1101
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 29 kwietnia 2004 r.

w sprawie zakresu dokumentacji niezbednej do oceny nowej substancji oraz wykazu jednostek naukowych
wiasciwych do dokonania oceny ze wzgledu na przedmiot wniosku?

Na podstawie art. 5 ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzes-
nia 2001 r. o materiatach i wyrobach przeznaczonych
do kontaktu z zywnoscig (Dz. U. Nr 128, poz. 1408
oraz z 2003 r. Nr 171, poz. 1662) zarzadza sie, co naste-
puje:

8 1. 1. Dokumentacja niezbedna do oceny nowej
substancji, ktérg producent dotacza do wniosku o wy-

danie pozwolenia na stosowanie nowej substancji
w procesie wytwarzania lub przetwarzania materiatow
i wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia,
powinna zawierac:

1) informacje identyfikujgce substancje;

2) informacje o fizycznych i chemicznych wtasciwo-
$ciach substancji;

" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzagdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Ra-
dy Ministrow z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 93,

poz. 833 oraz z 2003 r. Nr 199, poz. 1941).

2) Przepisy niniejszego rozporzadzenia wdrazajg postanowienia:
— dyrektywy 89/109/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnosza-
cych sie do materiatéw i wyrobéw przeznaczonych do kontaktu ze $rodkami spozywczymi (Dz. U. WE L 40

z 11.12.1989).

Dane dotyczace ogtoszenia dyrektywy Unii Europejskiej, zamieszczone w niniejszym rozporzadzeniu, z dniem uzyskania
przez Rzeczpospolitg Polska cztonkostwa w Unii Europejskiej dotycza ogtoszenia tej dyrektywy w Dzienniku Urzedowym

Unii Europejskiej — wydanie specjalne.
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3) informacje o przewidywanym zastosowaniu sub-
stancji;

4) informacje o dopuszczeniu substancji w innych
krajach;

5) dane dotyczgce migracji substanciji;
6) dane toksykologiczne;

7) dane dotyczace wptywu substancji na drobno-
ustroje, w przypadku gdy substancja wykazuje
wtasciwosci biobodjcze.

2. Szczegotowe dane i informacje, o ktérych mowa
w ust. 1, okresla zatacznik do rozporzadzenia.

3. W przypadku gdy nowa substancja zostata do-
puszczona do stosowania w produkcji materiatow
i wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia
poza granicami Rzeczypospolitej Polskiej, dokumenta-
cja poswiadczajagca jej dopuszczenie w innym kraju
powinna by¢é przettumaczona na jezyk polski.

4. Jednostka naukowa wtasciwg do wydania opinii
ze wzgledu na przedmiot wniosku jest Panstwowy Za-
ktad Higieny w Warszawie.

8 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem
1 maja 2004 r.

Minister Zdrowia: L. Sikorski

Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 29 kwietnia 2004 r. (poz. 1101)

SZCZEGOLOWE DANE | INFORMACJE NIEZBEDNE DO OCENY NOWEJ SUBSTANCJI PRZEWIDZIANEJ
DO STOSOWANIA W PROCESIE WYTWARZANIA LUB PRZETWARZANIA MATERIALOW | WYROBOW
PRZEZNACZONYCH DO KONTAKTU Z ZYWNOSCIA

I. Informacje identyfikujace substancje

1. Indywidualna okreslona substancja:

1) nazwa chemiczna;

2) inne nazwy (zwyczajowa, handlowa, synonimy);

3) numer CAS (nadany przez Chemical Abstract Se-
rvice);

4) wzor czgsteczkowy i strukturalny;

5) masa czgsteczkowa;

6) czystosé (%);

7) gtéwne zanieczyszczenia (%);

)

8) dane spektralne pozwalajgce na identyfikacje sub-
stancji (np. UV, NMR lub MS);

9) specyfikacje;
10) inne informacije.

2. Mieszanina o okreslonym sktadzie — dotyczy
wytacznie mieszanin uzyskanych w drodze powtarzal-
nego procesu, kiedy doktadny ich sktad moze by¢ ta-
two okreslony (np. mieszanina izomeréw):

1) nazwa chemiczna;

2) inne nazwy (zwyczajowa, handlowa, synonimy);

3) numer CAS;

4) poszczegodlne sktadniki i ich udziat w mieszaninie;

5) érednia masa czasteczkowa i zakres;

6) czystosé (%);

7) zanieczyszczenia (%);

8) dane spektralne pozwalajace na identyfikacje (np.
UV, NMR lub MS);

9) specyfikacje;

10) inne informacje.

3. Mieszanina o nieokreslonym sktadzie — dotyczy
mieszanin, ktére moga rézni¢ sie w zaleznosci od par-
tii, ale ktérych sktad odpowiada okreslonej specyfika-
cji. Typowym przyktadem mieszanin o nieokreslonym

sktadzie sg produkty pochodzace z naturalnych zrédet,
ktorych sktad zalezy od zréodta pochodzenia, klimatu
i obrébki. W celu uzyskania pozwolenia nalezy dostar-
czy¢ mozliwie najlepszg specyfikacje mieszaniny nie-
okreslonej:
1) nazwa chemiczna (podaé opis doktadnie jak to tyl-
ko mozliwe);
2) inne nazwy (zwyczajowa, handlowa, synonimy);
3) numer CAS;
4) substancje wyjsciowe;
5) dane dotyczace produkcji (kontrola procesu pro-
dukcji i powtarzalnosci);
6) substancje wytworzone podczas procesu produk-
cji;
7) sposob oczyszczania finalnego produktu;
8) produkty uboczne;
9) $rednia masa czasteczkowa i zakres;
10) czystosé (%);
11) gtéwne zanieczyszczenia (%);
12) dane spektralne pozwalajace na identyfikacje (np.
UV, NMR lub MS);
13) specyfikacje;
14) inne informacje.

4. Polimer stosowany jako substancja dodatkowa
— dotyczy polimeru lub oligomeru, ktéry dodawany
jest do tworzywa sztucznego w celu osiggniecia odpo-
wiedniego efektu technologicznego, ale ktéry jako ta-
ki nie jest stosowany do wytworzenia finalnego mate-
riatu i wyrobu. Odnosi sie to réwniez do stubstancji
polimerowych, ktére moga byé dodawane do me-
dium, w ktérym zachodzi polimeryzacja:

1) nazwa chemiczna;
2) inne nazwy (zwyczajowa, handlowa, synonimy);
3) numer CAS;
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4) substancje wyjsciowe (monomery i inne substan-
cje wyjsciowe);

5) substancje dodatkowe;

6) struktura polimeru;

7) $rednia masa czgsteczkowa;

8) krzywa rozktadu mas czasteczkowych;

9) udziat sktadnikdw o masie czgsteczkowej < 1000
(w %);

10) dane dotyczace produkcji (kontrola procesu pro-
dukcji, powtarzalnosc);

11) lepkosé;

12) wskaznik szybkosci ptyniecia;
13) gestosé (g/cm?);

14) pozostato$¢ monomeru (mg/kg);
15) czystosé (%);

16) gtéwne zanieczyszczenia (%);

17) dane spektralne pozwalajgce na identyfikacje (np.
UV, NMR lub MS);

18) specyfikacje;
19) inne informacije.

Il. Fizyczne i chemiczne wtasciwosci substancji

1. Wtasciwosci fizyczne:

1) temperatura topnienia (°C);

2) temperatura wrzenia (°C);

3) temperatura rozktadu (°C);

4) rozpuszczalnosé (g/l);

5) inne informacje istotne dla oceny substanc;ji.
2. Wtasciwosci chemiczne:

1) odczyn (kwasny, zasadowy, obojetny);

2) reaktywnosé;

3) stabilnosé (Swiatto, powietrze, promieniowanie jo-
nizujgce, ogrzewanie, ptyny modelowe);

4) hydroliza;

5) rozktad lub przemiana substancji podczas prze-
tworstwa;

6) produkty rozktadu lub przemiany;
7) interakcja ze sktadnikami zywnosci;
8) inne informacje istotne dla oceny substanc;ji.

Ill. Przewidywane zastosowanie substanciji

1. Rodzaj materiatu przeznaczonego do kontaktu
z zywnoscig, w ktérym substancja bedzie stosowana.

2. Funkcja technologiczna.
3. Maksymalna temperatura przetworstwa (°C).
4. Szczegodtowe zastosowanie.

5. Maksymalna procentowa zawarto$¢ w materia-
le lub wyrobie.

6. Pozostato$¢ w finalnym wyrobie i metoda eks-
trakciji.

7. Postepowanie z materiatem przed jego uzyciem
(np. sterylizacja, czyszczenie sprezong para, ptukanie).

8. Warunki kontaktu materiatu opakowaniowego
z zywnoscig (rodzaj srodkéw spozywczych, czas, tem-
peratura (°C), stosunek powierzchni do objetosci
(dm?/kg), inne informacje dotyczace warunkéw kon-
taktu).

9. Inne informacje.

IV. Informacje o dopuszczeniu do stosowania w pro-
cesie wytwarzania lub przetwarzania substancji
w innych krajach

1. Panstwa Unii Europejskie;j.

2. Panstwa nienalezgce do Unii Europejskiej:

1) USA: tak/nie, jezeli tak, podaé informacje dotycza-
ce ograniczen i warunkow stosowania;

2) Japonia: tak/nie, jezeli tak, podaé informacje doty-
czgce ograniczen i warunkéw stosowania;

3) inne panstwa: tak/nie, jezeli tak, podac¢ informacje
dotyczagce ograniczen i warunkow stosowania.

3. Inne informacje dotyczace dopuszczenia sub-
stancji do stosowania w procesie wytwarzania lub
przetwarzania i np. w innym zastosowaniu.

V. Dane dotyczace migracji substancji

1. Badania migracji nalezy przeprowadzaé¢ w naj-
bardziej , ostrych” warunkach przewidywanego zasto-
sowania materiatu.

2. Migracja specyficzna (SM):

1) substancja;

2) rodzaj probki badanego materiatu:
a) sktad chemiczny,

b) sktad fizyczny — materiat homogenny, wielo-
warstwowy,

c) rozmiary probki badanego materiatu (ksztatt,
wymiary, grubos¢ materiatu),

d) gestosc, wskaznik szybkosci ptyniecia polimeru,
e) rozmiar badanej prébki;
3) sposob przygotowania probki do badania;

4) rodzaje zywnosci/ptyndw modelowych stosowane
w badaniach;

5) metoda badania (komorowa, torebkowa, zanurze-
niowa, napetniania);

6) warunki kontaktu (czas, temperatura, stosunek po-
wierzchni do objetosci);

7) metoda analityczna:
a) granica wykrywalnosci/oznaczalnosci,
b) precyzja metody,
c) odzysk,
d) inne informacje;

8) wyniki badania migracji (poda¢ w tabeli, zgodnie
z ponizszym schematem).
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Ptyny Czas Temperatura Wyniki Wyniki
modelowe (h lub dni)? (°C) (mg/dm?2) (mg/kg zywnosci)

Okresli¢ doktadnie sposdb obliczania, gtéwnie w odniesieniu do zaleznos$ci powierzchnia/objetosé.

3. Migracja globalna (OM):
1) rodzaj prébki badanego materiatu;
2) sposob przygotowania probki do badania;
3) ptyny modelowe;
)

4) metoda badania (komorowa, torebkowa, zanurze-
niowa, napetniania);

5) warunki kontaktu (czas, temperatura, stosunek po-
wierzchni do objetosci);

6) metoda analityczna;
7) inne informacje;

8) wyniki badania migracji (poda¢ w tabeli, zgodnie
z ponizszym schematem).

Ptyny
modelowe

Czas
(h lub dni)?

Temperatura
(°C)

Wyniki
(mg/dm?)

Wyniki
(mg/kg zywnosci)

Objasnienia:

' W zaleznosci od rzeczywistego czasu badania zgodnie z przyjetymi zasadami w badaniach migraciji.

Okresli¢ doktadnie sposob obliczania, gtéwnie w odniesieniu do zaleznosci powierzchnia/objetosé.

4. Oznaczanie i identyfikacja migrujgcych oligome-
row i produktéw reakcji otrzymanych z monomeréow
i substancji wyjsciowych:

1) probka badana;

2) sktad chemiczny;

) sktad fizyczny;
) gestosé, wskaznik ptyniecia polimeru;

5) wielko$é badanej probki;
) sposdb przygotowania préobki do badania;
)

stosowane probki zywnosci/ptyny modelowe/roz-
twory ekstrakcyjne;

8) metoda badania;
9) czas i temperatura kontaktu;

10) zaleznosé powierzchni kontaktu do objetosci w ba-
daniach migrac;ji;

11) metoda analityczna;

12) granica wykrywalnosci/oznaczalnosci;
13) odzysk;

14) inne informacje;

15) wyniki.

5. Dane dotyczace pozostatosci substancji w mate-
riale przeznaczonym do kontaktu z zywnoscia:

1) aktualna zawartosg;
2) substancja;
3) rodzaj prébki badanego materiatu;
4) sktad chemiczny;
5) sktad fizyczny;
)

6) rozmiar probki badanego materiatu (ksztatt, wy-
miary, grubos$é¢ materiatu);

7) gestosé, wskaznik szybkosci ptyniecia polimeru;
8) wielkos$¢ badanej prébki;

9) sposob przygotowania probki do badania;

10) metoda badania;

11) granica wykrywalnosci/oznaczalnosci;

12) precyzja metody;

13) odzysk;

14) inne informacije;

15) wyniki badania;

16) obliczona migracja dla najostrzejszych warunkoéw
stosowania;

17) zalezno$é pomiedzy zawartos$cia pozostatosci
a migracja specyficzna.

VI. Dane toksykologiczne

1. Do kazdego wymienionego ponizej badania po-
winno by¢ dotaczone streszczenie zawierajgce wyniki
badan oraz potwierdzenie, czy istniejg statystycznie
istotne rdéznice pomiedzy wynikami uzyskanymi dla
grupy kontrolnej i badanej; nalezy takze dotaczyé pet-
ny raport z badan toksykologicznych; w zaleznosci od
wielko$ci migracji substancji wymagany jest zakres
badah okreslony w ust. 2i 3.

2. Podstawowy zakres badan — jezeli migracja
substancji wynosi powyzej 5 mg/kg (5—60 mg/kg)
zywnosci lub ptynu modelowego, wymagany jest za-
kres badan, ktéry obejmuije:

1) badania mutagennosci z zastosowaniem 3 testéw:

a) test mutacji genowych u bakterii,
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b) test aberracji chromosomowych in vitro u ssa-
kéw,
c) test mutacji genowych w komadrkach ssakéw in
vitro;
2) 90-dniowe badania toksycznosci doustnej (na 2 ga-
tunkach ssakéw);
3) badania wchtaniania, rozmieszczenia, metaboli-
zmu i wydalania substancji;
4) badania wptywu na rozrodczosé¢ (na 2 gatunkach
ssakow);
5) badania toksycznosci przewlektej i rakotwdrczosci
(na 2 gatunkach ssakéw).

3. Zredukowany zakres badan:

1) jezeli migracja substancji miesci sie w zakresie
0,05—5,0 mg/kg zywnosci lub ptynu modelowego,
wymagane sa:

a) badania mutagennosci z zastosowaniem 3 te-

stow:

— test mutacji genowych u bakterii,

— test aberracji chromosomowych in vitro
u ssakoéw,

— test mutacji genowych w komaérkach ssakow
in vitro,

b) 90-dniowe badania toksycznosci doustnej (na
2 gatunkach ssakéw),

c) dane wskazujace na brak potencjalnej kumulacji
u cztowieka;

2) jezeli migracja substancji jest nizsza niz 0,05 mg/kg
zywnosci lub ptynu modelowego, wymagane sa
badania mutagennosci z zastosowaniem 3 testow:
a) test mutacji genowych u bakterii,

b) test aberracji chromosomowych in vitro u ssa-
kow,

c) test mutacji genowych w komarkach ssakéw in
vitro.

4. Dodatkowe badania — w przypadku gdy wyniki
powyzszych badan, wiedza lub inne dane beda wska-
zywaty na mozliwos$é wystgpienia innych skutkéw
dziatania, takich jak proliferacja peroksysoméw, neu-
rotoksycznosé¢, immunotoksycznos$¢ lub wptyw na
uktad hormonalny, wéwczas moga by¢ wymagane
dodatkowe badania.

VIl. Wptyw substancji na drobnoustroje

1. Zastosowanie substancji jako czynnika o dziata-
niu biobdjczym.

2. Zamierzona funkcja technologiczna dziatania
substancji na drobnoustroje (np. stosowana w proce-
sie poprzedzajagcym wytworzenie finalnego wyrobu
lub w celu ochrony powierzchni finalnego wyrobu).

3. Zakres dziatania, poziom aktywnosci i skutecz-
nosc.

4. Inne informacje, jezeli sa wymagane.



