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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 372/2007
z dnia 2 kwietnia 2007 r.

ustanawiajace przejSciowe limity migracji plastyfikatoréw stosowanych w uszczelkach zakrywek
przeznaczonych do kontaktu z zZywnoScia

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPE]JSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajgcy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1935/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 2004 r. w sprawie
materialéow i wyrobéw  przeznaczonych do  kontaktu
z zywnoscia oraz uchylajgce dyrektywy 80/590/EWG
i 89/109/EWG (), w szczegdlnosci jego art. 5 ust. 1,

po konsultacji z Europejskim Urzedem ds. Bezpieczefistwa
Zywnosci (,Urzad”),

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1) W 1999 r. Komitet Naukowy ds. Zywnosci ustalit wiel-
ko$¢ tolerowanego dziennego pobrania (TDI) dla epoksy-
dowanego oleju sojowego (ESBO) na 1 mg/kg masy ciala
dziennie. Przeklada si¢ ono na limit migracji specyficznej
(SML) wynoszacy 60 mglkg Zywnosci dla materialow
i wyrobéw z tworzyw sztucznych, okreslony
w dyrektywie Komisji 2002/72[WE (3).

(2 Dyrektywa Komisji 2007/19/WE z dnia 30 marca
2007 r. zmieniajaca dyrektywe 2002/72|WE w sprawie
materialéw i wyroboéw z tworzyw sztucznych przezna-
czonych do kontaktu ze S$rodkami spozywczymi ()
wyjasnia, ze uszczelki w zakrywkach wchodza w zakres
dyrektywy 2002/72/WE. Okresla ona, ze panstwa czlon-
kowskie do dnia 1 kwietnia 2008 r. musza przyjaé
Srodki umozliwiajace swobodny obrét uszczelkami
w zakrywkach, jedli spelniajg one SML. Obrét uszczel-
kami w zakrywkach, ktére nie spelniaja wymogéw,
zostanie zakazany od dnia 1 czerwca 2008 r.

(3)  Nalezy uregulowaé wprowadzanie tych produktéw do
obrotu do czasu wdrozenia dyrektywy 2007/19/WE.

(4 Z danych przedstawionych ostatnio przez panstwa
cztonkowskie i Szwajcari¢ wynika, ze stezenia ESBO
w $rodkach spozywczych zawierajacych tluszcze, takich
jak sosy i warzywa czy ryby w oleju, dochodzily do
1150 mg/kg. Tak wysokie wartosci moga powodowa¢
przekroczenie TDI przez konsumentéw.

(5)  Ostatnio przedsigbiorstwa wykazujg zainteresowanie
stosowaniem innych plastyfikator6w jako substytutéw
ESBO, ktére odznaczaja si¢ wyzszym TDI lub migruja
w mniejszym stopniu. Dlatego tez nalezy okresli¢ szcze-
gblowe zasady dotyczace réwniez tych substytutow.

(1) Dz.U. L 338 z 13.11.2004, str. 4.

() Dz.U. L 220 z 15.8.2002, str. 18. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa 2005/79/WE (Dz.U. L 302 z 19.11.2005, str. 35).

() Dz.U. L 91 z 31.3.2007, str. 17.

(6)  Ponadto sytuacja prawna tych produktow jest obecnie
niepewna. Dyrektywa 2002/72/WE ma zastosowanie do
materialow i wyrobéw oraz ich czesci, ktére skladajg si¢
wylacznie z tworzyw sztucznych albo zlozone s3
z dwdch lub wigcej warstw skladajacych sie wylacznie
z tworzyw sztucznych. Uszczelki w zakrywkach metalo-
wych moglyby ewentualnie zosta¢ uznane za cz¢$¢ mate-
rialu lub wyrobu skladajacy si¢ z tworzyw sztucznych
i tym samym zosta objete dyrektywa 2002/72/WE lub
za powloke z tworzywa sztucznego na metalowym
podlozu, a zatem nieobjete dyrektywa 2002/72/WE.

(7) W rezultacie panstwa czlonkowskie stosuja obecnie
rézne przepisy, co moze utrudnia¢ obrét handlowy.

(8)  Proporcjonalnym jest zatem ustalenie przejSciowych SML
dla sumy niektorych plastyfikatoréw stosowanych
w uszczelkach zakrywek majacych kontakt ze $rodkami
spozywczymi zawierajacymi thuszcze, tak aby swobodny
obrét tymi produktami nie byt zagrozony, zakrywki
i $rodki spozywcze stwarzajagce znaczne zagroZzenie
byly niezwlocznie usuwane z rynku, a takze, réwno-
czednie, aby przemyst mial wystarczajaca ilo$¢ czasu na
dokonczenie opracowywania uszczelek zgodnych z SML
okreslonym w dyrektywie 2002/72/WE zmienionej
dyrektywa 2007/19/WE.

(9)  Przejsciowe SML nalezy ustali¢ na poziomie gwarantu-
jacym, ze TDI nie zostanie przekroczone, biorgc pod
uwage Srednie spozycie przedmiotowych $rodkow
spozywczych oraz opini¢ wydang przez EFSA w dniu
16 marca 2006 r., w ktérej stwierdzono, ze poziom
plastyfikatoréw obecny w 90 % $rodkéw spozywczych
zawierajacych tluszcze, sprzedawanych w  szklanych
pojemnikach jest nizszy niz 300 mg/kg zywnosci.

(10)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sq
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Laficucha Zywnos-
ciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zakrywki zawierajace warstwy lub powloki z tworzyw sztucz-
nych, tworzace uszczelki w tych zakrywkach, ktére facznie skla-
daja si¢ z co najmniej dwoch warstw materialéw réznego
rodzaju, mogg by¢ wprowadzane do obrotu we Wspdlnocie,
jesli s one zgodne z ograniczeniami i specyfikacjami podanymi
w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.
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Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urze-
dowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do dnia 30 czerwca 2008 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 2 kwietnia 2007 r.

W imieniu Komisji
Markos KYPRIANOU
Czlonek Komisji
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ZALACZNIK

Ograniczenia i specyfikacje dotyczace plastyfikator6w stosowanych w uszczelkach w zakrywkach

Nr ref.

Nr CAS

Nazwa

Ograniczenia iflub specyfikacje

@

€)

(4)

88640

008013-07-8

Epoksydowany olej
sojowy (ESBO)

Dla materialéw i wyrobéw przeznaczonych do kontaktu lub
majacych kontakt ze $rodkami spozywczymi, dla ktérych
zgodnie z dyrektywa 85/572/[EWG wymagane jest badanie
z zastosowaniem plynu modelowego D, SML(T) () (3 =
300 mg/kg ZywnoSci lub plynu modelowego imitujacego
zywnos¢ albo 50 mg/dm? calkowitej powierzchni zakrywki
i zamknigtego pojemnika wchodzacych w kontakt z zywnoscia.

Dla materialéw i wyrobéw przeznaczonych do kontaktu lub
majacych kontakt z preparatami dla niemowlat i preparatami
pochodnymi, zgodnie z dyrektywa Komisji 91/321/EWG
w sprawie preparatow dla niemowlat i preparatéw pochodnych
oraz produktami zgodnie z dyrektywa Komisji 96/5/WE
w sprawie przetworzonej zywnosci na bazie zbéz oraz
zywnosci dla niemowlat i malych dzieci, SML = 30 mg/kg
zywnosci lub plynu modelowego imitujacego Zywnos¢.

Dla materialéw i wyrobéw przeznaczonych do kontaktu lub
majacych kontakt ze wszystkimi innymi rodzajami Srodkow
spozywczych, SML(T) () = 60 mg/kg zywnosci lub plynu
modelowego imitujacego zywnos¢ albo 10 mg/dm? catkowitej
powierzchni zakrywki i zamknigtego pojemnika wchodzacych
w kontakt z zywnoscig.

30401

Acetylowane mono-
i diglicerydy kwasow
tluszczowych

Dla materialéw i wyrobéw przeznaczonych do kontaktu lub
majacych kontakt ze S$rodkami spozywczymi, dla ktérych
zgodnie z dyrektywa 85/572/[EWG wymagane jest badanie
z zastosowaniem plynu modelowego D, SML(T) (3 = 300
mg/kg zZywnosci lub plynu modelowego imitujgcego zywnosé
albo 50 mg/dm?  catkowitej  powierzchni  zakrywki
i zamknigtego pojemnika wchodzacych w kontakt z zywnoscia.

Dla materialéw i wyrobéw przeznaczonych do kontaktu lub
majacych kontakt ze wszystkimi innymi rodzajami $rodkéw
spozywczych, SML(T) () = 60 mg/kg zywno$ci lub plynu
modelowego imitujacego zywnos¢ albo 10 mg/dm? catkowitej
powierzchni zakrywki i zamknigtego pojemnika wchodzacych
w kontakt z zywnoscig.

76815

Poliester kwasu adypi-
nowego z glicerolem
lub pentaerytrytolem,
estry z zawierajgcymi
parzysta liczbe
atoméw wegla
(Cl2—C22>, llrllOWyml
kwasami thuszczowymi

Dla materialéw i wyrobéw przeznaczonych do kontaktu lub
majacych kontakt ze S$rodkami spozywczymi, dla ktorych
zgodnie z dyrektywa 85/572/[EWG wymagane jest badanie
z zastosowaniem plynu modelowego D, SML(T) (3 = 300
mg/kg Zywnosci lub plynu modelowego imitujgcego zywno$é
albo 50 mg/dm?  catkowitej  powierzchni  zakrywki
i zamknigtego pojemnika wchodzacych w kontakt z zywnoscia.

Dla materialéw i wyrobéw przeznaczonych do kontaktu lub
majacych kontakt ze wszystkimi innymi rodzajami Srodkow
spozywczych, SML(T) () = 60 mg/kg zywnosci lub plynu
modelowego imitujacego zywnosé¢ albo 10 mg/dm? catkowitej
powierzchni zakrywki i zamknigtego pojemnika wchodzacych
w kontakt z zywnoscig.

93760

000077-90-7

Cytrynian tri-n-buty-
loacetylu

Dla materialéw i wyrobéw przeznaczonych do kontaktu lub
majacych kontakt ze $rodkami spozywczymi, dla ktérych
zgodnie z dyrektywa 85/572[EWG wymagane jest badanie
z zastosowaniem plynu modelowego D, SML(T) (3 = 300
mg/kg Zywnosci lub plynu modelowego imitujgcego zywnosé
albo 50 mg/dm?  catkowitej  powierzchni  zakrywki
i zamknigtego pojemnika wchodzacych w kontakt z zZywnoscia.

Dla materialéw i wyrobéw przeznaczonych do kontaktu lub
majacych kontakt ze wszystkimi innymi rodzajami Srodkow
spozywczych, SML(T) () = 60 mg/kg zywnosci lub plynu
modelowego imitujacego zywnos¢ albo 10 mg/dm? catkowitej
powierzchni zakrywki i zamknigtego pojemnika wchodzacych
w kontakt z Zywnoscig.
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56800 030899-62-8 | Dioctan monolaury- Dla materialéw i wyroboéw przeznaczonych do kontaktu lub

nianu glicerolu majacych kontakt ze $rodkami spozywczymi, dla ktorych
zgodnie z dyrektywa 85/572/EWG wymagane jest badanie
z zastosowaniem plynu modelowego D, SML(T) (3 = 300
mg/kg zywnosci lub plynu modelowego imitujacego zywno$é
albo 50 mg/dm?  catkowitej  powierzchni  zakrywki
i zamknigtego pojemnika wchodzacych w kontakt z Zywnoscia.
Dla materialéw i wyrobéw przeznaczonych do kontaktu lub
majacych kontakt ze wszystkimi innymi rodzajami $rodkéw
spozywczych, SML(T) () = 60 mg/kg zywnosci lub plynu
modelowego imitujacego zZywnoé¢ albo 10 mg/dm? catkowitej
powierzchni zakrywki i zamknigtego pojemnika wchodzacych
w kontakt z zywnoscig.

30340 330198-91-9 | Ester 2,3 bis(acetoksy)- | Dla materialéw i wyrobéw przeznaczonych do kontaktu lub
propylowy kwasu 12 | majacych kontakt ze §rodkami spozywczymi, dla ktérych
(acetoksy)stearynowego | zgodnie z dyrektywa 85/572[EWG wymagane jest badanie

z zastosowaniem plynu modelowego D, SML(T) (3 = 300
mg/kg zywnosci lub plynu modelowego imitujacego zywno$é
albo 50 mg/dm?  catkowitej  powierzchni  zakrywki
i zamknigtego pojemnika wchodzacych w kontakt z Zywnoscia.
Dla materialéw i wyrobéw przeznaczonych do kontaktu lub
majacych kontakt ze wszystkimi innymi rodzajami $rodkéw
spozywczych, SML(T) () = 60 mg/kg zywnosci lub plynu
modelowego imitujacego zZywnoé¢ albo 10 mg/dm? catkowitej
powierzchni zakrywki i zamknigtego pojemnika wchodzacych
w kontakt z zywnoscig.

76866 — Poliestry 1,2-propano- | SML = 30 mg/kg zywnosci lub plynu modelowego imitujacego
diolu iflub 1,3- iflub zywno$¢ lub 5 mg/dm? catkowitej powierzchni zakrywki
1,4-butanodiolu iflub | i zamknietego pojemnika wchodzacych w kontakt z zywnoscia.
polipropylenoglikolu
z kwasem adypi-
nowym, takze zakon-
czone kwasem
octowym lub kwasami
tluszczowymi C;,—Cig
lub n-oktanolem iflub
n-dekanolem

(") .SML” oznacza limit migracji specyficznej.
(3 SML(T) w tym konkretnym przypadku oznacza, ze limit migracji specyficznej nie jest przekroczony dla sumy poziomdéw migracji
nastgpujgcych substancji wymienionych pod numerami referencyjnymi 88640, 30401, 76815, 93760, 56800 i 30340.




