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. Zmiany

Wprowadza sie nastepujgce zmiany:

1.

2.

3.
11",
4.

13.
5.

6.

7.

W pkt 2 ,Zakres” po zdaniu drugim dodaje sie ustep w brzmieniu:
LAlternatywnie wymogi decyzji wykonawczej (UE) 2024/368 beda miaty
zastosowanie do elastomerdw i elastomeréw termoplastycznych od dnia
1 marca 2026 r. Nalezy zauwazy¢, ze wymogi okreslone w podstawie do
oceny KTW oraz wymogi okreslone w decyzji wykonawczej (UE) 2024/368
nalezy rozpatrywac odrebnie. Nie jest mozliwe mieszanie lub tgczenie
dokumentéw regulacyjnych i ich specyfikacji.”

W pkt 5.2.2 ,Niewymienione w wykazie substancje poczatkowe”
pod lit. a) ,Niskie uzycie” po ust. 1 dodaje sie, co nastepuje: ,Monomery
o0 maksymalnej dawce stosowania mniejszej niz 0,5 % (w/w) w stosunku
do produktu konhcowego materiatu, ktére sg wymagane do regulacji
dtugosci tancucha/usieciowania i sg wigczone do tancucha polimerowego,
moga by¢ stosowane, jezeli spetnione jest ograniczenie migracji

MTCsp = 0,1 pg/l.”
W pkt 5.3.3 ,Metnos¢ i wymagania kolorystyczne” nazwe normy
»DIN EN ISO 7027: 2016-11" zmienia sie na ,,DIN EN ISO 7027-1: 2016-

W pkt 5.4.2 ,Wymogi dotyczgce wypetniacza” w zdaniu drugim
stowa ,.zgodnie z DIN 53770 czesci 1 i 13” zastepuje sie stowami
»zgodnie z DIN 53770 czesci 1i 16.” W przypisie 14 skresla sie czes¢

W pkt 5.4.2 ,Wymogi dotyczace wypetniacza”, w przyktadzie
dotyczacym fluorku, stowa ,wartos¢ parametru” zastepuje sie stowami
»~wartos¢ graniczna.”
W pkt 5.4.3 ,Wymogi dotyczgce barwnika” w ust. 4 skresla sie
odniesienie do czesci 13 normy DIN 53770.

W pkt 5.6.3 ,Wymogi dotyczgce badania z wykorzystaniem metody
objetosciowej (metoda 2)"” w tabeli 4 wprowadza sie nastepujgce zmiany:

Tabela 4: Ocena wynikow badan metody 2 zgodnie z DIN EN 16421:

2015-05

Wymég

M1
M2

opcjonalnie

M3

opcjonalnie

Informacje o wynikach pomiaréw metody 2 zgodnie z DIN EN 16421
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Wszystkie wartosci < (0,12 + 0,03) mI/800 cm?,
gdzie lc = 1bi3a = 2a

WSszystkie wartosci < (0,12 + 0,03) mI/800 cm?,
gdzie ld = 1ci2b=2ai3a = 2a

Wszystkie wartosci = (0,20 + 0,03) mI/800 cm?,
gdzie 1c = 1bi3a = 2a



la = oceny nie Wszystkie wartosci < (0,20 + 0,03) miI/800 cm?,
(0,20 + 0,03) | stosuje sie gdzie ld = 1ci2b =2ai3a =< ?2a
mI/800 cm? 1b



Komentarz:

Tendencja wzrostowa mierzonych wartosci, ktére nalezy uwzglednic
zgodnie z tabelg 4 w odniesieniu do wymogu M2 lub M3, wystepuje, jezeli
réznica miedzy mierzonymi wartosciami, ktdre nalezy ocenic, wynosi >
0,06 ml/800 cm?.

8. W pkt 5.7 ,Produkty wielowarstwowe” w ust. 5 odestanie do pkt
6.3.1 zmienia sie na odestanie do pkt 6.3.

9. W pkt 6.1 ,,0cena wzoru” ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»Jezeli polimerowe substancje poczatkowe o specyfikacji »Masa molowa
> 1000 Da« sg wymienione w odpowiednim wykazie pozytywnym lub
jezeli polimerowe substancje poczatkowe sg stosowane zgodnie z pkt
5.2.2 lit. e), oprdécz wskazania zanieczyszczeh wymagane sg rowniez
informacje na temat rozktadu masy czasteczkowej i proporcji oligomerow
0 masie czgsteczkowej ponizej 1000 Da.”

10. W pkt 6.3.1 ,Wykonanie badania migracji” po ust. 3 dodaje sie
ustep w brzmieniu:

»Badanie z uzyciem gorgcej wody obejmuje zastosowanie produktdow,
ktére wchodzg w kontakt z gorgcg woda; dodatkowe badanie z uzyciem
gorgcej wody nie jest konieczne.”



Zataczniki do podstawy do oceny tworzyw
sztucznych i innych materiatéow
organicznych majacych kontakt z woda
pitna (KTW-BWGL)

Czesc dotyczaca polimerow
Zatacznik A Tworzywa sztuczne

11. W pktA.1.1 ,Tworzywa sztuczne” w zdaniu pierwszym stowa
»(zgodnie z normag DIN EN 472:2013-06)” zastepuje sie stowami ,(zgodnie
z normg DIN EN ISO 472: 2013-06 oraz normg DIN EN ISO 472/A1: 2019-
03".

12. W pkt A.2 ,Wykaz pozytywny substancji poczatkowych do produkcji
tworzyw sztucznych” zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

»,Do produkcji tworzyw sztucznych majacych kontakt z wodg pitng mozna
stosowac wytgcznie dozwolone substancje okreslone w rozporzadzeniu
(UE) nr 10/2011 (unijny wykaz) i rozporzadzeniu (UE) nr 2024/3190
(unijny wykaz tworzyw sztucznych), substancje dopuszczone do
stosowania w odniesieniu do tworzyw sztucznych w wykazach
pozytywnych 4MSI oraz substancje poczatkowe wymienione w tabeli A-1.”
13. W tabeli A-1 do nastepujacej pozycji dotyczacej substancji dodaje
sie nastepujgcy numer CAS:

»Biatko pszenicy o numerze CAS 93384-22-6 w tabeli A-1 »Dodatki i
substancje pomocnicze«.”

Zatacznik B Powloki organiczne

14. W pkt B.2.2 ,Informacje o sktadzie” w zdaniu drugim stowa ,,(DIN
EN ISO 4618: 2015-1)" zastepuje sie stowami ,,(DIN EN ISO 4618: 2023-
05”.

15. W pktB.3.1.1.9 ,Inne monomery” dodaje sie nastepuje pozycje:

Nr ‘ Nr CAS | Substancja Ograniczenie Inne
ref. MTC¢.p W g/l ograniczenia
1071-93- | dihydrazyd kwasu 2,5 wytacznie do
8 adypinowego 0,1 dla hydrazyny powtok
proszkowych
2008 | 2495-37- | metakrylan benzylu 300 jako kwas metakrylowy
0 6

16.W pkt B.3.1.9 , Substancje pomochicze w procesie polimeryzacji” dodaje
sie nastepuje pozycje:



Nr Nr CAS Substancja Ograniczenie Inne

ref. MTC:.p, W g/l ograniczenia
34562-31- | 3,5-dietylo-1,2- 0,1 wytacznie dla
7 dihydro-1-fenylo-2- 0,1 dla 2-propylo-3- zimnej wody
propylopirydyna etylochinoliny
603-35-0 | trifenylofosfan 0,1
0.1 dla tlenku

trifenylofosfanu

17.W tabeli B-1 do nastepujacych pozycji dotyczacych substancji dodaje sie
nastepujgce numery CAS:
~Kwasy ttuszczowe oleju kukurydzianego o numerze CAS 68308-50-9 w
pkt B.3.1.1.8”
~Kwasy ttuszczowe oleju z ryb o numerze CAS 91051-07-9 w pkt
B.3.1.1.8”
.Pyt cynkowy o numerze CAS 7440-06-0 w pkt B.3.1.2"
»Biatko pszenicy o numerze CAS 93384-22-6 w pkt B.3.1.7"

Zatacznik C Smary

18.W tabeli C-1 do nastepujacej pozycji dotyczacej substancji dodaje sie
nastepujgcy numer CAS:
»Biatko pszenicy o numerze CAS 93384-22-6 w pkt C.3.1.3”

Zatacznik D Elastomery

19.W tabeli D-1 do nastepujacych pozycji dotyczacych substancji dodaje sie
nastepujgce numery CAS:
~Wtékna weglowe o numerze CAS 308063-56-1 w pkt D.4.1.2"
~Ropopochodne zywice weglowodorowe, uwodornione o numerze CAS
88526-47-0 w pkt D.4.1.3’
»Biatko pszenicy o numerze CAS 93384-22-6 w pkt D.4.1.5”

In. Wejscie w zycie

Szésta poprawka wchodzi w zycie z dniem xx.xx. 2025 r., w dniu nastepujacym
po publikacji w Federalnym Dzienniku Urzedowym.
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