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Przepisy Krajowej Agencji ds. Zywnosci
dotyczace materialow i wyrobow
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia

Przyjeto dnia 20 czerwca 2023 1.

Na mocy art. 5, 6, 30 i 31 rozporzadzenia w sprawie zywnoS$ci
(2006:813) oraz art. 30 rozporzadzenia (2008:245) w sprawie
produktéw chemicznych i organizméw biotechnologicznych Krajowa
Agencja ds. Zywnosci okresla’, co nastepuje.

Rozdzial 1 — Przepisy ogélne
Zakres

Sekcja 1 Rozporzadzenia te zawieraja przepisy dotyczace wymagan
odnosnie materiatbw i wyrobéw przeznaczonych do kontaktu z
zywnoscia oraz ich przywozu, a takze przepisy dotyczace rejestracji
niektorych czynnosci, ktére wytwarzaja, przetwarzaja lub importuja
materialy i wyroby przeznaczone do kontaktu z Zywnoscia.

Przepisy te uzupelniaja miedzy innymi przepisy rozporzadzenia
(WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27
pazdziernika 2004 r. w sprawie materialéw i wyrobéw przeznaczonych
do kontaktu z Zywnoscia oraz uchylajacego dyrektywy 80/590/EWG i
89/109/EWG oraz przepisy przyjete na mocy tego rozporzadzenia.

1 Zob. dyrektywa (UE) 2015/1535 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
9 wrzesnia 2015 r. ustanawiajaca procedure udzielania informacji w dziedzinie
przepisow technicznych oraz zasad dotyczacych ushug spoleczenstwa
informacyjnego.



Sekcja 2 Przepisy dotyczace:

operacji, ktére nalezy zarejestrowac, znajduja sie w rozdziale 2;

wymogéw dotyczacych postepowania z zywnoscia sa okreSlone w
rozdziale 3;

materiatow i artykutéw z folii z regenerowanej celulozy znajdujq sie w
rozdziale 4;

wyrobow ceramicznych znajdujg sie w rozdziale 5;

elastomerowych lub gumowych smoczkéw dzieciecych znajdujq sie w
rozdziale 6; oraz

przywozu z panstw trzecich znajduje sie w rozdziale 7.

Rozdzial 2 — Dzialalnos¢ podlegajaca rejestracji
Z gloszenie rejestracyjne

Artykul 1 Podmioty, ktére prowadza dzialalno$¢ inng niz zaklad
spozywczy i ktore produkuja, przetwarzaja lub importuja z panstw
trzecich materialy i wyroby przeznaczone do kontaktu z Zywnoscia,
zglaszaja taka dzialalno$¢ pisemnie, tak aby mozna bylo ja
zarejestrowac.

Akapit pierwszy nie ma zastosowania do dzialalnosci, ktéra zgodnie
z szacunkowymi obrotami w ciggu roku obrotowego — z materiatlow i
wyrobéw przeznaczonych do kontaktu z Zywno$cia — wynosi mniej niz
80 000 SEK oraz oczekuje sie, ze bedzie produkowaé, przetwarza¢ lub
importowa¢ mniej niz 1000 jednostek materialtébw i wyrobéw
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia.

Akapit pierwszy nie ma rowniez zastosowania do dziatan
prowadzonych przez szwedzkie Sily Zbrojne, szwedzka Agencje
Fortyfikacji, szwedzka Administracje Materialowa Sit Zbrojnych,
szwedzkiego Krajowego Radia Obrony Narodowej ani do dziatan
prowadzonych przez jeden z tych organéw lub w ich imieniu.

Tres¢ powiadomienia

Sekcja 2 Powiadomienie o rejestracji dzialalnosci zawiera
nastepujace informacje.
1. Nazwa i dane kontaktowe operatora.



2. Tozsamo$¢ korporacyjng, tozsamo$¢ osobista lub numer
koordynacyjny operatora lub, w przypadku braku takich informacji,
odpowiednie informacje identyfikacyjne.

3.Informacje o lokalu, przestrzeni lub miejscu, w ktérym
prowadzona jest dziatalnosc.

4. Opis charakteru i zakresu dziatalnosci.

5. W stosownych przypadkach, informacje o tym, jak dlugo bedzie
prowadzona dziatalno$¢.

Operator dostarcza réwniez, na zadanie, dodatkowych informacji
wymaganych przez organ do przetwarzania powiadomienia.

Organy zajmujace sie zgloszeniem

Artykul 3 Zawiadomienie o rejestracji sklada sie organowi wtasciwemu
do rejestracji dziatalnosci zgodnie z sekcja 23 rozporzadzenia w
sprawie zywnosci (2006:813).

Jezeli spelnione sq warunki rejestracji dziatalnosci, organ rejestruje
dziatalnos¢.

Rozpoczecie dzialalnosci

Artykul 4 Dzialalnos¢, o ktérej nalezy powiadomi¢ o rejestracji, moze
rozpocza¢ sie po zarejestrowaniu dziatalnos$ci przez organ. Dziatalnos¢
moze jednak rozpoczac¢ sie dwa tygodnie po otrzymaniu powiadomienia
przez organ, jezeli organ jeszcze nie zarejestrowat dziatalnosci.

Rozdzial 3 — Wymagania specjalne dotyczace postepowania
ze Srodkami spozywczymi

Obchodzenie sie z zywnoS$cia

Sekcjal W obchodzeniu sie z zywnoS$cig nie mozna stosowac:
1.
naczyn, pokrywek, beczek lub tym podobnych, podczas uzywania
ktérych zywnos$¢ wchodzi w kontakt z:
a) ocynkowang powierzchnig;
b) powierzchnia wydzielajaca 1acznie wiecej niz 3 miligramy
olowiu na litr pojemnosci zbiornika po trzykrotnym wygotowaniu przez



pot godziny kazdorazowo nowym 4 % wodnym roztworem kwasu
octowego;
¢) powierzchnia wydzielajaca wiecej niz 0,1 miligrama kadmu na
litr pojemnosci zbiornika po tugowaniu roztworem kwasu octowego,
jak okreslono w lit. b, w temperaturze pokojowej przez 24 godziny;
2. innymi urzadzeniami, w ktérych zywnos¢ wchodzi w kontakt z
otowiem lub kadmem.

Sekcja 2 Przepisow art. 1 nie stosuje sie do pokrywek z tworzyw
sztucznych objetych przepisami rozporzadzenia Komisji (UE)
nr 10/2011 z dnia 14 stycznia 2011 r. w sprawie materiatéw i wyrobéw
z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia.

Przepis art. 1 ust. 1 lit. a) nie ma zastosowania do naczyn lub innego
sprzetu do wody pitne;j.

Przepisy art. 1 ust. 1 lit. b) i ¢) nie majg zastosowania do wyrobéw
ceramicznych objetych niniejszymi zasadami.

Zwolnienie

Sekcja 3 Krajowa Agencja ds. Zywnosci moze przyzna¢ zwolnienia z
rozdziatu 3, art. 1.

Rozdzial 4 — Wymagania specjalne dotyczace folii z
regenerowanej celulozy

Folia z regenerowanej celulozy

Sekcja 1 Przepisy niniejszego rozdzialu maja zastosowanie do
materialtéw i wyrobéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia, ktére
sq wykonane z folii z regenerowanej celulozy (celofan) i ktére tworzq
gotowy produkt lub stanowia cze$¢ produktu gotowego, ktéry zawiera
réwniez inne materiaty.

Folia z regenerowanej celulozy nalezy do nastepujacych grup:

1. niepowlekana folia z regenerowanej celulozy;

2. powlekana folia z regenerowanej celulozy z warstwa powlekajaca
pochodzaca z celulozy; lub

3. powlekana regenerowana folia celulozowa z warstwa powlekajaca
skladajaca sie z tworzyw sztucznych.



Przepisy niniejszego rozdzialu nie maja zastosowania do jelit
syntetycznych wykonanych z folii z regenerowanej celulozy.

Sekcja 2 Do celéw niniejszych przepisow termin ,folia z
regenerowanej celulozy” oznacza cienkie folie wykonane z rafinowanej
celulozy z nowego drewna lub surowca bawelnianego. Zgodnie z
wymaganiami technicznymi odpowiednie substancje moga by¢
dodawane do masy lub na powierzchnie. Folia z regenerowanej
celulozy moze by¢ powleczona z jednej lub obu stron.

Wykaz substancji dopuszczonych do stosowania w produkcji

Sekcja 3 Folia z regenerowanej celulozy, o ktérej mowa w art. 1
akapit drugi pkt 1 i 2, moze by¢ produkowana wylacznie z substancji
lub grup substancji wymienionych w zataczniku 1 i z ograniczeniami w
nim okreslonymi.

Oproécz tego, co okreslono w zataczniku 1, mozna stosowac¢ barwniki
(barwniki i pigmenty rozpuszczalne) i substancje wigzace, pod
warunkiem ze nie wystepuje wykrywalne przeniesienie (migracja)
takich substancji do zywnos$ci, okreSlone za pomoca potwierdzonej
metody.

Sekcja 4 W produkcji folii z regenerowanej celulozy, o ktérej mowa
w art. 1 akapit drugi pkt 3, przed powlekaniem, moga by¢ stosowane
wylacznie substancje lub grupy substancji wymienionych w sekcji 1
zalacznika 1, z ograniczeniami w nim okreslonymi.

Do produkcji warstwy powlekajacej stosowanej na folii z
regenerowanej celulozy, o ktérej mowa w art. 1 akapit drugi pkt 3,
mozna stosowac wylacznie substancje lub grupy substancji okreslone w
art. 6 i zalgczniku I do rozporzadzenia Komisji (UE) nr 10/2011 z dnia
14 stycznia 2011r. w sprawie materialow i wyrobow z tworzyw
sztucznych przeznaczonych do kontaktu z Zywnoscia, z ograniczeniami
w nim okre$lonymi.

Folia z regenerowanej celulozy okre$lona w art. 1 akapit drugi pkt 3
musi by¢ zgodna z art.12, 17 i 18 oraz zalacznikiem V do
rozporzadzenia (UE) nr 10/2011.

Sekcja 5 Tekst lub obrazy drukowane na folii z regenerowanej
celulozy nie moga mie¢ kontaktu z zywnoscia.



Deklaracja zgodnosci

Sekcja 6 Materialom i wyrobom przeznaczonym do kontaktu z
zywnoscia, wykonanym z folii z regenerowanej celulozy, na etapie
wprowadzania do obrotu przed sprzedaza detaliczna, towarzyszy
pisemna deklaracja zgodnosci poswiadczajaca, ze spehlniaja one
wymagania niniejszych przepisow.

Akapit pierwszy nie ma zastosowania do materialéw i wyroboéw
przeznaczonych do kontaktu z Zywnoscia, ktére sa wykonane z folii z
regenerowanej celulozy i sa wyraznie przeznaczone do kontaktu z
Zywnoscia.

W przypadku gdy zastosowanie maja specjalne warunki
uzytkowania, materiat lub wyréb nalezy odpowiednio oznakowac.

Rozdzial 5 - Wymagania specjalne dotyczace wyrobow
ceramicznych

Wyroby ceramiczne

Sekcja 1 Przepisy niniejszego rozdzialu maja zastosowanie do
materiatdw i wyrobdw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia i ktére
s wykonane z ceramiki (wyroby ceramiczne).

Niniejszy rozdzial zawiera przepisy dotyczace maksymalnych
dopuszczalnych iloSci (progéw) olowiu i kadmu, ktére moga byc¢
uwalniane z wyrobéw ceramicznych do zywnosci.

Artykul 2 Termin ,wyroby ceramiczne” w niniejszych przepisach
oznacza  wyroby  produkowane z  mieszaniny materialéw
nieorganicznych, zazwyczaj z duza iloscia gliny lub krzemianu,
prawdopodobnie z dodatkiem niewielkich iloSci materiatéw
organicznych. Takie przedmioty sa ksztaltowane, a uzyskany w ten
sposob ksztalt jest trwale utrwalony przez wypalanie. Mozna je
szkliwi¢, emaliowac i/lub zdobic¢.

Progi

Sekcja 3 Maksymalne dopuszczalne ilosci otowiu i kadmu, ktére
moga by¢ uwalniane z wyrobéw ceramicznych do zywnosci, sa
nastepujace.



Olow Kadm

Wyroby, ktére nie moga by¢ 0,8 mg/dm? 0,07 mg/dm?
napetniane, oraz wyroby, ktdre
moga by¢ napekniane, ale ktérych
gleboko$¢ wewnetrzna, od dohu do
gornej krawedzi, nie przekracza
25 mm

Naczynia kuchenne; opakowaniai (1,5 mg/l 0,1 mg/l
pojemniki magazynowe o
pojemnosci wiekszej niz 3 litry

Inne artykuly, ktére moga by¢ 4,0 mg/1 0,3 mg/1
napetniane

Sekcja 4 Jezeli ilos¢ oflowiu lub kadmu uwolnionego z wyrobu
ceramicznego nie przekracza progu okreslonego w sekcji 3 o wiecej niz
50 %, artykul moze zosta¢ wprowadzony do obrotu, jezeli spelnione sq
nastepujace warunki:

— badaniu poddaje sie co najmniej trzy inne wyroby o tym samym
ksztalcie, wymiarach, zdobieniach i glazerunku zgodnie z wymogami
okreslonymi w zataczniku 2 czes¢ 11 2;

— $rednie ilosci odpowiednio otowiu i kadmu uwolnione z tych trzech
wyrobow nie moga przekracza¢ progéw okreslonych w art. 3; oraz

— ilo$¢ odpowiednio otowiu i kadmu uwolnionego z ktéregokolwiek
z tych wyrobéw nie moze przekroczy¢ ustalonych progéw o wiecej niz
50 %.

Sekcja 5 Ilo$¢ otowiu i kadmu uwolniona z wyrobéw ceramicznych
ustala sie zgodnie z wymogami okreslonymi w zalaczniku 2 czes¢ 11 2.

Deklaracja zgodnosci

Sekcja 6 Wyrobom ceramicznym, ktére nie majq jeszcze kontaktu z
zywnoscia, na wszystkich etapach wprowadzania do obrotu, az do



sprzedazy detalicznej wlacznie, towarzyszy pisemna deklaracja
zgodnosci zgodnie z art. 16 rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004.

Deklaracje wystawia producent lub sprzedawca majacy siedzibe w
Unii Europejskiej.

Sekcja 7 Deklaracja zgodnoSci zgodnie z rozdzialem 5 sekcja 6
zawiera nastepujace informacje.

1.Nazwy i adresy przedsiebiorstwa, ktére wyprodukowalo gotowy
produkt ceramiczny oraz jego importera do Unii Europejskiej.

2. Tozsamos¢ wyrobu ceramicznego.

3. Date ztozenia oswiadczenia.

4. Potwierdzenie, ze wyréb ceramiczny jest zgodny z majqcymi
zastosowanie wymaganiami niniejszego rozdzialu i rozporzadzenia
(WE) nr 1935/2004.

Deklaracja pisemna jest sformatowana w taki sposob, aby bylo jasne,
ktérego artykulu dotyczy, i jest odnawiana, gdy istotne zmiany w
produkcji pociagaja za soba zmiany w migracji otowiu i kadmu.

Udostepnianie dokumentacji

Artykul 8 Odpowiednia dokumentacja wykazujaca, ze wyroby
ceramiczne s zgodne z progami migracji olowiu i kadmu zgodnie z
art. 3 i 4 niniejszego rozdziatu, jest na zadanie udostepniana organowi
kontrolnemu przez producenta lub importera do Unii Europejskie;j.
Dokumentacja taka zawiera wyniki zakonczonej analizy, warunki
badania oraz nazwe i adres laboratorium, ktére przeprowadzito badanie.

Rozdzial 6 — Wymagania specjalne dotyczace
elastomerowych lub gumowych smoczkéw dzieciecych

Progi dla smoczkow dzieciecych

Sekcja 1 W roztworze testowym (sztucznym roztworze §$liny)
elastomerowe lub gumowe cze$ci smoczkdw na butelke oraz smoczkéw
uspokajajacych nie mogg uwalnia¢ wiecej niz:
—lacznie 0,01 miligrama N-nitrozoamin na kilogram materiatu;
—1tacznie 0,1 miligrama substancji N-nitrozujacych na kilogram
materiatu. Substancje N-introzujace to substancje, ktére moga byc¢
przeksztalcane w N-nitrozoaminy.



Kontrole analityczne przeprowadza sie zgodnie z podstawowymi
zasadami okreslonymi w zalgczniku 3 pkt 1, stosujgc potwierdzong
metode analityczng, ktéra spelnia kryteria okreslone w pkt 2 zalacznika
3.

Rozdzial 7 — Przepisy dotyczace przywozu z panstw trzecich
Przywoz z panstw trzecich

Sekcja 1 Przybory kuchenne z tworzyw sztucznych, o ktérych mowa
w art. 1 rozporzadzenia Komisji (UE) nr 284/2011 z dnia 22 marca
2011 r. ustanawiajacego specjalne warunki i szczegétowe procedury
dotyczace przywozu przyboréw kuchennych z tworzyw poliamidowych
i melaminowych pochodzacych lub wystanych z Chinskiej Republiki
Ludowej i Specjalnego Regionu Administracyjnego Hongkong i
przywozone z panstw trzecich, moga by¢ przywozone do Szwecji
wylacznie w nastepujacych punktach pierwszego wprowadzenia:

— Goteborg Landvetter;

— Helsingborg;

— Sztokholm Arlanda;

— Sztokholm Norvik; oraz

— Sodertélje.

1. Niniejsze przepisy wchodza w zycie z dniem 1 sierpnia 2023 .

2.W zwiazku z powyzszym niniejszym uchyla sie nastepujace
przepisy:

a) Przepisy Krajowej Agencji ds. Zywnosci (LIVSFS 2011:7)
dotyczace materialéw i wyroboéw przeznaczonych do kontaktu z
Zywnoscia;

b) Przepisy Krajowej Agencji ds. Zywnosci (LIVSFS 2011:10)
dotyczace przywozu materiatéw i wyrobéw przeznaczonych do
kontaktu z zywnoscia.

3. Jednakze przepisy rozdziatlu 2 dotyczace rejestracji wchodza w
zycie z dniem 1 lipca 2024 r. Przepis zawarty w rozdziale 2 art. 4 nie
ma zastosowania do dziatalnoéci rozpoczetej przed dniem 1 lipca
2024 1.



ANNICA SOHLSTROM
Elin Haggqvist
(Dzial Prawny)



Zatqcznik 1

Wykaz substancji dopuszczonych do produkcji folii z
regenerowanej celulozy

1. Substancje, ktére moga by¢ stosowane do produkcji folii z
regenerowanej celulozy, musza by¢ dobrej jakosci technicznej pod
wzgledem czystoSci. W przypadku niektérych substancji istnieja
szczegOlne ograniczenia ze wzgledéw toksykologicznych.

2.Kolumna ,,Ograniczenia” ponizej zawiera ograniczenia zawartosci.
Wartosci procentowe podane w wykazie sa wyrazone w procentach
wagowych (w/w) i obliczane w odniesieniu do ilosci bezwodnej
niepowlekanej folii z regenerowanej celulozy.

Artykul 1

Niepowlekana folia z regenerowanej celuloz

Ograniczenia

A. Celuloza regenerowana > 72 % w folii

B. Substancje dodatkowe

o . " "
B1. Stabilizatory wilgoci < 27 % wszystkich tych substancji w folii




Nazwa Ograniczenia

— eter bis(2-hydroksyetylu)
[= glikol dietylenowy]
— etanediol [glikol monoetylenowy]

[Tylko do folii, ktére maja by¢ powlekane i
przeznaczone do kontaktu ze Srodkami
spozywczymi niewilgotnymi, to znaczy
niezawierajagcymi wody fizycznie wolnej
na ich powierzchni. Folia z regenerowane;j
celulozy w kontakcie z zywnoscia nie
moze przenosic eteru bis(2-
hydroksyetylowego) i etanodiolu w
catkowitych ilo$ciach wiekszych niz

30 mg/kg zywnosci.

— 1,3-butanodiol

— glicerol

— 1,2-propanediol [= glikol 1,2-
ropylenowy]

— poli(tlenek etylenu) [= poliglikol
oksyetylenowy]

— poli(1,2—tlenek propylenu [= poliglikol
1,2-oksypropylenowy]

— sorbitol

— glikol tetraetylenowy

— glikol trietylenowy

— mocznik

Srednia masa czasteczkowa 250—1 200
Srednia masa czasteczkowa < 400 i

zawarto$¢ wolnego 1,3-propanediolu < 1 %
(W/w)

B2. Inne substancje dodatkowe

< 1 % wszystkich tych substancji w folii

Grupa 1

[lo$¢ substancji lub grupy substancji w
kazdym tiret nie moze by¢ wieksza niz

2 mg/dm’ w niepowlekanej folii




Nazwa Ograniczenia

— kwas octowy i jego NH,4, Sole CA, Mg,
IK i Na

— kwas askorbinowy i jego NH,, Sole CA,
Mg, K i Na

— kwas benzoesowy i benzoesan sodu

— kwas mréwkowy i jego NH,, Sole CA,
Mg, K i Na

— liniowe, nasycone lub nienasycone

kwasy thuszczowe z parzysta liczba atoméw
wegla (Cs—Cy) oraz kwas behenowy i kwas
rycynolenowy oraz ich NH,4, Sole CA, Mg, K|
INa, Ali Zn

— kwas cytrynowy, kwas dl-mlekowy,
kwas maleinowy, kwas l-winowy i ich sole
Na i K

— kwas sorbinowy i jego NH,, Sole CA,
Mg, K i Na

— amidy liniowych, nasyconych lub
nienasyconych kwasow thuszczowych z
parzysta liczba atoméw wegla (Cs—Cy) i
lamidami kwasu behenowego i kwasu
rycynolenowego

— naturalnie wystepujaca skrobia jadalna i
maka

— chemicznie modyfikowane skrobia
jadalna i maka

— amyloza

— weglany i chlorki wapnia i magnezu

— estry glicerolu z liniowymi, nasyconymi
lub nienasyconymi kwasami thuszczowymi o
parzystej liczbie atoméw wegla (Cg—Cao) i/lub




Nazwa Ograniczenia

lestry z kwasem adypinowym, cytrynowym,

12-hydroksystearynowym
(oksystearynowym), rycynolowym

— estry poliglikolu oksyetylenowego (8-14
grup oksyetylenowych) z liniowymi
nasyconymi lub nienasyconymi kwasami
thaszczowymi o parzystej liczbie atoméw
wegla (Cs—Ca)

— estry sorbitolu z liniowymi, nasyconymi
lub nienasyconymi kwasami thuszczowymi o
parzystej liczbie atoméw wegla (Cg—Ca)

— mono i/lub diestry kwasu stearynowego z
etanodiolem i/lub eterem bis (2-
hydroksyetylowym) i/lub glikolem
trietylenowym

tlenki i wodorotlenki glinu, wapnia, magnezu
i krzemu oraz krzemiany glinu, wapnia,
imagnezu i potasu, bezwodne i z woda
krystalizacyjng
_ Srednia masa czasteczkowa 1 200—4 000

poli(tlenek etylenu) [= poliglikol
oksyetylenowy]

propionian sodu




Ograniczenia

< 1mg/dm* catkowita zawarto$¢ tych
substancji w niepowlekanej folii oraz ilo$@
poszczegblnych substancji lub rodzajow
substancji wymienionych w kazdym tiret
nie moze przekracza¢ 0,2 mg/dm]
niepowlekanej folii (lub nizszy prég, jesli
zostal podany)

—s6l sodowa kwasu alkilo (Cs—Cis)
benzenosulfonowego
—izopropylonaftalenosulfonian sodu
—s6l sodowa kwasu alkilo (Cs—Cis)
siarkowego

—s6l sodowa kwasu alkilo (Cs—Cis)
sulfonowego
—dioktylosulfobursztynian sodu

— distearynian monooctanu
dihydroksyetylodietylenotriaminy

— laurylosiarczan amonu, magnezu i
potasu

dipalmitoilodiaminoetan i N,N'—
dioleoilodiaminoetan

— 2-heptadecylo-4,4-bis(metyleno-
stearyniano) oksazolina

— etylosiarczan polietyleno-
laminostearamidu

— N'N-Distearoilodiaminoetan, N,N —

< 0,05 mg/dm? catkowitej zawartosci tej
substancji w niepowlekanej folii

< 0,1 mg/dm?* catkowitej zawartosci tej
substancji w niepowlekanej folii

Grupa 3 — Promotory przyczepnos$ci

< 1 mg/dm?’ catkowitej zawartoSci tych
substancji w niepowlekanej folii

— produkty kondensacji melaminy z
mocznikiem
i formaldehydem modyfikowane tris(2-
hydroksyetylo)aming

Zawarto$¢ wolnego formaldehydu w
niepowlekanej folii < 0,5 mg/dm?
Zawarto$¢ wolnej melaminy w
niepowlekanej folii < 0,3 mg/dm?




Nazwa Ograniczenia

— produkty kondensacji Zawarto$¢ wolnego formaldehydu w
niezmodyfikowanego niepowlekanej folii < 0,5 mg/dm?
melaminy i formaldehydu, lub ktére moga |Zawarto$¢ wolnej melaminy w
by¢ modyfikowane niepowlekanej folii < 0,3 mg/dm?

jedng lub wiecej z nastepujacych substancji:
butanol, dietylenotriamina, etanol,

trietylenotetramina, tetraetylenopentamina,
tri-(2-hydroksyetylo)amina, 3,3’—
diaminodipropyloamina, 4,4’-
diaminodibutylamina
—aminy polialkilenowe usieciowane
i jako kationy
a) zywica poliamidowo-piklorhydryna na
bazie diaminopropylometyloaminy i
epichlorhydryny

b) zywica poliamidowo-
epichlorohydrynowa na bazie
epichlorohydryny, kwasu adypinowego,
lkaprolaktamu dietylenotriaminy i/lub
etylenodiaminy
¢) zywica poliamido-epichlorohydrynowa
na bazie kwasu adypinowego,
dietylenotriaminy i epichlorohydryny lub
mieszaniny epichlorohydryny i amoniaku
d) zywica poliamidowo-poliaminowo-
epichlorohydrynowa na bazie
epichlorohydryny, dimetyloadypinianu, i
dietylenotriaminy
e) zywica poliamidowo-poliaminowo-
epichlorohydrynowa na bazie
epichlorohydryny, amidu kwasu
ladypinowego i diaminopropylometyloaminy




Nazwa Ograniczenia

- < 0,75 mg/dm? catkowitej zawarto$ci tych

polietylenoaminy i polietyleneiminy substancji w niepowlekanej folii
ZawartoS¢  wolnego formaldehydu w
— produkt kondensacji mocznika z niepowlekanej folii < 0,5 mg/dm*

formaldehydem lub ktéry mozna
zmodyfikowac¢ jedna lub kilkoma z
ponizszych substancji: | kwas
laminometylosulfonowy, kwas sulfanilowy,
butanol, diaminobutan, diaminodietyloamina,
diaminodipropylamina, diaminopropan,
dietylenotriamina, etanol, guanidyna,
metanol, tetraetylenopentamina,
trietylenotetramina, siarczyn sodu

Grupa 4 < 0,01 mg/dm? catkowitej zawarto$ci tych
substancji w niepowlekanej folii

— produkty reakcji miedzy aminami olejéw
jadalnych a tlenkiem polietylenu
— laurylosiarczan monoetanolaminy




Artykul 2

Powlekana folia z regenerowanej celuloz

A. Celuloza regenerowana [Zob. sekcja 1.
B. Substancje dodatkowe Z.0b. sekcja 1.
C. Powloka < 50 mg/dm®> w warstwie powlekajacej nal
stronie majqcej kontakt z Zywnoscia
C1. Polimery < 50 mg/dm? catkowitej zawartosci tych

substancji w warstwie powlekajacej na
stronie majacej kontakt z Zywno$cia

— etylowe, hydroksyetylowe,
hydroksypropylowe i metylowe etery
celulozy

—azotan celulozy

< 20 mg/dm? tej substancji w powloce na
stronie majacej kontakt z zywnoscia;
zawarto$¢ azotu miedzy 10,8 % a 12,2 % w
azotanie celulozy

C2. Zywice

< 12,5 mg/dm? catkowitej zawartosci tych
substancji warstwy
powlekajqcej/powierzchni na stronie majacej
kontakt ze srodkami spozywczymi;
wylacznie do produkcji folii z regenerowanej
celulozy z powlokami na bazie azotanu

celulozy




—kazeina
—kalafonia i/lub jej produkty
polimeryzacji, uwodornienia lub
dysproporcjonowania oraz ich estry z
imetanolem, etanolem lub
wielowodorotlenowymi alkoholami (C,—Cs)
lub mieszaninami tych alkoholi

—kalafonia i/lub produkty jej
polimeryzacji, uwodornienia lub
dysproporcjonowania skondensowane z
kwasami akrylowym, maleinowym,
cytrynowym, fumarowym i/lub kwasem
ftalowym i/lub 2,2 bis (4-hydroksyfenylo)
propanoformaldehydem i ktdre
estryfikowano metanolem, etanolem lub
polihydroksylowymi alkoholami (C»—Cs) lub
mieszaninami tych alkoholi

— estry pochodnych eteru bis (2-
hydroksyetylowego) produktéw addycji B-
pinenenu i/lub diterpenu z bezwodnikiem
imaleinowym

— Zelatyna spozywcza

—olej rycynowy i produkty jego
odwodnienia lub uwodornione oraz produkty
lich kondensacji z poliglicerolem lub
lkwasami adypinowym, cytrynowym,
maleinowym, ftalowym i sebacynowym

— zywica naturalna [= damara]

— poli-B-pinen [= Zywice terpenowe]

— zywice mocznikowo-formaldehydowe
(patrz promotory przyczepnosci)




C3. Zmiekczacze

< 6 mg/dm? catkowitej zawartosci tych
substancji w warstwie powlekajgcej na
stronie majacej kontakt z zywnoscia

— cytrynian acetylotributylu

— cytrynian acetylotris(2-etyloheksylu)
—adypinian diizobutylu

—adypinian di-n-butylu

—azelainian di-n-heksylu

— ftalan butylobenzylu

— ftalan di-n-butylu

— ftalan dicykloheksylu

< 2mg/dm® tej substancji w warstwig
powlekajacej na stronie majacej kontakt 7
zywnoscia
< 3mg/dm’ tej substancji w warstwid
powlekajacej na stronie majacej kontakt Z
Zywnoscia
< 4mg/dm® tej substancji w warstwid
powlekajacej na stronie majacej kontakt 7
zywnoscig

— fosforan difenylu-2-etyloheksylu

—monooctan glicerolu [= monoacetyna]

—dioctan glicerolu [= diacetyna]

—trioctan glicerolu [= triacetyna]

—sebacynian dibutylu

— ebacynian di(2-etyloheksylu) [=
sebacynian dioktylu]

—winian di-n-butylu

—winian diizobutylu

< 2,4 mg/kg zywnosci w kontakcie z
tym rodzajem powtoki lub < 0,4 mg/dm? wf
powloce z boku w kontakcie z zywno$cig

C4. Inne substancje dodatkowe

< 6mg/dm® calkowitej zawarto$ci tych|

folii 7

substancji w  niepowlekanej




regenerowanej celulozy, tacznie z powlokq
na stronie majacej kontakt z zywnoscig




C4.1. Substancje dodatkowe wymienione w|
isekcji 1

[Takie same ograniczenia jak w sekcji 1
(jednak ilo§¢ wyrazona jako mg/dm? odnosi
sie zardwno do niepowlekanej folii z
regenerowanej celulozy, jak i powloki na
stronie majacej kontakt z Zywnoscia)

C4.2. Specjalne substancje dodatkowe do
powtok

Ios$¢ jednej substancji lub rodzaju substancji
wymienionych w kazdym tiret nie moze
przekracza¢ 2 mg/dm2 warstwy powlekajacej
na stronie majacej kontakt ze Srodkami
spozywczymi (lub nizszego progu, jesli jest
podany)

— 1-heksadekanol i 1-oktadekanol
— estry liniowych, nasyconych lub
nienasyconych kwaséw thuszczowych o
parzystej liczbie atoméw wegla (Cg—Cy) oraz
lkwasu rycynolowego z etanolem i liniowymi
alkoholami butylowym, amylowym i
oleilowym

—woski montanowe, obejmujace
oczyszczone kwasy montanowe (Ci—Csy)
i/lub ich estry z etanodiolem i/lub 1,3-
butanodiolem i/lub sole wapniowe i
otasowe tych kwaséw

— wosk karnauba

— wosk pszczeli

— wosk esparto

— osk kandelilla

— polidimetylosiloksan

— epoksydowany olej sojowy (zawarto$¢
tlenku etylenu

6 % do 8 %)

< 1 mg/dm® tej substancji w warstwie
powlekajacej na stronie majacej kontakt 7

zywnoscia

—rafinowana parafina i woski




mikrokrystaliczne

— tetrastearynian pentaerytrytolu

— fosforany mono i bis (tlenku
oktadecylodietylenu)

—estry kwasow alifatycznych (Cs—Cx) z
mono lub bis-(2-hydroksyetylo)aming

— 2- i 3-tert-butylo 4-hydroksyanizol
[= butylowany hydroksyanizol — BHA]

— 2,6-di-tert-butylo-4-metylofenol
[= butylowany hydroksytoluen — BHT]

— di-n-oktylo-bis (2-
etyloheksylo)maleinian cyny

< 0,2 mg/dm® tych substancji w powtoce 7
boku w kontakcie z zywnoscia

< 0,06 mg/dm’ tej substancji w warstwie
powlekajacej na stronie majacej kontakt Z
Zywnoscia
< 0,06 mg/dm® tej substancji w warstwie
powlekajacej na stronie majacej kontakt 7
zywnosciq
< 0,06 mg/dm® tej substancji w warstwie
powlekajacej na stronie majacej kontakt 7

zywnoscia

C5. Rozpuszczalniki

Catkowita ilo§¢ wszystkich zawartych|
substancji nie moze by¢ wieksza niZ
0,6 mg/dm® w warstwie powlekajacej na
stronie majqcej kontakt z zywnoscia

— octan butylu
—octan etylu
—octan izobutylu
— octan izopropylu
— octan propylu
—aceton

— 1-butanol
—etanol

— 2-butanol

— 2-propanol

— 1-propanol

— cykloheksan

— eter monobutylowy glikolu etylenowego




—octan eteru monobutylowego glikoly
etylenowego

— eter monoetylowy glikolu etylenowego
—octan eteru monoetylowego glikolu|
etylenowego

— eter monometylowy glikolu etylenowego
—octan eteru monometylowego glikolyj

etylenowego
—keton etylowo-metylowy < 0,06 mg/dm® tej substancji w warstwie
—keton izobutylowo-metylowy powlekajacej na stronie majacej kontakt 7
— tetrahydrofuran Zywnosciq

—toluen




Zatqcznik 2

Cze$¢ 1 — Podstawowe zasady okreslania migracji olowiu i
kadmu

1. Roztwér testowy (symulator)
Swiezo przygotowany 4 % (obj.) roztwér kwasu octowego w wodzie.

2. Warunki badania

2.1 Wykona¢ badanie w temperaturze 22 +2°C przez 24 +0,5
godziny.

2.2 Przy okredlaniu migracji olowiu nalezy odpowiednio przykry¢
probke i wystawi¢ ja na dzialanie zwyklego os$wietlenia
laboratoryjnego.

Przy okreslaniu migracji kadmu lub olowiu i kadmu nalezy przykry¢
probke tak, aby ekstrahowana powierzchnia znajdowala sie z cala
pewnoscia w catkowitej ciemnosci.

3. Napelnianie
3.1 Wyroby, ktore mozna napelni¢

Napeli¢ probke roztworem kwasu octowego do poziomu
nieprzekraczajacego 1 mm od punktu przepeinienia, mierzonego od
gornej krawedzi prébki.

Probki o plaskiej lub lekko pochylonej krawedzi nalezy wypehic tak,
aby odleglo$¢ miedzy powierzchnia cieczy a punktem przepekienia nie
byla wieksza niz 6 mm, mierzona wzdtuz pochyltego brzegu.

3.2  Wyroby, ktorych nie mozna napeknic

Cze$¢ powierzchni wyrobu, ktéra nie jest przeznaczona do kontaktu z
zZywnoscia, jest najpierw pokryta odpowiednia warstwa ochronna, ktéra
moze wytrzymac dziatanie roztworu kwasu octowego. Nastepnie
probke zanurza sie w pojemniku ze znang objetoScia roztworu kwasu



octowego w taki sposéb, aby powierzchnia przeznaczona do kontaktu z
zywnoscia byla w pelni przykryta roztworem testowym.

4. Okreslenie powierzchni

Powierzchnia wyrobdw kategorii 1 jest réwna powierzchni blony
Sluzowej powstalej z wolnej powierzchni cieklej wynikajacej z
spelnienia wymagan dotyczacych napeliania okreslonych w pkt 3
powyzej.

Cze$¢ 2 — Metody analizy okreslania migracji olowiu i kadmu
1. Celizakres

Metoda ta umozliwia okreslenie migracji specyficznej olowiu lub
kadmu.

2. Zasada

Wyznaczanie migracji specyficznej otowiu lub kadmu odbywa sie za
pomoca instrumentalnej metody analizy spelniajacej wymogi
jakosciowe okreslone w pkt 4.

3. Odczynniki:

— Wszystkie odczynniki majg jako$¢ analityczna, chyba ze okreslono
inaczej.

— Wszelkie odniesienia do wody odnosza sie do wody destylowanej
lub wody o rownowaznej jakosci.

3.1 4 % (objetosciowo) roztwoér kwasu octowego w wodzie

Doda¢ 40 ml lodowatego kwasu octowego do wody i zrobi¢ mieszanine
1 000 ml.



3.2 Roztwory podstawowe

Przygotowac roztwory podstawowe zawierajace 1 000 mg otowiu na litr
i co najmniej 500 mg kadmu na litr w 4 % roztworze kwasu octowego,
o ktérym mowa w pkt 3.1.

4. Wymagania jakoSciowe dla metody analizy instrumentalnej
4.1 Granica wykrywalnosci

Granica wykrywalnosci olowiu i kadmu musi by¢ réwna lub nizsza niz:
— 0,1 mg/litr dla otowiu;
— 0,01 mg/litr kadmu.

Granica wykrywalnosci jest definiowana jako steZenie pierwiastka w
4 % kwasie octowym, o ktérym mowa w pkt 3.1, ktére daje sygnal,
ktory jest dwukrotnie wiekszy od szumu tla przyrzadu.

4.2 Granica oznaczalnosci

Granica oznaczalnosci otowiu i kadmu musi by¢ réwna lub nizsza od:
— 0,2 mg/litr dla otowiu;
— 00,02 mg/litr kadmu.

4.3 Odzyskiwanie

Odzyskiwanie otowiu i kadmu dodanych do 4 % kwasu octowego, o
ktérym mowa w pkt 3.1, musi miesci¢ sie¢ w granicach 80 % do 120 %
dodanej ilosci.

4.4 Swoistos¢

Metoda analizy instrumentalnej musi by¢ wolna od zaklécen
zwigzanych z matryca i widmowych.

5. Metoda
5.1 Przygotowanie probki

Prébka musi by¢ czysta i wolna od smaréw i innych substancji, ktére
moga mie¢ wptyw na badanie.



Przemy¢ prébke w roztworze zawierajacym plynny detergent dla
gospodarstw domowych w temperaturze okoto 40 °C. Pluka¢ probke
najpierw w wodzie z kranu, a nastepnie w wodzie destylowanej lub
wodzie o réwnowaznej jakosci. Pozostawi¢ wode do spuszczenia, a
nastepnie wysuszy¢, aby unikng¢ plam. Badanej powierzchni nie wolno
dotyka¢ po czyszczeniu.

5.2 Oznaczanie olowiu lub kadmu

Przygotowanq probke bada sie zgodnie z czeScia 1.
Przed usunieciem roztworu badawczego do oznaczania otowiu i/lub
kadmu, homogenizowaé zawarto$¢ probki za pomoca odpowiedniej
metody, ktéra pozwala unikna¢ utraty roztworu lub $cierania
badanej powierzchni.

— Wykonac¢ $lepa préobe na roztworze testowym stosowanym do kazdej
serii oznaczen.

— Wykona¢ oznaczenia dla olowiu i kadmu w odpowiednich
warunkach.

Zatqcznik 3

1. Podstawowe zasady okreslania uwalniania N-nitrozamin i
substancji zdolnych do tworzenia N-nitrozoamin

1.1 Roztwor testowy (sztuczny roztwor Sliny)

Roztwor testowy (sztuczny roztwor sliny) wytwarza sie w nastepujacy
sposob: rozpusci¢ 4,2 g wodoroweglanu sodu (NaHCO3), 0,5 g chlorku
sodu (NaCl), 0,2 g weglanu potasu (K>COs) i 30,0 mg azotynu sodu
(NaNO,) w jednym litrze wody destylowanej lub wody réwnowaznej
jakosci. PH roztworu wynosi 9.



1.2 Warunki badania

Probki materialu z odpowiedniej liczby smoczkéw na butelke lub
smoczkéw uspokajajacych muszq by¢ catkowicie zanurzone w
roztworze sztucznej $liny przez 24 godziny w temperaturze 40 £ 2 C.

2. Kryteria dotyczace metody oznaczania uwalniania N-
nitrozamin i substancji zdolnych do tworzenia N-nitrozoamin

2.1 Uwalnianie N-nitrozamin okresla sie w objetosci kazdego
roztworu probki przygotowanej zgodnie z pkt 1. N-nitrozoaminy sa
ekstrahowane z roztworu prébki z dichlorometanem wolnym od
nitrozoaminy (CH,Cl,) i oznaczane za pomoca chromatografii gazowej.

2.2 Uwalnianie substancji zdolnych do tworzenia N-nitrozoamin jest
oznaczane w innej objetosci kazdego roztworu prébki przygotowanego
zgodnie z pkt 1. Substancje zdolne do tworzenia nitrozoamin sa
przenoszone (przeksztalcane) do nitrozoamin poprzez zakwaszenie
roztworu testowego kwasem solnym. Nitrozoaminy sa nastepnie
ekstrahowane z roztworu dichlorometanu i oznaczane za pomoca
chromatografii gazowe;j.



