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SMERNICE

SMERNICE KOMISE 2008/39/ES
ze dne 6. biezna 2008,

kterou se méni smérnice 2002/72/ES o materidlech a pfedmétech z plastit urcenych pro styk

s potravinami

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
1935/2004 ze dne 27. fjna 2004 o materidlech a predmétech
uréenych pro styk s potravinami a o zrueni smérnic
80/590/EHS a 89/109/EHS (%), a zejména na ¢l. 5 odst. 2 uvede-
ného nafizeni,

vzhledem k témto ddévodim:

1

Smérnice Komise 2002/72[ES (%) je zvldstni smérnici ve
smyslu nafizeni (ES) ¢. 1935/2004, kterd harmonizuje
pravidla pro povolovani materialG a pfedmétti z plasta,
které jsou urcené pro styk s potravinami.

Smérnice 2002/72[ES stanovi seznamy latek povolenych
k vyrobé téchto materidl a pfedmétd, zejména piisad
a monomerl, omezeni jejich pouZiti a rovnéz pravidla
pro oznacovani a pro tdaje, které maji byt poskytnuty
spotiebitelim nebo provozovatelim potravindfskych
podnikt ke spravnému pouzivini téchto materidla
a predméta.

Stavajici seznam pfisad ve smérnici 2002/72[ES neni
tplny, nebof neobsahuje vSechny latky, které jsou
v soucasné dobé povoleny v jednom nebo vice ¢lenskych
statech.

Podle ¢l. 4 odst. 1 smérnice 2002/72/ES v platném znéni
se tento seznam povazuje za netplny, dokud Komise
nerozhodne v souladu s ¢lankem 4a, Ze se tento seznam
stdva taxativnim seznamem piisad povolenych ve Spole-
Censtvi.

Pro piisady, které jsou v souCasné dobé v ¢lenskych
statech povoleny, uplynula lhita pro predlozeni tdaji
s cilem zhodnoceni bezpe¢nosti téchto ptisad Evropskym

() Uk vést. L 338, 13.11.2004, s. 4.
(%) UF. vést. L 220, 15.8.2002, s. 18. Smérnice naposledy pozménénd

smérnici 200719/ES (Ut. vést. L 97, 12.4.2007, s. 50).

tfadem pro bezpe¢nost potravin (dédle jen ,ufad) za
Gcelem jejich zafazeni do seznamu Spolecenstvi dne
31. prosince 2006. Proto Ize nyni stanovit datum, kdy
se seznam piisad Spolecenstvi stane taxativnim
seznamem. S ohledem na casové obdobi, které bude
tfad pro zhodnoceni vSech platnych a véas predlozenych
zddosti potiebovat, by timto datem mél byt leden 2010.

Diéle je vhodné objasnit tlohu prozatimniho seznamu
uvedeného v ¢l 4a odst. 4 a 5 smérnice 2002/72/ES
v platném znén{ a zptsob aktualizace tohoto seznamu.
Prozatimni seznam zahrnuje piisady, pro néz byly
nezbytné ddaje pfedlozeny véas a v souladu
s pozadavky tfadu, ale o kterych nenf jesté rozhodnuto,
zda budou do taxativniho seznamu zafazeny.

Tento prozatimni seznam poskytuje vefejnosti informace
o piisadach, pro které probihd hodnoceni za tcelem
jejich mozného zafazeni do seznamu pifisad Spolecenstvi.
Vzhledem k tomu, Ze neni mozné stanovit, jestli zhod-
noceni viech pfisad zafazenych v prozatimnim seznamu
bude dokonceno k datu, kdy se seznam piisad stane
taxativnim seznamem, mélo by i naddle byt mozné
tyto pifsady pouzivat v souladu s vnitrostitnimi pravnimi
pfedpisy, dokud nebude jejich hodnoceni dokonceno
a dokud se nerozhodne o jejich zafazeni do taxativniho
seznamu piisad.

Jakmile bude ptisada z prozatimniho seznamu zafazena
do seznamu pfisad SpoleCenstvi, nebo jakmile bude
uc¢inéno rozhodnuti ji do seznamu Spolecenstvi neza-
fadit, méla by se tato pfisada z prozatimniho seznamu
piisad odstranit.

Pozadé-li dfad v pribéhu zkoumadni tdaji o piisadé zata-
zené do prozatimniho seznamu o dopliujici informace
a pokud budou tyto informace piedlozeny ve lhaté
stanovené ufadem, méla by tato pfisada na prozatimnim
seznamu ziistat, dokud v souvislosti s ni nebude ucinéno
rozhodnuti.
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Na zdkladé novych informaci ohledné posuzovani rizik
monomert a piisad zhodnocenych tGfadem (') by nékteré
piisady pfijaté na vnitrostatni dGrovni stejné jako nové
monomery a piisady mély byt zafazeny do pfislusnych
seznamu Spolecenstvi povolenych latek. Pro jiné latky by
na zakladé téchto novych informaci méla byt zménéna
omezeni nebo specifikace, které jsou jiz stanovené na
trovni Spolecenstvi. Proto by piilohy II, III, IVa, V a VI
smérnice 2002/72[ES mély byt odpovidajicim zptsobem
zménény.

Smérnice Komise 2005/79[ES (%) zafadila do seznamu
piisad pfisadu s referencnim &slem 30340 a ndzvem
2,3-bis(acetoxy)propylester  kyseliny  12-(acetoxy)stearové
a Cislem CAS 330198-91-9. Nézev a dislo CAS
v uvedené smérnici odraZeji pouze hlavni slozku Zadosti.
Nicméné stanovisko vydané tGfadem se vztahuje na smés
latek v zadosti obsazenych, a nikoli pouze jeji hlavni
slozku. Smés latek je nyni zapsand v registru CAS pod
registracnim ¢islem CAS 736150-63-3 a ndzvem acetdty
hydrogenovanych monoglyceridii ricinového oleje. Proto je nyni
vhodné ndzev a &islo CAS zménit, aby se povoleni aktua-
lizovalo pro viechny latky ve smési. S ohledem na
zménu jména se ldtce piifazuje nové ref. ¢ 55910.
Vzhledem k tomu, Ze se na tuto litku nyni vztahuje
ref. ¢ 55910, mélo by se ref. ¢. 30340 vymazat.

Z téchto duvodi by se méla smérnice 2002/72[ES aktua-
lizovat, aby zohlediiovala nové informace tykajici se
posouzeni rizik latek hodnocenych tfadem, aby se stano-
vilo datum, kdy se seznam pfisad stane taxativnim
seznamem, a aby se objasnila dloha prozatimniho
seznamu piisad.

Opatfeni stanovend touto smérnici jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,

PRIJALA TUTO SMERNICL:

Cldnek 1

Smérnice 2002/72[ES se méni takto:

1. V clanku 4 se odstavec 1 nahrazuje timto:

1.

Seznam piisad Spolecenstvi, které smi byt pouzity pro

vyrobu materidldt a predméti z plastd, je spolecné
s omezenimi nebo specifikacemi jejich pouziti uveden
v piiloze 1II.

(") The EFSA Journal (2007) 555 aZ 563, s. 1-32.
The EFSA Journal (2007) 516 az 518, s. 1-12.
The EFSA Journal (2007) 452 az 454, s. 1-10.
The EFSA Journal (2006) 418 az 427, s. 1-25.

() Uk vést. L 302, 19.11.2005, s. 35.

Prisady, které nejsou zafazeny do seznamu piisad Spolecen-
stvi, se smi nadéle pouzivat pii dodrZeni vnitrostdtnich prav-
nich pfedpisti az do 31. prosince 2009.

Od 1. ledna 2010 se pro vyrobu materidld a predmétt
z plastd smi pouzivat pouze piisady zafazené do seznamu
piisad Spolecenstvi (taxativni seznam).”

2. Clanek 4a se méni takto:

a) Odstavce 3 a 4 se nahrazuji timto:

,3.  Komise zvefejni prozatimni seznam piisad,
u kterych probihd hodnoceni ufadem, nejpozdéji do
11. dubna 2008. Uvedeny seznam bude prubézné aktua-
lizovén.

4. Odchylné od ¢l. 4 odst. 1 tfettho pododstavce se
piisady nezafazené do seznamu, na ktery odkazuje
uvedeny clanek, smi i naddle pouzivat pii dodrzeni
vnitrostdtnich prdvnich predpistt po 1. lednu 2010 tak
dlouho, dokud budou zafazeny v prozatimnim seznamu.”

b) Dopliuje se odstavec 6:

,6.  Prisada bude z prozatimniho seznamu odstranéna:

a) jestlize bude zafazena do seznamu piisad Spolecenstvi
nebo

b) jestlize Komise rozhodne ji do seznamu piisad Spole-
enstvi nezafadit nebo

¢) pozada-li ufad v pribéhu zkoumadni adaji o dopliujici
informace a tyto informace nebudou predlozeny ve
lhité stanovené Gradem.”

3. Prilohy II, III, IVa, V a VI se méni v souladu s pfilohami [, II,
I, IV a V této smérnice.

Clanek 2

1. Clenské staty piijmou a zveiejni pravni a spravni piedpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici do 7. bfezna
2009. Neprodlené sdéli Komisi jejich znéni a srovndvaci tabulku
mezi témito pfedpisy a touto smérnici.
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Tyto piedpisy pfijaté ¢lenskymi staty musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz uéinén pii jejich
ufednim vyhlaSeni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

Clenské stity budou tyto predpisy pouzivat tak, aby:

a) umoznily obchod s materidly a pfedméty z plasta, které jsou
uréené pro styk s potravinami a jsou v souladu se smérnici
2002/72[ES, ve znéni této smérnice, a jejich pouzivini od
7. bfezna 2009;

b) zakdzaly vyrobu a dovoz do Spolecenstvi materidli
a predmétd z plastl, které jsou uréené pro styk
s potravinami a nejsou v souladu se smérnici 2002/72/ES,
ve znéni této smérnice, od 7. biezna 2010.

2. Clenské stity sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni
vnitrostatnich pravnich ptedpist, které pfijmou v oblasti ptsob-
nosti této smérnice.

Cldnek 3

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Cldnek 4

Tato smérnice je urCena clenskym stattim.

V Bruselu dne 6. bfezna 2008.

Za Komisi
Androulla VASSILIOU
clen Komise
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PRILOHA 1

Oddil A piilohy II smérnice 2002/72/ES se méni takto:

a) V piislusném

Ciselném potadi se vkladaji tyto monomery a jiné vychozi latky:

Ref. ¢ Cislo CAS Nézev Omezeni nebo specifikace
) ) ) )

,15404 000652-67-5 | 1,4:3,6-dianhydro-D-glucitol SML = 5 mgfkg. K pouziti pouze jako
komonomer pro poly(ethylen-tereftalt-co-
isosorbid-tereftaldtu)

19180 000099-63-8 | isoftaloyldichlorid SML(T) = 5 mgfkg (43) (vyjadeno jako isof-
talovd kyselina)

26305 000078-08-0 | Triethoxy(vinyl)silan SML = 0,05 mg/kg. K pouziti pouze jako

¢inidlo pro povrchovou tpravu®

b) U téchto monomert a vychozich litek se sloupec ,Omezeni nebo specifikace” nahrazuje timto:

Ref. ¢

Cislo CAS

Nazev

Omezeni nebo specifikace

)

@

()

4

»,19150

000121-91-5

benzen-1,3-dikarboxylovd kyselina
isoftalova kyselina

SML(T) = 5 mg/kg (43)"
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PRILOHA 1

Priloha III smérnice 2002/72[ES se méni takto:

1) Oddil A se méni takto:

a) Do tabulky se v piislusném ciselném pofadi vkladaji tyto piisady:

Ref. ¢ Cislo CAS Nézev Omezeni nebo specifikace
) @ G) (4)
38875 002162-74-5 | bis(2,6-diisopropylfenyl)karbodiimid SML = 0,05 mg/kg. Litka smi byt
pouzita, pokud je oddélend vrstvou
PET.
45703 491589-22-1 | kalcium-cis-cyklohexan-1,2-dikarbo- SML = 5 mg/kg
xylt
48960 — 9,10-dihydroxystearovéd kyselina a jeji | SML = 5 mglkg
oligomery
55910 736150-63-3 | acetdty hydrogenovanych monoglyce-
rida ricinového oleje
60025 — hydrogenované homopolymery nebo | V souladu se specifikacemi stanovenymi
kopolymery dec-1-enu, dodec-1-enu | v piiloze V. NepouZivat pro predméty
nebo okt-1-enu ve styku s tukovymi potravinami.
62280 009044-17-1 | kopolymer isobutylenu (2-methylpro-
penu) a butenu
70480 000111-06-8 | butyl-palmitdt
76463 — soli poly(akrylové kyseliny) SML(T) = 6 mg/kg (36) (pro akrylovou
kyselinu)
76723 167883-16-1 | kopolymery poly(dimethylsiloxanu) V souladu se specifikacemi stanovenymi
s koncovymi 3-aminopropylovymi v piiloze V
skupinami a bis(4-isokyanatocyklohe-
xyl)methanu
76725 661476-41-1 | kopolymery poly(dimethylsiloxanu) V souladu se specifikacemi stanovenymi
s koncovymi 3-aminopropylovymi v piiloze V
skupinami a 5-isokyanato-1-(isokya-
natomethyl)-1,3,3-trimethylcyklohe-
xanu
77732 — poly(ethylenglykol) s 1-30 oxyethyle- | SML = 0,05 mg/kg. K pouziti pouze
novymi jednotkami (typicky 5), ether | v PET
s butyl-3-(4-hydroxy-3-methoxyfenyl)-
2-kyanakryldtem
77733 — poly(ethylenglykol) s 1-30 (typicky 5) | SML = 0,05 mg/kg. K pouziti pouze
oxyethylenovymi jednotkami, ether v PET
s butyl-3-(4-hydroxyfenyl)-2-kyana-
kryldtem
77897 — poly(ethylenglykol)monoalkylether- SML = 5 mg/kg
sulfat, soli (1-50 oxyethylenovych
jednotek, typicky 5; alkyly Cg—Cyq
linedrni i vétvené)
89120 000123-95-5 | butyl-steardt
95858 — parafiny rafinované, z ropy nebo ze | SML = 0,05 mg/kg a v souladu se

synthetickych uhlovodikd

specifikacemi stanovenymi v pifloze V.
Litka nesmi byt pouzita v pfedmétech,
které ptijdou do styku s tukovymi
potravinami.”
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b) U téchto piisad se sloupec ,Omezeni nebo specifikace” nahrazuje timto:

Ref. ¢ Cislo CAS Nézev Omezeni nebo specifikace
1 @ 3) )
.39815 182121-12-6 | 9,9-bis(methoxymethyl)fluoren SML = 0,05 mg/kg
66755 002682-20-4 | 2-methyl-2,3-dihydroisothiazol-3-on | SML = 0,5 mg/kg. K pouziti pouze ve

vodnych dispersich polymeru

a emulzich a v koncentracich, které
nemaji na povrch polymeru nebo na
samotnou potravinu antimikrobidln{

ucinek.”
o) Zruduji se fadky tykajici se téchto piisad:
Ref. ¢. Cislo CAS Nazev Omezeni nebo specifikace
(1) @) 3) 4
,30340 330198-91-9 | 2,3-bis(acetoxy)propylester kyseliny
12-(acetoxy)stearové”
2) Oddil B se méni takto:
a) Do tabulky se v piislusném ¢iselném pofadi vkladaji tyto piisady:
Ref. ¢ Cislo CAS Nézev Omezeni nebo specifikace
1 ) G) )
,34130 — alkyldimethylaminy (linedrni alkyly SML = 30 mg/kg
Cy,—Cyp se sudym poctem atomu
uhliku)
53670 032509-66-3 | ethylenglykol-bis[3,3-bis(3-terc-butyl- | SML = 6 mg/kg"
4-hydroxyfenyl)butanodt]
b) U téchto piisad se sloupec ,Omezeni nebo specifikace” nahrazuje timto:
Ref. ¢ Cislo CAS Nazev Omezeni nebo specifikace
(1) ) 3) S
,72081/10 — ropné uhlovodikové polymery V souladu se specifikacemi stanovenymi
(hydrogenované) v piiloze V*
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PRILOHA III

Do prilohy IVa smérnice 2002/72[ES se v piislusném ¢iselném pofadi vkladaji tyto latky:

Ref. & Cislo CAS Nizev
,34130 — alkyldimethylaminy (linedrn{ alkyly C12-C20 se sudym poctem atomt uhliku)
39815 182121-12-6 | 9,9-bis(methoxymethyl)fluoren
53670 032509-66-3 | ethylenglykol-bis[3,3-bis(3-terc-butyl-4-hydroxyfenyl)butanodt]
PRILOHA IV

Do ¢ésti B prilohy V smérnice 2002/72[ES se v piislusném c¢iselném potadi vkladaji tyto nové specifikace:

Ref. €. Jiné specifikace

,60025 Specifikace:
— minimdln{ viskozita (pfi 100 °C) = 3,8 cSt

— pramérnd molekulovd hmotnost > 450

76723 Specifikace:

Frakce s molekulovou hmotnosti < 1 000 by neméla pteséhnout 1,5 % (hmot.)

76725 Specifikace:

Frakce s molekulovou hmotnosti < 1 000 by neméla pfesihnout 1 % (hmot.)

95858 Specifikace:
— pramérnd molekulovd hmotnost netvoii méné nez 350
— viskozita pfi 100 °C minimdlné 2,5 ¢St

— obsah uhlovodikil s poctem atom@ uhliku < 25, nesmi piekrocit 40 % (hmot.)*
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PRILOHA V

Priloha VI smérnice 2002/72/[ES se méni takto:
1) Pozndmka 36 se nahrazuje timto:

,(36) SML(T) v tomto konkrétnim piipadé znamend, Ze omezeni nesmi byt pickroceno thrnem migrace ldtek
uvedenych pod ref. ¢: 10690, 10750, 10780, 10810, 10840, 11470, 11590, 11680, 11710, 11830,
11890, 11980, 31500 a 76463.°

2) Dopliiuje se nova poznamka 43, kterd znf:

,(43) SML(T) v tomto konkrétnim piipadé znamend, Ze omezeni nesmi byt pickroceno thrnem migrace ldtek
uvedenych pod ref. ¢: 19150 a 19180.




