REPUBLIKA FRANCUSKA

Ministerstwo Gospodarki, Finanséw oraz
Suwerennosci Przemystowej i Cyfrowej

Rozporzadzenie zdnia [ ]

Zmieniajace rozporzadzenie z dnia 8 wrzesnia 1999 r. w sprawie produktéw stosowanych do
czyszczenia materiatow przeznaczonych do kontaktu ze srodkami spozywczymi, rozporzadzenie z dnia
25 listopada 1992 r. w sprawie materiatéw i wyrobow z elastomeréw silikonowych oraz
rozporzadzenie z dnia 5 sierpnia 2020 r. w sprawie materiatéw i wyrobéw gumowych przeznaczonych
do kontaktu z zywnoscia oraz smoczkéw dla niemowlat i matych dzieci oraz uchylajace rozporzadzenie
z dnia 30 stycznia 1984 r. w sprawie materiatow i wyrobow zawierajacych monomer chlorku winylu
przeznaczonych do kontaktu ze srodkami spozywczymi, produktami spozywczymi i napojami

NR REF.: [...]

Zainteresowana spoteczno$¢: Producenci, importerzy i dystrybutorzy $rodkéw czyszczacych do
powierzchni przeznaczonych do kontaktu ze S$rodkami spozywczymi, specjalisci z sektora rolno-
Spozywczego.

Producenci, importerzy i dystrybutorzy materiatow i wyrobow z elastomeréw silikonowych
przeznaczonych do kontaktu ze Srodkami spozywczymi oraz ich sktadnikéw.

Producenci, importerzy i dystrybutorzy materiatéw i wyrobéw gumowych przeznaczonych do kontaktu z
zywnoscia oraz smoczkéw dla niemowlat i matych dzieci oraz ich sktadnikéw, a takze specjalisci z sektora
rolno-spozywczego ktérzy wykorzystuja te materiaty.

Przedmiot: Zezwolenie na stosowanie sktadnikow w produktach do czyszczenia materiatéw i wyrobéw
przeznaczonych do kontaktu z Zzywnoscig oraz substancji w materiatach i wyrobach z elastomeréow
silikonowych przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig oraz sprostowanie zasad majacych zastosowanie
do materiatow i wyrobéw gumowych przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia.

W rozporzadzeniu dodano trzy sktadniki do wykazu pozytywnego zatagczonego do rozporzadzenia z dnia
8 wrzesnia 1999 r., ze zmianami, zgodnie z pozytywnga opinig ANSES, skorygowano ograniczenie majace
zastosowanie do sktadnika i dodano sktadnik btednie usuniety w momencie ostatniej zmiany tekstu.

Niniejsze rozporzadzenie dodaje sktadnik do wykazu pozytywnego rozporzadzenia z dnia 25 listopada
1992 r. i aktualizuje warunki badan stuzacych do weryfikacji zgodnosci materiatéw i wyrobéw
wykonanych z elastomeroéw silikonowych.

Niniejsze rozporzadzenie koryguje zdanie zawarte w art. 6 rozporzadzenia z dnia 5 sierpnia 2020 r. i
usuwa btedne odniesienie do ograniczenia majgcego zastosowanie do sktadnika z wykazu pozytywnego



zawartego w rozporzadzeniu z dnia 5 sierpnia 2020 r. oraz koryguje btagd w formule obliczeniowej
stuzacej do interpretacji wynikéw analitycznych.

Rozporzadzenie to uchyla rowniez rozporzadzenie z dnia 30 stycznia 1984 r., ktérego przepisy zostaty
wiaczone do rozporzadzenia (UE) nr10/2011 14 stycznia 2011 r. w sprawie materiatéw i wyrobow z
tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu ze srodkami spozywczymi.

Weijscie w_z7ycie: Przepisy niniejszego rozporzadzenia wchodza w zycie w dniu nastepujacym po
publikacji.

Stosowanie: Niniejsze rozporzadzenie zostato wydane w celu wykonania dekretéw nr 73-138 z dnia
12 lutego 1973 r. i nr 2007-766 z dnia 10 maja 2007 r. dotyczacych, odpowiednio, procesow i
produktow stosowanych do czyszczenia materiatéw i wyrobow przeznaczonych do kontaktu ze
srodkami spozywczymi oraz wprowadzania do obrotu tych materiatow jako takich.

Minister Pracy, Zdrowia, Solidarnosci i Rodzin, Minister Gospodarki, Finansow oraz
Suwerennosci Przemystowej i Cyfrowej oraz Minister Rolnictwa i Suwerennosci Zywnosciowej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27
pazdziernika 2004 r. w sprawie materiatéw i wyrobow przeznaczonych do kontaktu z Zywnoscia oraz
uchylajace dyrektywy 80/590/EWG i 89/109/EWG;

uwzgledniajac rozporzadzenie Komisji (UE) nr 10/2011 z dnia 14 stycznia 2011 r. w sprawie
materiatéw i wyrobéw z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z Zzywnoscia, ze zmianami;

uwzgledniajac dyrektywe (UE)2015/1535/ Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
9 wrzesnia 2015 r. ustanawiajacg procedure udzielania informacji w dziedzinie przepiséw
technicznych oraz zasad dotyczacych ustug spoteczenstwa informacyjnego, wraz z notyfikacjg z dnia
XXX przestana do Komisji Europejskiej;

uwzgledniajac kodeks konsumencki, w szczegélnosci jego art. L. 412-1;

uwzgledniajac zmiane Dekret nr 73-138 z dnia 12 lutego 1973 r. wdrazajacego ustawe z dnia 1
sierpnia 1905 r. o zwalczaniu oszustw zwigzanych z chemikaliami w zZywnosci oraz materiatach i
wyrobach przeznaczonych do kontaktu ze srodkami spozywczymi, produktami spozywczymi i
napojami przeznaczonymi do spozycia przez ludzi i zwierzeta oraz o procesach i produktach
stosowanych do czyszczenia tych materiatéw i wyrobéw, w szczegélnosci jej art. 11;

uwzgledniajac dekret nr 2007-766 z dnia 10 maja 2007 r. ze zmianami, wprowadzajacy kodeks
konsumencki w odniesieniu do materiatéw i wyrobéw przeznaczonych do kontaktu ze srodkami
spozywczymi, w szczegolnosci jego art. 3;

uwzgledniajac rozporzadzenie z dnia 25 listopada 1992 r. w sprawie materiatéw i wyrobow z
elastomeréw silikonowych przeznaczonych do kontaktu ze srodkami spozywczymi, produktami
spozywczymi i napojami;

uwzgledniajac rozporzadzenie z dnia 8 wrzesnia 1999 r. zmienione w celu zastosowania Art. 11
dekretu nr z 73-138 dnia 12 lutego 1973 r. wdrazajacego ustawe z dnia 1 sierpnia 1905 r. o
zapobieganiu oszustwom i fatszerstwom w procesach i produktach stosowanych do czyszczenia



materiatéw i wyrobow przeznaczonych do kontaktu ze srodkami spozywczymi, produktami
spozywczymi i napojami przeznaczonymi do spozycia przez ludzi i zwierzeta;

uwzgledniajac rozporzadzenie z dnia 5 sierpnia 2020 r. sprawie materiatéw i wyrobéw
gumowych przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia oraz smoczkéw dla niemowlat i matych dzieci;

uwzgledniajac opinie francuskiej Krajowej Agencji Bezpieczeristwa Sanitarnego Zywnosci,
Srodowiska i Pracy (ANSES) z dnia 29 listopada 2019 r. i 8 sierpnia 2022 r.;

niniejszym rozporzadzaja, co nastepuje:

Artykut 1

Zataczniki do wyzej wymienionego rozporzadzenia z dnia 25 listopada 1992 r. zmienia sie zgodnie z
zatacznikiem | do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Zatacznik do wyze] wymienionego rozporzadzenia z dnia 8 wrzesnia 1999 r. zmienia sie zgodnie z
zatacznikiem Il do niniejszego zarzadzenia.

\ Artykut 3

‘ W wyzej wymienionym rozporzadzeniu z dnia 5 sierpnia 2020 r. wprowadza sie nastepujace zmiany:

1) W art. 6 ust. 2 pkt Il akapit czwarty lit. a) stowa: ,okreslone w lit. a) lub b)” zastepuje sie stowami:
yokreslone w lit. b) lub c)”

(2 ) W zatacznikach Il i 1l wprowadza sie zmiany okreslone w zataczniku Il do niniejszego
rozporzadzenia.

‘ Artykut 4

\ Rozporzadzenie z dnia 30 stycznia 1984 r. w sprawie materiatéw i wyrobéw zawierajagcych monomer
chlorku winylu przeznaczonych do kontaktu ze $rodkami spozywczymi, produktami spozywczymi i
napojami zostaje uchylone.

Artykut 5

Materiaty i wyroby wykonane z elastomeréw silikonowych przeznaczone do kontaktu ze srodkami
spozywczymi wprowadzone do obrotu po raz pierwszy przed dniem 1 lipca 2025 r., ktére sg zgodne z
rozporzadzeniem obowigzujacym przed t3 data, moga by¢ wprowadzane do obrotu do wyczerpania
Zapasow.

\ Artykut 6

‘ Niniejsze rozporzadzenie zostanie opublikowane w Dzienniku Urzedowym Republiki Francuskiej.



Podpisano dnia

Minister Pracy, Zdrowia, Solidarnosci i Rodzin,
W imieniu i z upowaznienia Ministra:

Dyrektor Generalny ds. Zdrowia

Minister Rolnictwa i Suwerennosci Zywnosciowej,
W imieniu i z upowaznienia Ministra:

Dyrektor Generalny ds. Zywnosci

Minister Gospodarki, Finansow oraz
Suwerennosci Przemystowej i Cyfrowej,

W imieniu i z upowaznienia Ministra:

Dyrektor Generalny ds. Konkurencji,
Konsumentdéw i Zwalczania Oszustw

Dyrektor Generalny ds. Przedsiebiorstw



ZAEACZNIK |

Zatgczniki do wyzej wymienionego rozporzadzenia z dnia 25 listopada 1992 r. zostajg niniejszym
zmienione.

(1) W czesci Il zatacznika | dodaje sie nastepujace wiersze:

»3,7,11-trimetylododecyn-3-ol (TMDDO, nr CAS 1604-35-9) :

Minimalna czystosc 98,9 %, limit migracji specyficznej 0,05 mg/kg srodka spozywczego. ”

(2) Zatacznik 11l otrzymuje brzmienie:

»Zatacznik 111

Warunki testowe do weryfikacji zgodnosci materiatéw i wyrobéw z elastomeréw silikonowych z
niniejszym rozporzadzeniem

Testy migracji globalnej i poszukiwanie wolnych lotnych zwigzkéw organicznych nalezy
przeprowadza¢ na materiale lub wyrobie w stanie gotowego produktu, ktory zostat wulkanizowany i
wyzarzony zgodnie z dobra praktyka produkcyjna, zgodnie z nastepujacym protokotem:

1. Oznaczanie migracji globalnej

Warunki badania i symulanty zywnosci stosowane do przeprowadzania badan migracji dobiera sie
zgodnie z przepisami wyzej wymienionego rozporzadzenia z dnia 14 stycznia 2011 r.

2. Oznaczanie lotnych zwiazkéw organicznych (VOC)
- Przygotowanie probek

Sprawdzié, czy probki sa czyste i wolne od zanieczyszczen powierzchniowych (pytu itp.). Wyroby nie
beda prane.

Do kazdego badania nalezy pociag¢ okoto 10 g probki na kawatki o wymiarach okoto 1 x 1 cm.

Nalezy przeprowadzi¢ badanie na co najmniej 2 identycznych wyrobach, po jednym badaniu na
wyréb.

- Procedura operacyjna
Wysuszyc¢ krystalizatory wczes$niej w piecu utrzymywanym w temperaturze miedzy 105 °C a 110 °C.

Nastepnie umiescic je w eksykatorze i pozostawié¢ do schtodzenia do temperatury pokojowe;j.



Zwazy¢ z doktadnoscia do £0,1 mg i zanotowaé mase kazdego naczynia (mO).

Umiesci¢ uprzednio pociete probki w krystalizatorach, pozostawi¢ na 48 godzin w temperaturze
pokojowej w eksykatorze, wzbogacone skutecznym s$rodkiem nawilzajacym, a nastepnie zwazyc
razem z doktadnoscia £0,1 mg (ml).

Umiesci¢ krystalizatory w wentylowanym piecu utrzymywanym w temperaturze 200 °C + 5 °C przez 4
godziny.

Wyijac krystalizatory z ogrzewanej komory, umiesci¢ je w eksykatorze i pozostawi¢ do schtodzenia do
temperatury pokojowej. Zwazy¢ kazdy krystalizator z doktadnoscig do + 0,1 mg (m2).

Dla kazdego badania zawarto$¢ lotnych zwiazkéw organicznych wyraza sie w % (m/m) i oblicza wedtug
nastepujacego wzoru:
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Wyniki sa wyrazane z doktadnoscia do 2 cyfr po przecinku.

Zgodnosc opiera sie na sredniej wynikéw badan.

3. Oznaczanie nadtlenkéw w elastomerach
Nalezy stosowa¢ metode opisang w Farmakopei Europejskiej. ”

ZALACZNIK 11

W sekcji la zalacznika do rozporzadzenia z dnia 8 wrze$nia 1999 r., o ktérym mowa powyzej,
wprowadza sie nastepujace zmiany:
(1) Przed ust. 1 ust. 3-5 zastepuje sie nastepujacymi przepisami:

Sktadniki zawarte w tej sekcji nie moga nadawa¢ wprowadzanym do obrotu srodkom czyszczacym
wiasciwosci toksykologicznie niebezpiecznych ze wzgledu na stezienie zanieczyszczajacych
pierwiastkow chemicznych. W szczegélnosci nastepujace ogoélne kryteria czystosci maja zastosowanie
do tych sktadnikéw, ktére s3 oznakowane jako zgodne z przepisami majacymi zastosowanie do
dodatkow do zywnosci:

- arsen: nie wiecej niz 1 mg/kg;
- oféw: nie wiecej niz 5 mg/kg;
- rtec: nie wiecej niz 1 mg/kg;

- kadm: nie wiecej niz 1 mg/kg;



(2) W pkt 2 dodaje sie nowy pkt 15 o nastepujagcym brzmieniu:

»15. Pirytionian sodu ((bis[1-hydroksy-2(1H)-pirydinetionato-0,S5]-(T-4)-cynk/pirydyno-2-tiol 1-tlenek,
s6l sodowa) nr CAS 3811-73-2) w maksymalnej dawce 3 mg na litr wody uzywanej przez zmywarke. ”

3) W sekcji E pkt 3 wprowadza sie nastepujace zmiany:
(1) Przepisy pkt 12 zastepuje sie nastepujacymi przepisami:
»12. N,N-bis (karboksymetyl)-DL-alanina, sél tréjsodowa (,Na3MGDA” - nr CAS: 164462-16-2).

Dla postaci o maksymalnej zawartosci 20,5 % Na ;MGDA i nie wiecej niz 0,21 % Na ;MGDA po
rozcienczeniu w wodzie do mycia. ”

(2) Po pkt 13 dodaje sie ustep nieoznaczony numerem w brzmieniu:

»14. SOl tetrasodowa kwasu glutaminowego N-N-nadoctowego (,,GLDA Na,” - nr CAS: 51981-21-6)
przy maksymalnej dawce stosowania 2,5 g/I. ”

(4) W pkt 4 lit. B dodaje sie nowy pkt 4 w brzmieniu:
»4. 1,2-benzizotiazol-3-on (nr CAS2634-33-5).

Minimalna zawarto$¢ (m/m) w substancji handlowej wynosi 90 % 1,2-benzizotiazol-3-onu oraz 93 %
benzizotiazol-3-onu i 2,2’-ditiobisbenzamidu. Maksymalna zawartos$¢ (m/m) 2,2’-ditiobisbenzamidu
nie moze przekraczac 6 %, a chlorobenzizotiazolonu - 1 %.

Substancja moze by¢ stosowana w preparatach w minimalnym stezeniu niezbednym do osiggniecia
pozadanego efektu konserwujacego. ”

(5) Do pkt 4 lit. A dodaje sie pkt 15 w brzmieniu:
»15. Nadtlenodisiarczan sodu (,nadsiarczan sodu”, nr CAS 7775-27-1),

Substancja ta zawiera zanieczyszczenia, ktorych stezenie nie przekracza nastepujacych wartosci:

Siarczan tetradecylu sodu (CAS 7757-82-6) 0,95%

Bar (CAS 7440-39-3) 0,029 mg/kg
Wapn (CAS 7440-70-2) 3,4 mg/kg
Miedz (CAS 7440-50-8) 0,05 mg/kg
Magnez (CAS 7439-95-4) 0,032 mg/kg
Mangan (CAS 7439-96-5) 0,032 mg/kg
Rtec (CAS 7439-97-6) 0,006 mg/kg
Zelazo (CAS 7439-89-6) 5 mg/kg
Chlorki (CAS 16887-00-6) 0,005%
Woda (CAS 7732-18-5) 0,05%




Do stosowania wytacznie jako pomocniczy Srodek czyszczacy do organicznych materiatéw
membranowych podczas klarowania piwa.

Dla maksymalnego stezenia nadtlenodisiarczanu sodu wynoszacego 5 g/l w roztworze czyszczacym, z
warunkami stosowania przewidujagcymi ptukanie po uzyciu w celu zapewnienia zawartosci
pozostatosci ponizej 0,044 pg/l piwa. ”

ZALACZNIK 11l
W zatacznikach do rozporzadzenia z dnia 5 sierpnia 2020 r. wprowadza sie nastepujace zmiany:
(1) W 3. kolumnie 4. rzedu pkt IX zatacznika Il skresla sie odniesienie (1).

(2) W zataczniku VI tiret drugie wzoér stuzacy do obliczania procentowej zawartosci wolnych lotnych
zwigzkow organicznych zastepuje sie nastepujagcym wzorem:
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