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NARIZENI KOMISE (EU) 2017/752
ze dne 28. dubna 2017,

kterym se méni a opravuje nafizeni (EU) ¢. 10/2011 o materidlech a pfedmétech z plastis uréenych
pro styk s potravinami

(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni 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), e), h), i) aj) a ¢l. 11 odst. 3,

vzhledem k témto davodam:

(1)  Natizeni Komise (EU) ¢. 10/2011 (3 (dale jen ,nafizeni) stanovi zvldstni pravidla pro materidly a predméty
z plastl uréené pro styk s potravinami.

(2)  Od posledni zmény nafizeni zvefejnil Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,afad“) dalsi zpravy
o konkrétnich ldtkach, které je moZno pouzivat v materidlech uréenych pro styk s potravinami i o povoleném
pouziti jiz schvélenych latek. Kromé toho byly zjistény urcité textové chyby a nejasnosti. Aby nafizeni odrdzelo
nejnovgjsi zjisténi Gradu a aby se vyloucily jakékoli pochybnosti, pokud jde o jeho spravné uplatiiovani, mélo by
byt nafizeni zménéno a opraveno.

(3)  Schvileni n&kterych latek v tabulce 1 piilohy I nafizeni odkazuje na pozndmku (1) v tabulce 3 uvedené ptilohy.
Soulad se proto ovéfuje pomérem zbytkového obsahu latky a povrchu ve styku s potravinou (QMA) do doby, nez
bude dostupnd analytickd metoda pro stanoveni specifické migrace. ProtoZe jsou dostupné pfiméfené metody
zkousky migrace a byly stanoveny specifické migracni limity, méla by se z polozek pro litky oznacené jako
materidly uréené pro styk s potravinami ¢. 142, 168, 202, 387, 462, 467, 481, 502, 662 a 779 odstranit
moznost ovéfit soulad podle zbytkového obsahu latky.

(4)  Utad piijal pifznivé védecké stanovisko () k pouzivani litky diethyl-[[[3,5-bis(1,1-dimethylethyl)-4-hydroxyfenyl]
methyl]fosfont], s ¢islem CAS 976-56-7 a oznacené jako materidl urceny pro styk s potravinami ¢. 1007. Utad
dospél k zavéru, ze latka nepfedstavuje pro spotfebitele bezpe¢nostni riziko, pokud se pouzivd do 0,2 %
hmotnostnich na zdkladé kone¢né hmotnosti polymeru v procesu polymerizace pii vyrobé polyethylentereftaldtu
(PET) ur¢eného pro styk se vSemi druhy potravin za libovolnych ¢asovych a teplotnich podminek styku. Proto by
tato latka méla byt zafazena na seznam schvalenych latek Unie s omezenim, Ze se smi pouZivat pouze v procesu
polymerizace pii vyrobé PET a pouze do 0,2 % hmotnostnich. Protoze tfad uvedl, Ze se tato latka pouzivd
v procesu polymerizace a stdvd se souldsti struktury kone¢ného polymeru, méla by byt uvedena jako vychozi
latka.

(5)  Ufad pfijal piiznivé védecké stanovisko () k pouZivani latky kopolymer (kyselina methakrylovd, ethylakrylat,
n-butylakryldt, methyl-methakryldt a butadien) v nanoformé oznacené jako materidl urCeny pro styk
s potravinami ¢. 1016. Ufad dospél k zavéru, ze litka nepfedstavuje pro spotiebitele bezpecnostni riziko, pokud
se pouzivd jako piidatnd litka do 10 % hmotnostnich v nemékéeném PVC nebo do 15 % hmotnostnich
v nemékéeném PLA, pouzivanych pro styk se vSemi druhy potravin, pii pokojové teploté nebo niz$i nez
pokojové teploté, pro dlouhodobé skladovdni. Proto by méla byt tato piidatnd litka zafazena na seznam
schvélenych ldtek Unie s omezenim, Ze je nutno dodrZzet tyto specifikace.

(6)  Utad piijal piiznivé védecké stanovisko () k pouZivani piidatné litky montmorillonitovy jil modifikovany
dimethyldialkyl(C,,-C,Jammonium-chloridem oznacené jako materidl urCeny pro styk s potravinami ¢. 1030.

() Uf.vést. L 338, 13.11.2004, s. 4.

() Nafizeni Komise (EU) ¢. 10/2011 ze dne 14. ledna 2011 o materidlech a pfedmétech z plastii uréenych pro styk s potravinami
(Uf. vést. L 12, 15.1.2011, s. 1).

(}) EFSA Journal 2016;14(7):4536.

() EFSA Journal 2015;13(2):4008.

(°) EFSA Journal 2015;13(11):4285.
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Utad dospél k zévéru, Ze pouZiti smési nepfedstavuje bezpecnostni riziko, pokud se tato litka pouzivd do 12 %
hmotnostnich v polyolefinech urcenych pro suché potraviny, pro které piiloha III nafizeni (EU) ¢. 10/2011
stanovi simulant E, a pokud se pouzivd pfi pokojové teploté nebo pfi nizsi nez pokojové teploté a pokud migrace
latek 1-chlorhexadekan a 1-chloroktadekan, které mohou byt pfitomny jako necistoty nebo produkty rozkladu,
nepiekro¢i 0,05 mg/kg potraviny. Urad poznamenal, Ze ¢dstice mohou tvofit desticky, které mohou byt v jednom
rozméru v nanorozsahu, ale Ze migrace téchto desticek se neocekdvd, pokud jsou orientovdny paralelné
k povrchu félie a pokud jsou plné€ vloZené v polymeru. Proto by méla byt tato ptidatna ltka zafazena na seznam
schvélenych ldtek Unie s omezenim, Ze je nutno dodrZzet tyto specifikace.

(7)  Utad pﬁjal pfiznivé védecké stanovisko (') k pouzivéni piidatné ldtky a-tokoferyl-acetdt oznacené jako materidl
uréeny pro styk s potravinami ¢. 1055, ¢islo CAS 7695-91-2 a 58-95-7. Utad dospél k zavéru, ze poutiti této
latky jako antioxidantu v polyoleflnech neptedstavuje bezpecnostni riziko. Ufad poznamenal, Ze ldtka hydrolyzuje
na a-tokoferyl a kyselinu octovou, coZ jsou obé schvédlené potravinafské piidatné litky podle nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 (3. Proto existuje riziko, Ze by mohla byt pfekrocena omezeni stanovend
nafizenim (ES) ¢. 1333/2008, kterd se vztahuji na tyto dva produkty hydrolyzy. Proto by méla byt tato ptidatnd
latka zatazena na seznam schvalenych latek Unie s omezenim, Ze ji Ize pouzivat pouze jako antioxidant v polyole-
finech, a méla by byt pfipojena poznidmka, 7Ze musi byt dodrzena omezeni uvedend v nafizeni (ES) ¢. 1333/2008.

(8)  Utad prljal piiznivé védecké stanovisko () k pouzivini ptidatné latky drcené slupky ze slunecnicovych semen
oznacené jako materidl uréeny pro styk s potravinami ¢. 1060. Utad dospél k zévéru, ze poutiti litky nepfed-
stavuje bezpecnostni riziko, pokud se litka pouzivd jako ptidatnd litka v plastech urcenych pro styk se suchymi
potravinami v piipadé, Ze se pouZivaji pii pokojové teploté nebo pfi niZsi nez pokojové teploté. Slupky semen by
se mély ziskat ze slunecnicovych semen, kterd jsou vhodnd k lidské spotiebé, a plast s touto piidatnou litkou by
nemél byt vystaven teplotdm zpracovani vy$sim nez 240 °C. Proto by tato pfidatnd litka méla byt zafazena na
seznam schvélenych latek Unie s omezenim, Ze ji lze pouzit pouze ve styku s potravinami, pro které tabulka 2
piilohy III stanovi simulant E, a pokud se ziskdvd ze slune¢nicovych semen vhodnych k lidské spotiebé
a vysledny plast obsahujici tuto pfidatnou latku neni vystaven teplotdm zpracovani vy$sim nez 240 °C.

(9)  Utad piijal piiznivé védecké stanovisko (*) k pouzivani definované smési oznacené jako material urceny pro styk
s potravinami ¢. 1062, slozené z 97 % tetraethylorthosxhkatu (TEOS) s €. CAS 78-10-4 a ze 3 % hexamethyldisi-
lazanu (HMDS) s ¢. CAS 999-97-3. Utad dospél k zdvéru, Ze tato smés nepredstavuje bezpecnostni riziko, pokud
se pouzivd do 0,12 % hmotnostnich jako vychozi litka béhem recyklace PET. Proto by tato smés méla byt
zafazena na seznam schvalenych latek Unie s omezenim, Ze se smi pouZivat pouze béhem recyklace PET a pouze
do mnozstvi 0,12 % hmotnostnich.

(10)  Utad piijal stanovisko k riziku pro zdravi vefejnosti souvisejicimu s piftomnosti niklu v potravinich a pitné
vodé (°). Stanovisko zavadi tolerovatelny denni pifjem 2,8 pg Ni na kg télesné hmotnosti za den a uvadi, ze
prumérnd chronickd dietdrni expozice Ni je vy3$i nez tolerovatelny denni pifjem, zejména s ohledem na mladou
populaci. Proto je vhodné uplatnit alokaéni faktor 10 % na bézné odvozeny migracni limit. Proto je vhodné
uplatnit migraéni limit 0,02 mg/kg potraviny na migraci niklu z plastii uréenych pro styk s potravinami. Tento
limit by se mél proto pfipojit ke specifikaci pro migraci kovi v p¥iloze Il nafizeni.

(11) Bod 4 piilohy III nafizeni urCuje kombinace reprezentativnich simulantd pro rizné druhy potravin, které by se
mély pouzit pro zkousky celkové migrace. Text bodu 4 neni dostate¢né jasny a mél by se proto ujasnit.

(12) Bod 8 pism. iii) pflohy IV nafizeni stanovi, Ze prohldseni o shodé vydané provozovatelem podniku by mohlo
specifikovat pomér povrchu, ktery je ve styku s potravinou, a objemu, ktery se pouzije k ovéfeni shody materidlu
nebo pfedmétu. Provozovateli, ktery obdrzi materidl nebo pfedmét, vSak neni vzdy jasné, zda tento je tento také
nejvy$sim pomérem, ktery by byl v souladu s ¢ldnky 17 a 18 nafizeni. V jinych piipadech by upfesnéni poméru
povrch/objem nemuselo mit Zddny vyznam pro porozuméni tomu, zda lze pro proporce kone¢ného materidlu
nebo predmétu piedpoklddat soulad. V téchto piipadech by byla zapotiebi ekvivalentni informace, naptiklad
minimélni objem balen{ v ptipadé vicek a uzdvérti. Proto by mél byt bod 8 pism. iii) pflohy IV naf{zeni ujasnén
odkazem na nejvy3si pomér povrchu ku objemu, pro ktery byl stanoven soulad podle ¢lanku 17 a 18, nebo
ekvivalentn{ informaci.

(") EFSA Journal 2016;14(3):4412.

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 ze dne 16. prosince 2008 o potravindiskych piidatnych ldtkich
(Ut. vést. L 354, 31.12.2008, s. 16).

(’) EFSA Journal 2016;14(7):4534.

() EFSA Journal 2016;14(1):4337.

(’) EFSA Journal 2015;13(2):4002.
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(13) Nafizeni (EU) ¢. 10/2011 by proto mélo byt odpovidajicim zptsobem zménéno.

(14)  Aby se snizila administrativni zdtéZ a aby provozovatelé podnikd méli dostatek ¢asu na tGpravu svych postupit
tak, aby spliovaly pozadavky tohoto nafizeni, méla by byt stanovena pfechodnd opatfeni.

(15) Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:
Cldnek 1

Prilohy I, II, Il a IV nafizen{ (EU) ¢. 10/2011 se méni v souladu s pFlohou tohoto nafizeni.
Cldnek 2

Materidly a pfedméty z plastd, které jsou v souladu s nafizenim (EU) ¢. 10/2011 ve znéni platném pfed vstupem tohoto
nafizeni v platnost, mohou byt uvddény na trh do 19. kvétna 2018 a mohou na trhu ztstat do vycerpdni zdsob.

Cldnek 3
Toto naifzenf vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Bod 2 piilohy se pouzije od 19. kvétna 2019.

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

V Bruselu dne 28. dubna 2017.

Za Komisi

piedseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA
Nafizeni (EU) ¢. 10/2011 se méni takto:
1) Pfiloha I se méni takto:
a) v bodé 1 se tabulka 1 méni takto:

i) ve sloupci 11 se v polozkach u latek oznacenych jako materidly pro styk s potravinami ¢islo 142, 168, 202,
387,462, 467, 481, 502, 662 a 779 zruSuje odkaz na pozndmku ,(1)

i) vkladaji se tyto polozky v poradi podle ¢isel piislusnych materidla pro styk s potravinami:

,1007 976-56-7 | diethyl-[[[3,5-bis ne ano ne K pouziti pouze do 0,2 % hmot. na zi-
(1,1-dimethyle- kladé kone¢né hmotnosti polymeru v pro-
thyl)-4-hydroxy- cesu polymerizace pfi vyrobé polyethylen-
fenyl]methyl]fos- tereftaldtu (PET).“
fonét]

,1016 kopolymer (kyse- | ano ne ne K pouziti pouze do:
lina methakry- ) a) 10 % hmot. v nemékcéeném PVC;
lovd, ethylakryldt,
n-butylakryldt, b) 15 % hmot. v nemékéeném PLA.
methyl-methakry- Konecny materidl se pouzije pfi pokojové
14t a butadien) teploté nebo pfi nizs nez pokojové te-
v nanoformé ploté.«

,1030 montmorilloni- ano ne ne K pouziti pouze do 12 % hmot. v polyole-
tovy jil modifiko- finech ve styku se suchymi potravinami,
vany dimethyl- pro které tabulka 2 piilohy III stanovi si-
dialkyl(C,(-C,,) mulant E, pfi pokojové teploté nebo pii
amonium-chlori- niz$i nez pokojové teploté.
dem Souhrn specifické migrace 1-chlorhexade-

kanu a 1-chloroktadekanu neptekroci

0,05 mg/kg potraviny.

Muze obsahovat desticky v nanoformé,

které jsou pouze v jednom rozméru tenci

nez 100 nm. Tyto desticky budou orien-
tovany paralelné k povrchu polymeru

a budou plné vlozeny v polymeru.”

,1055 7695-91-2 | a-tokoferyl-acetdt | ano ne ne K pouziti pouze jako antioxidant v polyo- | (24)
58-95.7 lefinech.

,1060 drcené slupky ano ne ne K pouziti pouze pifi pokojové teploté
slune¢nicovych nebo pii niZ$i nez pokojové teploté ve
semen styku s potravinami, pro které tabulka 2

piilohy III stanovi simulant E.

Slupky semen se ziskaji ze slune¢nicovych
semen, kterd jsou vhodnd k lidské spo-
tiebé.

Teplota zpracovani plastu obsahujictho
piisadu neptekro¢i 240 °C.“
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,1062 smés slozend ne ano ne K pouziti pouze pro vyrobu recyklova-

z 97 % tetraethy- ného PET a do 0,12 % hmot.“

lorthosilikdtu

(TEOS) s ¢. CAS
78-10-4 a ze 3 %
hexamethyldisila-
zanu (HMDS)

s €. CAS 999-
97-3

b) v bodé 3 v tabulce 3 se dopliiuje nasledujici polozka:

~(24)
odst. 3.

Latka nebo produkty jeji hydrolyzy jsou schvédlené potravindiské pridatné latky a ovéfi se soulad s ¢l. 11

2) V bodé 1 piilohy II se za fidek pro ,mangan” vkldd4 tento fadek:

,nikl = 0,02 mg/kg potraviny nebo simulantu potraviny*.

3) V pifloze Il se bod 4 nahrazuje timto:

,4. Uréeni simulantii potravin pro zkousky celkové migrace

Pro zkousky urcené k prokdzani dodrZeni celkového migra¢niho limitu se vyberou simulanty potravin podle

tabulky 3:

Tabulka 3

Urdeni simulantii potravin k prokizini dodrZeni celkového migra¢niho limitu

Uvedené potraviny

Simulanty potravin, u kterych se provedou zkousky

viechny typy potravin

1) destilovand voda nebo voda rovnocenné kvality
nebo simulant potravin A;

2) simulant potravin B a

3) simulant potravin D2.

vSechny druhy potravin s vyjimkou kyselych potravin

1) destilovand voda nebo voda rovnocenné kvality
nebo simulant potravin A a

2) simulant potravin D2.

viechny vodnaté potraviny a potraviny s obsahem alko-
holu a mlé¢né vyrobky

simulant potravin D1

viechny potraviny vodnaté, kyselé a potraviny s obsa-
hem alkoholu a mlééné vyrobky

1) simulant potravin D1 a

2) simulant potravin B.

vSechny vodnaté potraviny a potraviny s obsahem alko-
holu do 20 %

simulant potravin C

vSechny potraviny vodnaté a kyselé a potraviny s obsa-
hem alkoholu do 20 %

1) simulant potravin C a

2) simulant potravin B.“
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4) V piiloze IV se bod 8 pism. iii) nahrazuje timto:

Jii) nejvys$si pomér povrchu ve styku s potravinou a objemu, pro ktery byl ovéfen soulad podle ¢lankd 17 a 18,
nebo ekvivalentni informace;"“.
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