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UREDBA KOMISIJE (ES) st. 372/2007
z dne 2. aprila 2007

o dolo¢itvi prehodnih mejnih vrednosti migracije za mehcalce v tesnilih pokrovov, namenjenih za
stik z Zivili

(Besedilo velja za EGP)

KOMISIJA EVROPSKIH SKUPNOSTI JE —

ob upostevanju Pogodbe o ustanovitvi Evropske skupnosti,

ob upostevanju Uredbe (ES) $t. 1935/2004 Evropskega parla-
menta in Sveta z dne 27. oktobra 2004 o materialih in izdelkih,
namenjenih za stik z Zzivili, in o razveljavitvi direktiv
80/590/EGS in 89/109/EGS (') ter zlasti ¢lena 5(1) Uredbe,

po posvetovanju z Evropsko agencijo za varnost hrane (,Agen-
cija“),

ob upostevanju naslednjega:

(1)  Leta 1999 je Znanstveni odbor za prehrano za epoksi-
dirano sojino olje (ESBO) dodelil dopusten dnevni vnos
(TDI) 1 mgfkg na telesno tezo na dan. Ta TDI ustreza
meji specificne migracije (SML) 60 mgfkg Zivil za poli-
merne materiale in izdelke iz Direktive Komisije
2002/72/ES ().

(2)  Direktiva Komisije 2007/19/ES z dne 30. marca 2007 o
spremembi Direktive 2002/72/ES o polimernih mate-
rialih in izdelkih, namenjenih za stik z Zivili (%), pojas-
njuje, da tesnila v pokrovih sodijo na podrocje uporabe
Direktive 2002/72/[ES. Doloca, da morajo drzave ¢lanice
sprejeti ukrepe do 1. aprila 2008, ki dovoljujejo prosti
promet tesnil v pokrovih, ¢e so ti v skladu s SML. Tesnila
v pokrovih, ki teh pogojev ne izpolnjujejo, bodo od 1.
junija 2008 prepovedana.

(3)  Zdi se nujno regulirati dajanje v promet teh izdelkov do
izvajanja Direktive 2007/19/ES.

(4 Dejansko so zadnji podatki drzav ¢lanic in Svice pokazali
koncentracije ESBO v mas¢obnih zivilih, kot so omake in
zelenjava ali riba v olju, ki dosegajo 1150 mg/kg. Pri
tako visokih vrednostih je TDI pri potro$nikih lahko
presezen.

(5) V zadnjem <casu se nosilci dejavnosti zanimajo za
uporabo drugih mehcalcev kot nadomestkov za ESBO,

(') UL L 338, 13.11.2004, str. 4.

(» UL L 220, 15.8.2002, str. 18. Direktiva, kakor je bila nazadnje
spremenjena z Direktivo 2005/79/ES (UL L 302, 19.11.2005,
str. 35).

() UL L 91, 31.3.2007, str. 17.

ki imajo vigji TDI ali migrirajo v manj$i meri. Zato so za
te nadomestke potrebna tudi posebna pravila.

(6)  Poleg tega je pravni polozaj teh izdelkov trenutno
negotov. Direktiva 2002/72/ES se uporablja za materiale
in izdelke ter njihove sestavne dele, ki so sestavljeni
izkljuéno iz polimernega materiala ali so sestavljeni iz
dveh ali ve¢ plasti materialov, od katerih vsaka sestoji
izklju¢no iz polimernih materialov. Tesnila v kovinskih
pokrovckih se lahko alternativno Stejejo za del materiala
ali izdelka iz polimernih materialov in so zato vklju¢ena
v Direktivo 2002/72/ES ali kot plastificiranje na kovinski
podlagi in zato niso vklju¢ena v Direktivo 2002/72/ES.

(7)  Posledi¢no drzave ¢lanice trenutno uporabljajo razli¢na
pravila, ki bi lahko ovirala trgovino.

(8)  Zato se zdi smotrno dolociti prehodne SML za vsoto
nekaterih mehcalcev v tesnilih pokrovov, ki so v stiku
z mas¢obnimi Zzivili, tako da ni ogroZen prosti promet
navedenih izdelkov, da se pokrovi in Zivila, ki predstav-
ljajo znatno tveganje, takoj vzamejo iz prometa in da ima
industrija isto¢asno dovolj ¢asa dokoncati razvoj tesnil, ki
so v skladu s SML iz Direktive 2002/72/ES, kakor je bila
spremenjena z Direktivo 2007/19]ES.

(9)  Prehodne SML je treba postaviti na stopnjo, ki zagotavlja,
da TDI obi¢ajno ne bo presezen, ob upostevanju
povpretnega zauzitja zadevnih Zivil in mnenja EFSA z
dne 16. marca 2006, ki je nakazalo, da stopnja
mehcalcev v 90 % mascobnih zivil v steklenih kozarcih
ne dosega 300 mgfkg Zivila.

(10)  Ukrepi, predvideni s to uredbo, so v skladu z mnenjem
Stalnega odbora za prehranjevalno verigo in zdravje
Zivali —

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

Pokrovi, ki vsebujejo plasti iz polimernih materialov ali so
plastificirani, tesnila v teh pokrovih, ki so sestavljeni iz dveh
ali ve¢ plasti razlicnih vrst materialov, se v Skupnosti lahko
dajejo v promet, ¢e so v skladu z omejitvami in zahtevami,
navedenimi v Prilogi k tej uredbi.
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Clen 2

Ta uredba zacne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.

Ta uredba se uporablja do 30. junija 2008.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju, 2. aprila 2007

Za Komisijo
Markos KYPRIANOU
Clan Komisije
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PRILOGA

Omejitve in zahteve v zvezi z mehéalci v tesnilih pokrovov

Ref. st.

St. CAS

Ime

Omegjitve infali zahteve

@

©)

)

88640

008013-07-8

Epoksidirano sojino olje
(ESBO)

Pri materialih in izdelkih, namenjenih za stik z Zivili, za katere
se v Direktivi 85/572/EGS zahteva preskus v modelni razto-
pini D, SML(T) (!) (3) = 300 mg/kg Zivil ali modelnih raztopin
za 7ivila ali 50 mg/dm? skupne sticne povriine Zivila s
pokrovom in zaprto posodo.

Za materiale in izdelke, namenjene za stik ali so Ze v stiku s
formulami in nadaljevalnimi formulami za dojencke in
majhne otroke, kot dolo¢a Direktiva Komisije 91/321/EGS
o zaCetnih in nadaljevalnih formulah za dojencke in majhne
otroke, ki je v skladu z Direktivo 96/5/ES o Zitnih kasicah ter
zivilih za dojencke in majhne otroke, znasa SML = 30 mg/kg
zivila ali modelne raztopine za Zivilo.

Za materiale in izdelke, namenjene za stik ali so ze v stiku z
vsemi drugimi vrstami Zivil, znasa SML(T) () = 60 mg/kg Zivil
ali modelnih raztopin za zivila ali 10 mg/dm? skupne sti¢ne
povrdine Zivila s pokrovom in zaprto posodo.

30401

Acetilirani mono- in
digliceridi mascobnih
kislin

Pri materialih in izdelkih, namenjenih za stik z Zivili, za katere
se v Direktivi 85/572/EGS zahteva preskus v modelni razto-
pini D, SML(T) (3 = 300 mgfkg Zivil ali modelnih raztopin
7ivil ali 50 mg/dm? skupne sti¢ne povrsine Zivila s pokrovom
in zaprto posodo.

Za materiale in izdelke, namenjene za stik z vsemi drugimi
vrstami Zivil ali so Ze v stiku z njimi, znasa SML(T) (%) =
60 mg/kg zivil ali modelnih raztopin za zZivila ali 10
mg/dm? skupne sti¢ne povrsine Zivila s pokrovom in zaprto
posodo.

76815

Poliester adipinske
kisline z glicerolom ali
pentaeritritolom, estri z
nerazvejenimi mascob-
nimi kislinami s sodim
stevilom ogljikovih
atomov 12-22.

Pri materialih in izdelkih, namenjenih za stik z Zivili, za katere
se v Direktivi 85/572/EGS zahteva preskus v modelni razto-
pini D, SML(T) (3) = 300 mg/kg zivil ali modelnih raztopin za
zivila ali 50 mg/dm? skupne sti¢ne povrsine Zivila s
pokrovom in zaprto posodo.

Za materiale in izdelke, namenjene za stik ali so ze v stiku z
vsemi drugimi vrstami Zivil, znasa SML(T) (3 = 60 mg/kg Zzivil
ali modelnih raztopin za zivila ali 10 mg/dm? skupne sti¢ne
povrsine Zivila s pokrovom in zaprto posodo.

93760

000077-90-7

Tri-n-butil acetil citrat

Pri materialih in izdelkih, namenjenih za stik z Zivili, za katere
se v Direktivi 85/572/EGS zahteva preskus v modelni razto-
pini D, SML(T) () = 300 mg/kg Zivil ali modelnih raztopin za
zivila ali 50 mg/dm? skupne sticne povriine Zivila s
pokrovom in zaprto posodo.

Za materiale in izdelke, namenjene za stik ali so Ze v stiku z
vsemi drugimi vrstami Zivil, znasa SML(T) (3) = 60 mg/kg Zivil
ali modelnih raztopin za zivila ali 10 mg/dm? skupne sti¢ne
povrsine Zivila s pokrovom in zaprto posodo.
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)

56800

030899-62-8

Glicerol, monoester z
lavrinsko kislino, diester
z ocetno kislino

Pri materialih in izdelkih, namenjenih za stik z Zivili, za katere
se v Direktivi 85/572/EGS zahteva preskus v modelni razto-
pini D, SML(T) (%) = 300 mg/kg Zzivil ali modelnih raztopin za
zivila ali 50 mg/dm? skupne sticne povrsine Zivila s
pokrovom in zaprto posodo.

Za materiale in izdelke, namenjene za stik ali so Ze v stiku z
vsemi drugimi vrstami Zivil, znasa SML(T) (%) = 60 mg/kg Zivil
ali modelnih raztopin za Zivila ali 10 mg/dm? skupne sti¢ne
povrsine zZivila s pokrovom in zaprto posodo.

30340

330198-91-9

12-(acetoksi)stearinska
kislina, 2,3-bis(acetok-
si)propil ester

Pri materialih in izdelkih, namenjenih za stik z Zivili, za katere
se v Direktivi 85/572[EGS zahteva preskus v modelni razto-
pini D, SML(T) () = 300 mgfkg zivil ali modelnih raztopin
zivil ali 50 mg/dm? skupne sti¢ne povrsine Zivila s pokrovom
in zaprto posodo.

Za materiale in izdelke, namenjene za stik z vsemi drugimi
vrstami zivil ali so Ze v stiku z njimi, znasa SML(T) (3) =
60 mgf/kg zivil ali modelnih raztopin za zivila ali 10
mg/dm? skupne sti€ne povrsine Zivila s pokrovom in zaprto
posodo.

76866

Poliestri 1,2-propane-
diol infali 1,3- in/ali
1,4-butanediol infali
polipropilenglikol z
adipinsko kislino, skle-
njeni tudi z ocetno
kislino ali mas¢obnimi
kislinami C;,—C, ali n-
oktanolom infali n-
dekanolom

SML = 30 mg/kg zivil ali modelnih raztopin za zivila ali 5
mg/dm? skupne sti¢ne povrsine Zivila s pokrovom in zaprto
posodo.

(") .SML* pomeni mejno vrednost za specifiéno migracijo.
(%) SML(T) v tem posebnem primeru pomeni, da vsota migracij spojin, navedenih pod referencnimi Stevilkami 88640, 30401, 76815,
93760, 56800 in 30340, ne sme preseci mejne vrednosti za specificno migracijo.




