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NARIADENIE KOMISIE (ES) & 1895/2005
z 18. novembra 2005
o obmedzeni pouZivania urcitych epoxidovych derivitov v materidloch a predmetoch, ktoré
prichddzaji do styku s potravinami
(Text s vyznamom pre EHP)
KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV, vy$si Specidlny migraény limit SML(T). Pokial ide

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho spolocenstva,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1935/2004 z 27. oktébra 2004 o materidloch a predmetoch
uréenych na styk s potravinami a o zrufeni smernic
80/590/EHS a 89/109/EHS (1), najmi na jeho ¢ldnok 5 ods. 1,

po porade s Eurépskym dradom pre bezpecnost potravin,

kedZe:

(), V zdujme zabrinenia ohrozenia Iudského zdravia
a prekdzkam volného pohybu tovaru sa v smernici
Komisie 2002/16/ES z 20. februdra 2002 o pouZivani
uritych  epoxidovych  derivitov. v materidloch
a  vyrobkoch, ktoré  prichddzaja  do  styku
s potravinami (%), stanovuju $pecidlne migraéné limity
pre 2,2-bis(4-hydroxyfenyl)propan bis(2,3-epoxypropyl)
éter (,BADGE" t. j. Bisfenol-A Diglycidyl f:ter), bis(hydro-
xyfenyl)metdn bis(2,3-epoxypropyl)étery (,BFDGE* t. j.
Bisfenol-F Diglycidyl Eter) a étery novolac glycidyl
(,NOGE") a pre niektoré z ich derivitov.

(2)  V smernici 2002/16/ES sa stanovuje, Ze pouZitie afalebo
pritomnost BFDGE a NOGE moze pretrvavat iba do
31. decembra 2004. V pripade BADGE sa prechodné
obdobie predlzilo do 31. decembra 2005 v ocakdvani
predloZenia novych toxikologickych tidajov a ich hodno-
tenia Eur6pskym tradom pre bezpe¢nost potravin
(wrad®).

(3)  Toxikologické tdaje pozadované pre BADGE sa predlo-
zili. Urad dospel k zdveru, ze BADGE, BADGE.H,0
a BADGE.2H,0 nepredstavuji riziko karcinogénnosti
a genotoxicity in vivo, ako aj k zdveru, Ze pre tieto
latky je mozné stanovit pripustné denné mnozstvo TDI
0,15 mg/kg telesnej hmotnosti. Z tohto dévodu sa moze
v pripade BADGE BADGE.H,0 a BADGE.2H,0O urtit

() U. v. EU L 338, 13.11.2004, s. 4.
(® U. v. ES L 51, 22.2.2002, s. 27. Nariadenie zmenené a doplnené
smernicou 2004[13[ES (U. v. EU L 27, 30.1.2004, s. 46).

o chlorohydriny litky BADGE, vzhladom na absenciu
udajov tykajacich sa genotoxicity in vivo trad povazuje
nadalej stcasny Specificky migra¢ny limit 1 mg/kg
v potravindch a potravinovych ndhradich za pripustny.

Pouzivanie a obchodovanie s materidlmi a predmetmi
obsahujicimi ldtku BADGE v stlade s danym nariadenim
sa preto v Spolocenstve povoluje od 1. janudra 2006.

Toxikologické tdaje pozadované pre NOGE a BFDGE sa
nepredlozili v dostatonom case, aby trad mohol
pristipit k ich hodnoteniu a mohlo sa dalej pokracovat
v ich pouzivani. Preto sa v sulade so smernicou
2002/16[ES pouzivanie afalebo pritomnost BFDGE
a NOGE od 1. janudra 2005 nepovoluje. Je viak potrebné
umoznit odstrdnenie existujticich zdsob.

Pre velké kontajnery sa pouzivanie afalebo pritomnost
BADGE, NOGE a BFDGE povoluje. Vzhladom na vysoky
pomer medzi objemom a plochou tychto nddob, na
opakované pouzitie pocas ich dlhodobej Zivotnosti
znizujice migrdciu a vzhladom na skuto¢nost, Ze
k styku s potravinami obycajne dochddza pri teplote
okolia, existuje predpoklad, Ze v pripade takychto kontaj-
nerov nie je potrebné ur¢it migracny limit pre BADGE,
NOGE a BFDGE.

Podla ¢ldnku 16 nariadenia (ES) & 1935/2004
k materidlom a predmetom, na ktoré sa vztahuji
osobitné opatrenia, sa prilozi pisomné vyhldsenie
o tom, Ze zodpovedaji prislusnym, na ne uplatnitelnym
predpisom. V smernici 2002/16/ES tito poziadavka este
nebola zahrnutd. Preto je potrebné zaviest takito povin-
nost a stanovit prechodné obdobie.

So zretelom na poZzadované zmeny a doplnenia a v
zdujme zrozumitelnosti sa smernica 2002/16/ES nahrad{
novym nariadenim.
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(99 V smernici 2002/16/ES sa stanovuje, Ze poZiadavky tyka-
jice sa BADGE, BFDGE a NOGE sa neuplatfiuji na mate-
ridly a predmety, ktoré prisli do styku s potravinami pred
1. marcom 2003. Tieto materidly a predmety sa mozu
nadalej uvddzat na trh za predpokladu, Ze sa na nich
uvedie ditum plnenia. Toto obdobie sa moze nahradit
,minimdlnym obdobim trvanlivosti‘, ako sa ustanovuje
v smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2000/13/ES
z 20. marca 2000 o aproximdcii prdvnych predpisov
¢lenskych $tatov, tykajicich sa oznalovania, prezenticie
a reklamy potravin ('), alebo inym tdajom ako ¢&islo
druhu  pozadované v  zmysle smernice Rady
89/396/EHS zo 14. jina 1989 o identifikdcii alebo rozli-
Seni druhu, ku ktorému potraviny patria (3), pre potra-
viny balené v takychto materidloch a predmetoch, tak
aby sa vytvorila vdzba medzi oznafenim a ddtumom
plnenia sposobom kedykolvek umoziujicim tiito identi-
fikéciu.

(10)  Smernica 2002/16[ES by sa preto mala zrusit.

(11)  Opatrenia ustanovené v tomto nariadeni st v silade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Rozsah poésobnosti

1. Toto nariadenie sa vzfahuje na materidly a predmety,
vratane aktivnych a inteligentnych materidlov a predmetov,
ktoré prichddzaja do styku s potravinami podla ¢lanku 1 ods.
2 nariadenia (ES) ¢. 1935/2004, ktoré sa vyrdbaji za pouZitia
jednej alebo viacerych tychto litok alebo ich obsahuji:

a) 2,2-bis(4-hydroxyfenyl)propan  bis(2,3-epoxypropyl)  éter,
dalej len ,BADGE* (CAS & 001675-54-3), a niektoré
z jeho derivitov;

b) bis(hydroxyfenyl) metdn bis(2,3-epoxypropyl)étery, dalej len
+BFDGE" (CAS ¢. 039817-09-9);

¢) iné étery novolac glycidyl, dalej len ,NOGE".

2. Na tcely tohto nariadenia ,materidly a predmety” su:

a) materidly a vyrobky vyrobené z akéhokolvek typu plastov;

b) materidly a vyrobky potiahnuté povrchovymi natermi; a

o) lepidld.

() U. v. ES L 109, 6.5.2000, s. 29. Smernica naposledy zmenend
a doplnend smernicou 2003/89/ES (U. v. EU L 308, 25.11.2003,
s. 15).

() U. v. ES L 186, 30.6.1989, s. 21, Smernica naposledy zmenend
a doplnend smernicou 92/11/EHS (U. v. ES L 65, 11.3.1992, s. 32).

3. Toto nariadenie sa neuplatiiuje na kontajnery alebo skla-
dovacie cisterny s kapacitou vyssou ako 10 000 litrov alebo na
potrubia k nim patriace alebo s nimi spojené, potiahnuté
$pecidlnymi ndtermi uvddzanymi ako ,trvanlivé ndtery“.

Clanok 2
BADGE

Z materidlov a predmetov sa nesmt uvoliiovat litky uvedené
v prilohe I v mnoZstve presahujicom limity stanovené v tejto
prilohe.

Cldnok 3
BFDGE

Pouzitie afalebo pritomnost BFDGE pri vyrobe materidlov
a predmetov sa zakazuje.

Clanok 4
NOGE

Pouzitie ajalebo pritomnost NOGE pri vyrobe materidlov
a predmetov sa zakazuje.

Cldnok 5
Pisomné vyhldsenie

V  obchodnych stddidch inych ako maloobchodnych sa
k materidlom a predmetom obsahujicim BADGE a jej deri-
vatom prilozi pisomné vyhldsenie v stlade s ¢lankom 16 naria-
denia (ES) ¢. 1935/2004.

Na preukdzanie tejto zhody musi byt k dispozicii prislusnd
dokumentdcia. Tato dokumenticia je k dispozicii prislusnym
orgdnom na poZiadanie.

Clanok 6
Prechodné ustanovenia

1. Clianky 2, 3 a 4 sa neuplatiiuji na materidly a predmety
podla ¢lanku 1 ods. 2 pism. b) a c), ktoré prisli do styku
s potravinami pred 1. marcom 2003.

2. Clanky 3 a 4 sa neuplatiiuji na materidly a predmety,
ktoré s v stlade so smernicou 2002/16/ES a ktoré prisli do
styku s potravinami pred 1. janudrom 2005.
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3. Clanok 5 sa neuplatiiuje na materidly a predmety podla
¢linku 1 ods. 2 pism. a), b) a c), ktoré prisli do styku
s potravinami pred 1. janudrom 2007.

4. Materidly a predmety podla odsekov 1, 2 a 3 sa mozu
uvddzat na trh za predpokladu, Ze sa na tychto materidloch
a vyrobkoch uvedie ditum plnenia. Ditum plnenia sa moze
nahradit inym tdajom, pokial tento tidaj umozni identifikdciu
ditumu plnenia. Ditum plnenia sa na poZiadanie spristupni
prislusnym orgdnom a kazdej osobe uplatiiujicej poziadavky
uvedené v tomto nariadeni.

5. Odseky 1 az 4 sa uplatiiuji bez toho, aby tym boli
dotknuté poziadavky smernice 2000/13/ES.

Cldnok 7
ZruSujiice ustanovenia

Smernica 2002/16/ES sa zrusuje.

Odkazy na zru$ent smernicu sa povazuji za odkazy na toto
nariadenie a ich znenie je v siilade s korela¢nou tabulkou
uvedenou v prilohe II.

Clanok 8
Nadobudnutie dé¢innosti

Toto nariadenie nadobiida tGcinnost dvadsiatym diiom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej Unie.

Uplatiiuje sa od 1. janudra 2006.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych

tatoch.

V Bruseli 18. novembra 2005

Za Komisiu
Markos KYPRIANOU
clen Komisie
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PRILOHA 1

Specificky migraény limit pre BADGE a uréité jeho derivéty

1. Celkovd migrdcia nasledujicich latok:

a) BADGE [= 2,2bis(4-hydroxyfenyl)propan bis(2,3-epoxypropyl) éter] (CAS ¢. = 001675-54-3);

b) BADGEH,O (CAS & = 076002-91-0);

¢) BADGE.2H,0 (CAS ¢.=005581-32-8)

nepresiahne nasledujiice limity:

— 9 mglkg v potravindch alebo potravinovych nihraddch, alebo

— 9 mg/6 dm? v stilade s pripadmi ustanovenymi v &ldnku 7 smernice Komisie 2002/72/EHS (1).
2. Celkovd migracia nasledujtcich ldtok:

a) BADGEHCI (CAS & = 013836-48-1);

b) BADGE.2HCl (CAS ¢ = 004809-35-2);

¢) BADGE.H,0.HCI (CAS ¢&. =227947-06-0)

nepresiahne nasledujiice limity:

— 1 mg/kg v potravindch alebo potravinovych ndhraddch, alebo

— 1mg/6 dm? v siilade s pripadmi stanovenymi v ¢ldnku 7 smernice 2002/72/ES.

3. Migra¢nd skiska sa vykond v stlade s pravidlami stanovenymi v smernici Rady 82/711/EHS (?) a v smernici
2002/72]ES.

U.v. EU L 39, 13.2.2003, s. 1.
?) U.v. ES L 297, 23.10.1982, 5. 26.
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PRILOHA 1

Korela¢nd tabulka

Smernica 2002/16/ES, zmenend a doplnend smernicou Toto nariadenie
2004/13(ES

Clanok 1 Clanok 1
Clanok 2 Clanok 2
Clanok 3 Clanok 3
Clanok 4 Clanok 4
— Clanok 5
Clanok 5 Clanok 6
Clanok 6 Clanok 7
Clanok 7 Clanok 8
Clanok 8 Clanok 8
Clanok 9 —

Priloha I Priloha I
Priloha 1I —

Priloha III Priloha 1T




