szcze-
golne srodki prawne w odniesieniu do grup materiatéw
i wyrobow, zawartych w zataczniku I, a takze, w odpo-
wiednich wypadkach, w odniesieniu do kombinacji tych
materiatéw i wyrobow lub materiatéw i wyrobdw pocho-
dzacych z recyklingu i wykorzystywanych w produkcji
tych materialéw i wyrobdw (art. 5 ust. 1). Pkt 10 zataczni-
ka I rozstrzyga o mozliwosci objecia szczegdlnymi srod-
kami prawnymi materiatow i wyrobdéw z tworzyw po-
limerowych przeznaczonych do kontaktu z Zywnoscia;
art. 1 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 10/2011 [7] stanowi, ze
jest ono szczegodlnym srodkiem prawnym w rozumieniu
art. 5 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004. Rozporza-
dzenie (UE) nr 10/2011 okresla, na podstawie art. 1 ust.
2, szczegdtowe wymogi odnoszace sie do produkcji oraz
wprowadzania do obrotu materiatéw i wyrobéw z two-
rzyw polimerowych:

— przeznaczonych do kontaktu z Zywnoscia, lub

— pozostajacych w kontakcie z zywnoscia, lub

— mogacych wejs¢ w kontakt z zywnoscig zgodnie
z uzasadnionymi przewidywaniami.

Rozporzadzenie (UE) nr 10/2011 zawiera instrumen-
ty majace na celu minimalizowanie ryzyka, ktére moga
stwarzac substancje w postaci nanomateriatu. W produkcji
materiatéw i wyrobow z tworzyw polimerowych mozna
W sposoOb zamierzony stosowac jedynie substancje wiaczo-
ne do unijnego wykazu substancji dozwolonych, okreslo-
nego w zalaczniku I (art. 5 ust. 1). Zgodnie z art. 9 ust. 2
substancje w postaci nanomateriatu stosuje sie jedynie po
ich wyraznym dopuszczeniu i wskazaniu w wymaganiach
okreslonych w zataczniku I; Europejski Urzad ds. Bezpie-
czenstwa Zywnosci (EFSA) dokonuje oceny ryzyka odno-
szacego sie do tych substangcji, indywidualnie dla kazdego
wypadku. Zezwolenia na wykorzystanie danej substancji
udziela Komisja Europejska na podstawie art. 11 ust. 1 roz-
porzadzenia (WE) nr 1935/2004. Rozporzadzenie (UE) nr
10/2011 informuje wiec, ze ze wzgledu na wtasciwosci tok-
sykologiczne materiatéw makroskopowych, odmienne od
wiasciwosci tych nanomateriatéw w nanoskali, powinny
one by¢ oceniane przez EFSA indywidualnie w kazdym



146

POLIMERY 2017, 62, nr 2

wypadku — dopdki nie beda znane szczegotowe dane doty-
czace zwigzanego z ich uzyciem ryzyka. Zezwolenia opar-
te na ocenie stwarzanego ryzyka przez substancje o stan-
dardowej wielkosci czastek nie obejmuja wytworzonych
nanoczastek [8]. Opinia naukowa EFSA ,,Guidance on the risk
assessment of the application of nanoscience and nanotechnologies
in the food and feed chain” [9] zawiera praktyczne wskazéwki
odnoszace si¢ do oceny ryzyka dotyczacego wytworzonych
nanomaterialéw w zastosowaniach w faricuchu produkgji
Zywnosci i pasz, facznie z materiatami przeznaczonymi do
kontaktu z zywnoscia. Paradygmat oceny ryzyka (identy-
fikacja zagrozen i charakterystyka zagrozen, po ktérych
przeprowadza sie¢ ocene narazenia i sporzadza sie cha-
rakterystyke ryzyka) jest odpowiedni dla takich aplikaciji.
Obecnie wystepujace watpliwosci z zakresu identyfikacji,
charakterystyki i wykrywania wytworzonych nanomate-
riatéw sa zwiazane z brakiem odpowiednich i zatwierdzo-
nych metod testéw obejmujacych wszystkie mozliwe ich
zastosowania i wlasciwosci. Szereg watpliwosci odnosi sie
takze do wykorzystania aktualnych, standardowych me-
tod badan biologicznych i toksykologicznych w wypadku
wytworzonych nanomateriatéw. Konieczna jest wigc ak-
tualizacja wytycznych EFSA na podstawie doswiadczenia
i zdobywanej wiedzy. W raporcie EFSA ,, Annual report of
the EFSA Scientific Network of Risk Assessment of Nanotech-
nologies in Food and Feed for 2015” [10] sa wyroznione cztery
zagadnienia: potrzeba sporzadzenia rejestru nanomateria-
Iow stosowanych w produktach wprowadzonych na ry-
nek, analiza i monitorowanie produktéw w fazie opraco-
wywania ijuz wprowadzonych na rynek, potrzeba doboru
odpowiednich metod pomiaréw, np. wlasciwosci fizyko-
chemicznych, oraz potrzeba zatwierdzenia metod testow
in vitroiin vivo. Wazne jest zapewnienie przydatnosci pozy-
skiwanych danych do oceny ryzyka w wyniku odpowied-
nich: konfiguracji testu, uzycia materialow, protokotow
pobierania probek i bezpieczenstwa oraz petnej metodo-
logicznej sprawozdawczosci obejmujacej charakterystyke
fizykochemiczna.

Obecnie w UE siedem substancji w postaci nanocza-
stek jest dopuszczonych do stosowania w materiatach
z tworzyw polimerowych przeznaczonych do kontaktu
z zywnoscia. Zalicza si¢ do nich ditlenek krzemu i sadze,
spetniajace kryteria definicji nanoczastek (na podstawie
pierwotnie przedstawionych wnioskéw i wpiséw w wyka-
zie dla ich odpowiednikéw), a takze azotek tytanu, w od-
niesieniu do ktérego przedfozono wniosek jako dla nano-
materiatu, jest dopuszczony z zastrzezeniem ograniczen
okreslonych w zataczniku I [11]. Do zatacznika I dodano
tez kolejne substancje w postaci nanoczastek, z uwzgled-
nieniem ograniczen ich wykorzystania. Sa to: kaolin, ko-
polimer butadien/akrylan etylu/metakrylan metylu/sty-
ren usieciowany diwinylobenzenem, kopolimer butadien/
akrylan etylu/metakrylan metylu/styren nieusieciowany
oraz kopolimer butadien/akrylan etylu/metakrylan mety-
lu/styren usieciowany dimetakrylanem 1,3-butanodiolu.

Wymienione substancje w postaci nanomateriatu, wia-
czone do unijnego wykazu substancji dozwolonych (za-

Tacznik I), moga by¢ stosowane jako dodatek lub substan-
cja pomocnicza w produkcji polimeréw z nastepujacymi
ograniczeniami i wymaganiami:

— Azotek tytanu (FCM 807) niewykazujacy migracji
nanoczastek, do uzycia wytacznie jako dodatek do po-
li(tereftalanu etylenu) (PET) do poziomu maksymalnie
20 mg/kg; skupiska w PET, sktadajace si¢ z pierwotnych
nanoczastek azotku tytanu o $rednicy ok. 20 nm nie
moga przekroczy¢ wymiaréw 100-500 nm.

— Sadza (FCM 411) o zawartosci benzo(a)pirenu maks.
0,25 mg/kg czystej sadzy, w postaci czastek pierwotnych
o érednicy 10-300 nm tworzacych agregaty o wymia-
rach 100-1200 nm, ktére moga sie taczyé w aglomeraty
o wymiarach od 300 nm do kilku milimetréw, ulegajace
wyekstrahowaniu za pomoca toluenu (maks. 0,1 %, na
podstawie ISO 6209), w ekstrakcie cykloheksanowym po-
chtaniajace promienie UV przy 386 nm (<0,02 AU/1 cm?
probki, <0,1 AU/5 cm?® probki, okreslone zgodnie z ogol-
nie uznana metoda analizy), stosowana jako dodatek do
polimeru maks. 2,5 % m/m.

- Ditlenek krzemu (FCM 504), w wypadku syntetycz-
nego, bezpostaciowego SiO, czastki pierwotne o $rednicy
1-100 nm tworzace aglomeraty o wymiarach 0,1-1,0 um,
ktére moga sie taczy¢ w aglomeraty o wymiarach od
0,3 pm do kilku milimetrow.

- Kaolin (FCM 410), czastki moga by¢ cienisze niz
100 nm jedynie w wypadku, gdy sa dodawane w ilosci
mniejszej niz 12 % m/m do warstwy wewnetrznej kopoli-
meru etylen/alkohol winylowy (EVOH) w wielowarstwo-
wej strukturze, w ktorej warstwa pozostajaca w bezpo-
$rednim kontakcie z zywnos$cig stanowi funkcjonalna
bariere zapobiegajaca migracji czastek do zywnosci.

- Kopolimer butadien/akrylan etylu/metakrylan me-
tylu/styren usieciowany diwinylobenzenem (FCM 859)
o srednicy czastek >20 nm, a co najmniej 95 % liczby cza-
stek o $rednicy >40 nm, do stosowania wytacznie jako
czastki w nieuplastycznionym poli(chlorku winylu)
(PVC) w ilosci nieprzekraczajacej 10 % m/m, w kontakcie
ze wszystkimi typami zywno$ci w temperaturze pokojo-
wej lub ponizej, w tym do przechowywania diugotrwa-
tego, w wypadku uzycia facznie z innymi substancja-
mi (FCM 998 lub FCM 1043) ograniczenie do poziomu
10 % m/m dotyczy sumy tych substanciji.

- Kopolimer butadien/akrylan etylu/metakrylan me-
tylu/styren nieusieciowany (FCM 998) o $rednicy cza-
stek >20 nm, a co najmniej 95 % liczby czastek o $rednicy
>40 nm, do stosowania wytacznie jako czastki w nieupla-
stycznionym poli(chlorku winylu) (PVC) w ilo$ci nieprze-
kraczajacej 10 % m/m, w kontakcie ze wszystkimi typami
zywnosci w temperaturze pokojowej lub ponizej, w tym
do przechowywania dtugotrwatego, w wypadku stoso-
wania substancji facznie z innymi substancjami (FCM
859 lub FCM 1043) ograniczenie na poziomie 10 % m/m
dotyczy sumy tych substanciji.

— Kopolimer butadien/akrylan etylu/metakrylan me-
tylu/styren usieciowany dimetakrylanem 1,3-butanodio-
lu (FCM 1043) o $rednicy czastek >20 nm, a co najmniej
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95 % liczby czastek o srednicy >40 nm, do stosowania
wylacznie jako czastki w nieuplastycznionym poli(chlor-
ku winylu) (PVC) w ilosci nieprzekraczajacej 10 % m/m,
w kontakcie ze wszystkimi typami zywnosci w tempe-
raturze pokojowej lub ponizej, w tym do przechowywa-
nia dlugotrwatego, w wypadku stosowania substancji
razem z innymi substancjami (FCM 859 lub FCM 998)
ograniczenie na poziomie 10 % m/m dotyczy sumy tych
substangji.

Zawarte w zalgczniku I ograniczenia i wymagania
maja na celu zapewnienie bezpieczenstwa stosowania
substancji w postaci nanomateriatu. Nanoczastki mi-
grujace z materialéw opakowaniowych do zywnosci
moga stanowic zagrozenie dla zdrowia konsumenta [11].
W wypadku nanoczastek azotku tytanu i kaolinu, w ra-
mach ograniczen okreslonych w zataczniku I, wskazano
brak ich migracji do zywnosci. W wypadku sadzy, ditlen-
ku krzemu, a takze kopolimerow w zataczniku I nie okre-
Slono limitéw migracji specyficznej. Zgodnie z art. 11 ust.
1 substancje stanowiace sktadniki materiatow i wyro-
béw z tworzyw polimerowych nie migruja do Zywnosci
w ilodciach przekraczajacych limity migracji specyficz-
nej okreslone w zataczniku I (wyrazone w miligramach
substancji na kilogram zywnosci, mg/kg). Limit migracji
specyficznej, wedlug art. 3 pkt 13, oznacza maksymal-
na dozwolong ilo$¢ danej substancji, ktora uwolnita sie
z materiatu lub wyrobu do zywnosci lub ptynu modelo-
wego imitujacego zywnos¢. W odniesieniu do substancji,
dla ktérych w zataczniku I nie wyznaczono limitow mi-
gracji specyficznej lub nie okreslono innych ograniczen,
stosuje sie¢ ogolny limit migracji specyficznej wynosza-
cy 60 mg/kg (art. 11 ust. 2). Limit ten wzbudza obawy
konsumentow, poniewaz te same 60 mg materiatu, ktore
w postaci makroskopowej jest bardzo niewielka iloscia,
w postaci nanoczastek przedstawia ogromna liczbe cza-
stek przenikajacych do tkanek i wielokrotnie bardziej od-
dzialywujacych na nie biologicznie [12]. Z nielicznych,
przeprowadzonych dotychczas badan dotyczacych po-
ziomu migracji nanoczastek do zywnosci wynika, ze
istotna migracja nanoczastek z polimeréw opakowanio-
wych jest mato prawdopodobna. Jakakolwiek wykrywal-
na migracja moze nastapi¢ wylacznie w wypadku bar-
dzo matych nanoczastek o srednicy nieprzekraczajacej
1 nm z matryc polimerowych o matej lepkosci, natomiast
migracja nie nastagpi w wypadku wigkszych nanocza-
stek zwigzanych w matrycach polimerowych o wigkszej
lepkosci. Limity migracji odnoszace si¢ do nanoczastek
nie sa jednak okreslone jednoznacznie w zadnym akcie
prawnym, a bezposrednie przetozenie limitéw wartosci
migracji okreslonych dla innych czastek nie jest miaro-
dajne [13]. Limity migracji specyficznej nanoczastek do
zywnos$ci wyrazone na podstawie masy substancji nie
sa wiec odzwierciedleniem nietypowych wtasciwosci na-
nomateriatow.

W wypadku materiatu wielowarstwowego lub wyro-
bu z tworzyw polimerowych warstwa, ktora nie ma bez-
posredniego kontaktu z Zzywnoscia i jest oddzielona od

zywnosci bariera funkcjonalng, moze by¢ produkowana
z wykorzystaniem substancji niewymienionych w unij-
nym wykazie substancji dozwolonych — na zasadzie od-
stepstwa od wymagan rozporzadzenia 10/2011/UE - pod
warunkiem, Ze nie sa to substancje w postaci nanomate-
riatu (art. 13 ust. 4 lit. b i art. 14 ust. 3 lit. b). Bariera funk-
cjonalna, wedtug art. 3 pkt 15, oznacza bariere sktadaja-
cq sie z co najmniej jednej warstwy dowolnego rodzaju
materiatu, zapewniajaca zgodnos$¢ materiatu lub wyro-
bu koricowego z art. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004
iz przepisami rozporzadzenia (UE) nr 10/2011. Rozporza-
dzenie (UE) nr 10/2011 przewiduje wigc, Ze stosowanie
czastek o zmiennej wielko$ci, nawet za bariera migracj,
wymaga kazdorazowo szczegdlowego zezwolenia [8].
Koncepcja bariery funkcjonalnej nie obejmuje nanocza-
stek w materiatach przeznaczonych do kontaktu z zyw-
noscia, poniewaz bariera funkcjonalna zapobiega jedynie
migracji substancji zza tej bariery do zywnosci [14].

W aspekcie wzmocnienia bezpieczenstwa wykorzy-
stywania nanomateriatéw w opakowaniach zywnosci
istotne znaczenie ma obowigzek podmiotu dziatajacego
na rynku przedktadania Komisji Europejskiej wszelkich
nowych danych zwiazanych z zagrozeniem dla zdrowia
wynikajacym ze stosowania takich substancji. Ponadto,
zaréwno panstwo cztonkowskie, jak i Komisja Europej-
ska moga wprowadzi¢ specjalne srodki bezpieczenstwa
w wypadku, gdy stwierdza, ze uzywanie materiatéw
i wyrobéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia
stanowi zagrozenie dla zdrowia.

Jezeli to konieczne, EFSA dokonuje przegladu [art. 11
ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004] nowych infor-
macji udzielonych przez wnioskodawce lub dowolny
podmiot gospodarczy, ktére moga wplywac na ocene
bezpieczenistwa stosowania nanomateriatu dla zdrowia
czlowieka. Zgodnie z art. 18 ust. 1 panstwo cztonkowskie
dysponujace — na podstawie nowych informacji lub po-
nownej oceny informacji dotychczasowych — szczegoto-
wymi danymi, pozwalajacymi na stwierdzenie, ze uzycie
okreslonego materiatu lub wyrobu zgodnego ze szcze-
gblnymi aktami prawnymi, zagraza zdrowiu cztowieka,
moze czasowo zawiesic lub ograniczy¢ stosowanie odpo-
wiednich kwestionowanych przepiséw na swoim tery-
torium; panstwo to niezwlocznie informuje o tym fakcie
Komisje Europejska oraz pozostale panstwa cztonkow-
skie, podajac powody takiego zawieszenia lub ogranicze-
nia. Po uzyskaniu stosownej opinii EFSA Komisja Euro-
pejska, w ramach procedury komitetowej, analizuje dane
przedstawione przez panstwo cztonkowskie, po czym
niezwlocznie wydaje opinie i podejmuje odpowiednie
dziatania (art. 18 ust. 2). Procedura komitetowa oznacza
sposob, w jaki Komisja Europejska realizuje uprawnie-
nia wykonawcze przyznane jej przez prawodawce UE.
Wspomagaja ja w tym komitety sktadajace si¢ z przed-
stawicieli panstw cztonkowskich UE [15]. Jezeli Komisja
Europejska uzna, ze wprowadzenie zmian w odpowied-
nich, szczegdlnych srodkach prawnych jest konieczne,
przyjmuje si¢ je zgodnie z procedura komitetowgq (art. 18
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ust. 3). Panstwo cztonkowskie, jak stanowi art. 18 ust. 4,
moze utrzymac takie zawieszenie lub ograniczenie do
chwili przyjecia zmian wymienionych w art. 18 ust. 3
lub podjecia przez Komisje Europejska decyzji o przyje-
ciu stosownych poprawek.

PODSUMOWANIE

W unijnym wykazie substancji dozwolonych w pro-
dukcji materialéw i wyrobdw z tworzyw polimerowych
znajduje si¢ obecnie siedem substancji w postaci nano-
materiatu z zastrzezeniem dotyczacym ich ograniczen
i wymagan: azotek tytanu, sadza, ditlenek krzemu, ka-
olin i usieciowane lub nieusieciowane kopolimery bu-
tadien/akrylan etylu/metakrylan metylu/styren. W celu
bezpiecznego wykorzystywania innowacyjnych zasto-
sowan nanotechnologii, tzn. redukowania ryzyka, ktore
moga stwarzac te substancje w postaci nanomateriatu, sa
one objete naukowgq ocena ryzyka przeprowadzang przez
EFSA, oddzielnie dla kazdego wypadku. W odniesieniu
do wielowarstwowego materiatu lub wyrobu z tworzyw
polimerowych warstwa, ktéra nie ma bezposredniego
kontaktu z zywnoscia i jest oddzielona od zywnosci ba-
rierq funkcjonalng moze by¢é wytwarzana z udziatem
substancji niewymienionych w unijnym wykazie sub-
stancji dozwolonych, jesli substancje te nie wystepuja
w postaci nanoczastek.

Badania zostaty zrealizowane w ramach pracy nr
S/WZ/01/2013 i sfinansowane ze srodkow na nauke MNiSW.
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