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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 24 wrzesnia 2009 r.

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie wykazu substancji, ktérych stosowanie jest dozwolone
w procesie wytwarzania lub przetwarzania materiatow i wyrobow z tworzyw sztucznych,
a takze sposobu sprawdzania zgodnosci tych materiatéw i wyrob6éw z ustalonymi limitami?

Na podstawie art. 54 pkt 1 ustawy z dnia 25 sierp-
nia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia
(Dz. U. Nr 171, poz. 1225, z pézn. zm.?) zarzadza sie,
co nastepuje:

8 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia
22 czerwca 2007 r. w sprawie wykazu substancji, kto-
rych stosowanie jest dozwolone w procesie wytwa-
rzania lub przetwarzania materiatéw i wyrobéw z two-
rzyw sztucznych, a takze sposobu sprawdzania zgod-

nosci tych materiatéw i wyrobdéw z ustalonymi limita-
mi (Dz. U. Nr 129, poz. 904 oraz z 2008 r. Nr 205,
poz. 1285) w zatgczniku nr 1 wprowadza sie nastepu-
jace zmiany:

1) w liscie | Wykaz monomerdw i innych substancji
wyjsciowych w czesci A Wykaz dozwolonych mo-
nomerow i innych substancji wyjsciowych:

a)po poz. o nr ref. 15310 dodaje
poz. o nr ref. 15404 w brzmieniu:

sie

,15404 | 000652-67-5

1,4:3,6-Dianhydrosorbitol
1,4:3,6-Dianhydrosorbitol

SML = 5 mg/kg
Do stosowania tylko jako

komonomer w poli(tereftalanie

etyleno-ko-izosorbidu)”

b) poz. o nr ref. 19150 otrzymuje brzmienie:

,19150 | 000121-91-5 | Kwas izoftalowy

Isophthalic acid

SML(T) = 5 mg/kg (43)’

¢) po poz. o nr ref. 19150 dodaje sie poz. o nr ref. 19180 w brzmieniu:

.19180 000099-63-8 | Dichlorek kwasu

izoftalowego

Isophthalic acid dichloride

SML(T) = 5 mg/kg (43)
{w przeliczeniu na kwas

izoftalowy)”

d) po poz. o nr ref. 26170 dodaje sie poz. o nr ref. 26305 w brzmieniu:

,26305 | 000078-08-0

Winylotrietoksysilan

Vinyltriethoxysifane

SML = 0,05 mg/kg
Do stosowania tylko jako czynnik

do obrébki powierzchni”

1) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Ra-
dy Ministrow z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216,

poz. 1607).

2 Rozporzadzenie wdraza postanowienia dyrektywy Komisji 2008/39/WE z dnia 6 marca 2008 r. zmieniajacej dyrektywe
2002/72/WE w sprawie materiatéw i wyrobow z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu ze srodkami spozywczy-

mi (Dz. Urz. UE L 63 z 07.03.2008, str. 6).

3) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 214, poz. 1346, Nr 223, poz. 1463 i Nr 234, poz. 1570

oraz z 2009 r. Nr 98, poz. 817.
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2) w liscie Il Wykaz substancji dodatkowych, ktore moga by¢ stosowane w produkcji materiatow i wyroboéw
z tworzyw sztucznych:

a) w czesci A Niepetny wykaz substancji dodatkowych w petni zharmonizowany na poziomie Wspdlnoty
Europejskiej:
— uchyla sie poz. o nr ref. 30340,
— po poz. o nr ref. 38840 dodaje sie poz. o nr ref. 38875 w brzmieniu:

38875 | 002162-74-5 | Bis(2,6- SML = 0,05 mg/kg
-diizopropylofenylo)karbo | Do stosowania poza warstwa
diimid PET"

Bis(2,6-diizopropylphenyi)

carbodiimide

— poz. o nr ref. 39815 otrzymuje brzmienie:

398158 182121-12-6 | 9,9-bis(metoksymetylo) QMA = 0,05 mg/kg’
fluoren
9,9-bis
(metoxymethyl)fiuorene

— po poz. o nr ref. 45640 dodaje sie poz. o nr ref. 456703 w brzmieniu:

45703 | 491589-22-1 | Kwas cis-1,2- SML = 5 mg/kg”
cykloheksanodikarboksylo
wy, sél wapnia

cis-1,2-
Cyclohexanedicarboxylic

acid, calcium salt

— po poz. o nr ref. 48720 dodaje sie poz. o nr ref. 48960 w brzmieniu:

,48960 - Kwas 9,10- SML = 5 mg/kg”
dihydroksystearynowy i
jego oligomery

9, 10-dihydroxystearic acid

and its ofigomers




Dziennik Ustaw Nr 173

— 13328 —

Poz. 1350

— po poz. o nr ref. 55680 dodaje sie poz. o nr ref. 55910 w brzmieniu:

,55910

736150-63-3

Acetylowane glicerydy
monouwodornionego oleju
rycynowego

Glycerides, castor-oil
mono-, hydrogenated,

acetafes”

— po poz. o nr ref. 59990 dodaje sie poz. o nr ref. 60025 w brzmieniu:

,60025 - Uwodornione Zgodnie ze specyfikacjami -
homopolimery if/lub patrz lista IV.
kopolimery otrzymane z 1- | Nie stosowac do wyrobow
decenu i/lub 1-dodecenu  |stykajacych sie z zywnoscia
i/lub 1-oktenu zawierajacy tuszcz”
Hydrogenated
homopolymers and/or
copolymers made of 1-
decene and/or 1-dodecene
and/or 1-octene

— po poz. o nr ref. 62245 dodaje sie poz. o nr ref. 62280 w brzmieniu:

,62280 | 009044-17-1 |Kopolimer izobutylen-

-buten
Isobutylene-butene

copolymer”

— poz. o nr ref. 66755 otrzymuje brzmienie:

86755

002682-20-4

2-Metylo-4-izotiazolin-3-on
2-Methyl-4-isothiazolin-3-
one

SML = 0,5 mg/kg

Do stosowania tylko w wodnych
dyspersjach i emulsjach polimeru
oraz w stezeniach
niewywotujacych dziatania
przeciwbakteryjnego na
powierzchni polimeru lub na
powierzchni samego srodka

spozywczego”
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— po poz. o nr ref. 70400 dodaje sie poz. o nr ref. 70480 w brzmieniu:

,70480

000111-06-8

Palmitynian butylu

Palmitic acid, buty!l ester’

— po poz. o nr ref. 76415 dodaje sie poz. o nr ref. 76463 w brzmieniu:

., 16463

Sole kwasu poliakrylowego

Polyacrylic acid, salts

SML(T) = 6 mg/kg (36}
(w przeliczeniu na kwas

akrylowy)”

— po poz. o nr ref. 76721 dodaje sie poz. o nr ref. 76723 i 76725 w brzmieniu:

L6723

167883-16-1

Polimer
polidimetylosiloksanu
zakonczony grupg 3-
aminopropylowa z
dicykloheksylometano-

4 4’-diizocyjanianem
Polydimethylosiloxane, 3-
aminopropyl terminated,
polymer with
dicyclohexylmethane-4,4'-

diizocyjanate

Zgodnie ze specyfikacjami —

patrz lista IV

76725

661476-41-1

Polimer
polidimetylosiloksanu
zakonczony grupg 3-
aminopropylowa z 1-
izocyjaniano-3-
izocyjanianometylo-3,5,5-
trimetylocykloheksanem
Polydimethylosiloxane, 3-
aminopropyl! terminated,
polymer with 1-isocyanato-
3-isocyanatomethyl-3,5,5-
trimethylcyclohexane

Zgodnie ze specyfikacjami —

patrz lista IV”
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— po poz. o nr ref. 77702 dodaje sie poz. o nr ref. 77732 i 77733 w brzmieniu:

JT732

Eter glikolu
polietylenowego (EO=1-
30, zwykle 5) z 2-cyjano-3-
{4-hydroksy-3-
metoksyfenylo)akrylanem
butylu

Polyethylene glycol
(EO=1-30, typically 5)
ether of butyl 2-cyano-3-
(4-hydroxy-3-
methoxyphenyl) acrylate

SML = 0,05 mg/kg

Do stosowania tylko w PET

77733

Eter glikolu
polietylenowego (EO=1-
30, zwykle 5) z 2-cyjano-3-
(4-
hydroksyfenylo)akrylanem
butylu

Polyethylene glycol
(EO=1-30, typically 5)
ether of butyl 2-cyano-3-
(4-hydroxyphenyl) acrylate

SML = 0,05 mg/kg

Do stosowania tylko w PET

— po poz. o nr ref. 77895 dodaje sie poz. o nr ref. 77897 w brzmieniu:

1 1897

Siarczan glikolu
polietylenowego (EO=1-
50) eteru monoalkilowego
(liniowego i
rozgatezionego, C8-C20),
sole

Polyethyleneglycol (EQO =
1-50)
monoalkylether(linear and
branched, Cg-Cap)

sulphate, salts

SML =5 mg/kg”
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— po poz. o nr ref. 89040 dodaje sie poz. o nr ref. 89120 w brzmieniu:

,89120 | 000123-95-5 | Stearynian butylu
Stearic acid, butyl ester”,

— po poz. o nr ref. 95855 dodaje sie poz. o nr ref. 95858 w brzmieniu:

.95858 - Woski, parafinowe, SML = 0,05 mg/kg
rafinowane, otrzymane z | Zgodnie ze specyfikacjami — patrz
ropy naftowej lub lista IV.
syntetycznych Nie mogg by¢ stosowane w
weglowodordéw wyrobach majacych kontakt z

Waxes, paraffinic, refined, |zywnoscig zawierajacy ttuszcz”
derived from petroleum
based or synthetic

hydrocarbon feedstocks

b) w czesci B Wykaz substancji dodatkowych, dla ktorych sprawdza sie zgodnos$¢ z limitami migracji spe-
cyficznej (SML) do ptynu modelowego D lub w testach substytucyjnych:

— po poz. o nr ref. 31920 dodaje sie poz. o nr ref. 34130 w brzmieniu:

,o4130 - Dimetyloaminy alkilowe, SML = 30 mg/kg”
liniowe z parzysta liczba
atomoéw wegla {C12-Cag)
Alkyl, linear with even
number of carbon atoms
(C12-Csp) dimethylamines

— po poz. o nr ref. 53200 dodaje sie poz. o nr ref. 53670 w brzmieniu:

,53670 | 032509-66-3 | Bis[3,3-bis(3-tert-butylo-4- | SML = 6 mg/kg”
hydroksyfenylo)maslan]
glikolu etylenowego
Ethylene glycol bisf3,3-
bis(3-tert-butyi-4-
hydroxyphenyl)butyrate]
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— poz. o nr ref. 72081/10 otrzymuje brzmienie:

,72081/10

Ropopochodne zywice Zgodnie ze specyfikacjami — patrz
weglowodorowe lista IV”

{uwodornione)
Petroleum hydrocarbon

resins (hydrogenated)

3) w liscie IV Specyfikacje:

a) w czesci B Inne specyfikacje:
— po poz. o nr ref. 47210 dodaje sie poz. o nr ref. 60025 w brzmieniu:

,60025

Uwodornione homopolimery iflub kopolimery otrzymane z 1-

decenu i/lub 1-dodecenu iflub 1-oktenu

Specyfikacje:

- minimalna lepkos¢ (w 100°C) = 3,8 centystoksow

- srednia masa czasteczkowa > 450"

— po poz. o nr ref. 76721 dodaje sie poz. o nr ref. 76723 i 76725 w brzmieniu:

,6723

Polimer polidimetylosiloksanu zakoriczonego grupg 3-

aminopropylowa z dicykloheksylometano -4,4’-diizocyjanianem

Specyfikacje:
frakcja o masie czasteczkowej ponizej 1000 nie powinna

przekraczac 1,5% {(w/w)

76725

Polimer polidimetylosiloksanu zakonczonego grupa 3-
aminopropylowa z 1-izocyjaniano-3-izocyjanianometylo-3,5,5-

trimetylocykloheksanem

Specyfikacje:
frakcja o masie czgsteczkowej ponizej 1000 nie powinna

przekraczaé 1% (w/w)”
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— po poz. o nr ref. 88640 dodaje sie poz. o nr ref. 95858 w brzmieniu:

,95858 Woski, parafinowe, rafinowane, otrzymane z ropy naftowej lub

syntetycznych weglowodorow

Specyfikacje:

- $rednia masa czasteczkowa nie mnigjsza niz 350

- lepko$¢ w 100°C min. 2,5 centystoksow

- zawartos¢ weglowodorédw o liczbie wegli mnigjszej niz 25, nie

wiecej niz 40% (wiw)”

b) w objasnieniach odnos$nikéw odnoszgcych sie do kolumny ograniczenia lub specyfikacje (kolumna 4):
— odnosnik nr 36 otrzymuje brzmienie:

»(36) SML(T) w tym konkretnym przypadku oznacza, ze suma migracji nastepujacych substancji wy-
mienionych pod nr ref.: 10690, 10750, 10780, 10810, 10840, 11470, 11590, 11680, 11710, 11830,
11890, 11980, 31500 i 76463 nie moze przekracza¢ wartosci podanego limitu.”,

— dodaje sie odnosnik nr 43 w brzmieniu:

»(43) SML(T) w tym konkretnym przypadku oznacza, ze suma migracji nastepujacych substancji wy-
mienionych pod nr ref. 19159 i 19180 nie moze przekracza¢ wartosci podanego limitu.”;

4) w liscie V Substancje lipofilowe, do ktdrych ma zastosowanie wspoétczynnik redukcji ttuszczu (FRF):
a) po poz. o nr ref. 31920 dodaje sie poz. o nr ref. 34130 w brzmieniu:

34130 - Dimetyloaminy alkilowe, liniowe z parzystg liczbg
atomoéw wegla (C12-Cap)
Alkyl linear with even number of carbon atoms (C2-

Czg) dimethylamines”

b) po poz. o nr ref. 39060 dodaje sie poz. o nr ref. 39815 w brzmieniu:

239815 182121-12-6 | 9,9-bis (metoksymetylo)fluoren
9,9-bis {(metoxymethyi)fiuorene”

c¢) po poz. o nr ref. 53200 dodaje sie poz. o nr ref. 53670 w brzmieniu:

,03670 032509-66-3 |Bis[3,3-bis(3-tert-butylo-4-hydroksyfenylo)maslan]
glikolu etylenowego

Ethylene glycol bisf3, 3-bis(3-tert-butyl-4-
hydroxyphenyl)butyrate]”
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8 2. 1. Do dnia 6 marca 2010 r. dopuszcza sie pro-
dukcje, wprowadzanie do obrotu lub przywoéz
z panstw niebedacych cztonkami Unii Europejskiej
oraz z panstw niebedacych cztonkami Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronami
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym ma-
teriatéw i wyrobow z tworzyw sztucznych przeznaczo-
nych do kontaktu z zywnoscig, ktore nie spetniajg wy-
magan okreslonych w rozporzadzeniu, o ktérym mo-
wa w § 1, w brzmieniu nadanym niniejszym rozporza-
dzeniem.

2. Materiaty i wyroby z tworzyw sztucznych prze-
znaczone do kontaktu z zywnoscig niespetniajgce wy-

magan okreslonych w rozporzadzeniu, o ktérym mo-
wa w 8§ 1, w brzmieniu nadanym niniejszym rozporza-
dzeniem, ktére zostaty wyprodukowane lub przywie-
zione z panstw niebedacych cztonkami Unii Europej-
skiej oraz z panstw niebedacych cztonkami Europej-
skiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
stronami umowy o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym przed dniem 7 marca 2010 r., moga byé wpro-
wadzane do obrotu do wyczerpania zapasow.

8 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia: w z. J. Szulc
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Centrum Obstugi Kancelarii Prezesa Rady Ministrow
Wydziat Wydawnictw i Poligrafii

oferuje

PRAWO ZAMOWIEN
PUBLICZNYCH

Tekst ujednolicony
uwzgledniajacy zmiany wprowadzone nowelizacja
z dnia 4 wrzeénia 2008 .

Publikacja dostepna w formatach:
A4 (210x297) — cena 19,60 zt w tym 0% VAT)

o dla czlonkéw komisji przetargowych

® z miejscem na notatki na marginesie

B5 (176x250) — cena 24,70 2z w tym 0% vAT)
o dla ekspertow prawa zamdwien publicznych

® poreczny format

ZAMOWIENIA MOZNA SKtADAC:

1 dokonujac wplaty na konto bankowe:
Bank Handlowy w Warszawie 5A
81 1030 1508 0000 0005 0311 8017
(podajac nazwe, adres, NIP zamawiajacego)
1 e-mailem: wydawnictwa@cokprm.gov.pl, dziust@cokprm.gov.pl
71 poprzez strong internetowa: www.wydawnictwa.cokprm.gov.pl
71 faksem 022 694-62-06
A listownie pod adresem:
Centrum Obslugi Kancelarii Prezesa Rady Ministréw
Wydziat Wydawnictw i Poligrafii
02-903 Warszawa, ul. Powsifiska 69/71

www.wydawnictwa.cokprm.gov.pl
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CENTRUM OBSLUGI KANCELARII PREZESA RADY MINISTROW
WYDZIAE WYDAWNICTW | POLIGRAFII

PRENUMERATA 2010

(Ceny brutto — stawka VAT 7 %)

Dziennik Ustaw 1611,00 zi
Monitor Polski 524,00 zi
Monitor Polski ,,B” 3913.00 zt
Dziennik Urz¢dowy Ministra Finansow 182,00 zt
Dziennik Urz¢edowy Ministra Skarbu Panstwa 31,00 zi
Dziennik Urz¢dowy Giéwnego Urze¢du Miar 73,00 zt
Stuzba Pracownicza 102,72 zt
(Cena brutto — stawka VAT 0 %)
Polityka Spoleczna 100,00 zi

Cena prenumeraty nie obejmuje zafacznikow

CENY POZOSTALYCH WYDAWNICTW WKROTCE!
ZAMOWIENIA NA PRENUMERATE PROSIMY SKEADAC:

poprzez strone internetowa: www.wydawnictwa.cokprm.gov.pl
e-mailem: wydawnictwa@cokprm.gov.pl, dziust@cokprm.gov.pl
faksem: 22 694-60-48
dokonujac wptaty: na konto bankowe Bank Handlowy S.A.
81 1030 1508 0000 0005 0311 8017
listownie pod adresem: Centrum Obstugi Kancelarii Prezesa Rady Ministrow

Wydziat Wydawnictw i Poligrafii
02-903 Warszawa, ul. Powsinska 69/71

Dodatkowe informacje: 0-800 287-581, 22 694-67-52
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