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NARIZENI KOMISE (EU) 2018/79
ze dne 18. ledna 2018,

kterym se méni nafizeni (EU) & 10/2011 o materidlech a pfedmétech z plasti uréenych pro styk
s potravinami

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 ze dne 27. fijna 2004 o materidlech
a pfedmétech urcenych pro styk s potravinami a o zruSeni smérnic 80/590/EHS a 89/109/EHS ('), a zejména na ¢l. 5
odst. 1 pism. a), d), ¢), h) a i), ¢l. 11 odst. 3 a ¢l. 12 odst. 6 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Natizeni Komise (EU) ¢. 10/2011 (3 (déle jen ,nafizeni“) stanovi seznam povolenych latek Unie, které se mohou
pouzivat v materidlech a predmétech z plastti uréenych pro styk s potravinami.

(2)  Od posledni zmény nafizeni (EU) ¢. 10/2011 zvefejnil Evropsky tfad pro bezpe¢nost potravin (déle jen ,ufad”)
dalsi védeckd stanoviska o konkrétnich latkdch, které je mozno pouZivat v materidlech uréenych pro styk
s potravinami, i o schvdleném pouziti jiz povolenych litek. Aby nafizeni (EU) ¢. 10/2011 odraZelo nejnovéjsi
zji$téni dfadu, mélo by byt zménéno.

(3)  Utad piijal ptiznivé védecké stanovisko (°) k pouzivani litky kopolymer butadienu, styrenu, methyl methakrylétu
a butyl- akrylatu zesueny divinylbenzenem nebo butan-1,3-diol- dlmethakrylatem (materidl uréeny pro styk
s potravinami ¢. 856 a ¢ CAS 25101-28-4). Uiad dospél k zdvéru, Ze litka neptedstavuje pro spotiebitele
bezpecnostni riziko, pokud se pouzivd jako polymeracni pfisada v maximdlni koncentraci 40 % hmotnostnich
v pfedmétech k opakovanému pouziti ze smési kopolymeru styrenu a akrylonitrilu (SAN)/poly(methyl-
methakryldtu) (PMMA) urcenych pro styk s vodnatymi ¢i kyselymi potravinami a/nebo potravinami s nizkym
obsahem alkoholu (< 20 %) pfi pokojové teploté po dobu kratsi neZ jeden den a pro styk se suchymi potravinami
po libovolné dlouhou dobu, véetné dlouhodobého skladovéni. Pokud se dodrzi uvedené specifikace, stavajici
povoleni dotéené latky by mélo byt rozsifeno na uvedené pouziti.

(4)  Utad pfijal pifznivé védecké stanovisko (*) k pouZivini monomeru 2,4,4'-trifluorbenzofenonu (materidl uréeny
pro styk s potravinami ¢. 1061 a & CAS 80512-44-3). Utad dospél k zdvéru, 7e tato litka nepfedstavuje pro
spotiebitele bezpe¢nostni riziko, je-li pouzivina jako komonomer pfi vyrobé plastl z poly(etheretherketonu)
v maximilni koncentraci 0,3 % hmotnostnich v kone¢ném materidlu. Proto by mél byt uvedeny monomer
zafazen na seznam povolenych latek Unie s omezenim, Ze je nutno dodrZet tyto specifikace.

(5) Utad piijal ptiznivé védecké stanovisko (°) k pouzivani monomeru 2,3,3,4,4,5,5-heptafluorpent-1-enu (material
uréeny pro styk s potravinami ¢. 1063 a ¢. CAS 1547-26-8). Ufad dospél k zdvéru, Ze litka nepfedstavuje pro
spotfebitele bezpe¢nostni riziko, pokud se pouziva jako komonomer spole¢né s komonomery tetrafluorethylenem
a/nebo ethylenem k vyrobé fluorovych kopolymerti, pouzivanych pouze jako pomocné litky pro zpracovani
polymerti v maximalni koncentraci 0,2 % hmotnostnich v materidlech uréenych pro styk s potravinami. Pro toto
pouziti by frakce s nizkou molekulovou hmotnosti do 1 500 Da ve fluorovém kopolymeru neméla pfesahnout
30 mg/kg. Uvedeny monomer by mél byt zafazen na seznam povolenych litek Unie s omezenim, Ze je nutno
dodrzet uvedené specifikace.

(6)  Ufad prl]al piiznivé védecké stanovisko (°) k pouzivani latky oxid wolframu (WO (n = 2,72-2,90)) (material
uréeny pro styk s potravinami ¢. 1064 a ¢&. CAS 39318-18-8). Ufad dospél k zdvéru, ze latka nepfedstavuje pro
spotiebitele bezpecnostm riziko, pouZivé-li se tato pifsada jako nahfivaci ¢inidlo v polyethylentereftalatu (PET).
Ufad usoudil, Ze vzhledem k nerozpustnosti této latky lze ocekavat Ze pii veskerém jejim pfedvidatelném pouziti
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jako nahfivactho ¢inidla v PET bude dochézet k nizké migraci. Proto neni nezbytné ovéFit migra¢ni limit. Pokud
jde o jiné technické funkce nebo pouziti v jinych polymerech, dfad dospél k zdvéru, Ze migrace by neméla
pfesdhnout 0,05 mg/kg (vyjadfeno jako wolfram). Proto by méla byt uvedend litka zafazena na seznam
povolenych latek Unie s omezenim, Ze je nutno dodrZet uvedené specifikace.

Ufad piijal piiznivé védecké stanovisko (') k pouzivani smési rozvétvenych (s methylovymi skupinami)
a linedrnich alkan(C,,-C,;)Jamid odvozenych od mastnych kyselin (materidl uréeny pro styk s potravinami
& 1065 a ¢ CAS 85711-28-0). Utad dospél k zdvéru, 7e litka nepfedstavuje pro spotiebitele bezpecnostn riziko,
pokud se pouzivd pfi vyrobé predméti z polyolefini uréenych pro styk se vSemi potravinami jinymi neZ
tukovymi (jak je vymezuje simulant D2) a v pfipadé, Ze migrace nepfesahuje 5 mg/kg potraviny. Proto by méla
byt uvedend smés zafazena na seznam povolenych latek Unie s omezenim, Ze je nutno dodrZet tyto specifikace.

Ptiloha I nafizeni (EU) ¢. 10/2011 by proto méla byt odpovidajicim zpiisobem zménéna.

Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Ptiloha I nafizeni (EU) ¢. 10/2011 se méni v souladu s piilohou tohoto natizeni.

Cldnek 2

Materidly a pfedméty z plast, které jsou v souladu s nafizenim (EU) ¢. 10/2011 ve znéni platném pfed vstupem tohoto
nafizeni v platnost, mohou byt uvddény na trh do 8. tnora 2019 a mohou na trhu zistat do vycerpéni zdsob.

Cldnek 3

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a ptimo pouzitelné ve viech clenskych stdtech.

V Bruselu dne 18. ledna 2018.

Za Komisi

piedseda
Jean-Claude JUNCKER

(") EFSA Journal 2017;15(2):4724.



19.1.2018 Utednt véstnik Evropské unie L 14/33
PRILOHA
Priloha I nafizeni (EU) ¢. 10/2011 se méni takto:
1) V bodé 1 se tabulka 1 méni takto:
a) polozka tykajici se materidlu uréeného pro styk s potravinami ¢. 856 se nahrazuje timto:
,856 | 40563 | 25101-28-4 | kopolymer bu- | ano | ne | ne K pouziti pouze:

tadienu, sty- — v pevném polyvinylchlo-

rent, meth}yl— ridf (PVCQ) 1:\)7 yn\;ax}i’mélni

methakrylatu} trovni 12 % pii pokojové

a b}ltvyl-,akry.latu teploté nebo niZ$i nez po-

zesitény divinyl- kojové teploté, nebo

benzenem nebo ’

butan-1,3-diol- — v maximdlni koncentraci

dimethakryli- 40 % hmotnostnich v pted-

tem métech k opakovanému
pouziti ze smési kopoly-
meru styrenu a akrylonitrilu
(SAN)/poly(methyl-metha-
krylatu) (PMMA) v piipadé
styku pouze s vodnatymi
¢i kyselymi potravinami
a/nebo potravinami s ni-
zkym obsahem alkoholu
(< 20 %) po dobu kratsi
nez jeden den, nebo v pii-
padé styku pouze se su-
chymi potravinami po libo-
volné dlouhou dobu, a to
pfi pokojové teploté nebo
niz§i neZ pokojové te-
ploté.

b) v pofadi podle ¢isel prislusnych materidlt pro styk s potravinami se vkladaji nové polozky, které zngji:

,1061 80512-44-3 | 2,4,4’-trif- ne | ano | ne K pouziti pouze jako komono-
luorbenzofe- mer pii vyrobé plastl z poly(e-
non etheretherketonu) v maximdlni

koncentraci 0,3 % hmotnost-
nich v kone¢ném materidlu.

1063 1547-26-8 | 2,3,3,4,4,5, ne | ano | ne K pouziti pouze spolecné s ko-
5-heptaf- monomery tetrafluorethylenem
luorpent- a/nebo ethylenem k vyrobé
1-en fluorovych kopolymerti, pouzi-

vanych jako pomocné latky
pro zpracovani polymert v ma-
ximdlni koncentraci 0,2 %
hmotnostnich v materidlech
urlenych pro styk s potravi-
nami a pouze pokud frakce
s nizkou molekulovou hmot-
nosti do 1 500 Da ve fluoro-
vém kopolymeru nepfesahuje
30 mg/kg.

1064 39318-18-8 | oxid ano | ne | ne | 0,05 Stechiometrie: (25)
wolframu WO,, n = 2,72-2,90
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1065 85711-28-0 | smés rozvé- | ano | ne | ne K pouziti pouze pii vyrobé |(26)"
tvenych pfedméti z polyolefint, které
(s methylo- nepfichdzeji do styku s potravi-
vymi skupi- nami, pro které tabulka 2 v pii-
nami) a li- loze III stanovi simulant D2.

nedrnich al-
kan (C,,-C )
amidt odvo-
zenych od
mastnych
kyselin

2) V bodé 3 v tabulce 3 se dopliuji nové polozky, které zngjt:

,(25) | PH pouziti jako nahfivaci ¢inidlo v polyethylentereftalitu (PET) se nevyZaduje ovéfeni shody se spe-
cifickym migra¢nim limitem; ve vSech ostatnich piipadech se shoda se specifickym migra¢nim limitem
ovéH v souladu s ¢lankem 18. Specificky migracni limit se vyjadif v mg wolframu na 1 kg potravin.

(26) | Migrace stearamidu, ktery je jako materidl urceny pro styk s potravinami uveden v tabulce 1 pod &is-

lem 306 a na néz se nevztahuje Zddny specificky migra¢ni limit, se vylucuje z ovéfeni shody migrace
smési se specifickym migra¢nim limitem stanovenym pro tuto smés.”
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