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Omoéwiono stosowanie substancji chemicznych dozwolonych do produkcji
tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z produktami spozywczymi zgo-
dnie z przepisami Unii Europejskiej

W Unii Europejskiej podstawe regulacji prawnych dotyczacych opakowan z tworzyw
sztucznych przeznaczonych do zywnosci stanowi Dyrektywa ogo6lna 89/109/EEC
[4] i odpowiednie dyrektywy szczegétowe [1-3, 5-14].

Podstawowym zatozeniem tego ustawodawstwa jest harmonizacja przepis6w i znie-
sienie barier handlowych w obrebie panstw cztonkowskich Wspélnoty przy jednoczesnej
ochronie zdrowia konsumenta.

Dyrektywa ogo6lna 89/109/EEC dotyczgca materiatow i wyrobéw przeznaczonych do
kontaktu z produktami spozywczymi w art. 2 podaje, ze ,/nateriaty i wyroby musza by¢
produkowane zgodnie z dobra praktykg produkcyjna, aby w normalnych lub przewidywa-
nych warunkach uzytkowania nie zachodzita migracja ich sktadnikéw do produktéw
spozywczych w iloSciach, ktdre mogtyby stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia cztowieka, powo-
dowacé niekorzystne zmiany w sktadzie produktow spozywczych lub wptywac¢ na zmiang ich
cech organoleptycznych".

Aby spetni¢ te zalecenia producenci materiatéw i wyrobow przeznaczonych do
kontaktu z zywnos$cia, w tym opakowan zywnosci, powinni stosowac¢ wytgcznie substan-
cje chemiczne zamieszczone na tzw. listach pozytywnych.

Tworzenie takich list zaleca Dyrektywa 89/109/EEC w artykule 3.

Listy pozytywne substancji dozwolonych do materiatéw i wyrobéw z tworzyw sztu-
cznych przeznaczonych do kontaktu z zywnoS$cig zawarte sg wDyrektywie szczeg6towej
90/128/EEC [5]. Poddawane sg one statemu przegladowi i ocenie w $Swietle aktualnych
danych naukowych, co przyczynia sie do czestej ich modyfikacji. W wyniku tego procesu
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Dyrektywa 90/128/EEC [5] byta dotychczas 5-krotnie uzupetniana Dyrektywami
92/39/EEC, 93/9/EEC, 95/3/EC, 96/11/EC i 99/91/EC [6-10].

Zgodnie z obowigzujagcym w Unii Europejskiej systemem, substancje chemiczne
przed umieszczeniem ich na liscie pozytywnej poddawane sg ocenie dokonywanej przez
Europejski Komitet Naukowy ds. Zywnosci (ang. SCF - Scientific Committee on Food)
na podstawie dostarczonej wymaganej dokumentacji.

Komitet (SCF) przy ocenie danej substancji bierze pod uwage jej wiasciwosci
toksyczne oraz ilosci jakie mogg migrowaé¢ z opakowania do zywnosci w okre$lonych
warunkach uzytkowania. Substancja moze by¢ zamieszczona na liscie pozytywnej tylko
wowczas, jesli w normalnych lub przewidywanych warunkach wykorzystania wyrobu,
w sktad ktoérego ona wchodzi, nie bedzie zachodzita jej migracja do zywnos$ci w ilos-
ciach, ktore moga budzi¢ zastrzezenia pod wzgledem zdrowotnym. Biorgc to pod
uwage, Komitet dla niektorych substancji okre$la dopuszczalne limity migracji specy-
ficznej (ang. SML - Specific Migration Limit) lub maksymalnej zawarto$ci (ang. QM -
Quantity Maximum) w koncowym wyrobie.

Przy ustalaniu SML dla danej substancji bierze sie pod uwage wartosci ADI (ang.
Acceptable Daily Intake) lub TDI (ang. Tolerable Daily Intake), a takze uwzglednia inne
zrodta potencjalnego narazenia cztowieka na te substancje, aby potwierdzi¢, ze wartosci
te nie zostang przekroczone podczas wykorzystywania wyrobu zgodnie z przeznacze-
niem. Po dokonaniu przez Komitet oceny substancji ich wykaz publikowany jest
w dokumencie Komisji Wspoélnoty Europejskiej pt. ,,Synoptic Document” [17]. Wykaz
ten ma charakter tymczasowy, podaje przy kazdej substancji numer listy, na ktorej
zostatla ona umieszczona wraz z opinig Komitetu co umozliwia poznanie aktualnego
statusu ocenianej substancji.

Na listach 0-4 umieszczane sa substancje, dla ktérych istniejg wystarczajgce dane
toksykologiczne pozwalajace na uznanie ich za bezpieczne i moga by¢ stosowane przy
produkcji tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnoS$cia. Listy 6-9
zawierajg substancje, dla ktérych brak jest danych toksykologicznych lub sg one
niewystarczajgce do podjecia decyzji co do mozliwo$ci ich stosowania. Lista 5 wymienia
substancje, ktédre nie powinny by¢ stosowane, a lista W - substancje nowe dotychczas
nie stosowane w krajach UE.

Substancje w ,Synoptic Document” klasyfikowane sg w nastgpujacy sposob.

Lista 0

Substancje, ktére moga by¢ stosowane w produkcji materiatdw i wyrobow z tworzyw
sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig. Nalezag do nich np. sktadniki
zywnosci i niektore inne substancje znane jako posrednie produkty metabolizmu
u cztowieka, dla ktorych ADI nie musi by¢ ustalane dla tego celu.

Lista 1

Substancje (np. dodatki dozwolone do zywnosci), dla ktérych ustalono ADI (Ak-
ceptowane Dzienne Pobranie), t-ADI (tymczasowe ADI), MTDI (Maksymalne Tolero-
wane Dzienne Pobranie), PMTDI (Tymczasowe Maksymalne Tolerowane Dzienne Pobra-
nie) lub PTWI (Tymczasowe Tolerowane Tygodniowe Pobranie) i zostaty dopuszczone
przez Komitet Naukowy ds. Zywnosci (SCF) lub Polaczony Komitet Ekspertéow
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FAO/WHO ds. Substancji Dodatkowych JECFA (ang. Joint FAO/WHO Expert Com-
mittee on Food Additives).

Lista 2

Substancje, dla ktérych TDI lub t-TDI (tymczasowe TDI) zostato ustalone przez
Komitet Naukowy ds. Zywnosci.

Lista 3

Substancje, dla ktérych nie ustalono ADI lub TDI, ale ktdrych stosowanie moze by¢
aktualnie zaakceptowane. Dotyczy to np. substancji samolimitujgcych sie z powodu ich
wiasciwosci organoleptycznych lub substancji lotnych, ktérych pozostato$¢ w koncowym
produkcie jest znikoma.

Lista 4 (dla monomerdéw)

Lista 4A - substancje, dla ktérych ADI lub TDI nie zostaty ustalone, ale ktére moga
byé stosowane, pod warunkiem braku migracji do zywnosci lub ptynu modelowego
imitujgcego zywnos$¢ oraz, ze nie beda wykrywane metodg o odpowiedniej czutosci.

Lista 4B - substancje, dla ktérych ADI lub TDI nie zostaty ustalone, ale ktére moga
by¢ stosowane jezeli pozostato$¢é monomeru w materiale i wyrobie przeznaczonym do
kontaktu z zywno$cig jest na najnizszym mozliwym do osiggniecia poziomie i moze by¢
zaakceptowana.

Lista 4 (dla substancji dodatkowych)

Substancje, dla ktérych ADI lub TDI nie zostaly ustalone, ale ktére moga by¢
stosowane pod warunkiem braku migracji do zywnosci lub ptynu modelowego imi-
tujagcego odpowiedni rodzaj zywnos$ci oraz ze nie bedg wykrywane metodg o odpowie-
dniej czutosci.

Lista 5

Lista zarezerwowana jest dla substancji, ktére nie powinny by¢ stosowane.

Lista 6

Substancje, dla ktérych istnieje podejrzenie o dziatanie toksyczne lub dla ktorych
brak jest danych lub tez sa one niewystarczajgce. Umieszczenie substancji na tej liscie
opiera sie gtéwnie na podobienstwie budowy chemicznej tej substancji z substancja
wczedniej oceniong lub znang posiadajacg grupy funkcyjne, ktére sugerujg mozliwo$¢
kancerogennego lub innego toksycznego dziatania.

Lista 6A - substancje podejrzane o dziatanie kancerogenne.

Lista 6B - substancje podejrzane o toksyczne witasciwosci inne niz kancerogenne.

Lista 7

Substancje, dla ktérych istnieja niepetne dane toksykologiczne, nie ustalono wartosci
ADI lub TDI i konieczne jest dostarczenie dodatkowych danych.

Lista 8

Substancje, dla ktérych brak jest odpowiednich danych lub jest ich zbyt mato do
oceny.

Lista 9

Substancje lub grupa substancji, ktére nie moga by¢ ocenione z powodu braku
specyfikacji lub odpowiedniego opisu danej grupy. Grupy substancji, tam gdzie to
mozliwe, powinny by¢ zastepowane indywidualnymi substancjami aktualnie stosowany-
mi.
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Lista W

Tzw. lista oczekujgca. Obejmuje substancje, ktdre nie zostaty jeszcze zamieszczone
na zadnej liscie i powinny by¢ traktowane jako ,,nowe substancje”. Zalicza sie do nich
np. substancje, ktére dotychczas nie byly stosowane w krajach Unii Europejskiej.

Substancje te, z powodu braku odpowiednich danych wymaganych przez Komitet
Naukowy ds. Zywnosci nie moga by¢ umieszczone na listach 0-9.

»Synoptic Document” [17] klasyfikujgc substancje dostarcza producentom informacji
odnosnie aktualnej oceny danej substancji i mozliwo$ci umieszczenia jej w przysztosci
na liscie pozytywnej w Dyrektywie.

Istniejg nastepujace kryteria klasyfikacji substancji zamieszczonych w ,,Synoptic Do-
cument” w przypadku przeniesienia ich na liste pozytywng. Substancje znajdujace sie
na listach 0-4 mogg znalezé sie w wykazie A dyrektywy, natomiast substancje znaj-
dujace sie na listach 6-9 moga znalez¢ sie w wykazie B Dyrektywy.

Od czasu notyfikacji Dyrektywy 90/128/EEC zawierajacej listy pozytywne substancji
chemicznych dozwolonych do stosowania, producenci w krajach Wspo6lnoty moga uzy-
wacé wytacznie substancji zamieszczonych w zatgcznikach do tej Dyrektywy. Zastosowa-
nie nowej substancji, nie zamieszczonej w wykazie, wymaga uzyskania zezwolenia
zgodnie z zaleceniem podanym w art. 4 Dyrektywy 89/109/EEC [4].

Dyrektywa 90/128/EEC zwana ,,Dyrektywg monomeréw” zawierajgca listy pozytywne
substancji dotyczy materiatéw i wyrobéw lub ich czesci, ktére skitadajg sie wytacznie
z tworzyw sztucznych. W mysl tej dyrektywy ,,tworzywa sztuczne sg to organiczne zwiazki
wielkoczgsteczkowe otrzymane w wyniku polimeryzacji, polikondensacji, poliaddycji i in-
nych podobnych proceséw"”. Silikony i inne podobne zwigzki wielkoczgsteczkowe
robwniez uwazane sg za tworzywa sztuczne. Zgodnie z ta definicja do tworzyw sztu-
cznych nie nalezg:

¢ lakierowana i nie lakierowana folia z regenerowanej celulozy,

¢ elastomery oraz naturalna i syntetyczna guma,

e papier i karton, zar6wno modyfikowane, jak i niemodyfikowane przez dodanie

tworzyw sztucznych,

» powierzchniowe powtoki, otrzymane z:

- woskdw parafinowych i mikrokrystalicznych, w tym syntetycznych,

- mieszaniny ww. woskéw lub ich mieszaniny z tworzywami sztucznymi,
e Zywice jonowymienne.

Dyrektywa 90/128/EEC okre$la:

1) podstawowe wymagania dotyczace sprawdzania zgodno$ci wyrobu z przyjetymi

limitami migracji globalnej (catkowitej) wynoszacymi 10 mg/dm2lub 60mg/kg,

2) stosowanie w parnistwach cztonkowskich Unii Europejskiej substancji chemicznych

do produkcji i przetwdrstwa tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu ze
srodkami spozywczymi (listy pozytywne).

Substancje chemiczne zamieszczone sg na 3 listach.

Wykaz A zawiera liste monomerow i innych substancji wyjsciowych dozwolonych do
stosowania w produkcji i przetwdrstwie tworzyw sztucznych oraz podaje dla niektérych
z tych substancji limity migracji specyficznej (SML) i/lub maksymalne dopuszczalne
zawartosci (QM) w finalnym materiale lub wyrobie.
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Wykaz B zawiera liste monomerdw i innych substancji wyjsciowych dozwolonych
tymczasowo, dla ktérych Komitet Naukowy ds. Zywnos$ci (SCF) nie podjat jeszcze
koncowej decyzji co do dalszego ich losu, z powodu braku wystarczajagcych danych.
Substancje te moga by¢ tymczasowo stosowane w niektorych panstwach Wspolnoty, ale
dalsze ich uzywanie bedzie zalezalo od decyzji Komitetu Naukowego ds. Zywnosci,
ktory przy ocenie i kwalifikowaniu substancji do umieszczenia jej w odpowiednim
wykazie bierze pod uwage aktualne dane toksykologiczne dla tej substancji, maksy-
malng jej zawarto$¢ w wyrobie i poziom migracji. Na tej podstawie Komitet moze
zdecydowac o przeniesieniu substancji z wykazu B do wykazu A co oznacza zezwolenie
na state jej stosowanie, pozostawieniu w wykazie B na czas okreslony lub skres$leniu
jej z wykazu B i zakazaniu stosowania.

Wykaz substancji dodatkowych jest zamieszczany poczgwszy od dyrektywy 95/3/EC
stanowigcej 3-cie uzupetnienie Dyrektywy 90/128/EEC i ciggle uzupetniany.

Aktualnie po wprowadzeniu 5-tej poprawki do Dyrektywy 90/128/EEC wykaz A
zawiera 260 substancji, wykaz B - 63, a wykaz substancji dodatkowych - 348.

Dla substancji chemicznych wymienionych w ww. wykazach podawane sg
nastepujace dane:

e kolumna 1- numer referencyjny materiatu opakowaniowego (PM/Ref No), zgo-

dnie z systemem przyjetym w Unii Europejskiej,

e kolumna 2 - numer CAS (ang. Chemical Abstracts Service),

e kolumna 3 - nazwa zwigzku chemicznego,

¢ kolumna 4 - ograniczenia i/lub specyfikacje (np. dla niektorych substancji limity
SML, QM i inne).

Substancje, dla ktérych nie ustalono zadnych limitdw powinny by¢ stosowane w
ilosciach minimalnych zapewniajgcych uzyskanie wymaganego efektu technologicznego.

Dyrektywy 92/39/EEC, 93/9/EEC, 95/3/EC, 96/11/EC i 99/91/EC [6-10] stanowigce
kolejne uzupetnienia, wprowadzajg zmiany w wykazach substancji w stosunku do wy-
kazu podanego w Dyrektywie 90/128/EEC. Zmiany te dotycza:

*« nowych substancji dodanych do wykazu A,

e przeniesienia substancji z wykazu B do A,

e zmian ustalonego limitu SML lub QM w finalnym materiale lub wyrobie,

¢ substancji dodanych do wykazu B, ktore bedg mogty by¢ tymczasowo stosowane

w niektérych krajach Wspélnoty, ale o dalszym ich losie zdecyduje Komitet
Naukowy ds. Zywnosci,

¢ substancji dodatkowych dodanych do wykazu, zamieszczanych poczawszy od dy-
rektywy 95/3/EC (3-cie uzupetnienie dyrektywy 90/128/EEC).

Dyrektywa 90/128/EEC i kolejne jej uzupetnienia nie uwzgledniajg substancji stoso-

wanych w produkcji:

* powtok powierzchniowych otrzymanych ze spolimeryzowanych zywic w postaci
ptynu, proszku lub dyspersji, takich jak emalie, lakiery, farby itp.,

* silikonow,

¢ zywic epoksydowych,

e klejow,
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» farb graficznych.

Substancje chemiczne zamieszczone na listach pozytywnych powinny mie¢ odpowie-
dnig czysto$¢, aby nie wprowadzaé¢ do produktu dodatkowych zanieczyszczen. Listy
pozytywne substancji chemicznych nie zawierajg, zgodnie z zalozeniem, substancji
stanowiacych ich zanieczyszczenia, czy posrednich produktéw rozktadu (np. oligome-
row) powstajacych podczas procesu produkcji.

Stosowanie przez producenta wytgcznie substancji dozwolonych oraz przestrzeganie
zasad dobrej praktyki produkcyjnej powinno zapewnié, ze koncowy wyréb bedzie
spetniat wymagania w zakresie dopuszczalnych limitow migracji, co oznacza, ze bedzie
on bezpieczny pod wzgledem jako$ci zdrowotnej.

Zgodnie z przepisami UE producent powinien sprawdza¢ zgodnos$¢ finalnego wyro-
bu z wymaganiami i potwierdza¢ jag wynikami odpowiednich badar. Badania powinny
obejmowaé migracje (globalng i specyficzng) substancji do odpowiednich , zalecanych
do tego celu, ptyndw modelowych imitujgcych $rodki spozywcze oraz ocene organolep-
tyczna. Badania migracji sktadnikéw tworzyw sztucznych bezposrednio do zywnosci,
z reguty nie sg wykonywane, ze wzgledu na ztozony jej sktad, co utrudniatoby wyko-
nanie takich badan, a w wielu przypadkach bylyby one nawet niemozliwe .

Migracja globalna oznacza sume wszystkich niskoczasteczkowych sktadnikéw two-
rzywa sztucznego, ktore migruja w $cisle okreslonych warunkach czasu i temperatury
do ptynow modelowych imitujagcych zywno$¢. Dopuszczalny limit migracji globalnej
(OML - Overall Migration Limit) wynosi 10 mg/dm2lub 60 mg/kg.

Migracja specyficzna jest to masa danej niskoczasteczkowej substancji, ktéra migruje
w Scisle okreSlonych warunkach czasu i temperatury do ptynéw modelowych imi-
tujacych zywnos$¢. Dopuszczalny limit migracji specyficznej (SML) odpowiedni dla
danej substancji podany jest w Dyrektywie 90/128/EEC i jej uzupetnieniach.

Ogdblne zasady badania wyrobow z zastosowaniem ptynéw modelowych majgce na
celu sprawdzanie ich zgodnos$ci z dopuszczalnymi limitami migracji okreslone sg w Dy-
rektywie 82/711/EEC [12] uzupetnionej Dyrektywami 93/8/EEC i 97/48/EC [13,
14] oraz 85/572/EEC [11]. Zwraca sie uwage, ze jeSli poziom migracji globalnej jest
bardzo niski (znacznie ponizej dopuszczalnego limitu migracji specyficznej), sprawdza-
nie zgodnos$ci wyrobu z limitem migracji specyficznej nie jest celowe, gdyz posrednio
wskazuje to, ze limit ten nie bedzie przekroczony.

W badaniach migracji stosuje sie nastepujgce ptyny modelowe:

¢ ptyn modelowy A: woda destylowana (ptyn imitujagcy zywno$¢ uwodniong o pH

> 4.5),

¢ ptyn modelowy B: 3% kwas octowy (ptyn modelowy imitujagcy zywno$¢ uwodniong
0 pH < 45,

¢« ptyn modelowy C: 10% etanol (ptyn modelowy imitujacy zywno$¢ zawierajaca
alkohol),

¢ plyn modelowy D: oliwa z oliwek, olej stonecznikowy, kukurydziany lub miesza-
nina syntetycznych triglicerydéw (ptyn modelowy imitujgcy zywnos$¢ thusta).

Warunki badania (czas i temperatura) powinny odzwierciedla¢ rzeczywiste zastoso-
wanie wyrobu. Sposdb wyboru warunkéw i metod badania migracji globalnej z mate-
riatbw i wyrob6w z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnos$cig po-
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dany jest w zharmonizowanej normie europejskiej przyjetej rowniez przez Polske
PN-EN 1186-1:1999 [16].

Obok badan chemicznych dotyczacych migracji sktadnikéw tworzyw sztucznych
wykonywane powinny byé rowniez badania obejmujgce ocene organoleptyczng [15].
Podstawowym wymogiem art. 2 Dyrektywy 89/109/EEC jest bowiem brak wptywu na
cechy organoleptyczne opakowanego produktu. Opakowania nie spetniajace takich
wymagan nie mogg by¢ wykorzystywane do zywnosci, gdyz wplywatyby na jakos$¢
zdrowotng produktu, a tym samym na zdrowie konsumenta.

Bezpieczenstwo ijakos¢ zdrowotna opakowan do zywnos$ci w istotnym stopniu zalezg
od producenta, dlatego tez, zgodnie z ustawodawstwem UE, producent takich wyrobéw
zobowigzany jest:

e przestrzegac¢ zasad dobrej praktyki produkcyjnej,

« stosowac¢ wytgcznie substancje chemiczne dozwolone zamieszczone na listach

pozytywnych,

e sprawdza¢ zgodno$¢ wyrobu z ustalonymi limitami migracji (globalnej i specy-

ficznej) sktadnikow.

Przestrzeganie przez producenta opakowan powyzszych zasad powinno zagwaranto-
waé, ze opakowanie bedzie bezpieczne pod wzgledem jakos$ci zdrowotnej.

W zwigzku z przygotowaniami Polski do przystagpienia do Unii Europejskiej i wyni-
kajaca z tego potrzebg harmonizacji przepisow krajowych z ustawodawstwem UE wy-
kazy substancji chemicznych dozwolonych (listy pozytywne) do tworzyw sztucznych
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig wraz z dopuszczalnymi limitami ich migracji
i/lub zawarto$ci oraz zasady badania na zgodno$¢ z ustalonymi limitami zostang wdro-
zone w catosci do krajowego ustawodawstwa.

Panstwowy Zaktad Higieny pomimo braku krajowych uregulowan prawnych zhar-
monizowanych z ustawodawstwem UE, przy ocenie jakoSci zdrowotnej opakowan z
tworzyw sztucznych akceptuje substancje chemiczne dozwolone w UE do ich produkcji
oraz ustalone limity ich migracji.

Przyjete przez PZH postepowanie ma na celu zapewnienie tagodnego przejscia do
ustawodawstwa zharmonizowanego z UE z chwilg jego implementacji do przepisow
krajowych.

K. Cwiek-Ludwicka, M. Jurkiewicz, A. Stelmach, H. Poéttorak

CHEMICAL SUBSTANCES FOR PLASTICS INTENDED TO MANUFACTURING OF
FOOD PACKAGING ACCORDING TO THE EU LEGISLATION

Summary

In the EU countries the use of the chemical substances for plastics intended to come into
contact with foodstuffs is regulated by Directive 89/109/EEC and the several specific Directives.

Positive list s of the chemical substances for plastics intended to manufacturing of food
packaging are placed in Directive 90/128/EEC on plastics materials. This 90/128/EEC Directive
so-called ,Monomer Directive” has been amended five times by Directives 92/39/EEC,
93/9/EEC, 95/3/EC, 96/II/EC and 99/91/EC.

Directive 90/128/EEC so-called ,,Monomer Directive” provides: list of monomers and other
starting substances that can be used in the manufacture of plastics materials and articles, placed
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in two Sections (A and B), and list of additives initiated from Directive 95/3/EC. Other additives
will be added to this list on the basis of their positive national regulatory status in the EU
countries . and limits of migration (global, specific)

According to the EU legislation all the substances before placing on the positive lists are the
evaluated and authorised by the scientific bodies (SCF and/or JECFA).

The EU legislation on the plastics materials and articles intended to come into contact with
foodstuffs will be implemented into Polish law. However all the regulations relating to the
chemical substances and limits of migration (global and specific) are already accepted by the
National Institute of Hygiene.
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