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Projekt Federalnego Ministerstwa Żywności i Rolnictwa
Dwudzieste drugie rozporządzenie zmieniające rozporządzenie w sprawie artykułów użytkowych[footnoteRef:1]1)  [1: 1)	Notyfikowano zgodnie z dyrektywą (UE) 2015/1535 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9 września 2015 r. ustanawiającą procedurę udzielania informacji w dziedzinie przepisów technicznych oraz zasad dotyczących usług społeczeństwa informacyjnego (Dz.U. L 241 z 17.9.2015, s. 1).] 

Z dnia ... 2020 r.
Federalne Ministerstwo Żywności i Rolnictwa, na podstawie 
· § 31 ust. 2 zdanie pierwsze pkt 2, także w związku z § 4 ust. 2 pkt 2, i § 46 ust. 2 zdanie pierwsze pkt 1 lit. a) kodeksu środków spożywczych, artykułów użytkowych i pasz w brzmieniu opublikowanym dnia 3 czerwca 2013 r. (Federalny Dz.U. I s. 1426) oraz
· § 34 zdanie pierwsze pkt 2, zmienionego artykułem 67 pkt 6 rozporządzenia z dnia 31 sierpnia 2015 r. (Federalny Dz.U. I s. 1474), także w związku z § 4 ust. 2 pkt 2, kodeksu środków spożywczych, artykułów użytkowych i pasz w brzmieniu opublikowanym dnia 3 czerwca 2013 r. (Federalny Dz.U. I s. 1426), w porozumieniu z Federalnym Ministerstwem Gospodarki i Energetyki, rozporządza, co następuje:
Artykuł 1
Zmiana rozporządzenia w sprawie artykułów użytkowych
W rozporządzeniu w sprawie artykułów użytkowych w brzmieniu opublikowanym dnia 23 grudnia 1997 r. (Federalny Dz.U. 1998 I s. 5), ostatnio zmienionym artykułem 2 ust. 1 ustawy z dnia 15 lutego 2016 r. (Federalny Dz.U. I s. 198), wprowadza się następujące zmiany:
W § 2 wprowadza się następujące zmiany:
W pkt 6 kropkę na końcu zastępuje się średnikiem.
Dodaje się punkty 7–10 w brzmieniu:
„7. materiał makulaturowy to pozyskiwany z makulatury w procesie przetwarzania materiał włóknisty do produkcji papieru, tektury lub kartonu;
8. węglowodory aromatyczne oleju mineralnego to węglowodory alkiloaromatyczne o liczbach atomów węgla od C16 do C35, które zawierają jeden lub kilka pierścieni, z wyjątkiem diizopropylonaftalenu; liczby atomów węgla są powiązane z zakresami elucji bądź z czasami retencji odpowiadających im n‑alkanów przy analizie metodą chromatografii gazowej na kolumnie rozdzielającej pokrytej dimetylopolisiloksanem;
9. bariera funkcjonalna to:
a) jedna lub kilka warstw lub powłok artykułu użytkowego przeznaczonego do kontaktu z żywnością lub
b) osłona środka spożywczego,
która zapewnia, że określone substancje nie przenoszą się na żywność z artykułów użytkowych;
10. płyn modelowy imitujący żywność to: płyn modelowy imitujący żywność w rozumieniu art. 3 pkt 12 rozporządzenia (UE) nr 10/2011.”.
Po § 6 dodaje się § 6a w brzmieniu:
„§ 6a
Przeznaczone do kontaktu z żywnością artykuły użytkowe z papieru, tektury lub kartonu z zawartością materiału makulaturowego
(1) Przeznaczone do kontaktu z żywnością artykuły użytkowe z papieru, tektury lub kartonu mogą być produkowane z wykorzystaniem materiału makulaturowego i wprowadzane do obrotu tylko wtedy, gdy bariera funkcjonalna w rozumieniu § 2 pkt 9 zapewnia, że z artykułu użytkowego nie przeniosą się na żywność węglowodory aromatyczne oleju mineralnego. Przenoszenie się jest uważane za niemające miejsca, jeżeli 
1. nie jest przekroczona granica wykrywalności wynosząca 0,5 miligrama sumy węglowodorów aromatycznych oleju mineralnego na kilogram żywności lub 
2. nie jest przekroczona granica wykrywalności wynosząca 0,15 miligrama sumy węglowodorów aromatycznych oleju mineralnego na kilogram płynu modelowego imitującego żywność. 
(2) Ust. 1 zdanie pierwsze nie obowiązuje, jeżeli przenoszenie się węglowodorów aromatycznych oleju mineralnego na żywność z artykułu użytkowego przeznaczonego do kontaktu z nią zgodnie z ust. 1 zdanie drugie jest wykluczone, ponieważ
1. istnieją specjalne warunki w przypadku artykułu użytkowego przeznaczonego do kontaktu z żywnością, w szczególności to, że w artykule tym obecna jest tylko niewielka zawartość węglowodorów aromatycznych oleju mineralnego, lub
2. producent artykułu użytkowego przeznaczonego do kontaktu z żywnością lub podmiot wprowadzający go do obrotu podjął stosowne środki w celu uniemożliwienia przenoszenia się.
(3) W drodze odstępstwa od ust. 1 zdanie pierwsze określone tam artykuły użytkowe przeznaczone do kontaktu z żywnością mogą być produkowane i wprowadzane do obrotu bez bariery funkcjonalnej, jeżeli podmiot prowadzący przedsiębiorstwo spożywcze, który przez zapakowanie lub w inny sposób styka po raz pierwszy z żywnością artykuł użytkowy, przed dostawą artykułu użytkowego pisemnie lub drogą elektroniczną oświadczy producentowi artykułu użytkowego lub podmiotowi wprowadzającemu go do obrotu, że rezygnuje z bariery funkcjonalnej w rozumieniu § 2 pkt 9. 
(4) W przypadkach określonych w ust. 3 podmiot prowadzący przedsiębiorstwo spożywcze, który wykorzystuje artykuł użytkowy do kontaktu z żywnością, zadba o to, by przenoszenie się węglowodorów aromatycznych oleju mineralnego na żywność z artykułu użytkowego do kontaktu z żywnością w rozumieniu ust. 1 zdanie drugie było wykluczone. Użyje on do tego bariery funkcjonalnej w rozumieniu § 2 pkt 9 lit. b) lub podejmie inne stosowne środki. Zdanie drugie nie obowiązuje, jeżeli w szczególności z uwagi na właściwości żywności, która wchodzi w styczność z artykułem użytkowym przeznaczonym do kontaktu z nią, lub z uwagi na przewidziane warunki stosowania artykułu użytkowego istnieją specjalne warunki, które wykluczają przenoszenie się węglowodorów aromatycznych oleju mineralnego na żywność z artykułu użytkowego w rozumieniu ust. 1 zdanie drugie.
(5) Na żądanie właściwego organu:
1. producent artykułu użytkowego przeznaczonego do kontaktu z żywnością lub podmiot wprowadzający go do obrotu wykaże przestrzeganie wymagań określonych w ust. 2 i 3, a
2. podmiot prowadzący przedsiębiorstwo spożywcze wykaże przestrzeganie wymagań określonych w ust. 4.
Podmioty zobowiązane zgodnie ze zdaniem pierwszym udostępnią dokumenty wykazujące, że przenoszenie się węglowodorów aromatycznych oleju mineralnego na żywność lub na płyny modelowe imitujące żywność z artykułu użytkowego przeznaczonego do kontaktu z żywnością według ust. 1 zdanie drugie jest wykluczone.
(6) Zabronione jest wprowadzanie do obrotu środków spożywczych jako żywności, którą poddano obróbce z wykorzystaniem artykułu użytkowego przeznaczonego do kontaktu z żywnością, jeżeli nie są spełnione wymagania określone w ust. 1 zdanie pierwsze lub ust. 4 zdanie pierwsze.”.
W § 7 ust. 1 cyfrę „6” zastępuje się wyrażeniem „6a ust. 4”.
W § 12 wprowadza się następujące zmiany: 
W ust. 2 wprowadza się następujące zmiany:
W pkt 3 słowo „lub” zastępuje się przecinkiem.
W punkcie 4 kropkę na końcu zastępuje się przecinkiem.
Dodaje się pkt 5 i 6 w brzmieniu:
„5. wbrew § 6a ust. 1 zdanie pierwsze lub ust. 6 wprowadza do obrotu artykuł użytkowy przeznaczony do kontaktu z żywnością lub żywność lub 
6. wbrew § 6a ust. 4 zdanie pierwsze nie zapewni, aby przenoszenie się węglowodorów aromatycznych oleju mineralnego było wykluczone.”. 
W ust. 6 wprowadza się następujące zmiany:
Przed pkt. 1 dodaje się pkt 1 w brzmieniu:
„1. wbrew § 6a ust. 5 zdanie drugie nie udostępni dokumentu, udostępni go niewłaściwie lub nie w całości,”.
Dotychczasowy pkt 1 otrzymuje oznaczenie 2.
W § 16 dodaje się ust. 15 i 16 w brzmieniu:
„(15) § 6a stosuje się dopiero od dnia … [podać datę przypadającą na pierwszy dzień trzydziestego siódmego miesiąca kalendarzowego następującego po miesiącu ogłoszenia niniejszego rozporządzenia] r.
(16)	Artykuły użytkowe przeznaczone do kontaktu z żywnością, które zostały wyprodukowane z wykorzystaniem materiału makulaturowego stosownie do przepisów mających zastosowanie do dnia podanego w ust. 15, mogą być wciąż wprowadzane do obrotu i używane do dnia … [podać datę przypadającą na pierwszy dzień sześćdziesiątego pierwszego miesiąca kalendarzowego następującego po ogłoszeniu niniejszego rozporządzenia] r.”
Artykuł 2
Zezwolenie na ogłoszenie
Federalne Ministerstwo Żywności i Rolnictwa może ogłosić w Federalnym Dzienniku Ustaw brzmienie rozporządzenia w sprawie artykułów użytkowych w ujęciu obowiązującym od dnia … [podać dzień wejścia w życie niniejszego rozporządzenia] r.
Artykuł 3
Wejście w życie
Niniejsze rozporządzenie wchodzi w życie w dniu następującym po jego ogłoszeniu.
Bundesrat wyraził zgodę na te przepisy.
Bonn, dnia…..2020 r.

Federalna Minister 
Żywności i Rolnictwa
Uzasadnienie
A. Część ogólna
Cel i konieczność stworzenia regulacji
Żywność może być zanieczyszczona olejem mineralnym, jak pokazały m.in. badania prowadzone w ramach projektu badawczego wspieranego przez Federalne Ministerstwo Żywności i Rolnictwa (Wielkość migracji niepożądanych substancji z materiałów opakowaniowych z makulatury do żywności – raport specjalny dotyczący analizy „119 środków spożywczych” pod kątem niepożądanych substancji z makulatury, numer grantu 2809HS012). Istotną przyczyną tego są, obok innych źródeł przenikania, również opakowania do żywności z papieru, tektury lub kartonu, w szczególności z papieru recyklingowego. 
Olej mineralny może poprzez odzysk makulatury przeniknąć do papieru recyklingowego. Papier recyklingowy zawiera materiał włóknisty pozyskiwany z makulatury (tzw. materiał makulaturowy). Materiał makulaturowy składa się przeważnie z gazet, czasopism, katalogów i innych papierów graficznych oraz z papierów opakowaniowych. Do drukowania na tych papierach używane są farby drukarskie, które zależnie od metody druku i zakresu stosowania zawierają również olej mineralny.
Olej mineralny jest pozyskiwany z ropy naftowej i stanowi złożoną mieszankę, która składa się głównie z węglowodorów nasyconych (łańcuchowych i pierścieniowych) oraz aromatycznych (zazwyczaj alkilowych). W żywności stwierdzono po części znaczne ilości węglowodorów oleju mineralnego. Zawarte są w niej również węglowodory aromatyczne oleju mineralnego (MOAH). Wchłanianie MOAH powinno zdaniem Federalnego Instytutu Oceny Ryzyka (BfR) zostać zmniejszone do minimum (np. opinia BfR nr 008/2010, informacja prasowa BfR 41/2012, BfR-FAQ z 30 listopada 2012/26 listopada 2015 r.), ponieważ nie można wykluczyć, że wśród MOAH znajdują się substancje, które już w najmniejszych ilościach mogą powodować szkody dla zdrowia, jak np. raka. Również Europejski Urząd ds. Bezpieczeństwa Żywności (EFSA) w swojej opinii z dnia 3 maja 2012 r. (EFSA Journal 2012;10(6):2704) wyraził wątpliwości w odniesieniu do ekspozycji na MOAH z uwagi na możliwe działanie rakotwórcze. EFSA stwierdził poza tym, że opakowania do żywności oparte na materiale makulaturowym mogą w znacznym stopniu przyczyniać się do ekspozycji żywności na węglowodory oleju mineralnego.
Niniejszym rozporządzeniem znacznie poprawiona ma zostać ochrona konsumentów przed możliwymi zagrożeniami dla zdrowia ze strony przeznaczonych do kontaktu z żywnością artykułów użytkowych z papieru, tektury lub kartonu, które są produkowane z wykorzystaniem materiału makulaturowego i z których MOAH mogą przenosić się na żywność.
Istotna treść
Niniejszym rozporządzeniem ograniczone w jak największym stopniu ma zostać przenoszenie się MOAH na żywność z przeznaczonych do kontaktu z nią artykułów użytkowych z papieru, tektury lub kartonu, wyprodukowanych z wykorzystaniem materiału makulaturowego. Stosowną możliwością dokonania takiego ograniczenia jest bariera funkcjonalna. Z tego powodu ustanawiany jest zasadniczy obowiązek wyposażenia w taką barierę funkcjonalną odnośnych artykułów użytkowych przeznaczonych do kontaktu z żywnością. Funkcjonalność bariery jest ustalana zgodnie z niniejszym rozporządzeniem przez granicę wykrywalności wynoszącą 0,5 miligrama MOAH na kilogram żywności dla przenoszenia się z artykułu użytkowego przeznaczonego do kontaktu z żywnością. Podczas badania w płynach modelowych imitujących żywność obowiązuje granica wykrywalności wynosząca 0,15 miligrama MOAH na kilogram płynu. Spoczywający na producencie artykułów użytkowych przeznaczonych do kontaktu z żywnością bądź podmiocie wprowadzającym je do obrotu obowiązek wyposażenia tych artykułów w barierę funkcjonalną nie zachodzi jednak, jeżeli podmiot prowadzący przedsiębiorstwo spożywcze, który nabywa taki artykuł, przed dostawą oświadczy producentowi lub podmiotowi wprowadzającemu do obrotu, że rezygnuje z bariery funkcjonalnej. W tym przypadku podmiot prowadzący przedsiębiorstwo spożywcze musi podjąć właściwe środki zapewniające, że nie będzie miało miejsca przenoszenie się MOAH na żywność, chyba że istnieją specjalne warunki, np. w odniesieniu do właściwości żywności, które uniemożliwiają przenoszenie się MOAH na żywność. Obowiązek wyposażenia artykułów użytkowych przeznaczonych do kontaktu z żywnością w barierę funkcjonalną nie ma zachodzi również, jeżeli ich producent bądź podmiot wprowadzający je do obrotu może w inny sposób niż przez zastosowanie bariery funkcjonalnej zapewnić uniemożliwienie przenoszenia się MOAH na żywność. Może mieć to miejsce np. wtedy, gdy zawartość MOAH w samym papierze, w tekturze lub w kartonie jest już tak mała, że nie następuje przenoszenie się MOAH na żywność powyżej granicy wykrywalności.
Alternatywy
Brak. Do zagwarantowania ochrony zdrowia konsumentów i jednolitej realizacji wymagane są odpowiednie wytyczne prawne i wiążące stosowanie granicy wykrywalności MOAH w żywności. 
Kompetencja ustawodawcza
Federalne Ministerstwo Żywności i Rolnictwa jest na mocy § 31 ust. 2 zdanie pierwsze pkt 2 kodeksu środków spożywczych, artykułów użytkowych i pasz (LFGB), także w związku z § 4 ust. 2 pkt 2, i § 46 ust. 2 zdanie pierwsze pkt 1 lit. a) kodeksu LFGB, oraz § 34 zdanie pierwsze pkt 2, także w związku z § 4 ust. 2 pkt 2 kodeksu LFGB, upoważniane do wydania niniejszej regulacji.
Zgodność z prawem Unii Europejskiej i umowami prawa międzynarodowego
Prawo unijne w zakresie artykułów użytkowych przeznaczonych do kontaktu z żywnością nie jest jak dotąd całkowicie zharmonizowane. Rozporządzenie (WE) nr 1935/2004 przewiduje wprawdzie wymagania ogólne, jednak szczególne środki prawne istnieją jak dotąd tylko dla pojedynczych grup materiałów. Art. 6 rozporządzenia (WE) nr 1935/2004 pozwala państwom członkowskim UE na utrzymanie lub wydanie przepisów krajowych dla takich grup materiałów i artykułów, dla których na szczeblu UE nie podjęto do tej pory środków szczególnych. Dla przeznaczonych do kontaktu z żywnością artykułów użytkowych z papieru, tektury lub kartonu – zarówno z włókna pierwotnego, jak i z materiału makulaturowego – nie istnieją takie unijne środki szczególne. Zgodność z prawem Unii jest zapewniona pod tym względem. Umowy międzynarodowe nie są naruszone.
Skutki prawne
Uproszczenie prawa i procedur administracyjnych
Uproszczenie lub uchylenie regulacji nie jest przewidziane przez niniejsze rozporządzenie. Ujednolicane są jednak wymagania dotyczące zapobiegania przenoszeniu się MOAH z przeznaczonych do kontaktu z żywnością artykułów użytkowych z papieru, tektury lub kartonu z zawartością materiału makulaturowego i znacznie zwiększana jest przez to pewność prawa zarówno dla właściwych organów krajów związkowych, jak i dla zainteresowanych przedsiębiorstw. 
Aspekty dotyczące zrównoważonego rozwoju
Dokonano oceny wpływu na zrównoważony rozwój zgodnie z § 44 ust. 1 zdanie czwarte wspólnego regulaminu wewnętrznego ministerstw federalnych (GGO). Niniejsze regulacje są trwale zrównoważone w rozumieniu strategii Niemiec na rzecz zrównoważonego rozwoju. Istotny jest w szczególności globalny cel zrównoważonego rozwoju nr 3 „Zapewnić wszystkim ludziom w każdym wieku zdrowego życie oraz promować dobrobyt”. Ponadto uwzględnia się zasadę zrównoważonego rozwoju nr 3) b) „Zapobiegać zagrożeniom i niedopuszczalnemu ryzyku dla zdrowia człowieka”. Poza tym wnoszony jest wkład w globalny cel nr 12 „Zapewnić wzorce zrównoważonej konsumpcji i produkcji”. W celu zapewnienia zrównoważonego charakteru umożliwione zostanie w przyszłości również stosowanie materiałów pochodzących z recyklingu do produkcji przeznaczonych do kontaktu z żywnością artykułów użytkowych z papieru, tektury lub kartonu, o ile spełnione zostaną skonkretyzowane w niniejszym rozporządzeniu wymagania względem ochrony konsumentów. Rozporządzenie gwarantuje, że konsumenci nie będą zatruwani składnikami oleju mineralnego z przeznaczonych do kontaktu z żywnością artykułów użytkowych z papieru, tektury lub kartonu, które zostały wyprodukowane z wykorzystaniem materiału makulaturowego. Służy ono ochronie zdrowia konsumentów i przyczynia się przez to do zrównoważonego rozwoju. 
Wydatki budżetowe bez kosztów realizacji
Budżety publiczne nie są obciążane przez wydatki budżetowe bez kosztów realizacji.
Koszty realizacji
a) Koszty realizacji obciążające administrację
Dla administracji federalnej nie powstają dodatkowe koszty w związku z rozporządzeniem. 
W oparciu o informacje przekazane przez kraje związkowe stwierdza się, że dla ich administracji powstają z uwagi na dodatkowe czynności nadzorcze i kontrolne w związku z rozporządzeniem następujące dodatkowe koszty realizacji:
	Jednorazowe koszty rzeczowe
	ok. 1 058 000 EUR

	Jednorazowe koszty osobowe
	ok. 123 000 EUR

	Roczne koszty rzeczowe
	ok. 80 000 EUR

	Roczne koszty osobowe
	ok. 292 000 EUR


Wynikają z tego przeciętne jednorazowe koszty realizacji w wysokości 236 200 euro i przeciętne roczne koszty realizacji w wysokości 74 400 euro. 
Koszty te składają się z poniższych pozycji stosownie do podanych niżej indywidualnych informacji z krajów związkowych. Nie wszystkie kraje związkowe zgłosiły wpływ na koszty spowodowany rozporządzeniem. Może być to uzasadnione np. tym, że na razie nie są prowadzone odpowiednie badania lub odbywają się one we współpracy z innymi krajami związkowymi. 
Badenia-Wirtembergia:

	Jednorazowe koszty rzeczowe:
	220 000 EUR (nabycie sprzętu) 

	Jednorazowe koszty osobowe: 
	35 000 EUR (ustanowienie znormalizowanej analizy bez pomiaru próbek rutynowych)

	Roczne koszty rzeczowe:
	ok. 10 000 EUR (oszacowanie) (konserwacja sprzętu, materiały eksploatacyjne, naprawy itd.)

	Roczne koszty osobowe:
	ok. 60 000 EUR (przy założeniu 50‑procentowego zaangażowania asystenta chemiczno-technicznego lub kierownika laboratorium; rzeczywiste roczne koszty osobowe są zależne od rzeczywistej liczby próbek i faktycznego nakładu pracy na kontrolę dokumentów).



Podane koszty obejmują nakłady na analizę i koszty kontroli jedynie części dokumentów w instytucji badawczej, ponieważ w zakresie produkcji i wprowadzania do obrotu artykułów użytkowych przeznaczonych do kontaktu z żywnością nie istnieje obowiązek rejestracji zakładów i nie są przez to dostępne kompletne dane dotyczące liczby producentów tych artykułów objętych rozporządzeniem i podmiotów wprowadzających je do obrotu. 

Bawaria:

	Jednorazowe koszty rzeczowe:
	ok. 200 000 EUR 

	Roczne koszty osobowe:
	ok. 72 000 EUR 

	Roczne koszty rzeczowe: 
	ok. 10 000 EUR 



Dolna Saksonia:

	Jednorazowe koszty rzeczowe: 
	170 000 EUR (koszty sprzętu do sprzężenia HPLC-GC)


	Koszty roczne:
	52 000 EUR (przy założeniu 200 próbek do zbadania i 40 kontroli dokumentów rocznie)



Szlezwik-Holsztyn:

	Jednorazowe koszty rzeczowe:
	238 000 EUR (koszty sprzętu do sprzężenia LC-GC; sprzęt został nabyty w marcu/kwietniu 2017 r.)

	Jednorazowe koszty osobowe: 
	5 000 EUR (doszkalanie)

	Roczne koszty osobowe: 
	ok. 70 000 EUR (0,5 stanowiska pracownika naukowego E14
1 stanowisko pracownika technicznego E9)



Saksonia:

	Jednorazowe koszty rzeczowe:
	230 000 EUR (nabycie sprzętu)


	Jednorazowe koszty osobowe:
	83 000 EUR (0,5 EPC w grupie płacowej Ü13 i 1,0 EPC w grupie płacowej 6 na etapie wdrażania na odnośnym sprzęcie analitycznym i do stosowania metody)


	Roczne koszty rzeczowe: 
	ok. 6 000 do 8 000 EUR (konserwacja sprzętu, materiały eksploatacyjne, naprawa)

	Roczne koszty osobowe: 
	ok. 90 000 EUR (2,0 EPC w grupie płacowej 6 dla pracy rutynowej)



Saksonia-Anhalt nie była jak dotąd jeszcze w stanie oszacować powstających jednorazowych oraz cyklicznych kosztów.
 
Turyngia powiadomiła, że prawdopodobne są jednorazowe koszty w znacznej wysokości. Szczegółowe podanie kosztów nie jest jednak na tym etapie wykonalne dla Turyngii. 

b) Koszty realizacji obciążające gospodarkę
Jeśli chodzi o koszty realizacji obciążające gospodarkę, w związku z rozporządzeniem powstają dodatkowe koszty w szczególności dla średnich przedsiębiorstw. Ponieważ problem zanieczyszczenia żywności składnikami oleju mineralnego z artykułów użytkowych przeznaczonych do kontaktu z żywnością jest znany od dłuższego czasu, zmieniono już wprawdzie szereg opakowań, stosując np. worki pośrednie, powłoki lub włókna pierwotne zamiast włókien opartych na materiale makulaturowym. Dla istotnej dalszej części artykułów użytkowych przeznaczonych do kontaktu z żywnością będą jednak teraz również potrzebne zmiany, o ile nie obowiązuje przewidziane odstępstwo.
Oszacowanie ex ante dokonane przez Federalny Urząd Statystyczny wykazało jednorazowe koszty realizacji (koszty zmiany) w wysokości około 9 280 000 euro i roczne dodatkowe koszty realizacji w wysokości około 8 160 000 euro. Z dwóch przewidzianych nowych obowiązków poinformowania – pisemnego lub elektronicznego oświadczenia o rezygnacji z bariery funkcjonalnej według § 6a ust. 3 oraz obowiązku udokumentowania wykluczenia przenoszenia się MOAH zgodnie z § 6a ust. 5 – wynikają według oszacowania Federalnego Urzędu Statystycznego jedynie nieznaczne koszty. 
Tabela 1: Zestawienie kosztów realizacji 
	Regulacja
	Wytyczna bądź obowiązek poinformowania
	Saldo obciążenia rocznego 
	Jednorazowe koszty zmiany 

	§ 6a ust. 1 i 4
	Bariera funkcjonalna dla przeznaczonych do kontaktu z żywnością artykułów użytkowych z materiału makulaturowego
	 8 160 000 EUR
	9 280 000 EUR

	§ 6a ust. 3
	Pisemne lub elektroniczne oświadczenie o rezygnacji z bariery funkcjonalnej
	Nieznaczny nakład dodatkowy
	-

	§ 6a ust. 5
	Obowiązek udokumentowania wykluczenia przenoszenia się MOAH zgodnie z § 6a ust. 1, 2, 4
	Nieznaczny nakład dodatkowy
	-

	
	Łącznie 
	 8 160 000 EUR
	9 280 000 EUR



Wynik oszacowania ex ante opiera się na następujących podstawach:
Oszacowanie ex ante odnosi się do dwóch obowiązków poinformowania oraz do dalszej wytycznej dla gospodarki, które wszystkie pochodzą z nowego § 6a rozporządzenia w sprawie artykułów użytkowych: 
· Oparte na makulaturze artykuły użytkowe przeznaczone do kontaktu z żywnością mogą być produkowane i wprowadzane do obrotu już tylko z barierą funkcjonalną (ust. 1 zdanie pierwsze; ust. 4). Wyjątki od tej regulacji obowiązują, jeżeli 
· w artykule użytkowym przeznaczonym do kontaktu z żywnością obecna jest w szczególności tak mała zawartość MOAH, że nie następuje przenoszenie się na żywność (ust. 2 zdanie pierwsze);
· podjęte zostały inne stosowne środki uniemożliwiające przenoszenie się MOAH na żywność (ust. 2 zdanie drugie).
· Jeżeli podmiot prowadzący przedsiębiorstwo spożywcze sam stosuje barierę funkcjonalną (worek pośredni itp.) lub podejmuje inne środki ochrony przed przenoszeniem się MOAH na żywność i dlatego rezygnuje z tego, by producent artykułu użytkowego przeznaczonego do kontaktu z żywnością lub podmiot wprowadzający go do obrotu wyposażył artykuł w barierę funkcjonalną, przed dostawą artykułu użytkowego musi złożyć pisemne lub elektroniczne oświadczenie o tym wobec producenta lub podmiotu wprowadzającego do obrotu (ust. 3). 
· Obowiązek udokumentowania wykluczenia przenoszenia się MOAH (ust. 5). 
W niniejszym oszacowaniu stosowano „Wytyczne dotyczące ustalenia i przedstawienia kosztów realizacji w projektach regulacji rządu federalnego”[footnoteRef:2]. W celu oszacowania liczb przypadków oraz nakładów czasu i nakładów rzeczowych przepytano telefonicznie przedsiębiorstwa i instytuty badawcze. Przy ustalaniu liczby przypadków uwzględnia się dane statystyki publicznej.  [2:  	Federalny Urząd Statystyczny (2012): Wytyczne dotyczące ustalenia i przedstawienia kosztów realizacji w projektach regulacji rządu federalnego. ] 

Bariera funkcjonalna dla artykułów użytkowych przeznaczonych do kontaktu z żywnością w rozumieniu § 6a ust. 1 i 4
a) Jednorazowe koszty zmiany 
Koszty zmiany obejmują koszty osobowe i rzeczowe badania wstępnego żywności i artykułów użytkowych przeznaczonych do kontaktu z nią oraz opracowania, badania i wprowadzenia do obrotu odpowiedniego opakowania zgodnie z § 6a. 
· Liczba przypadków 
Do ustalenia liczby przypadków (= odnośne produkty: żywność plus stykające się z nią artykuły użytkowe) wykorzystano zarówno dane uzyskane w wywiadach, jak i analizę struktury kosztów w przemyśle przetwórczym[footnoteRef:3]. Na podstawie przeprowadzonych wywiadów można było uzyskać dane dotyczące liczby produktów poszczególnych przedsiębiorstw. Wielkości obrotów przedsiębiorstw zostały pobrane z publicznie dostępnych źródeł. Na podstawie tych wartości ustalono dla pięciu przedsiębiorstw obroty na produkt, których mediana wynosi około 2,5 mln euro. Analiza struktury kosztów obejmuje informacje o liczbie i obrotach przedsiębiorstw w sektorach przemysłu przetwórczego (według Klasyfikacji sektorów gospodarki, wydanie z 2008 r.). Na podstawie informacji z wywiadów można było zidentyfikować siedem odnośnych sektorów gospodarki:  [3:  	Analiza struktury kosztów w przemyśle przetwórczym, górnictwie oraz wydobywaniu kamieni i gleb (nr EVAS 42251): Pracownicy, obroty, wartość produkcji i wartość dodana przedsiębiorstw w przemyśle przetwórczym, Niemcy 2015 r., sektor gospodarki WZ08-10. ] 

Produkcja: 
• skrobi i produktów skrobiowych 
• ciastek 
• produktów mącznych 
• słodyczy 
• kawy/herbaty 
• produktów zmielonych i obranych 
• dań gotowych 

Łącznie obroty 415 odnośnych przedsiębiorstw wynoszą około 26 mld euro. 
Na podstawie łącznych obrotów szacuje się, ile produktów (= środki spożywcze plus przynależny artykuł użytkowy przeznaczony do kontaktu z żywnością) przedsiębiorstwa te wytwarzają łącznie na rynek niemiecki: przy łącznych obrotach 26 mld euro i obrotach 2,5 mln euro na produkt wynika około 10 000 produktów. Tylko część opakowań produktów musi faktycznie zostać zmieniona, ponieważ nie wszystkie przedsiębiorstwa są dotknięte sytuacją w równej mierze: podczas gdy niektóre przedsiębiorstwa muszą zmienić swoją całą paletę produktów, w innych chodzi tylko o kilka produktów. W przypadku wszystkich produktów należy jednak zbadać, czy istniejące opakowanie w wystarczającym stopniu uniemożliwia przenoszenie się MOAH na żywność. Badane są także środki spożywcze zapakowane wyłącznie w folię, ponieważ produkty te są zazwyczaj pakowane dodatkowo w kartony z makulatury pochodzącej z recyklingu i dostarczane w nich. 

· Koszty rzeczowe 

Koszty rzeczowe składają się z kosztów analizy badania wstępnego żywności i przynależnych artykułów użytkowych przeznaczonych do kontaktu z żywnością (z reguły opakowań) oraz z kosztów opracowania i użycia nowych opakowań. Koszty powstają w związku z zatrudnieniem zewnętrznych laboratoriów do badań. Tylko kilka przedsiębiorstw przeprowadza analizy zupełnie samodzielnie. Uzyskano informacje o łącznych kosztach związanych z wszystkimi odnośnymi produktami danego przedsiębiorstwa i koszty te rozłożono na liczbę produktów tego przedsiębiorstwa wchodzących w zakres stosowania rozporządzenia.
Na podstawie przeprowadzonych wywiadów można było ustalić, że badanie żywności i przynależnych artykułów użytkowych przeznaczonych do kontaktu z nią będzie kosztować około 290 euro na produkt. Koszty powstają dla wszystkich 10 000 produktów.
Zakłada się, że należy zmienić opakowanie w 50 % zbadanych produktów, czyli w 5 000 produktów. Wiązałoby się z tym przeciętnie 550 euro kosztów materiałów na produkt.
Jednorazowe koszty rzeczowe wynikają zatem z następującego rachunku:
290 euro kosztów badania x 10 000 produktów do zbadania + 550 euro kosztów materiałów x 5 000 opakowań produktów wymagających zmiany = 5 650 000 euro. 

· Koszty osobowe 

Koszty osobowe składają się z nakładów czasu na badanie żywności i przynależnych artykułów użytkowych przeznaczonych do kontaktu z żywnością (z reguły opakowań) oraz na zmianę opakowań (przygotowanie i kontynuacja badań laboratoryjnych; samo przeprowadzenie analiz jest przeważnie dokonywane przez podmiot zewnętrzny). Uzyskano informacje o łącznych kosztach związanych z wszystkimi odnośnymi produktami danego przedsiębiorstwa i koszty te rozłożono na liczbę produktów tego przedsiębiorstwa wchodzących w zakres stosowania rozporządzenia.
Na podstawie przeprowadzonych wywiadów można było ustalić dla badania żywności i przynależnych artykułów użytkowych przeznaczonych do kontaktu z nią nakład czasu wynoszący około trzech godzin na produkt. Obok analizy pod kątem zawartości MOAH obejmuje on również prace przygotowawcze, takie jak pobranie próbek. Jako stawkę płacy przyjmuje się 60,50 euro za godzinę[footnoteRef:4]3. Koszty te powstają dla wszystkich 10 000 produktów. [4: 3 	Tabele kosztów płac z 2017 r. służące do pomiaru kosztów realizacji i kosztów administracyjnych, autorstwa Federalnego Urzędu Statystycznego, sektor gospodarki C10, przedsiębiorstwa zatrudniające co najmniej 250 osób, wysoki poziom kwalifikacji. 
] 

Nakład czasu na zmianę jednego opakowania produktu wynosi około sześciu godzin pracy na produkt. Jako stawkę płacy przyjmuje się 60,50 euro za godzinę3 . Przy założeniu, że zmienionych musi zostać około 50 % wszystkich produktów, koszty płac powstają dla 5 000 produktów.
Jednorazowe koszty osobowe wynikają zatem z następującego rachunku: 
3 godziny nakładu czasu na badanie x 60,50 euro stawki płacy x 10 000 produktów do zbadania + 6 godzin nakładu czasu na zmianę x 60,50 euro stawki płacy x 5 000 produktów do zmiany = 3 630 000 euro.

Tabela 2: Zestawienie kosztów zmiany 
	Wytyczna/obowiązek poinformowania (OP) 
	Nakład czasu jednorazowo w godz. 
	Stawka płacy w euro/na godz. 
	Koszty osobowe jednorazowo w euro 
	Koszty rzeczowe jednorazowo w euro 
	Koszty realizacji jednorazowo w euro 

	Bariera funkcjonalna 
	§ 6a ust. 1 i 4 
	60 000 
	60,50
	3 630 000 
	5 650 000 
	 9 280 000 



b) Roczne koszty realizacji 

Roczne koszty realizacji obejmują koszty osobowe i rzeczowe badania okresowego i dodatkowe koszty spowodowane zgodnym z regulacjami rozwiązaniem w zakresie opakowań w rozumieniu § 6a. Badanie okresowe żywności i rozwiązań w zakresie opakowań obejmuje pobranie próbek, analizę i ocenę. 

· Liczba przypadków (= odnośne produkty: żywność plus stykające się z nią artykuły użytkowe) 

Łączna liczba produktów podlegających rozporządzeniu wynika odpowiednio z liczby produktów objętych jednorazowymi kosztami zmiany: chodzi zasadniczo o 10 000 produktów, w przypadku 5 000 produktów należy zmienić opakowanie. Zgodność nowego opakowania jest sprawdzana co roku w przypadku tych 5 000 produktów. Również w związku z produktami, które nie wymagają zmiany, powstają nakłady stosownie do informacji od przepytanych przedsiębiorców. Zakłada się, że badanie odpowiada w przybliżeniu jednej trzeciej kosztów dotyczących zmienionych produktów. 

· Koszty osobowe

Roczne koszty realizacji wynikają z kosztów osobowych związanych z zadaniami w ramach badania okresowego żywności i przynależnych artykułów użytkowych przeznaczonych do kontaktu z nią (z reguły opakowań) (przygotowanie i kontynuacja badań laboratoryjnych; samo przeprowadzenie analiz jest przeważnie dokonywane przez podmiot zewnętrzny). Uzyskano informacje o łącznych kosztach związanych z wszystkimi odnośnymi produktami danego przedsiębiorstwa i koszty te rozłożono na liczbę produktów tego przedsiębiorstwa wchodzących w zakres stosowania rozporządzenia. 
Na podstawie przeprowadzonych wywiadów można było ustalić dla badania żywności i przynależnych artykułów użytkowych przeznaczonych do kontaktu z nią roczny nakład czasu wynoszący około trzech godzin na produkt. Obok analizy pod kątem zawartości MOAH obejmuje on również prace przygotowawcze, takie jak pobranie próbek. Jako stawkę płacy przyjmuje się 60,50 euro za godzinę3.
W oparciu o wywiady dla niezmienionych produktów (50 % łącznej liczby, tj. 5 000 produktów) wynika mniej intensywne badanie. Roczny nakład czasu odpowiada stosownie do tego jednej godzinie na produkt. Jako stawkę płacy przyjmuje się 60,50 euro za godzinę3. 
Jako roczne koszty osobowe powstają stosownie do tego: 3 godziny nakładu czasu na badanie x 60,50 euro stawki płacy x 5 000 produktów + 1 godzina nakładu czasu na badanie x 60,50 euro stawki płacy x 5 000 produktów = 1 210 000 euro. 

· Koszty rzeczowe 

Koszty rzeczowe składają się z kosztów badania okresowego żywności i przynależnych artykułów użytkowych przeznaczonych do kontaktu z nią (z reguły opakowań) i dodatkowych kosztów związanych z opakowaniami wymagającymi zmiany. Koszty powstają w związku z zatrudnieniem zewnętrznych laboratoriów do badań. Tylko kilka przedsiębiorstw przeprowadza analizy zupełnie samodzielnie. Uzyskano informacje o kosztach związanych z wszystkimi odnośnymi produktami danego przedsiębiorstwa i te koszty łączne rozłożono na liczbę produktów tego przedsiębiorstwa wchodzących w zakres stosowania rozporządzenia. 
Na podstawie przeprowadzonych wywiadów można było ustalić, że z badaniem żywności i przynależnych artykułów użytkowych przeznaczonych do kontaktu z nią będą wiązać się roczne koszty w wysokości około 290 euro na produkt. Te koszty rzeczowe powstają dla wszystkich 5 000 produktów. Dla mniej intensywnego badania środków spożywczych niewymagających zmiany ustalono około 100 euro na produkt, które przypadają dla 5 000 produktów. 
Dodatkowe koszty materiału opakowaniowego dla 5 000 produktów wymagających zmiany wynoszą około 1 000 euro na produkt. 
Jako roczne koszty rzeczowe powstają stosownie do tego: 290 euro kosztów badania x 5 000 produktów + 100 euro kosztów badania x 5 000 produktów + 1 000 euro koszty materiałów x 5 000 produktów = 6 950 000 euro. 

Tabela 3: Zestawienie bieżących kosztów realizacji 
	Wytyczna/obowiązek poinformowania (OP) 

	Nakład czasu rocznie w godz. 
	Stawka płacy w euro/na godz. 
	Koszty osobowe rocznie w euro 
	Koszty rzeczowe rocznie w euro 
	Koszty realizacji rocznie w euro 

	Bariera funkcjonalna 
	§ 6a ust. 1 i 4 
	20 000 
	60,50
	1 210 000 
	6 950 000 
	 8 160 000 



Pisemne lub elektroniczne oświadczenie o rezygnacji z bariery funkcjonalnej według § 6a ust. 3 

a) Jednorazowe koszty zmiany 

Nie powstają jednorazowe koszty zmiany. 

b) Roczne koszty realizacji 

Wymagane dodatkowe informacje, tj. treści oświadczenia o rezygnacji, są omawiane między producentami opakowań i żywności już w ramach umów dotyczących materiału opakowaniowego. Powstające dodatkowo koszty realizacji są nieznaczne. 

Obowiązek udokumentowania wykluczenia przenoszenia się MOAH zgodnie z § 6a ust. 1, 2 i 4

a) Jednorazowe koszty zmiany 

Nie powstają jednorazowe koszty zmiany. 

b) Roczne koszty realizacji 

W rozporządzeniu Komisji (WE) nr 2023/2006 z dnia 22 grudnia 2006 r. w sprawie dobrej praktyki produkcyjnej w odniesieniu do materiałów i wyrobów przeznaczonych do kontaktu z żywnością (Dz.U. L 384 z 29.12.2006, s. 75) (tzw. rozporządzenie GMP) ustanowiony już jest ogólny obowiązek udokumentowania artykułów użytkowych przeznaczonych do kontaktu z żywnością. Ponadto w związku z badaniem wstępnym oraz badaniami okresowymi żywności i opakowań do żywności sporządzane są już dokumenty, które mogą służyć jako dowody. Powstające dodatkowo koszty realizacji są nieznaczne.

Przepisy rozporządzenia odnoszą się w równej mierze do małych i średnich przedsiębiorstw (MŚP). Szczególne wyjątki obejmujące MŚP nie są możliwe ze względów ochrony zdrowia konsumentów. Generalnie rozporządzenie przewiduje jednak wyjątki dotyczące stosowania bariery funkcjonalnej, o ile istnieją wymagane do tego warunki.

Spowodowane przez projekt dodatkowe bieżące koszty realizacji obciążające gospodarkę podlegają zasadzie „one in, one out”. Rekompensata nie może zostać zrealizowana w ramach niniejszej regulacji. Koszty realizacji są w związku z tym rekompensowane przez inny projekt regulacji.

c) Koszty realizacji obciążające obywateli

W związku z rozporządzeniem obywatele nie ponoszą kosztów realizacji.

Dodatkowe koszty
Wpływu na ceny jednostkowe nie można całkowicie wykluczyć, nie oczekuje się jednak wpływu na ogólny poziom cen, a w szczególności na poziom cen detalicznych.
Pozostałe skutki prawne
Rozporządzenie nie zawiera przepisów powodujących skutki dla sytuacji życiowej kobiet lub mężczyzn. Ochrona zdrowia kobiet i mężczyzn jest uwzględniona w równym stopniu. Dlatego nie przewiduje się skutków ze względu na równość statusu kobiet i mężczyzn. 
Ramy czasowe; ewaluacja
Ograniczenie czasowe regulacji nie jest przewidziane, ponieważ ochrona konsumentów musi być zapewniona na stałe. 
Jednak skutki niniejszego rozporządzenia mają zostać poddane ewaluacji po pięciu latach od rozpoczęcia stosowania przepisów. Sprawdzone przy tym powinno zostać osiągnięcie celu rozporządzenia, czyli ograniczenie do minimum ekspozycji konsumentów na MOAH z regulowanych w rozporządzeniu artykułów użytkowych przeznaczonych do kontaktu z żywnością przez stosowanie barier funkcjonalnych lub innych odpowiednich środków uniemożliwiających przenoszenie się MOAH (granica wykrywalności wynosząca 0,5 miligrama MOAH na kilogram żywności bądź 0,15 miligrama MOAH na kilogram płynu modelowego imitującego żywność). Wymagane dane powinny być dostępne na podstawie wyników kontroli prowadzonych przez organy nadzoru nad żywnością oraz pracy odnośnych przedsiębiorstw w zakresie zapewnienia zgodności z przepisami. Ponadto należy uwzględnić rzeczywisty wpływ na koszty, na przykład koszty opracowania, zmiany i kontroli analitycznej artykułów użytkowych przeznaczonych do kontaktu z żywnością i odnośnych środków spożywczych, w stosunku do celu regulacji i ewentualne skutki uboczne. Należy poza tym prześledzić tendencje rozwojowe w odniesieniu do analityki, w szczególności osiągalne granice wykrywalności MOAH. 
B. Część szczegółowa
Do art. 1
Do pkt. 1
Przez punkt 1 dodaje się niezbędne w odniesieniu do treści regulacji niniejszego rozporządzenia definicje materiału makulaturowego, węglowodorów aromatycznych oleju mineralnego (MOAH), bariery funkcjonalnej i płynu modelowego imitującego żywność. 
W ramach definicji bariery funkcjonalnej dokonuje się rozróżnienia rozmaitych form. Bariera funkcjonalna może być połączona na stałe z artykułem użytkowym przeznaczonym do kontaktu z żywnością, na przykład w formie powłoki (§ 2 pkt 9 lit. a), lub też może istnieć oddzielnie, na przykład w formie worka pośredniego (§ 2 pkt 9 lit. b). Zależnie od artykułu użytkowego przeznaczonego do kontaktu z żywnością, żywności, warunków stosowania i okresu stosowania artykułu, na przykład aluminium lub różne tworzywa sztuczne (np. PET, poliakrylany, polioctany, poliamidy) nadają się jako materiał na powłokę do papieru, tektury lub kartonu albo jako materiał na dodatkowy worek wewnętrzny. 
Do pkt. 2
Punktem 2 ustanawiane są szczegółowe regulacje dotyczące przeznaczonych do kontaktu z żywnością artykułów użytkowych z papieru, tektury lub kartonu, które są wyprodukowane z wykorzystaniem materiału makulaturowego. 
§ 6a zawiera w ust. 1 i 2 wymagania skierowane konkretnie do podmiotu zajmującego się artykułami użytkowymi przeznaczonymi do kontaktu z żywnością (producent, podmiot wprowadzający do obrotu). Jeżeli podmiot prowadzący przedsiębiorstwo spożywcze chce w drodze odstępstwa od tego podjąć własne środki zaradcze, obowiązują adresowane do niego i do podmiotu zajmującego się artykułami użytkowymi przeznaczonymi do kontaktu z żywnością wymagania określone w ust. 3 i 4. Ust. 5 jest skierowany zarówno do podmiotu zajmującego się artykułami użytkowymi przeznaczonymi do kontaktu z żywnością, jak i do podmiotu prowadzącego przedsiębiorstwo spożywcze.
Zgodnie z § 6a ust. 1 określone wyżej artykuły użytkowe przeznaczone do kontaktu z żywnością muszą być wyposażone w barierę funkcjonalną zapewniająca, że nie będzie miało miejsca przenoszenie się MOAH na żywność. Producenci artykułów użytkowych przeznaczonych do kontaktu z żywnością i podmioty wprowadzające je do obrotu będą przy tym z reguły stosować barierę funkcjonalną w rozumieniu § 2 pkt 9 lit. a), czyli warstwę lub powłokę połączoną na stałe z artykułem użytkowym przeznaczonym do kontaktu z żywnością. Jeżeli mierzone jest przenoszenie się na żywność, fikcją prawną jest to, że do granicy wykrywalności wynoszącej 0,5 miligrama MOAH na kilogram żywności nie ma miejsca przenoszenie się. Jeżeli funkcjonalność bariery jest określana za pomocą stosownych płynów modelowych imitujących żywność, obowiązuje odpowiednio granica wykrywalności wynosząca 0,15 miligrama MOAH na kilogram płynu.
Analiza oleju mineralnego w żywności i analiza w odniesieniu do zawartości pochodzącej z artykułu użytkowego przeznaczonego do kontaktu z żywnością stanowią wyzwanie, w ostatnich latach odnotowano jednak duże postępy. Zamierzona w długim okresie granica wykrywalności wynosząca 0,15 miligrama na kilogram żywności przy przenoszeniu się MOAH z artykułów użytkowych przeznaczonych do kontaktu z żywnością nie może obecnie zostać osiągnięta we wszystkich środkach spożywczych. Duży wpływ ma na nią dana matryca żywności. Przewidziana granica wykrywalności wynosząca 0,5 miligrama MOAH na kilogram żywności przy przenoszeniu się MOAH z artykułów użytkowych przeznaczonych do kontaktu z żywnością jest obecnie zasadniczo w praktyce wykrywalna analitycznie w środkach spożywczych. Jeżeli natomiast używane są płyny modelowe imitujące żywność [z reguły poli(tlenek 2,6-difenylo-p-fenylenu)] w celu sprawdzenia, czy funkcjonalność bariery jest zapewniona na tyle, aby nie miało miejsca przenoszenie się MOAH, stosuje się granicę wykrywalności wynoszącą 0,15 miligrama MOAH na kilogram płynu. Jest to uzasadnione w szczególności również tym, że znikają występujące w przypadku MOAH wpływy ze strony matrycy żywności i dzięki temu wykrycie MOAX można nastąpić w praktyce ze znacznie większą czułością. W odniesieniu do metod konwencjonalnych bądź obecnie stosowanych głównie metod analizy wskazuje się na następujące publikacje Federalnego Instytutu Oceny Ryzyka: 
· „Oznaczanie węglowodorów oleju mineralnego (MOSH i MOAH) lub tworzyw sztucznych (POSH, PAO) w materiałach opakowaniowych i suchej żywności za pomocą ekstrakcji do fazy stałej i GC-FID” (dostępne pod adresem: http://www.bfr.bund.de/cm/343/bestimmung-von-kohlenwasserstoffen-aus-mineraloel-oder-kunststoffen.pdf; stan na: wstawić XX.YY.2020 r.);
· „Pomiar zawartości węglowodorów oleju mineralnego w żywności i materiałach opakowaniowych”, kompendium Federalnego Instytutu Oceny Ryzyka (BfR) i kantonalnego laboratorium w Zurychu (dostępne pod adresem: http://www.bfr.bund.de/cm/343/messung-von-mineraloel-kohlenwasserstoffen-in-lebensmitteln-und-verpackungsmaterialien.pdf; stan na: wstawić XX.YY.2020 r.). 
Wytyczne dotyczące stosowania bariery funkcjonalnej obowiązują poza tym tylko w odniesieniu do takich materiałów i artykułów z papieru, tektury lub kartonu, wyprodukowanych z wykorzystaniem materiału makulaturowego, które wchodzą w zakres stosowania artykułu 1 ust. 2 rozporządzenia (WE) nr 1935/2004 w sprawie materiałów i wyrobów przeznaczonych do kontaktu z żywnością oraz uchylającego dyrektywy 80/590/EWG i 89/109/EWG. Możliwość zastosowania na przykład do kartonów transportowych i zewnętrznych jest odpowiednio zapewniona tylko wtedy, gdy w konkretnym przypadku chodzi o artykuły użytkowe przeznaczone do kontaktu z żywnością. Nakładające się, wielokrotne stosowanie bariery funkcjonalnej wzdłuż łańcucha dostaw nie jest zasadniczo wymagane. Tak na przykład przy kartonach transportowych i zewnętrznych – o ile są one w konkretnym przypadku artykułami użytkowymi przeznaczonymi do kontaktu z żywnością – nie jest potrzebna bariera funkcjonalna, jeżeli już przez samo ukształtowanie właściwego opakowania bądź systemu opakowaniowego żywności (np. opakowanie bezpośrednie lub wtórne) zapewnione jest, że nie ma miejsca przenoszenie się MOAH na żywność. Odpowiednio do tego – jak generalnie w przypadku artykułów użytkowych przeznaczonych do kontaktu z żywnością – niezbędna jest wystarczająca komunikacja w łańcuchu dostaw. 
Ustanowiona w niniejszym rozporządzeniu w związku z barierą funkcjonalną granica wykrywalności wynosząca 0,5 miligrama MOAH na kilogram żywności odnosi się poza tym tylko do przenoszenia się MOAH na żywność z objętych zakresem stosowania niniejszego rozporządzenia artykułów użytkowych przeznaczonych do kontaktu z żywnością i nie stanowi ogólnego najwyższego poziomu MOAH w żywności. 
Ust. 2 przewiduje wyjątki od obowiązkowego wyposażenia odnośnych artykułów użytkowych przeznaczonych do kontaktu z żywnością w barierę funkcjonalną przez podmiot zajmujący się tymi artykułami. Jeżeli istnieją specjalne warunki uniemożliwiające przenoszenie się MOAH na żywność lub innymi środkami zapewniane jest, że przenoszenie się MOAH z artykułu użytkowego przeznaczonego do kontaktu z żywnością nie jest wykrywalne przy granicy wykrywalności wynoszącej 0,5 miligrama MOAH na kilogram żywności (bądź 0,15 miligrama MOAH na kilogram płynu modelowego imitującego żywność), nie zachodzi obowiązek stosowania bariery funkcjonalnej. Pierwsza sytuacja może mieć miejsce np. wtedy, gdy zawartość MOAH w samym papierze, w tekturze lub w kartonie jest już tak mała, że nie może nastąpić przenoszenie się MOAH na żywność powyżej granicy wykrywalności. Innymi stosownymi środkami w rozumieniu pkt. 2 mogą być na przykład takie środki związane z artykułem użytkowym przeznaczonym do kontaktu z żywnością, jak włączenie adsorberów (węgiel aktywny itp.) do papieru, tektury lub kartonu, dzięki którym uniemożliwiane jest przenoszenie się MOAH na żywność. 
Zgodnie z § 6a ust. 3 odnośne artykuły użytkowe przeznaczone do kontaktu z żywnością mogą w drodze odstępstwa od § 6a ust. 1 przy uwzględnieniu ust. 4 być produkowane i wprowadzane do obrotu bez – połączonej na stałe z artykułem – bariery funkcjonalnej. Jest to jednak dozwolone tylko wtedy, gdy podmiot prowadzący przedsiębiorstwo spożywcze przed dostawą artykułu użytkowego przeznaczonego do kontaktu z żywnością pisemnie lub drogą elektroniczną oświadczy producentowi tego artykułu bądź podmiotowi wprowadzającemu go do obrotu, że rezygnuje z bariery funkcjonalnej. Oświadczenie to musi być przechowywane przez producenta artykułu użytkowego przeznaczonego do kontaktu z żywnością bądź podmiot wprowadzający go do obrotu, aby można było udowodnić właściwemu organowi, że odejście od regulacji określonej w 6a ust. 1 zdanie pierwsze było dozwolone dzięki rezygnacji przez podmiot prowadzący przedsiębiorstwo spożywcze. 
Regulacją określoną w § 6a ust. 3 objęte są podmioty prowadzące przedsiębiorstwa spożywcze, które w swoim zakresie odpowiedzialności pośrednio lub bezpośrednio stykają z żywnością przeznaczone do kontaktu z nią artykuły użytkowe wyprodukowane z wykorzystaniem materiału makulaturowego, czyli owijają bądź pakują żywność lub też w inny sposób po raz pierwszy łączą żywność z artykułem użytkowym przeznaczonym do kontaktu z nią. Obowiązek określony w § 6a ust. 3 nie odnosi się jednak na przykład do podmiotów prowadzących przedsiębiorstwa spożywcze, które nabywają wyłącznie już zapakowaną żywność (również z innego państwa członkowskiego UE lub państwa trzeciego) i dla których proces pakowania odbywa się poza ich obszarem wpływu. Podmiot prowadzący przedsiębiorstwo spożywcze zapewni jednak w tym przypadku w ramach swojego ogólnego obowiązku dochowania należytej staranności, aby odnośne wyroby odpowiadały wymaganiom dotyczącym niedozwolonego przenoszenia się MOAH.
W przypadkach określonych w § 6a ust. 3 sam podmiot prowadzący przedsiębiorstwo spożywcze podejmie zgodnie z § 6a ust. 4 stosowne środki, aby wykluczyć przenoszenie się MOAH na żywność z artykułu użytkowego przeznaczonego do kontaktu z żywnością. I tak podmiot prowadzący przedsiębiorstwo spożywcze może w ramach napełniania środkiem spożywczym stosować np. służące jako bariera funkcjonalna worki pośrednie lub podobne artykuły (patrz § 2 pkt 9 lit. b). Obowiązują odpowiednio wymagania względem granicy wykrywalności. 
Stosowanie bariery funkcjonalnej nie jest jednak jedyną możliwością zapewnienia, aby nie miało miejsca przenoszenie się MOAH na żywność z artykułu użytkowego przeznaczonego do kontaktu z nią bądź nie było ono wykrywalne. W szczególności nie zachodzi obowiązek podjęcia odpowiednich środków, jeżeli z uwagi na właściwości żywności (np. sól jadalna) lub warunki stosowania (np. w przypadku mrożonek lub krótkotrwałego kontaktu z suchą żywnością) przenoszenie się MOAH na żywność nie ma miejsca bądź występuje powyżej granicy wykrywalności i tym samym jest uważane za niewykrywalne. 
W ramach przepisów ogólnych dotyczących artykułów użytkowych przeznaczonych do kontaktu z żywnością przedsiębiorca odpowiedzialny – np. producent, podmiot wprowadzający do obrotu lub podmiot pakujący żywność – zapewni, wypełniając swój obowiązek dochowania należytej staranności, aby znajdujące się w jego zakresie odpowiedzialności bądź używane tam artykuły użytkowe przeznaczone do kontaktu z żywnością odpowiadały właściwym wymaganiom. Wskazuje się na przykład na § 30 pkt 3 kodeksu środków spożywczych, artykułów użytkowych i pasz (LFGB) oraz rozporządzenie (WE) nr 2023/2006. Zgodnie z rozporządzeniem (WE) nr 2023/2006 należy spełnić m.in. określone obowiązki udokumentowania. Jest to istotne w odniesieniu do niniejszego rozporządzenia przy kwestii bariery, która ma być stosowana, lub przy stosowaniu odstępstwa, ponieważ dokumenty sporządzane w ramach tego obowiązku mogą służyć również jako dowód tego, że bariera posiada wymaganą do przewidzianego celu funkcjonalność w odniesieniu do MOAH lub przenoszenie się MOAH na żywność z artykułu użytkowego przeznaczonego do kontaktu z nią nie jest również wtedy wykrywalne, tzn. nie występuje powyżej granicy wykrywalności, gdy bariera funkcjonalna nie jest stosowana.
Producent artykułu użytkowego przeznaczonego do kontaktu z żywnością lub podmiot wprowadzający go do obrotu oraz podmiot prowadzący przedsiębiorstwo spożywcze są zobowiązani przedstawić właściwemu organowi, na podstawie jakich warunków bądź okoliczności stosują wyjątek. § 6a ust. 5 zawiera poza tym precyzujący ww. przepisy obowiązek producentów artykułów użytkowych przeznaczonych do kontaktu z żywnością lub podmiotów wprowadzających je do obrotu, aby udostępnić dokumenty wykazujące, w jaki sposób podmiot odpowiedzialny zapewnia, by nie miało miejsca przenoszenie się MOAH na żywność. 
§ 6a ust. 6 zawiera zakazy obrotu żywnością w celu ochrony konsumentów przed możliwymi zagrożeniami dla zdrowia spowodowanymi przenoszeniem się MOAH z artykułów użytkowych przeznaczonych do kontaktu z żywnością. Zakazy obrotu odnoszą się do takich środków spożywczych poddanych obróbce artykułami użytkowymi przeznaczonymi do kontaktu z żywnością, które nie odpowiadają § 6a ust. 1 zdanie pierwsze lub § 6a ust. 4 zdanie pierwsze i nie obowiązuje przy tym jeden z odnośnych wyjątków określonych w § 6a ust. 2 bądź § 6a ust. 4 zdanie trzecie.
Do pkt. 3
Pkt 3 ustanawia zakaz stosowania artykułów użytkowych przeznaczonych do kontaktu z żywnością, które nie odpowiadają wymaganiom określonym w § 6a.
Do pkt. 4
Pkt 4 reguluje zagrożenie karą w przypadku naruszeń przepisów zawartych w § 6a rozporządzenia w sprawie artykułów użytkowych.
Do pkt. 5
Pkt 5 stanowi, że przepisy mają być stosowane dopiero po trzyletnim okresie przejściowym. 
Pkt 5 stanowi ponadto, że artykuły użytkowe przeznaczone do kontaktu z żywnością, które zostały wyprodukowane zgodnie z przepisami obowiązującymi przed datą rozpoczęcia stosowania rozporządzenia, mogą być wprowadzane do obrotu i stosowane również po tym dniu jeszcze przez kolejne dwa lata.
Do art. 2
Art. 2 zawiera zezwolenie na ogłoszenie rozporządzenia w sprawie artykułów użytkowych.
Do art. 3
Art. 3 reguluje wejście w życie niniejszego rozporządzenia.
