Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport

Ministerstwo Zdrowia, Opieki
Spotecznej i Sportu

Rozporzadzenie Sekretarza Stanu ds. Zdrowia, Opieki
Spotecznej i Sportu z dnia .............. 2025, ...l -Wjz,
Zmiana rozporzgdzenia do ustawy o towarach w sprawie
opakowan i produktéw konsumpcyjnych w zwigzku z
dodaniem substancji do czesci A zatgcznika oraz
szeregiem zmian technicznych

Sekretarz Stanu ds. Zdrowia, Opieki Spotecznej i Sportu,

uwzgledniajgc art. 3 ust. 1 lit. @) i art. 4 ust. 1 rozporzadzenia do ustawy o
towarach w sprawie opakowan i artykutéw konsumpcyjnych;

Decyzja:

ARTYKUL |

W czesci A zatgcznika do rozporzadzenia do ustawy o towarach w sprawie
opakowan i artykutéw konsumpcyjnych wprowadza sie nastepujgce zmiany:

A

W rozdziale 0, ust. 0.5.1 lit. e) zyskuje nastepujace brzmienie:

e) Uwalnianie pierwszorzedowych amin aromatycznych z materiatéw lub wyrobdéw
wytwarzanych przy uzyciu izocyjanianéw aromatycznych lub barwnikéw
przygotowanych przez diazowanie musi spetnia¢ wymogi okreslone w punkcie 2
zatgcznika Il do rozporzadzenia (UE) nr 10/2011.

B

W rozdziale | tabela I-1 zostata zmieniona w nastepujacy sposéb:
1. Substancja ,ftalan diizobutylu” wraz z powigzanymi danymi zostata zastgpiona
przez:

l - | 84-69-5 | ftalan diizobutylu | 0,6 | (9)
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2. Na dole tabeli dodano uwage o nastepujacej tresci:
(9) SML ma zastosowanie do sumy ftalanu dibutylu (DBP), ftalanu diizobutylu
(DIBP), ftalanu benzylobutylu (BBP) i ftalanu di(2-etyloheksylu) (DEHP),
wyrazonej jako odpowiedniki DEHP przy uzyciu nastepujacego wzoru: DBP*5 +
DIBP*4 + BBP*0.1 + DEHP*1.

C

w rozdziale Il wprowadzono nastepujace zmiany:

1. Wust. 1.2.2 lit. 0) wyrazenie ,ftalan butylu benzylu, zawierajgcy nie wiecej niz
1 % ftalanu dibenzylu;” zastepuje sie wyrazeniem ,ftalan benzylu butylu,
zawierajacy nie wiecej niz 1 % ftalanu dibenzylu;”.

2. W ust. 1.3.3 tabele zmieniono w nastepujacy sposdb:
a. Substancja ,,2,2-bis(4-hydroksyfenylo)propan” wraz z powigzanymi danymi
zostaje zastgpiona przez:

| 2,2-bis(4-hydroksyfenylo)propan: | 0,05 |

b. Po substancji ,1,2-benzoizotiazolin-3-on” dodaje sie nastepujaca substancje i
zwigzane z nig dane:

| ftalan benzylu butylu: | 0,62 |

C. Substancja ,ftalan dibutylu” wraz z powigzanymi danymi zostaje zastapiona
przez:

| ftalan dibutylu: | 0,62 |

r
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d. Substancja ,ftalan di(2-etyloheksylu)” wraz z powigzanymi danymi zostaje
zastapiona przez:

| ftalan di(2-etyloheksylu): | 0,62 |

e. Substancja ,ftalan diizobutylu” wraz z powigzanymi danymi zostaje
zastgpiona przez:

| ftalan diizobutylu: | 0,62 |

f. Na dole tabeli dodano uwage o nastepujacej tresci:
2 SML ma zastosowanie do sumy ftalanu dibutylu (DBP), ftalanu diizobutylu
(DIBP), ftalanu benzylobutylu (BBP) i ftalanu di(2-etyloheksylu) (DEHP),
wyrazonej jako odpowiedniki DEHP przy uzyciu nastepujacego wzoru:
DBP*5 + DIBP*4 + BBP*0.1 + DEHP*1.

3. Ust. 1.3.5 otrzymuje brzmienie:

1.3.5 Uwalnianie pierwszorzedowych amin aromatycznych z materiatéw lub
wyrobdéw wytwarzanych przy uzyciu izocyjanianéw aromatycznych lub
barwnikéw przygotowanych przez diazowanie musi spetnia¢ wymogi
okreslone w punkcie 2 zatgcznika Il do rozporzadzenia (UE) nr 10/2011.

4. W ust. 2.3.2 tabele zmieniono w nastepujacy sposdb:
a. ,aminy aromatyczne: NA” zastapiono przez:

.pierwszorzedne aminy aromatyczne: NA'",

b. Na dole tabeli dodano uwage o nastepujgcej tresci:
! Wyrazone jako anilina. Granica wykrywalnosci wynosi 0,002 mg/kg
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zywnosci lub substytutu zywnosci.

5. Paragraf 2.3.4 otrzymuje brzmienie:

2.3.4. Uwalnianie pierwszorzedowych amin aromatycznych z materiatéw lub
wyrobéw wytwarzanych przy uzyciu izocyjanianéw aromatycznych lub
barwnikéw przygotowanych przez diazowanie musi spetnia¢ wymogi
okreslone w punkcie 2 zatgcznika Il do rozporzadzenia (UE) nr 10/2011.

D

w rozdziale Ill wprowadzono nastepujace zmiany:
1. W ust. 4.2 tabele zmieniono w nastepujgcy sposéb:

a. Substancja ,ftalan dibutylu” wraz z powigzanymi danymi zostaje zastgpiona
przez:

ftalan dibutylu + |+ 0,6°

b. Substancja ,ftalan di(2-etyloheksylu)” wraz z powigzanymi danymi zostaje
zastagpiona przez:

ftalan di(2- + |+ 0,6°
etyloheksylu)

c. Na dole tabeli dodano uwage o nastepujacej tresci:

® SML dla sumy ftalanu dibutylu (DBP), ftalanu diizobutylu (DIBP), ftalanu
benzylobutylu (BBP) i ftalanu di(2-etyloheksylu) (DEHP), wyrazonej jako
odpowiedniki DEHP przy uzyciu nastepujgcego wzoru: DBP*5 + DIBP*4 +
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BBP*0.1 + DEHP*1

2. W ust. 5.7 tabele z przypisami zastapiono przez:

SML mg/kg

Kategoria produktu, o ktérej mowa w ust.
3.3

substancja/grupa substancji | | .
glin 1 1
laktam 6-aminoheksanowy 1,51 15
Pierwszorzedne aminy NA?2 NA2?
aromatyczne

benzotiazol 0,05* 0,5
amina dibenzylowa 0,05! 0,5
merkaptany NAL3 NA3
Cynk 5 5

1 W praktyce przyjmuje sie, ze dziennie zuzywa sie pie¢ smoczkow
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jednorazowych na dziecko. Limit migracji specyficznej na smoczek stanowi
zatem jedna pigta wartosci podanej w tabeli. Smoczki do butelek i smoczki
uspokajajgce wielokrotnego uzytku podlegajg przepisom czesci B, rozdziatu I,
ust. 4.2.1 (5) i ust. 4.2.2 (1), dotyczacym badania wyrobéw przeznaczonych do
wielokrotnego kontaktu ze srodkami spozywczymi.

2 Zawartosc jest wyrazona jako anilina. Granica wykrywalnosci wynosi 0,002
mg/kg zywnosci lub substytutu zywnosci.

3 Granica wykrywalnosci wynosi 0,05 mg/kg zywnosci lub substytutu zywnosci.

3. Ust. 5.9 otrzymuje brzmienie:

5.9 Uwalnianie pierwszorzedowych amin aromatycznych z materiatéw lub
wyrobéw wytwarzanych przy uzyciu izocyjanianéw aromatycznych lub
barwnikéw przygotowanych przez diazowanie musi spetnia¢ wymogi
okres$lone w punkcie 2 zatgcznika Il do rozporzadzenia (UE) nr 10/2011.

E

w rozdziale IV wprowadzono nastepujgce zmiany:
1. Ust. 2.2 lit. g) pkt 4°) zmieniono w nastepujacy sposdb:

a. ,ftalan butylu benzylu, zawierajacy nie wiecej niz 1 % ftalanu dibenzylu;”
zastagpiono przez ,ftalan benzylu butylu, zawierajgcy nie wiecej niz 1 %
ftalanu dibenzylu;”;

b. skresla sie ,ftalan diizodecylu”;

c. dodaje sie nastepujace pozycje w porzadku alfabetycznym:

kwas ftalowy, diestry z nasyconymi alkoholami Co-C1; 0 zawartosci powyzej
90 % Cyo (nr CAS 0068515-49-1 i 0026761-40-0);
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2. W ust. 4.3 tabele z przypisami zastapiono przez:

substancja/grupa substancji SML mg/kg
pierw. aminy alifatyczne, tgcznie: 3
drug. aminy alifatyczne: NA!
alkilo(Cs-Cys) sulfoniany benzenu, tacznie: 30
glin: 5
antymon: 0,04
Pierwszorzedne aminy aromatyczne: NA?
arsen 0,002
bar: 1,2
1,2-benzizotiazolin-3-on: 30
ftalan benzylu butylu: 0,63
beryl: 0,01
eter bis(2-hydroksyetylowy) i etanodiol, 30
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tacznie:

2,2-bis(4-hydroksyfenylo)propan: 0,05

bizmut: 1

kwas p-tert-butylobenzoesowy: 0,1

kadm: 0,005

chrom: 0,25

grupy cyjanianowe lub grupy izocyjanianowe: NA?!

ftalan dibutylu: 0,63

ftalan dicykloheksylu: 30

eter monoetylowy glikolu dietylenowego i

ftalan trietylenu-

di(2-etyloheksylu): 0,63

epichlorohydryna: QM = 1 mg/kg EP
Substancje zawierajace epoksydy, inne niz 5 mg/kg w EP (jako grupa
epoksydowane oleje Iniane i sojowe, tacznie: epoksydowa, MG = 43)
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zwigzki fenolowe, tgcznie:

15 (jako fenol)

o-fenylofenol, sél sodowa: 0,1
formaldehyd i heksametylenotetramina, 15
tacznie:

estry fosforanowe epoksydowanego 0,05
polibutadienu z kohcowymi grupami

hydroksylowymi:

kwas ftalowy, diestry z nasyconymi alkoholami | 1.8
Co-C11 zawierajacymi wiecej niz 90 % Cio

eter monoetylowy glikolu, tacznie: 30
zelazo: 40
kobalt: 0,02
miedz: 4
rtec: 0,003

zwigzki litu, tgcznie:

0,048 (w przeliczeniu na lit)

otéw

0,01*
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mangan: 1,8

melamina: 2,5

molibden: 0,12

nikiel: 0,14

nadtlenki: NA?

2,4,7,9-tetrametylo-5-decyn-4,7-diol, addukt 0,05

tlenku etylenu:

tal: 0,0001

cyna: 100 (o ile rozporzgdzenie (UE)
2023/915 nie stanowi
inaczej)®

chlorek toluenosulfonylowy: NA?

wanad: 0,01

srebro: 0,08

cynk: 5

cyrkon: 2°
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Termin ,NA” oznacza niewykrywalny [,niet aantoonbaar”] i do celéw
praktycznych jest utozsamiany z wartoscia nie wiekszg niz 0,05.

Zawartosc jest wyrazona jako anilina. Granica wykrywalnosci wynosi 0,002
mg/kg zywnosci lub substytutu zywnosci.

3 SML ma zastosowanie do sumy ftalanu dibutylu (DBP), ftalanu diizobutylu (DIBP),
ftalanu benzylobutylu (BBP) i ftalanu di(2-etyloheksylu) (DEHP), wyrazonej jako
odpowiedniki DEHP przy uzyciu nastepujgcego wzoru: DBP*5 + DIBP*4 +
BBP*0.1 + DEHP*1.

Nie dotyczy blachy ocynowanej stosowanej jako opakowanie Srodkéw
spozywczych

W przypadku metali pasywowanych, ktére (moga) mie¢ kontakt z kwasna
zywnoscia, zgodnos$¢ z SML dla cyrkonu musi by¢ wykazana w samej Zywnosci
lub alternatywnie w 1,5 % kwasie cytrynowym.

W rozdziale IX wprowadza sie nastepujace zmiany:
1. W ust. 3.2 tabele zmieniono w nastepujgcy sposdb:
a. Skresla sie substancje ,,aminy aromatyczne” wraz z powigzanymi danymi.

b. Substancja ,ftalan dibutylu” wraz z powigzanymi danymi zostaje zastgpiona
przez:

| ftalan dibutylu: | 0,62 |

c. Substancja ,ftalan di(2-etyloheksylu)” wraz z powigzanymi danymi zostaje
zastgpiona przez:
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| ftalan di(2-etyloheksylu): | 0,62 |
d. Po substancji ,melamina” dodaje sie nastepujgca substancje i zwigzane z nig
dane:
| Pierwszorzedne aminy aromatyczne: | NA®

e. Na dole tabeli dodaje sie dwie uwagi o nastepujacej tresci:

2 SML ma zastosowanie do sumy ftalanu dibutylu (DBP), ftalanu diizobutylu
(DIBP), ftalanu benzylobutylu (BBP) i ftalanu di(2-etyloheksylu) (DEHP),
wyrazonej jako odpowiedniki DEHP przy uzyciu nastepujagcego wzoru:
DBP*5 + DIBP*4 + BBP*0.1 + DEHP*1,

3 Zawartos¢ jest wyrazona jako anilina. Granica wykrywalnosci wynosi
0,002 mg/kg zywnosci lub substytutu zywnosci.

2. Ustep 3,4 otrzymuje brzmienie:

3.4. Uwalnianie pierwszorzedowych amin aromatycznych z materiatéw lub
wyrobdéw wytwarzanych przy uzyciu izocyjanianéw aromatycznych lub
barwnikédw przygotowanych przez diazowanie musi spetnia¢ wymogi
okreslone w punkcie 2 zatgcznika Il do rozporzadzenia (UE) nr 10/2011.

G

W rozdz. X wprowadzono nastepujgce zmiany:
1. W ust. 3 lit. a) wprowadzono nastepujgce zmiany:
a. Po substancji ,,1,2-bis(trietoksysilylo)etan” dodaje sie nastepujaca
substancje:
2-butylo-2-etylo-1,3-propanodiol;

r
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b. ,N-(1,1-dimetylo-3-oksobutylo)akrylamid, CAS 2873-97-4, do stosowania
wytgcznie jako komonomer w kopolimerach akrylowych, do indukowania
keto grup bocznych usieciowanych dihydrazydem kwasu adypinowego, w
powtokach na tworzywach sztucznych i nie do bezposredniego kontaktu z
zywnoscia;” zastepuje sie wyrazeniem ,N-(1,1-dimetylo-3-
oksobutylo)akrylamid, CAS 2873-97-4;".

2. W ust. 3 lit. k) wyrazenie ,ftalan butylu benzylu, zawierajacy nie wiecej niz
1 % ftalanu dibenzylu;” zastepuje sie wyrazeniem ,ftalan benzylu butylu,
zawierajacy nie wiecej niz 1 % ftalanu dibenzylu;”.

3. W ust. 9 lit. a) ,zgodnie z ust. 7 lit. ¢) niniejszego rozdziatu” zastepuje sie
przez:
»azotek chromu (nr CAS 24094-93-7 lub 12053-27-0), w powtokach na bazie
azotku chromu otrzymywanych w procesie fizycznego osadzania z fazy
gazowej (PVD);
inne substancje: zgodnie z ust. 7 lit. ¢) niniejszego rozdziatu.”

4, W § 12,3 wprowadza sie nastepujgce zmiany:
a. po substancji ,kwas tert-butylobenzoesowy” dodaje sie nastepujace
substancje i zwigzane z nimi dane:

ftalan benzylu butylu: 0,6°
2-butylo-2-etylo-1,3-propanodiol: 5

b. Po substancji ,,5-chloro-2-metylo-4-izotiazolin-3-on” dodaje sie nastepujaca
substancje i zwigzane z nig dane:
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| Zwigzki chromu | 0,1 (jako chrom) |

c. Substancja ,ftalan dibutylu” wraz z powigzanymi danymi zostaje
zastgpiona przez:

| ftalan dibutylu: | 0,6°

d. Po substancji ,ftalan dibutylu” dodaje sie nastepujaca substancje i
zwigzane z nig dane:

| ftalan di(2-etyloheksylu): | 0,6°

e. Substancja ,ftalan diizobutylu” wraz z powigzanymi danymi zostaje
zastapiona przez:

| ftalan diizobutylu: | 0,6° |

f. Na dole tabeli dodano uwage o nastepujacej tresci:
> SML wynoszgacy 0,6 mg/kg ma zastosowanie do sumy ftalanu dibutylu
(DBP), ftalanu diizobutylu (DIBP), ftalanu benzylu butylu (BBP) i ftalanu
di(2-etyloheksylu) (DEHP), wyrazonej jako odpowiedniki DEHP przy
uzyciu nastepujgcego wzoru: DBP*5 + DIBP*4 + BBP*0.1 + DEHP*1.

5. Ustep 12,6 otrzymuje brzmienie:

12.6. Uwalnianie pierwszorzedowych amin aromatycznych z materiatéw lub
wyrobdéw wytwarzanych przy uzyciu izocyjanianéw aromatycznych lub
barwnikédw przygotowanych przez diazowanie musi spetnia¢ wymogi
okreslone w punkcie 2 zatacznika Il do rozporzadzenia (UE) nr 10/2011.
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Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport

Ministerstwo Zdrowia, Opieki
Spotecznej i Sportu

Rozporzadzenie Sekretarza Stanu ds. Zdrowia, Opieki
Spotecznej i Sportu z dnia .............. 2025, ...l -Wjz,
Zmiana rozporzgdzenia do ustawy o towarach w sprawie
opakowan i produktéw konsumpcyjnych w zwigzku z
dodaniem substancji do czesci A zatgcznika oraz
szeregiem zmian technicznych

H
W rozdziale XII, ust. 2, tabele XlI-1 zmieniono w nastepujgcy sposéb:

1. Substancja ,ftalan dibutylu” wraz z powigzanymi danymi zostata zastgpiona
przez:

157 74880 | 84-74-2 ftalan dibutylu 0,6 (1)(2)

2. Substancja ,ftalan di(2-etyloheksylu)” wraz z powigzanymi danymi zostaje
zastagpiona przez:

283 74640 |[117-81-7 ftalan di(2-etyloheksylu) 0,6 (1)(2)

3. Na dole tabeli dodano uwage o nastepujacej tresci:

(2) SML ma zastosowanie do sumy ftalanu dibutylu (DBP), ftalanu diizobutylu
(DIBP), ftalanu benzylobutylu (BBP) i ftalanu di(2-etyloheksylu) (DEHP),
wyrazonej jako odpowiedniki DEHP przy uzyciu nastepujacego wzoru:
DBP*5 + DIBP*4 + BBP*0.1 + DEHP*1.

ARTYKUL 1l
Opakowania i artykuty konsumpcyjne zgodne z rozporzgdzeniem do ustawy o
towarach w sprawie opakowan i artykutéw konsumpcyjnych w brzmieniu z dnia 30

czerwca 2025 r. i wprowadzone na rynek przed dniem 1 stycznia 2026 r. moga by¢
oferowane do sprzedazy do wyczerpania zapasow.
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Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport

Ministerstwo Zdrowia, Opieki
Spotecznej i Sportu

Rozporzadzenie Sekretarza Stanu ds. Zdrowia, Opieki
Spotecznej i Sportu z dnia .............. 2025, ...l -Wjz,
Zmiana rozporzgdzenia do ustawy o towarach w sprawie
opakowan i produktéw konsumpcyjnych w zwigzku z
dodaniem substancji do czesci A zatgcznika oraz
szeregiem zmian technicznych

Artykut I
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 lipca 2025 r.

Niniejsze rozporzadzenie i nota wyjasniajgca zostang opublikowane w Dzienniku
Urzedowym.

Sekretarz Stanu ds. Zdrowia, Dobrostanu i Sportu,
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NOTA WYJASNIAJACA
I. UWAGI OGOLNE
1. Wprowadzenie

Celem przedmiotowego rozporzadzenia jest dodanie nowych substancji do czesci A
zatacznika do rozporzadzenia do ustawy o towarach w sprawie opakowan i
produktéw konsumpcyjnych, o co zwrdcity sie zainteresowane strony w ostatnich
miesigcach; substancje te zostaty ocenione przez Niderlandzki Komitet ds. Oceny
Bezpieczehstwa Materiatéw do Kontaktu z Zywnoscig (nid. Nederlandse Commissie
beoordeling veiligheid voedselcontactmaterialen - NCbvv). NCbvv przeprowadza
oceny ryzyka w odniesieniu do zezwoleh krajowych na podstawie rozporzadzenia
do ustawy o towarach w sprawie opakowan i produktéw konsumpcyjnych w imieniu
Ministra 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 s odpowiednie oceny.

Ponadto wprowadza sie kilka zmian i poprawek technicznych oraz Limit Migracji
Specyficznej (zwany dalej SML) szeregu substancji dostosowanych do SML
majacego zastosowanie w rozporzadzeniu (UE) nr 10/2011*. W niektérych tabelach
wprowadzono kilka zmian dotyczacych substancji i przypiséw. Ze wzgledu na
czytelnos¢ tabele te zastgpiono w catosci.

2. Konsultacje

Projekt tego rozporzadzenia zostat przedtozony uczestnikom regularnych
konsultacji w sprawie ustawy o towarach?. Konsultacje te doprowadzity do zmiany
projektu w celu dostosowania SML ftalanu dibutylu (DBP), ftalanu diizobutylu
(DIBP), ftalanu benzylu butylu (BBP) i ftalanu di(2-etyloheksylu) (DEHP) oraz
przepiséw dotyczacych braku pierwszorzedowych amin aromatycznych do
przepiséw okreslonych w rozporzadzeniu (UE) nr 10/2011.

3. Notyfikacja

Projekt rozporzgdzenia zostat zgtoszony Komisji Europejskiej zgodnie z art. 5 ust. 1
dyrektywy (UE) 2015/15353. 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 skutkéw finansowych

! Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 10/2011 z dnia 14 stycznia 2011 r. w sprawie materiatéw i
wyrobdéw z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia (Dz.U. 2011, L 12).
2 W ROW uczestnicza przedstawiciele przemystu i handlu, konsumentéw, wtasciwych
ministerstw oraz niderlandzkiego Urzedu ds. Bezpieczefstwa Zywnosci i Produktéw
Konsumenckich (nid. Nederlandse Voedsel- en Warenautoriteit - NVWA).

3 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/

Rozporzgdzenie nie ma wptywu na obcigzenia administracyjne obywateli

i przedsiebiorstw. Nie ma kosztéw informacyjnych. Koszty zgodnosci sg
ograniczone. W niektérych przypadkach Limit Migracji Specyficznej substancji
zostaje zaostrzony ze wzgledéw bezpieczehnstwa zywnosci; W takich przypadkach
przedsiebiorstwa musza sprawdzié, czy ich produkty sg nadal zgodne z
prawodawstwem, oraz, w razie potrzeby, dostosowaé produkty do nowych
wymogow.

Branza handlowa ztozyta wnioski o zezwolenie na stosowanie niektérych substancji
w opakowaniach i wyrobach konsumpcyjnych. Rozporzadzenie to przewiduje
dodanie substancji do réznych rozdziatéw czesci A zatgcznika do rozporzadzenia do
ustawy o towarach w sprawie opakowan i artykutéw konsumpcyjnych. Po dodaniu
tych substancji branza handlowa moze z nich korzystad. Bedzie to miato
pozytywny wptyw na dziatalno$¢ przedsiebiorstw.

Koszty ponoszone przez przedsiebiorstwa sg réwniez umiarkowane, poniewaz
istnieje rozsadny okres przejsciowy, w ktérym produkty, ktére zostaty juz
wprowadzone do obrotu w danej formie, moga by¢ nadal oferowane do sprzedazy
po wejsciu w zycie tych przepiséw.

Niderlandzka Rada Doradcza ds. Obcigzeh Regulacyjnych (ATR) nie wybrata
dokumentu do formalnej opinii, poniewaz nie ma on znaczacego wptywu na
obcigzenie regulacyjne.

5. Wykonalnosé

Projekt rozporzadzenia zostat przedtozony niderlandzkiemu Urzedowi ds.
Bezpieczehstwa Zywnosci i Produktéw Konsumenckich (zwanemu dalej NVWA) w
celu oceny ewentualnych konsekwencji dla wykonalnosci. NVWA uwaza
proponowane zmiany za wykonalne, mozliwe do egzekwowania i odporne na
oszustwa. Ponadto NVWA zauwaza, ze w rozdziale | brakuje SML dla ftalanu
dibutylu (DBP). Powinien on, analogicznie do SML dla ftalanu diizobutylu (DIBP),
miec wartos¢ 0,6 dla wazonej sumy DBP, DIBP, BBP i DEHP. NVWA stusznie
wskazuje, ze ten SML ma réwniez zastosowanie, jezeli obecny jest tylko ftalan
dibutylu, ale wigczenie SML dla ftalanu dibutylu do rozdziatu | jest zbedne,
poniewaz w takim przypadku zastosowanie ma SML dla ftalanu dibutylu w
rozporzadzeniu (UE) nr 10/2011. Mozna zatem poming¢ adaptacje tekstu.

Il. Noty wyjasniajace uporzadkowane wedtug artykutéw
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 artykutéw konsumpcyjnych (zwanego dalej WVG)
dodano dwie substancje. Ponadto zmienia sie warunki stosowania jednej
substancji. W tym celu wnioskodawcy, ktérzy ztozyli wniosek o zezwolenie na
stosowanie tych substancji, przedtozyli dokumentacje. Ocena dokumentacji
prowadzi do wigczenia tych substancji z odpowiednimi ograniczeniami lub do
dostosowania wymienionych ograniczen.

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 (2-butylo-2-etylo-1,3-propanodiol), do
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stosowania w powtokach poliestrowych na metalu.
e Rozszerza sie warunki stosowania jednej substancji (N-(1,1-dimetylo-3-
oksobutyl)akryloamid).
Ponadto ust. 9 tego samego rozdziatu dopuszcza nowa substancje (azotek chromu)
stosowang do powlekania przyboréw metalowych.

Korekty i wyjasnienia

WVG ujawnia rézne maksymalne wartosci migracji dla plastyfikatoréw ftalanu
dibutylu i ftalanu diizobutylu w réznych miejscach. Europejskie rozporzgdzenie w
sprawie tworzyw sztucznych?, od zmiany z 11 lipca 2023 r.5, stosuje sume wazona
SML wynoszaca 0,6 mg/kg zywnosci dla ftalanu dibutylu (DBP) wraz z ftalanem
diizobutylu (DIBP), ftalanem benzylu butylu (BBP) i ftalanem di(2-etyloheksylu)
(DEHP). Limit ten zostat przyjety we wszystkich miejscach w WVG, gdzie
wymieniona jest jedna z tych substancji.

Substancja ,,2,2-bis(4-hydroksyfenylo)propan” (lepiej znana jako bisfenol A, BPA)
ma zastosowanie w tworzywach sztucznych i powtokach. W 2018 r. prawodawstwo
europejskie obnizyto SML dla BPA w tworzywach sztucznych i powtokach. Ten
zmniejszony SML powinien mie¢ réwniez zastosowanie do materiatéw
uregulowanych w WVG. Niniejsze rozporzadzenie zapewnia dostosowanie SML dla
tej substancji w WVG do SML w prawodawstwie europejskim. Jezeli prawodawstwo
europejskie dotyczace stosowania i SML dla BPA i podobnych substancji zostanie
zmienione przed publikacja niniejszego rozporzadzenia, niniejsze rozporzadzenie
zmieniajace zostanie dostosowane w taki sposdb, aby rozporzadzenie do ustawy o
towarach w sprawie opakowan i artykutéw konsumpcyjnych pozostato zgodne z
prawodawstwem europejskim.

Artykut Il

W art. Il przewidziano okres przejsciowy. Okres przejsciowy sktada sie z dwéch
czesci: okresu 6 miesiecy (do dnia 1 grudnia 2026 r.), w ktérym opakowania i
artykuty konsumpcyjne zgodne z WVG w brzmieniu na dzieh 30 czerwca 2025 r.
moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu, oraz nieograniczonego okresu, w ktérym
produkty juz wprowadzone do obrotu moga by¢ nadal oferowane do sprzedazy. Ten
okres przejsciowy jest zgodny ze zwyktym okresem przewidzianym w przepisach
Unii Europejskiej dotyczacych materiatéw przeznaczonych do kontaktu z
Zywnoscia.

Artykut Il
Artykut ten reguluje wejscie w zycie rozporzadzenia. Na wejscie w zycie bedg miaty

wptyw ustalone terminy zmian.

Sekretarz Stanu ds. Zdrowia, Dobrostanu i Sportu,

4 Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 10/2011 z dnia 14 stycznia 2011 r. w sprawie materiatéw i
wyrobdéw z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia (Dz.U. 2011, L 12).
> Rozporzadzenie Komisji (UE) 2023/1442 z dnia 11 lipca 2023 r. zmieniajace zatgcznik | do
rozporzadzenia (UE) nr 10/2011 w sprawie materiatéw i wyrobdéw z tworzyw sztucznych
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig w odniesieniu do zmian w zezwoleniach na
substancje i dodawania nowych substancji (Dz.U. 2023, L 177).
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