Ministerstwo Zdrowia, Opieki
Spotecznej i Sportu

Rozporzadzenie Sekretarza Stanu ds. Zdrowia, Opieki
Spotecznej i Sportu z 2025 r., numer referencyjny W)Z;
zmieniajgce rozporzadzenie do ustawy o towarach w
sprawie opakowan i produktéw konsumpcyjnych w
zwigzku z dodaniem substancji do czesci A zatgcznika

Sekretarz Stanu ds. Zdrowia, Opieki Spotecznej i Sportu,

uwzgledniajac art. 3 ust. 1 lit. a) i art. 4 ust. 1 rozporzadzenia do ustawy o
towarach w sprawie opakowan i produktéw konsumpcyjnych;

Decyzja:

Artykut |

W rozdziale X czesci A zatacznika do rozporzadzenia do ustawy o towarach w
sprawie opakowan i produktéw konsumpcyjnych wprowadza sie nastepujgce
zmiany:

1.

W art. 3(a) wprowadza sie nastepujgce zmiany:

a. stowa ,dihydrazyd kwasu adypinowego, CAS 1071-93-8; do stosowania
wytacznie jako tacznik krzyzowy w kopolimerach akrylowych z ketonowymi
grupami bocznymi w powtokach na tworzywach sztucznych i nie w
bezposrednim kontakcie z zywnoscia;” zastepuje sie stowami ,dihydrazyd
kwasu adypinowego, CAS 1071-93-8; nie stosowa¢ w powtokach majacych
bezposredni kontakt z kwasng zywnoscia;”.

b. przed substancja , kwas styrenosulfonowy oraz sole amonowe, potasowe i
sodowe” dodaje sie nastepujgcg substancje:

produkty reakcji propylenoiminy z homopolimerem 1,6-
diizocyjanatoheksanu, zablokowane eterem glicydowym butylu i glikolem
monometoksypolietylenowym, CAS 2416007-57-1;

W art. 7 lit. ¢) po stowach ,polimery epoksydowe, zgodnie z rozdziatem XII i
rozdziatem 1V, art. 2.2 g.1”, dodaje sie nastepujacg substancje wraz z
powigzanymi danymi:

produkty reakcji propylenoiminy z homopolimerem 1,6-diizocyjanatoheksanu,
zablokowane eterem glicydowym butylu i glikolem
monometoksypolietylenowym, CAS 2416007-57-1;

Stronalz5



Ministerstwo Zdrowia, Opieki
Spotecznej i Sportu

Rozporzadzenie Sekretarza Stanu ds. Zdrowia, Opieki
Spotecznej i Sportu z 2025 r., numer referencyjny W)Z;
zmieniajgce rozporzadzenie do ustawy o towarach w
sprawie opakowan i produktéw konsumpcyjnych w
zwigzku z dodaniem substancji do czesci A zatgcznika

3. W art. 12.3 wprowadza sie nastepujgce zmiany:

a. Substancja ,ftalan diizobutylu” wraz z powigzanymi danymi zostata
zastgpiona przez:

dihydrazyd kwasu 5
adypinowego:

b. Po ,czwartorzedowych zwigzkach amonu, ogétem: 0,5” dodaje sie
nastepujaca substancje z odpowiednimi wpisami:

produkty reakcji propylenoiminy z homopolimerem 1,6- | 0,05
diizocyjanatoheksanu, zablokowane eterem
glicydowym butylu i glikolem
monometoksypolietylenowym, CAS 2416007-57-1:

Artykut 1l

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastepujacym po dacie jego
publikacji w Dzienniku Urzedowym.

Niniejsze rozporzadzenie wraz z nota wyjasniajaca zostanie opublikowane w
Dzienniku Urzedowym.

Sekretarz Stanu ds. Zdrowia, Opieki Spotecznej i Sportu,
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Nota wyjasniajaca
. UWAGI OGOLNE
1. Wstep

Celem przedmiotowego rozporzadzenia jest dodanie nowych substancji do czesci A
zatagcznika do rozporzadzenia do ustawy o towarach w sprawie opakowan i
produktéw konsumpcyjnych, o co zwrdcity sie zainteresowane strony; substancje te
zostaty ocenione przez Niderlandzki Komitet ds. Oceny Bezpieczehstwa Materiatéw
do Kontaktu z Zywno$cig (nid. Nederlandse Commissie beoordeling veiligheid
voedselcontactmaterialen - NCbvv). NCbvv przeprowadza oceny ryzyka w
odniesieniu do zezwolen krajowych na podstawie rozporzadzenia do ustawy o
towarach w sprawie opakowan i produktédw konsumpcyjnych w imieniu Sekretarza
Stanu ds. Zdrowia, Opieki Spotecznej i Sportu.

Na podstawie przeprowadzonych ocen ryzyka NCbvv zalecit, ze niektére substancje
moga zostaé dopuszczone i na jakich warunkach moze to nastgpi¢. Oceny NCbvv
sg standardowo podawane do wiadomosci publicznej. W tym celu na stronie
internetowej Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego i Srodowiska
(www.rivm.nl) publikowane sa odpowiednie oceny.

2. Konsultacje

Projekt niniejszego rozporzadzenia zostat przestany uczestnikom w ramach
systematycznych konsultacji dotyczacych ustawy o towarach®. Konsultacje te nie
daty podstaw do przedstawienia zadnych uwag.

3. Powiadomienie

Projekt rozporzadzenia zostat zgtoszony Komisji Europejskiej zgodnie z art. 5 ust. 1
dyrektywy (UE) 2015/15352. Wymagane jest powiadomienie Komisji Europejskiej,
poniewaz art. | tego rozporzadzenia zawiera przepisy techniczne okreslone w
dyrektywie (UE) 2015/1535. W odpowiedzi na to powiadomienie do okreslenia

4. Konsekwencje dla obciazenia regulacyjnego i skutki finansowe

Niniejsze rozporzadzenie nie ma wptywu na obcigzenie administracyjne obywateli

i przedsiebiorstw. Nie ma kosztéw informacyjnych. Nie ma kosztéw zgodnosci.
Branza handlowa ztozyta wnioski o zezwolenie na stosowanie niektérych substancji
w opakowaniach i wyrobach konsumpcyjnych. Niniejsze rozporzadzenie przewiduje,
miedzy innymi, dodanie (wraz z rozszerzeniem warunkdéw) substancji do réznych
rozdziatéw czesci A zatgcznika do rozporzadzenia do ustawy o towarach w sprawie
opakowan i produktéw konsumpcyjnych. Po dodaniu tych substancji branza
handlowa moze z nich korzystaé. Bedzie to miato pozytywny wptyw na dziatalnos¢
przedsiebiorstw.

1 W ROW uczestnicza przedstawiciele przemystu i handlu, konsumentéw, wtaéciwych
ministerstw oraz Niderlandzkiego Urzedu ds. Bezpieczefstwa Zywnosci i Produktéw
Konsumenckich (nid. Nederlandse Voedsel- en Warenautoriteit - NVWA).

2 Dyrektywa (UE) 2015/1535 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9 wrze$nia 2015 r.
ustanawiajgca procedure udzielania informacji w dziedzinie przepiséw technicznych oraz
zasad dotyczacych ustug spoteczenstwa informacyjnego (tekst jednolity) (Dz.U. L 241 z 2015
r..
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http://www.rivm.nl/

Niderlandzki Komitet Doradczy ds. Obcigzenia Regulacyjnego (nid. Adviescollege
toetsing regeldruk - ATR) nie wybrat tej sprawy do formalnej opinii, poniewaz - z
wyjatkiem niewielkich jednorazowych kosztéw informacyjnych - nie oczekuje sie,
ze bedzie ona miata jakiekolwiek istotne konsekwencje dla obcigzenia
regulacyjnego.

5. Wykonalnosé

Projekt niniejszego rozporzadzenia zostat przedtozony Niderlandzkiemu Urzedowi
ds. Bezpieczefstwa Zywnosci i Produktéw Konsumenckich (dalej: NVWA) w celu
oceny ewentualnych konsekwencji dla wykonalnosci. NVWA stwierdzit, ze
rozporzadzenie jest wykonalne, mozliwe do przeprowadzenia i odporne na
oszustwa. Przyjeto propozycje tekstowg NVWA. NVWA zwrécit sie réwniez o
wyrazniejsze okreslenie, ktérych produktéw reakcji rozporzadzenie dotyczy
(zamiast podania samego numeru CAS). W porozumieniu z NVWA i NCbvv
postanowiono nie zmienia¢ wskazania produktéw reakcji. W ramach przysztych
zezwoleh dla substancji rozwazone zostang sposoby unikniecia ewentualnych
nieporozumien.

Koszty prac rozwojowych zgtaszane przez NVWA sg uwzgledniane w ogélnej ocenie
zadan, ktére maja by¢ realizowane przez NVWA.

Il. Noty wyjasniajace poszczegdlne artykuty
Artykut |
Zmiany merytoryczne na podstawie oceny dokumentacji przez NCbvv

Do rozdziatu X (powtoki) czesci A zatgcznika do rozporzadzenia do ustawy o
towarach w sprawie opakowan i produktéw konsumpcyjnych (dalej: WVG) dodano
jedna substancje. Ponadto zmienia sie warunki stosowania jednej substancji. W
tym celu wnioskodawcy, ktérzy ztozyli wniosek o zezwolenie dla tej substancji,
przedtozyli dokumentacje. Ocena dokumentacji prowadzi do wtaczenia tej
substancji z odpowiednimi ograniczeniami lub do przyjecia wymienionego
ograniczenia.

W rozdziale X (powtoki), ust. 3 lit. a) (monomery) czesci A zatacznika do WVG, na
podstawie ocen dokonanych przez NCbvv, wprowadza sie nastepujgce
dostosowania:
¢ Dodaje sie jedna substancje (grupe) (produkty reakcji propylenoiminy z
homopolimerem 1,6-diizocyjanatoheksanu, zablokowane eterem
glicydowym butylu i glikolem monometoksypolietylenowym), ktéra ma by¢
stosowana jako spoiwo w powtokach.
e Rozszerza sie warunki stosowania jednej substancji (dihydrazyd kwasu
adypinowego).

Artykut Il
Artykut ten reguluje wejscie w zycie rozporzadzenia. Wejscie w zycie nie jest

zwigzane z ustalonymi terminami zmiany, ale - biorgc pod uwage pozytywne
skutki biznesowe - wchodzi w zycie tak szybko, jak to mozliwe.
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Sekretarz Stanu ds. Zdrowia, Opieki Spotecznej i Sportu,
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