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Opakowania  wyprodukowane z  nieodpowiednich
surowcOw | W niewlasciwy sposob, niezgodnie z
obowiazujgcymi przepisami moga by¢é same w sobie

zagrozeniem dla zywnosci.

Przepisy dotyczace opakowan przeznaczonych do
kontaktu 2zywnoscig zharmonizowane na poziomie

Wspolnoty Europejskiej spetniajg dwa podstawowe cele:

- zapewniajg skuteczne funkcjonowanie rynku

wewnetrznego,

» ochrona zdrowia konsumenta.



USTAWODAWSTWO WSPOLNOTOWE | II?

Istniejq trzy podstawowe rodzaje unijnych aktéw prawnych
— rozporzadzenia, dyrektywy i decyzje.

** Rozporzadzenia przypominajg prawo krajowe, tyle ze
obowigzujg wprost we wszystkich panstwach
czionkowskich UE.

*» Dyrektywy ustanawiaja podstawowe zasady i wymagania
szczegolne, lecz zalecajg panstwom cztonkowskim
wprowadzenie ich do prawa krajowego.

“* Decyzje dotycza spraw szczegotowych i skierowane s3g
jedynie do oséb lub organizacji w nich wymienionych.



Tabela 1. AKTUALNE USTAWODAWSTWO WSPOLNOTOWE (stan z dnia 06.12.2017)

Tworzywa
sztuczne

Powtoki

Kleje

Ceramika

Regenerowa-
na celuloza

Guma

Inne

Rozporzadzenie
(UE) 10/2011

ze zmianami

321/2011
1282/2011
1183/2012
202/2014
2015/174
2016/1416
2017/752

Rozporzadzenie
(WE) Nr 282/2008
zm. 2015/1906

Rozporzadzenie (WE) Nr 1895/2005

Dyrektywa

84/500/EWG
2005/31/WE

Dyrektywa

2007/42/WE

Dyrektywa

93/11/EWG

Rozporzadzenie (WE) Nr 2023/2006 ze zm. 282/2008,

Rozporzadzenie (WE) Nr 1935/2004,
Rozporzadzenie (WE) Nr 450/2009
Decyzja UE dotyczaca 2,4,4’-trichloro-2’-hyroksydifenylo eteru



http://www.foodcontactmaterials.com/eu/decision 2010 169.pdf

I
USTAWODAWSTWO WSPOLNOTOWE Q |J

Wszystkie kraje czlonkowskie Wspoélnoty Europejskieg]
muszg przestrzega¢ przepisy aktow prawnych w
nastepujacej kolejnosci :

U Rozporzadzenia UE

0 Decyzje UE

0 Wyroki Europejskiego Trybunatu
Sprawiedliwosci

d Ustawy krajowe

1 Rozporzadzenia krajowe



|
Wymagania ogolne UE Q{

d Rozporzadzenie (WE) Nr 1935/2004 Parlamentu
Europejskiego | Rady
w sprawie materiatlow i wyrobow przeznaczonych do

kontaktu z zywnoscia oraz uchylajace dyrektywy
80/590/EWG i 89/109/EWG

L Rozporzadzenie Komisji (WE) Nr 2023/2006

w sprawie dobrej praktyki produkcyjnej
w odniesieniu do materiatow i wyrobow
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia



f
Rozporzadzenie (WE) Nr 1935/2004 Q
(zwane ramowym)

Podstawg niniejszego rozporzadzenia jest
ogolna zasada, ze wszelkie materiaty
| wyroby przeznaczone do bezposrednieqo

lub posrednieqgo kontaktu z zywnoscia

muszg by¢ wystarczajaco obojetne.



f
Art.3 Rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004 Qlj

Materiaty | wyroby, w tym opakowania zywnosci

 musza by¢ produkowane zgodnie z zasadami
dobrej praktyki produkcyjne] (GMP),

dw warunkach uzytkowania nie powodujg
migracji do zywnosci ich skiadnikow
w ilosciach, ktore mogityby :

v stanowicC zagrozenie dla zdrowia
cztowieka,

v" powodowac niemozliwe do przyjecia
zmiany w sktadzie zywnosci,

v' powodowac pogorszenie ich cech
organoleptycznych.



[
Rozporzadzenie (WE) Nr 1935/2004, Zatacznik | Q |J

Wykaz grup materiatéw i wyrobow, ktore powinny by¢
objete odrebnymi szczegolnymi aktami prawnymi:

Zywice jonowymienne
Metale | stopy

Papier i tekture
10.Tworzywa sztuczne

1. Aktywne i inteligentne materiaty i wyroby
2. Kleje

3. Wyroby ceramiczne

4. Korek

5. Wyroby qumowe

6. Szkfo

i

8.

9.




Rozporzadzenie (WE) Nr 1935/2004 Q‘i]
Zalgcznik |

Wykaz grup materiatéw i wyrobow, ktore powinny by¢
objete odrebnymi szczegolnymi aktami prawnymi:

11. Farby drukarskie

12. Regenerowana celuloza
13. Silikony

14. Wyroby wiokiennicze
15. Lakiery i powtoki

16. Drewno

17. WoskKi




Art. 15 Rozporzadzenia (WE) Nr 1935/2004

Znakowanie materiatdw i wyrobow, ktore w chwili
wprowadzania do obrotu nie weszly |eszcze
w kontakt z zywnoscia:

* Informacja ,do kontaktu zywnoscia” lub
szczegolne wskazowki dotyczace ich uzytkowania
np. ekspres do kawy, butelka do wina, tyzka do
zupy, lub n/w symbol, ktérego wzor okresla

zatacznik |l
5l



Il
Art. 15 Znakowanie, dc. Ql’

/

¢ specjalne zalecenia, ktore nalezy przestrzegac w
celu bezpiecznego | wlasciwego uzywania

* nazwa lub nazwa handlowa i adres lub informacje
O sSiedzibie producenta, przetworcy lub
sprzedawcy odpowiedzialnego za wprowadzanie
iIch do obrotu | majgcego siedzibe we Wspolnocie

L)

L)

» odpowiednie oznakowanie Identyfikacyjne
zapewniajgce mozliwos¢  sledzenia drogi
(identyfikacji) materiatu lub wyrobu

L)

o,

» aktywne 1 inteligentne - iInformacja dot.
prawidtowego ich stosowania oraz nazwa i ilos¢
substancji uwalnianej do zywnosci

L)



f
Art. 16 Rozporzadzenia (WE) Nr 1935/2004 Q

Deklaracja zgodnosci

1 Obowigzek dotaczenia do materiatow i wyrobéw
pisemnej deklaracji stwierdzajacej, iz sg one
zgodne z przepisami majacymi wobec nich
zastosowanie.

0 Obowigzek posiadania odpowiedniej dokumentacji
potwierdzajgcej zgodnosc¢: wyniki organoleptycznej
oceny, migracji z badan, obliczen lub inne dowody.

d Wzory deklaracji zgodnosci w przepisach
szczegotowych dla danej grupy materiatowej.



1l
Art. 17 Rozporzadzenie (WE) Nr 1935/2004 Q]J
Mozliwosé sledzenia drogi tj. identyfikacji (ang.traceability)

Mozliwos¢ sledzenia drogi materiatow i wyrobow na
wszystkich etapach procesu produkcji, przetwarzania lub
dystrybuciji, w celu utatwienia proceséw kontroli
wycofywania z rynku wadliwych produktéw, udzielania
konsumentom informacji oraz mozliwosci przypisania
odpowiedzialnosci.

Prowadzenie rejestru dostawcow i odbiorcow surowcow
oraz materiatow i wyrobow.

(przepisy obowiazujg od 27.10.2006)



Rozporzadzenie Komisji (WE) Nr 2023/2006
Zz dnia 22 grudnia 2006 w sprawie dobrej praktyki
produkcyjnej w odniesieniu do materiatow i wyrobow
przeznaczonych do kontaktu z zywnosciag

Ogodlne zasady GMP

s Ustanowienie, wdrozenie i utrzymywanie systemu
zapewniania jakosci.
** Prowadzenie | przechowywanie dokumentacii.

Dokumentacja GMP jest objeta urzedowa kontrola.

Szczeqdlowe zasady GMP dotyczace procesow
nadruku na stronie nie majacej kontaktu z zywnoscia
okresla zatacznik do rozporzadzenia.




I
Zafgcznik do Rozporzgdzenia Komisji Nr 2023/2006 Q{

Dotyczy procesow obejmujacych stosowanie farb
drukarskich na stronie materiatu lub wyrobu nie majacej

kontaktu z zywnoscia.

O Farby drukarskie nalezy tak stosowac, aby uniemozliwic
przeniesienie substancji na strone majaca kontakt z
Zywnoscia, przez podtoze lub w wyniku odbicia (set-off) w
stosie lub roli, w ilosciach stanowigcych zagrozenie dla
zdrowia co jest niezgodne z art. 3 rozporzadzenia (WE)

1935/2004.



Zatgcznik do Rozporzgdzenia Komisji Nr 2023/2006 Q'ij

d Zadrukowane materiaty | wyroby w postaci gotowej oraz
potfabrykatow przenosi sie | przechowuje w sposob
uniemozliwiajgcy przeniesienie substancji na strone
majaca kontakt z zywnoscia, przez podtoze lub w wyniku
odbicia (set-off) w stosie Ilub roli, w ilosciach
stanowigcych zagrozenie dla zdrowia co jest niezgodne z

art. 3 rozporzagdzenia (WE) 1935/2004.

O Zadrukowana powierzchnia nie moze mie¢ bez-

posredniego kontaktu z zywnoscia.




|
Rozporzadzenie Komisji (WE) Nr 450/2009 Q{

z 29 maja 2009r. w sprawie aktywnych i inteligentnych materiatéw
| wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia

* Aktywne — poprawiajg stan i przediuzajg okres przydatnosci
zywnosci, zaprojektowane celowo tak, aby zawarte w nich
sktadniki uwalniaty substancje do zywnosci lub je] otoczenia
lub tez je absorbowaly

** Inteligentne monitorujg stan zywnosci lub je] otoczenia.

Aktywne | Inteligentne materiaty nie moga przekazywaé
iInformacji na temat stanu zywnosci, ktére mogtyby
wprowadza¢ w btad konsumenta (np. uwalnia¢ Ilub
absorbowa¢ aldehydow Iub amin w celu ukrycia
poczatkowych oznak psucia zywnosci).



Rozporzadzenie Komisji (WE) Nr 450/2009

 Substancje odpowiedzialne za funkcje aktywng Ilub
inteligenthng moga wchodzi¢ w skiad materiatu
opakowaniowego Ilub znajdowa¢ sie w osobnym
pojemniku np. saszetki.

0 Komisja w czerwcu 2012 r. opublikowata pierwszy rejestr
zawierajacy 45 substancji dla ktérych, zgodnie z art. 8
Rozporzadzenia (WE) nr 450/2009, ztozono wazne wnioski.

O Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA)
sukcesywnie dokonuje oceny bezpieczenstwa
zgtoszonych substancji (opinie w EFSA Journal).



Rozporzadzenie Komisji (WE) Nr 450/2009 Qlij

d Do czasu ukazania sie wspolnotowego wykazu
dozwolonych substancji ich stosowanie reguluja przepisy
Krajowe.

L Zgodnie z przepisami dot. zywnosci mozna stosowac
substancje dozwolone jako dodatki i enzymy do zywnosci.

Nowe oznhakowanie

Aktywne 1| inteligentne opakowania lub ich elementy sa
odpowiednio oznakowane w celu Identyfikacji
niejadalnych czesci produktu:

- stowami ,,NIE DO SPOZYCIA”

- lub n/w symbolem &



Art. 6 Rozporzadzenie (WE) Nr 1935/2004 Q‘i]

Nie ustanowiono wymagan szczegolnych dla:

*» papieru 1 tektury, farb drukarskich, lakierow i powlok,
metali | stopdéw, drewna, korka, szkia, silikonow,
woskow, zywic jonowymiennych, klejow, wyrobow
wiokienniczych.

Ocena ich bezpieczenstwa zdrowotnego w oparciu
O przepisy krajowe, inne przepisy UE np. Rezolucje
Rady Europy lub regulacje spoza UE.

Niemcy BfR (Bundesinstitut fur Risikobewertung)

www.bfr.ound.de

USA FDA 21 CFR (Code of Federal Regulation)



Opakowania z papieru i tektury Q’?




oy

Zalecenia XXXVI/1. Papiery do gotowania, papiery do
filtrowania na goraco (BfR, 01.07.2016)

Zalecenia XXXVI. Papier i tektura (BfR, 01.07.2016)

Zalecenia XXXVI/2. Papier i tektura do celow
piekarniczych (BfR, 01.07.2016 )

Zalecenia XXXVI/3. Whkiadki absorbujace z wilokna

celulozowego do pakowania zywnosci (BfR, 01.07.2016 )



Zalecenia XXXVI. Papier i tektura (BfR, 01.07.2016 ) Q‘il

Podstawowe wymagania:

% Metale: Cd 5 ug/l; Pb 10 yg/l wyciggu wodnego na
zimno.

Badania wykonuje sie dla papieru i tektury do kontaktu
Z zywnoscig uwodniong i tlusta.

* Plerwszorzedowe aminy aromatyczne niewykrywalne
przy DL=0.01 mg/kg.

<+ Barwniki azowe nie mogg byc stosowane do produkcji
papieru i tektury.

< Koncowy produkt nie moze mieC konserwujacego
wplywu na zywnosc.

< Rozjasniacze optyczne nie mogq migrowac do Zzywnosci.



1
< Formaldehyd 1.0 mg/dm? Qlj

Zalacznik do Zalecen XXXVI. Wymagania dla papieru
i tektury wyprodukowanych z wiokien wtornych

Badania:

O 4,4-bis(dimetyloamino)-benzofenon *

O Bisfenol A *

d Benzofenon

O Ftalany: dietyloheksylu, di-n-butylu, diizobutylu
O Diizopropylonaftalen

* Wymagane tylko dla kontaktu z zywnoscia uwodniong
I thusta.



Papier I tektura, dc. Qlij
Wymagania krajowe

PN-P-50430:1998 ,Papier 1 tektura - Wymagania
zdrowotne dotyczace materialow stosowanych do
bezposredniego kontaktu z zywnoscia”

e Zawartosc fenolu 10 mg/kg
e Zawartosc formaldehydu 10 mg/kg
e Zawartosc metali (mg/kg):
arsen 1; miedz 15; zelazo 120;
cynk 25; oftow 10; kadm 1
e Zawartosc chlorkow 35 mg/kg

e Rozjasniacze optyczne brak migracji



Policy Statement, version 4, 12.2.2009 Q‘i]

Materiaty i wyroby z papieru i tektury

J

B

P

Rezolucja Rady Europy ResAP(2002)1
Dokumenty techniczne Nr 1- 6

Lista dozwolonych substancji

Przewodnik obejmujacy warunki i metody badania

Wytyczne dla papieru i tektury wyprodukowanych z mas
wtérnych

Przewodnik CEPI Dobrej Praktyki Produkcyjnej

Praktyczny przewodnik dla uzytkownikow rezolucji

Przewodnik do oceny Dbezpieczenstwa substancii

stosowanych do produkcji papieru i tektury



Oleje mineralne w opakowaniach Q'ij

MOSH - nasycone weglowodory z olejow mineralnych

MOAH - aromatyczne weglowodory z olejow mineralnych

POSH - poliolefinowe oligomeryczne nasycone
weglowodory

UE - Dbrak szczegélnych regulacji; podlegajg ogdélnym
przepisom rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004.
Rozporzadzenie nr 10/2011 wymienia trzy dopuszczalne MOH
FCM 93-95 i zywice weglowodorowg FCM 97

22. Projekt niemieckiego rozporzadzenia zmieniajgcego
rozporzadzenie w sprawie towarow konsumpcyjnych, wersja z
24.07.2014, okresla limity zawartosci:

d MOSH 24 mg/kg papieru/tektury
d MOAH 6 mg/kg papieru/tektury



Oleje mineralne w opakowaniach z papieru i tektury
z surowcow wtornych Qlij

22. Projekt rozporzadzenia zmieniajacego rozporzadzenie w
sprawie towaréw konsumpcyjnych ("rozporzadzenie w

sprawie olejéow mineralnych”) wersja z 7 marca 2017 zaleca :

Q limit migracji specyficznej 0,5 mg/kg zywnosci dla MOAH

(C16-35) | obowigzek wprowadzenia barier funkcjonalnych;

 w porownaniu z poprzednimi wersjami tego projektu, nie

podano limitu migracji dla MOSH.

Metoda badania BfR.



Oleje mineralne w opakowaniach z papieru i tektury
z surowcow wtornych Qlij

Francja - szesciu detalistow ograniczylo obecnosc¢

pozostatosci oleju mineralnego w zywnosci wlasnej marki:

O MOSH nie przekracza wartosci dopuszczalne] 2 mg/kg

zywnosci, a MOAH sa catkowicie zabronione.

Szwajcaria - rozporzadzenie 817.023.21 w sprawie materiatow i

artykutow zabrania stosowania papieru i tektury z recyklingu

w bezposrednim kontakcie z zywnoscia.

EFSA Journal 2012;10(6):2704: ,Scientific Opinion on Mineral

Oil Hydrocarbons in Food”.



ZALECENIE KOMISJI (UE) 2017/84 z dnia 16 stycznia 2017 r.
w sprawie monitorowania weglowodoréow olejow mineralnych
W zywnosci oraz w materiatach i wyrobach przeznaczonych do
kontaktu z zywnoscig

J Monitorowanie obejmuje lata 2017-2018 i dotyczy
wymienionych rodzajow zywnosci oraz ich opakowan.

QW celu uzyskania wiarygodnych 1 poréownywalnych
wynikow monitorowania nalezy przestrzega¢ szczegoétowych
wytycznych opracowanych przez LR UE, a zwilaszcza
jednolitych metod pobierania probek i analizy.

1 Do EFSA nalezy dostarczy¢ dane z monitorowania
wyrazone w przeliczeniu na catkowita mase wraz z
Informacjami w formacie sprawozdania elektronicznego
okreslonymi przez EFSA.



o4
Wytyczne branzowe dotyczace zgodnosci materialow

| wyrobow z papieru | tektury przeznaczonych do kontaktu
z zywnoscig (ang. Paper Industry Guideline)

Wydanie z 2 wrzesnia 2012 r.

Opracowane przez przedstawicieli tancucha europejskiej
branzy opakowan do zywnosci z papieru i tektury:

CEFIC (dostawcy chemikaliow)
CEPI (producenci papieru i tektury)
CITPA (przetworcy papieru i tektury)
FPE (producenci wielowarstwowego papieru i tektury)

Wazne: zawieraja szczegotowy opis deklaracji zgodnosci.




Materiaty i wyroby z gumy QT




f
Zalecenia XXI. Naturalna i syntetyczna guma Q
do kontaktu z zywnoscia (BfR, 01.07.2016)

Materialy | wyroby z gumy w zaleznosci od charakteru
zastosowania podzielono na cztery kategorie od 1 do 4 oraz
kategorie specjalng - wyroby, ktére moga by¢ brane do ust

(np. zabawki dla dzieci, baloniki, itp.).

Dla kazdej kategorii okreslono warunki badania (czas i
temperatura kontaktu) oraz okreslono limity dopuszczalnej

migracji globalnej.



1l
Zalecenia XXI. Naturalna i syntetyczna guma, dc. Qlj

Warunki badan Limity

Kategoria 1

10 dni, 40°C; woda, 10% etanol 50 mg/dm 2
3% kwas octowy 150 mg/dm 2

Kategoria 2

24 h , 40°C; woda, 10% etanol 20 mg/dm 2
3% kwas octowy 100 mg/dm 2

Kateqoria 3

10 min, 40°C; woda, 10% etanol 10 mg/dm 2
3% kwas octowy 50 mg/dm 2

Kategoria 5

24h, 40°C;  zabawki, baloniki woda 50 mg/dm 2

np. ustniki butelek, grzechotki woda 20 mg/dm 2



Rezolucja Rady Europy ResAP(2004)5 Q'ij
oraz dokument techniczny Nr 1

Materiatly i wyroby do kontaktu z zywnoscia wykonane z silikonu

J

d

Substancje wykorzystywane do ich produkcji musza
znajdowac sie na liscie pozytywnej.

Uwalnianie do zywnosci sklfadnikow silikonéw powinno
by€ na mozliwie najnizszym poziomie. Suma migrujacych
substancji nie powinna przekracza¢ 10 mg/dm?
powierzchni lub 60 mg/kg zywnosci.

Badania migracji zgodnie z dyrektywami:
82/711/EWG z poézn. zm. 93/8/EWG, 97/48/EWG,

85/572/EWG. Obecnie zgodnie z Rozporzadzeniem (UE) nr
10/2011.



1
Zalecenia BfR XV. Silikony, 01.10.2014 Qlj

O Silikonowe oleje, zywice, elastomery musza spetniac
wymagania odnosnie sktadu wymienione w zaleceniach.

O Smoczki, uszczelki wykonane z elastomerow silikonowych
muszg by¢é zgodne z  wymaganiami okreslonymi
W rozporzadzeniu sprawie towarow
(Bedarfsgegenstandeverordnung).

 Elastomery silikonowe mogga uwalnia¢ nie wiecej niz 0,5%
lotnych substancji organicznych | nie wiecej niz 0,5%
sktadnikéw ekstrahowalnych.



Opakowania z metali i stopow QT




o4
Metale i stopy stosowane w materiatach i wyrobach do
kontaktu z zywnoscia, 1. wydanie 2013 (EDQM *)

O Rezolucja Rady Europy CM/Res(2013)9
0 Techniczny przewodnik metali i stopow
v Wymagania i zalecenia dla wielu metali.

v' Metody analityczne oznaczenia metali uwalnianych
do zywnosci, w tym metody obliczeniowe.

v Deklaracja zgodnosci.

* European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare



Tabela 2. Limity migracji (SRL-specific release limit) dla metali i stopéw
stosowanych w materiatach i wyrobach do kontaktu z zywnoscia

Aluminium 5

Antymon 0.04
Chrom 0.250
Molibden 0.12
Nikiel 0.14



Tabela 3. Limity migracji (SRL-specific release limit) dla metali
stanowigcych zanieczyszczenia

_ Arsen 0.002
Kadm 0.005
Tal 0.0001



[
Uwaga do tabeli 2. Ql’

Cyna* limit obowigzuje z wyjatkiem zakresu stosowania
podlegajacego Rozporzadzeniu WE) nr 1881/2006

Badania migracji metali (release testing) do ptynow
modelowych imitujagcych zywnosc¢

< Zywnos¢ uwodniona lub zawierajaca alkohol lub
ttuszcz - woda z kranu (artificial tap water),
parametry wg DIN 10531.

< Zywnos$é kwasna pH < 4,5 - kwas cytrynowy, 5g/l.



oy

Policy Statement, Version 3, 12.2.2009

Powloki przeznaczone do kontaktu z zywnoscia

0 Rezolucja Rady Europy ResAP(2004)1
O Dokument techniczny Nr 1

v Lista (A) pozytywna monomerow oraz lista (B)
tymczasowa monomerow

v Lista (C) pozytywna dodatkéw oraz lista (D)
tymczasowa dodatkow



Farby drukarskie
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Policy Statement, Version 2, 10.10.2007

Farby drukarskie

 Rezolucja Rady Europy ResAP(2005)2

0 Dokumenty techniczne Nr 1-3

1. Lista dozwolonych substancji stosowanych do
produkcji farb

2. Zasady dobrej praktyki produkcyjne; do
stosowania przez producentow farb drukarskich
oraz ich uzytkownikow

3. Zasady badania zgodnosci materiatéw | wyrobow



1
Dokumenty Europejskiego Stowarzyszenia Qf
Producentow Farb Drukarskich (EuPIA)

EuPIA Guideline on Printing Inks applied to the non-
food contact surface of food packaging materials and
articles, listopad 2011 (corrigendum 07/2012)

Dokument w trakcie przegladu ( Under review) !

Okresla wymagania dla surowcow oraz

zadrukowanych opakowan od strony nie majacej

kontaktu z zywnoscia.




o4
EuPIA Guidance on Migration Test Methods for the Evaluation

of Substances in printing inks and varnishes for food contact
materials, 31.07.2017

U Zalecane metody badan migracji, w tym modele migracji
,Worst-case” .

O Przygotowanie probek i dobér warunkow badan.

O Wzory na obliczenie maksymalne] mozliwej migracji
,Worst-case”, Annex A B.

Zaleca ten dokument czyta¢ razem z dokumentami EuPIA dot.
GMP i ,,Guidance on the Risk Assessment.....



o4
O EuPIA Guidance for Risk Assessment of Non Intentionally

Added Substances (NIAS) and Non Listed Substances (NLS)

In printing inks for food contact materials, 20.01.2017 ze zm.
10.08.2017

Wytyczne (23 strony) zawieraja zalecenia | metody oceny
ryzyka substancji dodanych w sposob niezamierzony (NIAS)

oraz nie znajdujacych sie w wykazach (NLS).

Podane sa przyklady oceny ryzyka w postaci obliczen

| diagramow.



o
EuPIA Suitability List of Photo-Initiators for Low Migration

UV  Printing Inks and Varnishes, Luty 2013
(3. Corrigendum 2015-02-12)

Substancje pogrupowane w zaleznosci od profilu

toksykologicznego oraz potencjatu migracii.

Substancje z tej listy wystepuja sie w wykazie szwajcarskich
wytycznych zawartych w Aneksie 6 dokumentu Swiss
Ordinance 817.023.21, jak tez w rozporzadzeniu (UE)
nr 10/2011. Nowy Swiss Ordinance od 1 maja 2017.



o4
O Exclusion Policy for Printing Inks and Related Products,
3'd Edition, November 2016

Zawiera liste substancji wykluczonych ze skladnikéw farb

drukarskich stosowanych do opakowan zywnosci.

d Information leaflet: Printing Inks for Food Packaging,
14.02.2012; corrigendum 10.07.2012

Przeglad przepiséow prawnych dla opakowan zywnosci oraz
wymagan dotyczacych farb drukarskich stosowanych do

opakowan zywnosci.



oy

Customer Guidance Note for Using Ink Statements of
Composition when Considering Compliance of Food
Packaging, 01.07.2012

Wymagana  przepisami informacja (SOCs) od
dostawcow farb drukarskich do oceny zgodnosci

zadrukowanych opakowan.



Kleje do opakowan zywnosci Qlij

1 Guidance for a food contact status declaration for
adhesives, 08 September 2014

O FEICA Guidelines for GMP of food packaging
adhesive in reference to Regulation (EU) No

2023/2006, 1 March 2015

O Migration testing of adhesives intended for food

contact materials, 27 May 2016



G
Kleje do opakowan zywnosci
O FEICA guidance on evaluating the food contact

status for adhesives containing mineral oil
hydrocarbons, 05.05.2017

FEICA - the Association of the European Adhesive &

Sealant Industry www.feica.eu



Opakowania z tworzyw sztucznych Q‘?




Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 10/2011 Q'il

z dnia 14 stycznia 2011 r. w sprawie materiatow i wyrobow

z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia

Uchylone akty prawne z dniem 1 maja 2011 r.

0 Dyrektywa szczegotowa 2002/72/WE z jej 7-ma zmianami:

Dyrektywy 2004/1/WE, 2004/19/WE, 2005/79/WE, 2007/19/WE,
2008/39/WE, Rozporzadzenie (WE) nr 975/2009, Dyrektywa
2011/8/WE.

O Dyrektywy dotyczace chlorku winylu: 80/766/EWG (metoda
oznaczania zawartosci), 81/432/EWG (metoda badania

migracji).



I
Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 10/2011 Ql’

1 Wymagania dotyczace skiadu — unijny wykaz substancji
dozwolonych (zatacznik I) — obowigzuje od 1 maja 2011.

[ Ogélne ograniczenia dotyczace materiatéw i wyrobow
z tworzyw sztucznych (zatgcznik Il) — obowiagzuje od
1 maja 2011.

U Ptyny modelowe imitujgce zywnosc¢ (zatacznik lll) —
obowigzuje od 1 stycznia 2013.

O Deklaracja zgodnosci (zatgcznik IV) — obowigzuje od
1 maja 2011.

O Kontrola zgodnosci (zatgcznik V) - obowigzuje od
1 stycznia 2013.



Rozporzadzenia zmieniajgce rozporzadzenie (UE)
nr 10/2011

Wszystkie zmiany (1-5) dotycza wykazu substanciji
dozwolonych w zatgczniku I:

1 Rozporzadzenie (UE ) Nr 321/2011 (1) |
4 Rozporzadzenie (UE ) Nr 1282/2011 (2) Q lJ
L Rozporzadzenie (UE ) Nr 1183/2012 (3)
1 Rozporzadzenie (UE ) Nr 202/2014 (4)

d Rozporzadzenie (UE ) Nr 2015/174 (5)



Rozporzadzenia zmieniajgce rozporzadzenie (UE)

nr 10/2011
G

Zamieszcza sprostowania zmieniajgc brzmienie niektérych

1 Rozporzadzenie (UE ) Nr 2016/1416 (6)

artykutéw rozporzadzenia oraz dokonuje zmian

w zatgcznikach I-V.

1 Rozporzadzenie (UE ) Nr 2017/752 (7)

Zamieszcza sprostowania oraz dokonuje zmian

w zatgcznikach I, I, Il i IV.



Przepisy przejsciowe Q'ij

Od dnial stycznia 2013 r. dokumentacja potwierdzajaca,
w tym badania materiatéw i wyrobéw wprowadzonych
do obrotu do 81 grudnia 2015 r. moze by¢€ oparta na:

1 podstawowych zasadach badania migracji
okreslonych w zalgczniku do dyrektywy
82/711/EWG (93/8AVE i 97/48/WE)

U zasadach dotyczacych-badania migracji
okreslonych w art. 18 rozporzadzenia (WE)
r 10/2011

Od dnia 1 stycznia 2016 r. dokumenty potwierdzajace
oparte sa na zasadach dotyczacych badania migracji
okreslonych w art. 18 rozporzadzenia (WE) nr 10/2011.



Art. 18 Zasady badania zgodnosci z limitami migraciji
zqgodnie z zatacznikiem V Qlij

Materialy i wyroby ktoére juz_wchodza w_kontakt
Z Zywnoscia — migracja specyficzna wg rozdz. 1.

Materialy | wyroby ktore jeszcze nie wchodzg w_kontakt
Z zywnoscig — migracja specyficzna z zastosowaniem
zywnosci lub ptynéw modelowych wg rozdz. 2.

Materialy | wyroby ktore jeszcze nie wchodzg w_kontakt
Z zywnoscig — migracja specyficzna z zastosowaniem
metod skriningowych wg rozdz. 2.

Materialy | wyroby ktore jeszcze nie wchodzg w_kontakt
Z zywnoscig — migracja globalna z zastosowaniem plynéw
modelowych wg rozdz. 3.

Materiaty i wyroby ktoére jeszcze nie wchodzg w kontakt
Z zywnoscig — migracja globalna z zastosowaniem metod
skriningowych wg rozdz. 3.




Art. 18 Zasady badania zgodnosci z limitami migracji Q'ij

Wyniki badan migracji specyficznej przeprowadzonych z
zastosowaniem zywnosci przewazajg nad wynikami
badan z zastosowaniem plynéw modelowych.

Wyniki badan migracji specyficznej przeprowadzonych z
zastosowaniem plynéw modelowych przewazaja nad
wynikami badan metodami skriningowymi.

Przed porownywaniem wynikow badan z limitami migraciji
specyficznej i globalnej nalezy stosowac¢ wspétczynniki
korekcji okreslone w zataczniku lll i rozdz. 4 zatagcznika V.




Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 10/2011 Q‘i]
Ma zastosowanie do nastepujacych kategorii:

materiatow i wyrobow i ich czesci skladajacych sie
wytacznie z tworzyw sztucznych;

wielowarstwowych materiatlow i wyroboéw z tworzyw
sztucznych potaczonych klejami lub w inny sposoéb;

materiatow i wyrobow pokrytych nadrukiem lub
powloka;

warstw lub powtok z tworzyw sztucznych tworzgcych
uszczelki w kapslach | zamknieciach,

warstw z tworzyw sztucznych w wielomateriatowych
wielowarstwowych materiatach i wyrobach.



Rozporzgdzenie Komisji (WE) nr 10/2011 Qlij

Materiaty i wyroby wielowarstwowe pokryte nadrukiem lub
powitoka (organiczng I|ub nieorganiczng) oraz materiaty
| wyroby potgczone klejami objete sg zakresem stosowania

rozporzadzenia.

d Kleje, farby, powtoki nie musza sktadac sie z tych samych
substancji co tworzywa sztuczne.

O Zezwala sie aby materiaty | wyroby z tworzyw sztucznych
zawieraty w w/w warstwach inne substancje niz te
dozwolone na poziomie UE.

d Warstwy te moga podlegac innym przepisom UE lub
przepisom krajowym.



i
Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 10/2011 Q |J

Preambuta, p. 30

Powloki, farby drukarskie i kleje nie sg objete szczegolnym
prawodawstwem UE, zatem nie podlegaja wymogowi

dotyczacemu deklaracji zgodnosci.

Nalezy |ednak dostarczy¢ producentowi koncoweqo wyrobu

Zz tworzywa sztuczneqo odpowiednie informacje, ktore

umozliwia mu zapewnienie zgodnosci w przypadku
substancji, dla ktorych w niniejszym rozporzadzeniu

ustanowiono limity migracji.



Rozporzgdzenie Komisji (WE) nr 10/2011 Qlij

Wielowarstwowe materiaty i wyroby z tworzyw sztucznych:

1 skiad kazdej warstwy z tworzyw sztucznych jest zgodny

Z niniejszym rozporzadzeniem,

O warstwa z tworzyw sztucznych jesli jest oddzielona od
zywnosci bariera funkcjonalng, moze nie by¢ zgodna
Z ograniczeniami I wymaganiami ustanowionymi
W niniejszym rozporzadzeniu (wyjatek chlorek winylu)
lub by¢ produkowana z wykorzystaniem substancji nie
wymienionych w unijnym wykazie lub wykazie

tymczasowym.



i
Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 10/2011 Q |J

Substancje w warstwie powyzej bariery funkcjonalnej:

 nie mogq by¢ zaklasyfikowane jako substancje
o dziataniu,,mutagennym?”, ,rakotwérczym” lub
,»Szkodliwym na rozrodczos¢” (zgodnie z kryteriami
okreslonymi w sekcjach 3.5, 3.6 i 3.7 zatacznika | do
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)

nr 1272/2008),

] nie mogq naleze¢ do substancji w postaci nanomateriatu.



i
Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 10/2011 ze zm. 2016/1416 Ql’

Zgodnie z art. 11 ust. 4 substancje w/w nie moga migrowac do

zywnosci lub pltynu modelowego imitujacego zywnosé¢.

Koncowy wielowarstwowy materiat lub wyréb z tworzyw
sztucznych jest zgodny z limitami migracji specyficznej
okreslonymi w art. 11 oraz limitami migracji globalnej

okreslonymi w art. 12 niniejszego rozporzadzenia.



i
Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 2014/1416 Q |J

W art. 11 dodaje sie ust. 4 w brzmieniu:

W przypadku gdy jakakolwiek migracja danej substancji jest
niedozwolona zgodnos¢ z przepisami ustala sie przy uzyciu
odpowiednich metod badania wybranych zgodnie art. 11
rozporzadzenia (WE) nr 882/2004, ktére moga potwierdzi¢ brak

migracji powyzej okreslonego limitu wykrywalnosci.

Do tego celu stosuje sie limit wykrywalnosci 0,01 mg/kg, chyba

ze ustalono inny.



oy

Przykiady bariery funkcjonalnej:

1 szklo kazdej grubosci, metalowe puszki i wieczka,

1 folia aluminiowa bez przedziurawien i innych uszkodzen *,
O folie PET *,

1 folie polimerowe metalizowane lub z powtoka akrylowa,
PVDC, SiOx, AlOx, *

[ folie wielowarstwowe zawierajgce poliamid lub EVOH. *

* Zrédlo: EFSA Journal 2012;10(6):2704

,,oclentific Opinion on Mineral Oil Hydrocarbons in Food”



Tabela 4. Folie barierowe z ktérych migracja jest ponizej 0,01 mg/kg (10d, 60°C)

Film structure Base polymer Barrier material

36 pm O-PE T corona
treated

12/ pm PET metallised  §slouy
12 pm PET-S10X80/NM n)=gy

12 pm PET-S10Xx50 NM is)=gy
Ormocer -LLaquer

12 pm PET / SiOx PET

12 pm PET /AlOXx / PP
adhesive / 30 pm PP

6 um aluminium

6 pm aluminium / PE PE

Metallisation
S10x
Si10x / Ormocer

S10x
PET-AIOX

Aluminium
Aluminium



Tabela 5. Folie barierowe z ktorych migracja jest ponizej 0,01 mg/kg (temperatura
pokojowa)

Film structure Base polymer |Barrier
materlal

1S pm OPA

12 pm PYVDC PET PVDC
coated

transparent

Polyester film

PE / EVOH 3 pm j3= EVOH
/ PE total 30 pm




i
Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 10/2011 Q |J

WYMOGI DOTYCZACE SKLADU

Dozwolone substancje

W produkcji warstw z tworzyw sztucznych w materiatach

| wyrobach z tworzyw sztucznych mozna stosowac

W zamierzony sposob jedynie substancje wigczone do

unijnego wykazu substancji dozwolonych okreslonych

w zaftaczniku |.




[
Odstepstwa od wykazu unijnego Q{

Na zasadzie odstepstwa dopuszcza sie zgodnie z przepisami

prawa krajoweqo:

* Inne substancje pomocnicze stosowane w produkcji
polimerow przy produkcji warstw z tworzyw sztucznych

w materiatach i wyrobach.

s Barwniki oraz rozpuszczalniki stosowane do produkcji
warstw z tworzyw sztucznych (rozpuszczalniki stwarzajg
odpowiednie srodowisko reakcji i zazwyczaj jako substancje

lotne usuwane sg w procesie produkcji).



o4
Odstepstwa od wykazu unijnego dc.

Dozwolone sg ponizsze substancije:

s Sole (wliczajac_sole podwojne 1 kwasne) glinu, amonu,

baru,wapnia, kobaltu, miedzi, zelaza, Ilitu, magnezu,
manganu, potasu, sodu i cynku dozwolonych kwasoéw, fenoli

lub alkoholi.



o4
Odstepstwa od wykazu unijnego dc.

Ponizsze substancje nie witgczone do unijnego wykazu moga
by¢ obecne w warstwach z tworzyw sztucznych materiatéw

lub wyroboéw

*» Substancje dodane w sposob niezamierzony (NIAS) -
zanieczyszczenia w stosowanych substancjach,
produkty reakcji lub rozktadu powstate w trakcie procesu

produkcji i stosowania materiatow i wyrobow.



f
Odstepstwa od wykazu unijnego dc. Q

*» Dopuszcza sie stosowanie zqodnie z prawem krajowym

dodatkéw nie wigczonych do unijnego wykazu, pod
warunkiem, ze znajduja sie one w wykazie tymczasowym

dodatkow.

Wykaz tymczasowy dodatkéw opublikowany przez Komisje
Europejska 10.04.2008 podlegat regularnej aktualizaciji.
Ostatnie 11 wyd. z 28.10.2011 zawiera 10 zwigzkow srebra,

powierzchniowe srodki biobojcze wg Rozp. (UE) 528/2012 .



Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 10/2011 ze zmianami l l'i]

Zatacznik || Ograniczenia dla materiatow | wyrobow

Materialy | wyroby nie moga uwalnia¢ nastepujacych
substancji w ilosciach przekraczajgcych limity migracji
specyficzneyj:

1. Metale: bar =1 mg/kg; kobalt = 0,05 mg/kg;
miedz = 5 mg/kg; zelazo = 48 mg/kg;
lit = 0,6mg/kg; mangan= 0,6 mg/kg;

14.09. 2018 cynk =5 mg/kg; glin =1 mg/kg

2016/1416

19.05.2019 nikiel = 0,02 mg/kg
2017/752



1l
Zatacznik Il Ograniczenia dla materiatéw i wyrobow Qlj

Wg rozporzadzenia nr 2016/1416

2. Pierwszorzedowe aminy aromatyczne
nie wymienione w zatgczniku | nie moga migrowac
lub by¢ w inny sposéb uwalniane z materiatéw
i wyrobow z tworzyw sztucznych do zywnosci lub
ptynu modelowego imitujgcego zywnos¢ zgodnie

z art. 11 ust. 4.

Limit stosuje sie do sumy uwolnionych PAA.



|
Unijne wytyczne dotyczace rozporzadzenia Qlj
(UE) nr 10/2011

L Union Guidance on Regulation (EU) No 10/2011 on
plastic materials and articles intended to come into

contact with food as regards information in the supply
chain, 28.11.2013 (Update 12.01.2016)

Uwaga: w j. polskim 2 dokumenty:

d Unijne wytyczne dotyczace rozporzadzenia (UE) nr
10/2011 w sprawie materiatéow i wyrobow z tworzyw
sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia
w zakresie informacji w fancuchu dostaw.

O Ramki (ang. boxes) jako oddzielny dokument.



f
Unijne wytyczne dotyczace rozporzadzenia (UE) Q
nr 10/2011

4 Union Guidelines on Regulation (EU) No 10/2011 on
plastic materials and articles intended to come into
contact with food, 21.02.2014 (Update 12.01.2016)

O Unijne wytyczne dotyczace rozporzadzenia (UE) nr
10/2011 w sprawie materiatéw i wyrobow z tworzyw
sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia



1
JRC* Technical Reports Ql’

4 Practical guidelines on the application of migration
modelling for the estimation of specific migration

In support of Regulation (EU) No 10/2011 on plastic food
contact materials, 2015

L Non-harmonised food contact materials in the EU:
regulatory and market situation, Final Report, 2016

Dokument (332 strony) obemuje regulacje dot.
materiatéw nie zharmonizowanych na poziome UE.

*JRC (Joint Research Centre)



oy

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 10/2011, art. 15

Deklaracja zgodnosci

Deklaracje odnawia sie, jezeli w skladzie lub procesie
wytwarzania zachodza znaczace zmiany pociagajace za sobg
zmiany poziomu migracji z materiatow lub wyrobow lub jezeli

udostepnione zostaja nowe dane naukowe.



Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 10/2011

1
Zatacznik IV. Deklaracja zgodnosci Qlj

 Pelna nazwa i adres producenta lub importera
O Dane identyfikujgce materiaty, wyroby, produkty
pochodzace z posrednich etapow ich wytwarzania lub

substancje przeznaczone do ich produkcji

O Potwierdzenie, ze materialy Ilub wyroby, produkty
pochodzace z posrednich etapow lub substancje spetniaja
odpowiednie wymagania ustanowione w rozporzadzeniu
(WE) nr 10/2011 oraz w art. 3, art. 11 ust. 5, art. 151 17

rozporzadzenia nr 1935/2004.



O Odpowiednie informacje dotyczace wykorzystywanych
substancji lub produktow ich rozpadu do ktorych odnosza
sie ograniczenia lub wymagania wg zatgczniku | i 1.

AW przypadku substancji podlegajacych ograniczeniom
W zywnosci poziom ich migracji specyficzne] uzyskany z
danych doswiadczalnych |ub w drodze teoretycznych
obliczen oraz - tam gdzie to wiasciwe - kryteria czystosci.

Substancje o podwdjnym zastosowaniu (dual use),
nie moga migrowac w ilosciach majacych skutek techniczny w
gotowej Zywnosci (wymagania W rozporzadzeniu
(WE) nr 1333/2008 dot. dodatkow do zywnosci (nr E) oraz
1334/2008 dot. srodkow aromatyzujacych (nr FL), z poézn.
Zmianami). Cd. Art. 11 ust. 3rozp. nr 2016/1416



||
Deklaracja zgodnosci, dc. Q |J

1 wymagania dotyczgce wykorzystania materiatu lub wyrobu,
takie jak:
- rodzaj lub rodzaje zywnosci
- czas | temperatura obrobki | przechowywania w kontakcie

Z ZyWnoscig

- najwyzszy stosunek powierzchni kontaktu z zywnoscig do
objetosci, dla ktorego sprawdzono zgodnos¢ zgodnie z art.
171 18, lub reownowazne informacje (wg rozp. nr 2017/752)

d W przypadku wystepowania bariery funkcjonalne; w
materiale wielowarstwowym potwierdzenie spetnienia
wymagan art. 13 (ust. 2-4) lub art. 14 (ust. 2-3)
rozporzadzenia (WE) nr 10/2011



Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 10/2011, art. 4 Qlij

Wprowadzanie do obrotu materiatéw i wyrobow wytacznie
jesli sg one:

1 Zgodne z wymogami art. 3 rozporzadzenia (WE ) nr
1935/2004 oraz

U z wymogami art. 15 dotyczagcym znakowania,
U z wymogami art. 17 dotyczacym identyfikacji.

1 Produkowane zgodnie z dobra praktyka produkcyjna
okreslong w rozporzadzeniu (WE) nr 2023/2006.

d Zgodne z wymogami dotyczacymi skfadu i deklaracji
zgodnosci ustanowionymi w rozporzadzeniu (UE)
nr 10/2011.



Rozporzadzenie (UE ) Nr 321/2011 zakazuje stosowania Bisfenolu A
w butelkach z poliweglanu do karmienia niemowlat. Dla pozostatych

wyrobow SML = 0,6 mg/kg

Opinia EFSA dot. Bisfenolu A, EFSA Journal 2015; 13(1):3978

Ocena toksycznosci wykazata, ze przy obecnych poziomach
narazenia nie stanowi on zagrozenia dla zdrowia zadnej z grup

wiekowych (w tym dzieci nienarodzonych, niemowlat i mtodziezy).

Nowe dane | udoskonalona metodologia sktonity ekspertéw EFSA

do znaczace] redukcji _bezpiecznego poziomu BPA z 50 ug/kg

(mikrogramoéw na kilogram) masy ciata dziala dziennie do 4 ug/kg

masy ciata dziennie. Najwyzsze dane szacunkowe wynikajgce z
diety oraz kombinacji innych czynnikéw (,,stycznos¢ zbiorcza”) sa

trzy do pieciu razy nizsze niz nowe tymczasowe t-TDI.



Rezolucja Parlamentu Europejskiego z dnia 6 pazdziernika
2016r. w sprawie wykonania rozporzadzenia w sprawie
materiatow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig ((WE) nr
1935/2004) (2015/2259(INI))

p- 32. Przyjmuje do wiadomosci fakt, ze w nastepstwie niedawnej
opinii EFSA Komisja ostatecznie oglosita swoj plan
wprowadzenia limitu migracji dla BPA w wysokosci 0,05 mg/kg
w odniesieniu do opakowan i pojemnikéw z tworzyw
sztucznych, a takze w odniesieniu do lakierow i powitok
stosowanych w pojemnikach metalowych; oraz ze EFSA bedzie
ponowhnie oceniaé¢ zagrozenia zwigzane z BPA w 2017 r.

oy



Projekt rozporzadzenia (UE) w sprawie stosowania bisfenolu A

w lakierach i powtokach przeznaczonych do kontaktu z
zywnoscig I zmieniajacego rozporzadzenie (UE) nr 10/2011 w
odniesieniu do stosowania tej substancji w materiatach z
tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnosciag

14 marzec 2016

Ustala limit migracji bisfenolu A (FCM 151) 0,05 mg/kg
zywnosci; utrzymuje zakaz stosowania do butelek do karmienia
niemowlat.

5 wrzesien 2017

Ustala limit migracji bisfenolu A 0,05 mg/kg/ND* zywnosci;
utrzymuje zakaz stosowania do butelek do karmienia niemowlat.

ND* (czyli 0,01 mg/kg) odnosi sie¢ do opakowan dla niemowlat i
matych dzieci.



Rozporzadzenie Komisji (WE) Nr 282/2008

z dnia 27 marca 2008 r. w sprawie materiatéw i wyrobow z
tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia
pochodzacych z recyklingu oraz zmieniajace rozporzadzenie
(WE) nr 2023/2006

Ustala wymagania dla materiatow | wyrobow pochodzgcych

z recyklingu, szczegoty ich znakowania, zasady udzielania

zezwolen na procesy recyklingu oraz okresla co powinna

zawiera€ deklaracja zgodnosci (Zafgcznik |).



Rozporzgdzenie Komisji (WE) Nr 282/2008 Q‘i]

Art. 3 Wymagania dotyczace wyrobow z tworzyw
sztucznych z recyklingu

O wyroby, powinny by¢ wytwarzane z tworzyw
sztucznych, ktére uzyskano w procesie recyklingu na
ktory wydano zezwolenie zgodnie z art.13;

O proces recyklingu na ktory udzielono zezwolenie,
powinien pozostawac pod kontrolg systemu
zapewniania jakosci gwarantujgcego spetnianie
wymagan okreslonych w zezwoleniu;

] system zapewniania jakosci dla procesow recyklingu
okresla zatagcznik do rozporzadzenia.



Rozporzadzenie Komisji (UE) Nr 2015/1906 Q'ij
z dnia 22 pazdziernika 2015 r. zmieniajace
rozporzadzenie Komisji (WE) Nr 282/2008

Zmiana dotyczy art. 6 ust. 1, ktory otrzymuje brzmienie :

Komisja wydaje decyzje skierowang do
whnioskodawcy, w ktorej udziela bgdz odmawia

zezwolenia na proces recyklingu.

Zastosowanie ma art. 5 rozporzadzenia Parlamentu

Europejskiego | Rady (UE) nr 182/2011.



Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1895/2005

W sprawie ograniczenia wykorzystania niektérych pochodnych
epoksydowych w materiatach i wyrobach przeznaczonych do kontaktu
Z Zywnoscig

BADGE eter diglicydylowy bisfenolu A 1
BFDGE eter diglicydylowy bisfenolu F Qlj
NOGE  eter glicydylowy nowolaku

Dane z badan toksykologicznych pozwolily podwyzszy¢ Ilimity
SML(T) do 9 mg/kg lub 9 mg/6 dm?

BADGE, BADGEH,0, BADGE2H,O0 SML(T) =9 mag/kg (9mg/6dm?)
BADGEHCL, BADGEH,OHCL, BADGE2HCL=1mg/kg (1 mg/6dm?2)

Utrzymuje sie zakaz stosowania pochodnych bisfenolu F
i nowolaku



Ustawa z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie
Zywnosci i zywienia, z pézn. zmianami

Ustawa okresla wymagania i procedury niezbedne dla
zapewhnienia bezpieczenstwa zywnosci i zywienia zgodnie z

przepisami Rozporzadzenia (WE) nr 178/2002

ustanawiajgcego ogolne zasady i wymagania prawa
zywnosciowego, w tym procedury w sprawie bezpieczenstwa

ZYWNOSCi.



: . . . . . . . [
Ustawa z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci l ]
| Zywienia, z p6zn. zmianami

Dziat Ill. Materialy i wyroby do kontaktu z zywnoscig

O Producenci oraz wprowadzajacy do obrotu materialy
| wyroby majg obowiagzek przestrzegac zasad dobrej
praktyki produkcyjnej (GMP) okreslonych
W rozporzadzeniu (WE) nr 2023/2006.

O Podmioty zajmujgce sie recyklingiem i przetwércy musza
stosowac¢ wymagania objete rozporzadzeniem (WE) nr
282/2008.



OD 1 STYCZNIA 2016 NIEAKTUALNE Q‘il

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 15 pazdziernika 2013 r.

w sprawie wykazu substancji, ktorych stosowanie jest
dozwolone procesie wytwarzania lub przetwarzania
materiatow i wyrobow z tworzyw sztuéznych, a takze

sposobu sprawdzania.zgodnosci tych materiatéw i wyrobow z
ustalonymi limitami

Wdrozyto dyrektywy ustanawiajagece podstawowe zasady
badan migraciji:

d 82/711/EWG
d 93/8/EWG

4 _97/48/WE



Wymagania szczegotowe Q'ij

Wyroby ceramiczne

84/500/EWG dopuszczalne limity migracji otowiu i kadmu

2005/31/WE wzor deklaracji zgodnosci oraz kryteria metody
analitycznej oznaczania otowiu i kadmu

Folie z regenerowane| celulozy (celofan)

Dyrektywa 2007/42/WE wykaz substancji dozwolonych do
produkcji folili nie powlekanych oraz powlekanych

Guma

Dyrektywa 93/11/EWG oznaczanie N- Nitrozoamin w
smoczkach i ,,gryzaczkach” wykonanych z gumy lub elastomeru



Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 15 stycznia 2008 r.
w sprawie wykazu substancji, ktérych stosowanie jest
dozwolone w procesie wytwarzania lub przetwarzania
materialow | wyrobow z innych tworzyw niz tworzywa
sztuczne przeznaczonych do kontaktu z zywnosciag

Wdrozyto postanowienia dyrektyw:

84/500/EWG | 2005/31/WE; 93/11/EWG; 2007/42/WE

Rozporzadzenie okresla:
d Wykaz substancji dozwolonych

1 Dopuszczalne Ilimity migracji lub zawartosci
substancji oraz inne ograniczenia i specyfikacje

d Sposéb sprawdzania zgodnosci 2z ustalonymi
limitami



Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 15.01.2008 r.

d Wykaz substancji dozwolonych stosowanych do
produkcji folii Z regenerowane] celulozy
(Zatagcznik Nr 1).

O Maksymalne dopuszczalne ilosci oftowiu | kadmu
uwalnianych z wyrobow ceramicznych (Zatagcznik Nr 2)

[ Metoda oznaczania ilosci otowiu i kadmu uwalnianych
z wyrobow ceramicznych (Zatgcznik Nr 3).

O Informacje nt. deklaracji zgodnosci (Zalagcznik Nr 4).

O Oznaczanie N-nitrozoamin | zwigzkow ulegajacych N-
nitrozowaniu uwalnianych ze smoczkow wykonanych z
elastomeru lub gumy oraz kryteria jakie musi spetniac
metoda analityczna (Zalacznik Nr 5).



. . Il
Bezpieczne opakowanie to: Qlj

J
J

U

stosowanie zasad dobre] praktyki produkcyjnej 1 higienicznej,

stosowanie substancji dozwolonych znajdujagcych sie
w unijnych wykazach (listach pozytywnych),

uzyskanie zezwolenia na stosowanie nowej substancji lub na
proces recyklingu,

znakowanie zgodnie z przepisami,

stosowanie systemu umozliwiajacego identyfikacje,

wprowadzanie do obrotu opakowan spetniajacych wymagania
przepisow (dokumenty potwierdzajace, ze surowce, produkty
z etapow posrednich | gotowe wyroby spetniaja wymagania
okreslone w przepisach, w tym wyniki z badan lub obliczen
lub inne dowody),

sporzadzanie deklaracji zgodnosci.



Przydatne linki

http://ec.europa.eu/food/safety/chemical safet
A /'#oolcjzl_contact_mateyiaﬁs_en - y

www.gis.gov.pl

http://www. foodcontactmaterials.com



Dziekuje za uwage



