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STRESZCZENIE

Rola Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA) w systemie zarzqdzania ryzykiem w odniesieniu do
materiatow i wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnosciq polega na dokonywaniu dla potrzeb Komisji Europejskiej
oceny substancji w zakresie bezpieczenstwa ich stosowania. Zasady uzyskiwania zezwolen na stosowanie nowej substancji w
materiatach i wyrobach przeznaczonych do kontaktu z Zywnosciq, na podstawie opinii EFSA, sq okreslone w Rozporzqdzeniu
(WE) nr 1935/2004. W celu oceny substancji brane sq pod uwage jej wlasciwosci toksykologiczne oraz wielkos¢ migracji
do ptynow modelowych imitujqcych dzialanie srodkow spoZywczych. Obejmujq one badania toksykologiczne substancji
w zakresie dzialania mutagennego w warunkach in vitro, toksycznosci przewleklej i rakotworczosci, a takze badania ab-
sorpcji, dystrybucji, metabolizmu i wydalania substancji oraz jej oddzialywania na reprodukcje i inne. Zakres wymaganych
danych toksykologicznych zalezy od wielkosci migracji substancji. Na podstawie opinii EFSA Komisja wydaje zezwolenie
wspolnotowe poprzez zamieszczenie substancji w wykazie dozwolonych. Niekiedy dopuszczone substancje wymagajq po-
nownej oceny, ze wzgledu na nowe wiasciwosci toksykologiczne lub stwierdzonq w Zywnosci obecnosc nieznanych wczesniej
produktow ich rozktadu. Podano przykiady wybranych substancji, ktore wymagaty ponownej oceny EFSA w swietle aktualnej
wiedzy i dzialania podjete przez Komisje Europejskq.

ABSTRACT

The role of the European Food Safety Authority (EFSA) in the risk management system regarding food contact materi-
als and articles is related with the risk assessment of the substances for the European Commission. General rules for the
authorisation of substances used in materials and articles intended to contact with food is established in the Regulation
(EC) no 1935/2004. For the evaluation of substances their toxicological properties and magnitude of migration into food
simulants is taken into account. Toxicological studies include the mutagenicity tests, oral toxicity studies, carcinogenicity,
reproduction and also studies on absorption, distribution, metabolism and excretion of the substance and other studies
when needed. The set of the relevant toxicological data for substance depends on the magnitude of migration. In the case
of positive opinion by EFSA the substance appears on the Community list of authorised substances. Sometimes, the earlier
evaluated and authorized substances must undergo re-evaluation due to their new toxicological properties or as a result
of a presence in the food of their earlier unknown decomposition products. Examples of the selected substances which
underwent re-evaluation by EFSA in the light of the current toxicological knowledge and the relevant activities undertaken
by the European Commission have been presented.
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WSTEP

Jednym z obszarow we wspdlnotowym systemie
bezpieczenstwa zywosci jakim zajmuje si¢ Europejski
Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA) sa mate-
riaty i wyroby przeznaczone do kontaktu z Zywnoscia,
w tym opakowania zywnosci. Musza by¢ one bezpiecz-
ne, nie moga powodowac niekorzystnych zmian w skta-
dzie zywnosci ani tez uwalniac¢ do zywnoSci substancji
w ilo$ciach, ktore moglyby stanowié zagrozenie dla
zdrowia czlowieka [12].

W celu zapewnienia ochrony zdrowia konsumenta
Komisja Europejska ustanawia w przepisach szczegoto-
wych wykazy substancji dozwolonych we Wspolnocie
do stosowania w materiatach i wyrobach przeznaczo-
nych do kontaktu z zywnos$cia. Dotychczas wykazy
takich substancji ustanowiono dla tworzyw sztucznych
[3, 14] i folii z regenerowanej celulozy (celofanu) [4,
15]. Wszystkie substancje przed umieszczeniem w wy-
kazie musza by¢ poddawane ocenie ryzyka w zakresie
ich stosowania.

OCENA SUBSTANCJI W UE

W Unii Europejskiej oceny substancji w zakre-
sie bezpieczenstwa ich stosowania w materiatach do
kontaktu z zywno$cia dokonuje od 2002 roku EFSA
- urzad powotany na mocy rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady nr 178/2002 [1] ustanawiajacego
ogoblne zasady i wymagania prawa zywno$ciowego.

Do czasu powotania EFSA oceny substancji doko-
nywat Komitet Naukowy ds. Zywnosci (SCF), ktéry od
1974 roku, jako niezalezna jednostka naukowa, pehit
dla Komisji Europejskiej funkcj¢ doradcza w zakresie
oceny toksykologicznej zywnosci, a w szczegdlnosci
substancji dodatkowych i zanieczyszczen, a takze
substancji stosowanych w materialach do kontaktu
z zywnoscia, ktore potencjalnie mogg migrowac do
zywnosci, a wraz z nig do organizmu czlowieka.

Pierwsza opinia SCF dotyczaca materiatow do kontak-
tu z zywnos$cia wydana w 1975 roku dotyczyla toksycz-
nosci i migracji do zywnosci chlorku winylu —monomeru
stosowanego w produkcji polichlorku winylu. Komitet
Naukowy ds. Zywno$ci w czasie ponad 25.letniego
funkcjonowania odegrat istotng rolg¢ w ocenie substancji
chemicznych wykorzystywanych w materiatach i wyro-
bach z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu
z zywnoscia. Wytyczne SCF [10] zawierajace praktyczne
informacje w zakresie danych toksykologicznych wy-
maganych przy wystgpowaniu o oceng substancji zostaty
pdzniej zaakceptowane przez EFSA [9].

Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci
odpowiedzialny za oceng bezpieczenstwa substancji

gwarantuje wysoki poziom wiedzy naukowej. Ocena
substancji dokonywana jest przez ekspertéw z réznych
dziedzin, m.in. toksykologii, zywienia, weterynarii,
medycyny i1 biochemii, posiadajacych dos§wiadczenie
w zakresie przeprowadzania oceny ryzyka oraz wiedzg
na temat bezpieczenstwa zywno$ci i zywienia. Eksperci
dokonujacy oceny wchodza w sktad paneli naukowych
EFSA. Ostatnio, ze wzgledu na wzrastajaca liczbeg
wnioskow o oceng substancji, zarowno nowych jak i
ponowng oceng substancji wczesniejszej juz ocenio-
nych, dotychczasowy Panel naukowy EFSA ds. substan-
cji dodatkowych, aromatéw, substancji pomagajacych
W przetwarzaniu i materialow do kontaktu z zywnoscia
(AFC) podzielono na dwa odrgbne: 1) Panel ds. mate-
riatéw do kontaktu z zywnoscia, enzymdw, aromatéw
i substancji pomagajacych w przetwarzaniu (CEF) i 2)
Panel ds. substancji dodatkowych do zywnosci i sktad-
nikéw odzywczych dodawanych do zywnosci (ANS).

Whnioskodawca wystepujacy o uzyskanie zezwole-
nia na stosowanie substancji w materiatach do kontaktu
z zywno$cia powinien dostarczy¢ wszystkie dostepne
dane, ktore moga by¢ wykorzystane przy jej ocenie.
Brane sa pod uwagge wlasciwosci toksyczne substancji i
wielko$¢ jej migracji do ptynéw modelowych zywnosci,
z uwzglednieniem warunkow rzeczywistego przezna-
czenia materiatu. Im wigksza jest migracja substancji,
z czym wiaze si¢ wigksze narazenie konsumenta, tym
wiecej danych toksykologicznych potrzeba do oceny
[2, 10]. W przypadku wysokiej migracji substancji,
w zakresie 5 - 60 mg/kg zywno$ci, wymagany jest
peten zakres danych toksykologicznych. Gdy migracja
substancji jest w zakresie 0,05 - 5 mg/kg zywnosci
lub ponizej 0,05 mg/kg woéwczas zakres niezbednych
danych moze by¢ zredukowany. Dane te musza jednak
umozliwia¢ dokonanie oceny ryzyka wynikajacego
ze stosowania substancji w materiatach do kontaktu z
zywnoscia [2, 9, 10]. Obejmuja one badania dzialania
mutagennego substancji w warunkach in vitro, tok-
sycznosci ostrej, przewlektej i rakotwodrczosci, a takze
badania absorpcji, dystrybucji, metabolizmu i wydala-
nia substancji oraz jej oddziatywania na reprodukcje.
W kazdym przypadku EFSA moze zwroci¢ si¢ o do-
starczenie uzupetniajacych danych, jezeli okaze sig, ze
przedstawione dane sa niejednoznaczne lub uzasadniaja
potrzebe dalszych badan. Przy ocenie nie uwzglednia si¢
aspektdéw ekologicznych, takich jak trwato$¢ substancji
ijej losy w §rodowisku [9, 10].

DOKUMENTACJA DO OCENY
SUBSTANCJI

Zgodnie z Wytycznymi SCF [10] dokumentacja
wymagana przy wystgpowaniu o oceng substancji
przewidzianej do wykorzystywania w materiatach do
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kontaktu z zywno$cia w celu uzyskania zezwolenia

powinna zawierac:

1. Dane pozwalajace na identyfikacje substancji — jej
nazwe chemiczna, synonimy (jesli istnieja), nazwe
handlowa, numer CAS, mas¢ czasteczkowa, czy-
sto$¢ substancji i jej zanieczyszczenia, produkty
rozktadu i reakcji.

2. Informacje dotyczace wtasciwosci fizycznych i che-
micznych substancji oraz produktéw jej rozktadu i
reakcji.

3. Informacje dotyczace przeznaczenia substancji i
przewidywanego jej zastosowania.

4. Dane dotyczace wilasciwosci mikrobiologicznych
substancji i jej wykorzystania jako biocydu.

5. Informacje na temat wydanych zezwolen i dopusz-
czenia substancji do stosowania w innych krajach
np. USA, Japonii i innych.

6. Dane dotyczace wielkosci migracji substancji,
warunkoéw badania (czas, temperatura, ptyny mode-
lowe), stosowanej metody analitycznej z podaniem
granicy wykrywalnosci i oznaczalno$ci metody
itp.

7. Dane dotyczace pozostatosci substancji w materiale
do kontaktu z zywnoscia.

8. Dane z badan toksykologicznych. Zakres wy-
maganych badan toksykologicznych moze by¢
modyfikowany w zaleznosci od rodzaju substancji
1 wielkosci jej migracji. Nie wszystkie substancje
wykorzystywane w produkcji materialow z tworzyw
sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnoS$cia
beda do niej migrowaé. Wiele z nich tworzy trwata
cze$¢ polimeru, inne natomiast beda migrowaé w
okreslonych ilosciach, a jeszcze inne w ogole nie
beda obecne w koncowym wyrobie. Niektore sub-
stancje migruja do zywnosci w takiej samej postaci
chemicznej w jakiej dodano je do materiatu, inne w
postaci zmienionej i w takich przypadkach badania
toksykologiczne powinny uwzgledniaé rowniez
produkty przemiany tych substancji.

Badania toksykologiczne
W zalezno$ci od wielko$ci migracji substancji
zakres badan toksykologicznych moze by¢ zrdznico-
wany.
Podstawowy zakres badan
W przypadku migracji substancji w zakresie 5 — 60
mg/kg zywnosci lub ptynu modelowego zywnos$ci pod-
stawowy zakres badan obejmuje:
1) 3 testy mutagenne w warunkach in vitro:
- indukcji mutacji genowych u bakterii,
- indukcji mutacji genowych w komoérkach
ssakow,
- indukcji aberracji chromosomowych
w komorkach ssakow.
2) 90-dniowe badania toksycznosci doustnej, zwykle

na dwodch gatunkach zwierzat.

3) Badania wchtaniania, dystrybucji, metabolizmu i
wydalania substancji.

4) Badania wptywu na reprodukcje¢ na jednym gatunku
zwierzat i badania toksyczno$ci rozwojowej,
zwykle na dwoch gatunkach zwierzat.

5) Badania toksycznosci przewlektej i rakotwodrczosci,
zwykle na dwoch gatunkach zwierzat.

Zredukowany zakres badan
W przypadku migracji substancji w zakresie 0,05 - 5

mg/kg zywno$ci lub plynu modelowego zredukowany
zakres badan obejmuje:
1) 3 testy mutagenne w warunkach in vitro:

- indukcji mutacji genowych u bakterii,

- indukcji mutacji genowych w komorkach

ssakow,
- indukgcji aberracji chromosomowych w komor-
kach ssakow.

2) 90-dniowe badania toksycznos$ci doustnej, zwykle

na dwoch gatunkach zwierzat
3) Dane potwierdzajace brak zdolnosci substancji do

potencjalnej kumulacji w organizmie cztowieka.

Gdy migracja substancji wynosi ponizej 0,05 mg/kg

zywno$ci lub ptynu modelowego zakres badan obej-
muje tylko 3 testy mutagenne w warunkach in vitro:
indukcji mutacji genowych u bakterii, indukcji mutacji
genowych w komorkach ssakéw i indukcji aberracji
chromosomowych w komérkach ssakow.

Badania dodatkowe/specjalne

W kazdym przypadku, jezeli przedstawione dane
z badan toksykologicznych lub wiedza wynikajaca z
budowy chemicznej substancji wskazuja, ze moze ona
wykazywac jeszcze inne wtasciwosci biologiczne, wy-
magane sa wyniki dodatkowych badan, z uwzglednie-
niem dziatania neurotoksycznego, immunotoksycznego,
wptywu na uktad hormonalny i inne [9,10].

ZEZWOLENIA WSPOLNOTOWE

Procedura uzyskiwania zezwolenia wspolnotowego
na stosowanie substancji w produkcji i przetworstwie
materiatow 1 wyrobow do kontaktu z zywnoscia
okreslona jest w art. 8-12 Rozporzadzenia (WE) nr
1935/2004 [12]. Ubieganie si¢ o oceng substancji w celu
uzyskania zezwolenia wymaga zlozenia wniosku wraz
z dokumentacja we wlasciwym organie panstwa czlon-
kowskiego, ktory w tym zakresie petni funkcj¢ punktu
kontaktowego. Nazwy i adresy wtasciwych organow
krajowych podawane sa przez Komisj¢ Europejska do
publicznej wiadomosci. W Polsce, za przyjmowanie
wnioskow odpowiedzialny jest Departament Bezpie-



314 K. Cwiek-Ludwicka, H.

Pottorak, M. Pawlicka Nr 4

czenstwa Zywnosci i Zywienia Gtéwnego Inspektoratu
Sanitarnego w Warszawie.

Jezeli wniosek i dotaczona do niego dokumentacja
dotyczy substancji przeznaczonych do wytwarzania
materiatow 1 wyrobow, dla ktorych w szczegdtowych
przepisach UE ustanowiono wykazy substancji dozwo-
lonych, a techniczne dossier przygotowano zgodnie z
Wytycznymi EFSA [9], woéwczas calos¢ dokumentacji,
w ciagu 14 dni od zlozenia, przekazywana jest przez
punkt kontaktowy do EFSA, a wnioskodawca otrzy-
muje pisemne potwierdzenie tego faktu. W ciagu 6
miesiecy EFSA dokonuje oceny substancji na podsta-
wie dostarczonej dokumentacji. Okres ten moze ulec
wydtuzeniu w przypadku konieczno$ci uzupetnienia
danych dotaczonych do wniosku.

Przed przystapieniem do oceny substancji EFSA
weryfikuje czy informacje i dokumenty zostaty ztozo-
ne zgodnie z wymaganiami Rozporzadzenia (WE) nr
1935/2004 [12] za posrednictwem wlasciwego organu
panstwa cztonkowskiego i czy zawieraja wszystkie dane
niezbgdne do oceny bezpieczenstwa substancji. Nastep-
nie analizuje czy substancja spelnia kryteria w zakresie
bezpieczenstwa podane w art. 3.1, a w przypadku sub-
stancji stosowanych w aktywnych i inteligentnych ma-
teriatach — kryteria podane w art. 4 ww. rozporzadzenia
[12]. W przypadku pozytywnej oceny opinia zawiera
informacje dotyczace warunkow stosowania substancji
i dopuszczalnego limitu jej migracji oraz metody ana-
litycznej proponowanej do jej oznaczania dla celéw
sprawdzania zgodno$ci z ustalonym limitem. Opinia
jest nastgpnie przekazywana do Komisji Europejskiej
oraz podawana do publicznej wiadomosci, po usunigciu
wszelkich informacji, ktore zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr 1935/2004 sa poufne [12].

Jako poufne nie moga by¢ traktowane:

nazwa i adres wnioskodawcy oraz nazwa chemiczna
substancji;

wszelkie informacje majace bezposredni zwiazek
z ocena bezpieczenstwa stosowania ocenianej
substancji;

metoda lub metody analityczne oznaczania
substancji.

Wydanie wspdlnotowego zezwolenia na stosowa-
nie substancji odbywa si¢ poprzez zamieszczenie jej
w wykazie w odpowiedniej dyrektywie Komisji. Wnio-
skodawca, ktory uzyskat zezwolenie na substancj¢ oraz
wszyscy wykorzystujacy ja w produkcji wyrobéw do
kontaktu z zywno$cia zobowiazani sa do przekazywa-
nia wszelkich nowych informacji, ktore mogtyby wply-
nac na oceng jej bezpieczenstwa. W przypadku nowych
danych, EFSA dokonuje przegladu i ponownej oceny
substancji. Procedura przewiduje takze mozliwos¢
zmiany, zawieszenia lub cofni¢cia wydanego zezwo-
lenia, co odbywa si¢ poprzez wydanie odpowiedniego
przepisu Komisji.

)

2)

3)

PONOWNA OCENA SUBSTANCJI
DOZWOLONYCH

W procesie oceny substancji EFSA biorac pod
uwage wartosci ADI (Akceptowane Dzienne Pobra-
nie) lub TDI (Tolerowane Dzienne Pobranie) ustala
dopuszczalny limit migracji specyficznej (SML) lub
limit maksymalnej zawartosci (QM) substancji.

Substancje dopuszczone do stosowania w mate-
riatach i wyrobach z tworzyw sztucznych przezna-
czonych do kontaktu z zywnoS$cia, zamieszczane sg w
Dyrektywie Komisji nr 2002/72 [3] implementowanej
do rozporzadzenia Ministra Zdrowia [14]. Niekiedy
okazuje sig, ze substancje ocenione i dopuszczone do
stosowania wymagaja ponownej oceny, ze wzgledu na
ich nowe wlasciwosci toksykologiczne lub stwierdzona
w zywnosci obecno$¢ produktow ich rozktadu.

Przyktadem takim moze by¢ azodikarbonamid, sub-
stancja dozwolona w UE do stosowania w tworzywach
sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia
[3], ktora jak okazato sig, ulega rozktadowi pod wpty-
wem temperatury do semikarbazydu (SEM) wykazu-
jacego dziatanie rakotworcze w stosunku do zwierzat i
genotoksyczne w warunkach in vitro. Ponowna ocena tej
substancji, w $wietle dostgpnych danych, spowodowata,
ze Komisja Europejska w celu zapewnienia ochrony
zdrowia konsumenta i zredukowania narazenia na
semikarbazyd, poczatkowo zawiesita stosowanie azodi-
karbonamidu [5], a nastepnie zakazata jego stosowania
usuwajac z wykazu substancji dozwolonych [6 ].

Innym przyktadem moze by¢ bisfenol A (BPA),
substancja znana pod nazwa chemiczna jako 2,2-bis(4-
hydroksyfenylo)propan, ktorej dziatanie estrogenne
wykazano, gdy juz od dawna figurowata na liscie
dozwolonych do stosowania [3, 14]. Dalo to podstawe
do ponownej oceny ryzyka uwzgledniajacej nowe
wlasciwosci tej substancji. BPA oceniany byt w 1986
roku i na podstawie TDI ustalono SML=3 mg/kg.
Ocena substancji w $wietle aktualnych danych w 2002
roku spowodowata obnizenie SML do 0,6 mg/kg [8],
natomiast kolejna ocena w 2007 roku uwzgledniajaca
wyniki badan wpltywu BPA na uktad hormonalny i re-
produkcje nie wptyneta juz na zmiang dotychczasowego
dopuszczalnego SML dla tej substancji [ 8].

Kolejny przyktad dotyczy stwierdzenia izopro-
pylotioksantonu (ITX) w mleku i innych produktach
zapakowanych w opakowania kartonowe tetrapak
zadrukowane farbami drukarskimi utwardzanymi UV.
Stwierdzenie obecnosci ITX w zywnosci, jak wykazano,
spowodowane bylo nieprzestrzeganiem zasad dobrej
praktyki produkcyjnej (GMP) przy zadrukowywaniu
materialu opakowaniowego i jego pdzniejszym prze-
chowywaniu. W rezultacie ITX, jako sktadnik farby
stosowanej na zewngtrznej stronie opakowania, nie
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przeznaczonej do kontaktu z zywnos$cia, w wyniku
odbicia farby na stronie kontaktujacej si¢ z zywnoscia,
przeniknat do zapakowanego produktu. Po dokonaniu
oceny ryzyka, EFSA wydat opinig, ze wprawdzie ilo$ci
ITX, ktore przeniknety do mleka nie stanowia zagro-
zenia dla zdrowia konsumenta, jednakze obecno$¢ tej
substancji jest niepozadana w zywnosci [7]. W wyniku
tej sytuacji Komisja Europejska, w celu zapewnienia
ochrony zdrowia konsumenta, wydata Rozporzadzenie
(WE) nr 2023/2006 okreslajace szczegotowe zasady
dobrej praktyki produkcyjnej w odniesieniu do stoso-
wania farb drukarskich na opakowaniach zywnosci i
proceséw drukowania [13].

Powyzsze przyktady wyjasniaja podstawy cz¢stych
zmian, jakim podlegaja szczegdtowe uregulowania
prawne wprowadzane w wyniku nowych, czgsto trud-
nych do przewidzenia sytuacji w obszarze bezpieczen-
stwa materialow do kontaktu z zywnoscia. Wynikaja one
z postepu technologicznego i rozwoju toksykologii oraz
koniecznosci poddawania ocenie nowych substancji lub
ponownej ocenie substancji dozwolonych, w $wietle
aktualnej wiedzy.
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