HAMILTON

Wyzwania dla producentow opakowan do zywnosci w kontekscie najnowszych
i planowanych zmian w wymaganiach prawnych
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HAMILTON

Istotne zmiany legislacyjne

= 18. poprawka do Rozporzadzenia (UE) nr 10/2011
' = Poprawka do Rozporzadzenia (WE) nr 2023/2006
- = Nowe wydanie Zatgcznika 10 do Szwajcarskiego Rozporzadzenia i EuPIA

3 { = Nowe wydanie zalecen BFR: papier, silikon, guma
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Istotne zmiany legislacyjne

= Zmiany dotyczgce PFOS/PFOA
#" " = Zakaz stosowania BPA
= Rozporzadzenie MOSH/MOAH

b { = Rozporzadzenie EUDR
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Nowelizacja rozporzadzenia (UE) nr 10/2011

= Substancje o wysokim stopniu czystosci w tym z odpadow:
zawierajg niewielka ilos¢ zanieczyszczen i NIAS:

ujete w wykazie substancji dozwolonych

poddane ocenie ryzyka

wykluczono genotoksycznosc

limit migracji 0,05 mg/kg

Limit migracji 0,00015 mg/kg

NN X X X X
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Nowelizacja rozporzadzenia (UE) nr 10/2011

= Wymagania dotyczace scinkow i resztek tzw. przemiat:
= zbierane zgodnie z sekcjg B 1 C rozp. 2023/2006
= sktad jest zgodny z 10/2011

" migracja i inne parametry sa zgodne z rozp. 10/2011 oraz rozp.
1935/2004

= nie zawiera resztek jedzenia, zadruku, powleczen, klejow, smarow itp..

www.hamilton.com.pl



HAMILTON

Nowelizacja rozporzadzenia (UE) nr 10/2011

= QOkreslenie maksymalnej dtugosc zycia dla wyrobow wielokrotnego uzycia
= Stworzenie instrukgcji oceny stopnia zuzycia wyrobu

= Jezeli taki materiat lub wyrdb jest przeznaczony do wielokrotnego uzytku,
oznakowanie to nalezy trwale przymocowac do materiatu lub wyrobu,
chyba ze nie jest to mozliwe ze wzgleddw technicznych. Stosuje sie
minimalny rozmiar czcionki 3 mm (9 pkt.).

= |nstrukcje w przypadku ograniczen w stosowaniu
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Nowelizacja rozporzadzenia (UE) nr 10/2011

= Na etapach posrednich informacje obejmuja identyfikacje i ilos¢
substangji i zanieczyszczen i ktore sg obecne w materiale posrednim

= Maksymalna trwatos¢ materiatu lub wyrobu na podstawie sprawozdania
oceniajgcego, maksymalna trwatos¢ materiatu lub wyrobu, z
uwzglednieniem elementow okreslonych w art. 10 ust. 3
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Nowelizacja rozporzadzenia (UE) nr 10/2011

Art. 10 gdy tworzywem sztucznym jest partia materiatu przeznaczona do
ponownego przetworzenia

a) potwierdzenie, ze jest on zgodny z art. 10 ust. 1 niniejszego

rozporzadzenia i ze zostaty one pobrane zgodnie z pkt C zatgcznika do
rozporzadzenia (WE) nr 2023/2006; |

b) w stosownych przypadkach, specyfikacje sktadu i instrukcje dotyczgce
ponownego przetwarzania;
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Nowelizacja rozporzadzenia (UE) nr 10/2011

= Art. 11 dotyczacy recyklingu chemicznego:

a) potwierdzenie, ze poziom poszczegodlnych zanieczyszczen jest zgodny
z art. 8 pkt 4 niniejszego rozporzadzenia; |,

b) wskazanie catkowitej zawartosci substancji wytworzonych z odpadow
: () ) w materiale lub wyrobie z tworzywa sztucznego, obliczonej jako masa
o substancji wytworzonych z odpaddw na mase catego materiatu lub
| Qé' wyrobu i wyrazona w procentach.”
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Nowelizacja rozporzadzenia (UE) nr 10/2011

Materiaty i wyroby z tworzyw sztucznych zgodne z rozporzgdzeniem (UE)
nr 10/2011 w brzmieniu obowigzujgcym przed wejsciem w zycie
niniejszego rozporzadzenia, ktore zostaty po raz pierwszy wprowadzone
do obrotu do 18 miesiecy po wejsciu w zycie niniejszego rozporzadzenia
moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu az do wyczerpania zapasow.
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Nowelizacja rozporzadzenia (WE) nr 2023/2006

Sekcja B
= System jakosci stosowany przez recyklera w tym ,etapy oceny jakosci” dla
kazdej partii materiatu stwierdzajacy

— czy obowigzujace limity krytyczne zostaty spetnione w kazdej operagji
jednostkowej stanowigcej czesc etapu produkcyjnego; |,

— czy jakos¢ powstatego materiatu spetnia wczesniej okreslone kryteria,
korzystajgc z badan, protokotow i dowodow, majgcych zastosowanie na
etapie wytwarzania.
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Nowelizacja rozporzadzenia (WE) nr 2023/2006

Sekcja C
= Zbiodrka scinkow, skrawek jak najblizej zrodta

= Zbiorka za pomocg zamknietych rurociggow lub systemu tasmowego
przeznaczonego wytgcznie do tego celu, albo do czystych pojemnikow,
workow lub innych pojemnikdéw przeznaczonych do tego celu i ktore
mozna tatwo rozpoznac jako przeznaczone wytgcznie do tego celu .
Kontenery tego typu zamyka sie natychmiast po ich catkowitym
napetnieniu. Do momentu ponownego wprowadzenia do procesu
produkgji tworzywa sztucznego stosowane pojemniki powinny byc
zaprojektowane tak, aby zapobiegaC zanieczyszczeniu tworzywa
sztucznego.
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Nowelizacja rozporzadzenia (WE) nr 2023/2006
Sekcja C

= Takie kosze, torby lub pojemniki mozna przekazywac do ponownego
przetworzenia pojedynczo lub grupowac w opakowania zbiorcze. Powstata
jednostke nalezy traktowac jako partie materiatu przeznaczong do
ponownego przetworzenia. Zastosowanie ma definicja ,partii” zawarta w
art. 2 pkt 20 rozporzadzenia (UE) 2022/1616.

» Na kazdym etapie produkgji lub ponownego przetwarzania podmioty
zapewniajg, aby system zapewnienia jakosci zapobiegat mieszaniu
materiatow przeznaczonych do ponownego przetworzenia z partiami
tworzyw sztucznych o innym sktadzie, innymi materiatami lub z
materiatami odpadowymi.
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Nowe wydanie Zatacznika 10 Swiss Ordinance

= Wydanie 3.0 z 8 grudnia 2023 .
= Wydanie 3.1z 1 lipca 2024r.

= Usuniecie listy substancji B

* |nne substancje nie bedace substancjami CMR limit 0,01 mg/kg.

= Aktualizacja listy metali zgodnie z 10/2011

= Aktualizacja EuPIA
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Nowe wydanie BFR dla papieru:

o XXXVI. Papier i tektura do kontaktu z zywnoscig z dnia 01.08.2024

« XXXVI/1. Papier do gotowania, papiery filtracyjne i warstwy filtracyjne
z dnia 01.08.2024

o« XXXVI/2. Papier i tektura do pieczenia z dnia 01.08.2024
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Nowe wydanie BFR dla papieru:

Papier z recyklingu

Ftalan dietyloheksylu
Ftalan di-n-butylu
Ftalan diizobutylu

Limit migracji

Max. 1.5 mg/kg
Max. 0.3 mg/kg
Max. 0.3 mg/kg

Suma 1 i 2 ftalanu nie moze przekraczac¢ 0,3 mg/kg.

Ftalan dietyloheksylu
Ftalan di-n-butylu
Ftalan diizobutylu

Max. 0.6 mg/kg

Max. 0.12 mg/kg

Max. 0.15 mg/kg

Suma DBP, DIBP i DEHP, obliczona jako ekwiwalenty DEHP
przy uzyciu ponizszego réwnania, nie moze przekraczac¢ 0,6

mg/kg DBP x 5 + DIBP x4 + DEHP x 1
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Nowe wydanie BFR dla gumy i silikonu

« XV. Silikony z dnia 01.08.2024
Usuniecie substancji ekstrahowalnych, umozliwienie w niektérych
przypadkach zastosowania warunkéw z Rozporzadzenia (UE) nr 10/2011

« XXI. Towary na bazie gumy naturalnej i syntetycznej
z dnia 01.09.2024

« XXI/1. Towary na bazie gumy naturalnej i syntetycznej majgce kontakt z
zywnoscig z dnia 01.09.2024
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Nowe wydanie BFR dla gumy i silikonu

W przypadku zakretek, uszczelek, korkow i podobnych zamknieé, a takze
membran, obowigzuje wartos$¢ 60 mg/dm?. W przypadku jednorazowych
rekawiczek lateksowych obowiazuje warto$¢ 30 mg/dm? przy badaniu w
3% kwasie octowym, z czego maksymalnie 10 mg/dm? stanowi zawarto$¢

organiczna.
* 50% etanolu nie jest wymagany przy OM dla mleka

» Catkowita migracja formaldehydu z gotowych produktéw kategorii 1,21 3
nie moze przekracza¢ 6 mg/kg zywnosci lub symulantu zywnosci.
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Zwiazki perfluorowe

 Long-chain PFASs (per- and polyfluoroalkyl)
Alkilowe pochodne fluoru od wiekszej liczbie atomow wegla.
Do tej grupy zalicza sie PFOS, PFOA z 8 atomami wegla

» Short-chain PFASs (per- and polyfluoroalkyl)
Alkilowe pochodne fluoru o mniejszej liczbie atomow wegla.
Do tej grupy nalezy perfluorobutane sulfonic acid (PFBS) z 4 at wegla

* per- i polifluoroalkilowe (PFAS)
Ogodlna grupa alkilowych pochodnych fluoru do ktorej zaliczajg sie PFOA i
PFOS. Obecnie znanych jest prawie 5000 zwigzkow z tej grupy




Zwiazki perfluorowe

» Kwas perfluorooktanowy (PFOA)
Nr CAS 335-67-1 Nr WE 206-397-9
Fluorowa pochodna kwasu oktanowego
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Zwiazki perfluorowe

« Kwas perfluorooktanosulfonowy (PFOS) C8F17S02X
Fluorowa pochodna kwasu oktanosulfonowego
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N A Zwiazki perfluorowe

al

* Trwate Zanieczyszczenia Organiczne TZO (POP) REACH
Styczen 2023 Niemcy, Dania, Norwegia, Szwecja oraz Holandia ztozyty do
== ECHA obszerng propozycje zmian do REACH.
« Takie same zapisy wprowadzono w PPWR w odniesieniu do materiatow do
kontaktu z zywnoscia.




= Nie moga by¢ wprowadzane do obrotu w innej substangji, jako sktadnik; w
mieszaninie, w wyrobie w stezeniu rownym lub wyzszym niz:

25 ppb dla kazdego PFAS zmierzonego przy uzyciu ukierunkowanej analizy
«= PFAS

v e ° 250 ppb dla sumy PFAS mierzonych jako suma ukierunkowanych analiz
£ PFAS, opcjonalnie z wczeéniejszej degradacji prekursorow

* 50 ppm dla PFAS (wtacznie z polimerycznymi PFAS). Jezeli catkowita
zawartosc fluoru przekracza 50 mg F/kg, producent, importer lub dalszy
uzytkownik na zadanie dostarcza odpowiednim organom dowod na
zawartosc fluoru mierzong jako zawartosc¢ PFAS lub nie-PFAS




HAMILTON

Zakaz bisfenolu A

» Zakaz stosowania BPA/BPS/BPAF w materiatach przeznaczonych do

kontaktu z zywnoscig (FCM), w tym w opakowaniach plastikowych i
powlekanych..

= Szczegolny srodek prawny dla wszystkich materiatow zawierajgcych BPA

3 | = Wdrozenie pod koniec 2024 ..
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Zakaz bisfenolu A

12-miesieczny okres przejsciowy
' = 18 miesiecy dla produktoéw innych niz te objete okresem 36 miesiecy

- = 36-miesieczny okres dla lakierow, powtok i profesjonalnego sprzetu
produkcyjnego

y= Do 10latdla produktow o dtugiej zywotnosci, np. powtoki uszczelniajgce

www.hamilton.com.pl



HAMILTON

kontynuacja syntezy substancji wyjsciowej BADGE (CAS 1675-54-3) z
wykorzystaniem BPA, wytgcznie w celu produkgcji wysokowydajnych
lakierow | powtok na bazie BADGE do naktadania na materiaty i wyroby o
pojemnosci wiekszej niz 250/1000 litréw, pod warunkiem ze: nie wykryto
migragji jakichkolwiek pozostatosci BPA do zywnosci (1 ug/kg).
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@ Zakaz bisfenolu A

Na poziomie Unii nalezy ustanowi¢ monitorowanie przez podmioty
dziatajgce na rynku i zgtaszanie panstwom cztonkowskim niezamierzonej
obecnosci BPA w papierze i tekturze makulaturowej, materiatach |
wyrobach przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia.

Projekt rozporzadzenia ogranicza rowniez stosowanie wszystkich innych
bisfenoli chyba ze ,najpierw zostang one poddane ocenie ryzyka i udziele-
niu zezwolenia w celu zapewnienia, ze ich zastosowanie w produkgji nie
zagraza zdrowiu ludzkiemu.
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HO OH

H3C CHj

Zakaz bisfenolu A

The chemical structure of substances for which the definition ‘bisphenol’ applies is as
follows:

(A) Bisphenol structure (B) Risphenol derivative structure
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ZALACZNIK Il Unijna lista BPA i innych niebezpiecznych bisfenoli oraz niebezpiecznych pochodnych
bisfenolu dopuszczonych do stosowania w produkcji materiatow i wyrobow przeznaczonych do
kontaktu z zywnoscig do okreslonych zastosowan

Do stosowania jako monomer lub substancja . o
- Migracja do zywnosci nie wykrywalna.
wyjsciowa do produkcji ciektych zywic :
Lakiery i : Artykuty majace kontakt z zywnoscia musza
epoksydowych do stosowania na materiatach

powtoki zosta¢ wyczyszczone i sptukane przed
lub artykutach przeznaczonych do kontaktu z

pierwszym kontaktem z zywnoscia

Zywnoscig o pojemnosci wiekszej niz 1000l

o . Migracja do zywnosci nie wykrywalna.
Do stosowania jako monomer lub substancja . . o
Artykuty majgce kontakt z zywnoscig musza

Tworzywa wyjsciowa do produkcji membran filtracyjnych z ) .
zosta¢ wyczyszczone i sptukane przed

polisulfonu . . o
pierwszym kontaktem z zywnoscia
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ZALACZNIK I
Deklaracja zgodnosci, o ktorej mowa w artykule 8, powinna zawierac
nastepujace informacje:

+ 1. Nazwa i adres, dane kontaktowe, w tym aktualny numer telefonu lub adres
| e-mail podmiotu gospodarczego wystawiajgcego deklaracje zgodnosci;

2. Nazwa i adres, dane kontaktowe, w tym aktualny numer telefonu lub adres
e-mail podmiotu gospodarczego, ktéry wytwarza lub importuje materiat lub
wyrob przeznaczony do kontaktu z zywnoscia;
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_ 3. Opis materiatu lub wyrobu przeznaczonego do kontaktu z zywnoscig, w tym
zarowno posrednich materiatéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia,
jak i koncowych wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia;

zywnoscig lub korncowy wyrob przeznaczony do kontaktu z zywnoscia jest
zgodny z niniejszym rozporzadzeniem i wymogami okreslonymi w artykutach
3,151 17 rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004.
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Rozporzadzenia Komisji (UE) nr .../... Zmieniajacego rozporzadzenie (UE)
2023/915 w odniesieniu do maksymalnych pozioméw weglowodorow
aromatycznych olejow mineralnych w niektérych srodkach spozywczych.

1 Proponowana data zastosowania 01/01/2026
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Staty Komitet ds. Roslin, Zwierzat, Zywnoéci i Pasz 17.05.2022r.
< 4% ttuszczu - 0,5 mg/kg MOAH C10-C50

8 > 4% ttuszczu - 1 mg/kg MOAH

N Zywnosc ttusta - 2 mg/kg MOAH

;| § Propozycja rozporzadzenia dla wartosci poczatkowych
Rézne produktu od 0,5 do 10 mg/kg

| Zywno$¢ ztozona i dla dzieci:

< 4% ttuszczu - 0,5 mg/kg MOAH C10-C50

> 4% - < 50% ttuszczu - 1 mg/kg MOAH

> 50% ttuszczu - 2 mg/kg MOAH
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% Europejskie rozporzadzenie w sprawie wylesiania

« EUDR Europejskie rozporzadzenie w sprawie wylesiania
(European Deforestation Regulation)
Rozporzadzenie (UE) 2023/1115 z dnia 31 maja 2023 r. w sprawie
udostepniania na rynku unijnym i wywozu z Unii niektorych towardw i
produktow zwigzanych z wylesianiem i degradacja laséw oraz uchylenia
rozporzadzenia (UE) nr 995/2010

« EUTR Europejskie rozporzadzenie w sprawie drewna
(European Timber Regulation)

Rozporzadzenie (UE) nr 995/2010 z dnia 20 pazdziernika 2010 r.
ustanawiajgce obowigzki podmiotow wprowadzajgcych do obrotu drewno i

produkty z drewna
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| Europejskie rozporzadzenie w sprawie wylesiania

* Rozporzadzenie weszto w zycie 29.06.2023r.
* Obowiagzuje od 30.12.2024 i1 30.12.202502.10.2024r.

» KE opublikowata oswiadczenie, ze stosowanie rozporzadzenia zostanie
przedtuzone o 12 miesiecy, poniewaz

KE nie utworzyta systemu informatycznego

W Polsce nie ma wyznaczonego organu nadzoru
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DZIEKUJE ZA UWAGE

J.S. HAMILTON POLAND Sp. z o.0.
ul. Chwaszczynska 180

81-571 Gdynia

NIP: 586-000-60-39

www.hamilton.com.pl
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