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NARIZENI KOMISE (EU) 2019/1338
ze dne 8. srpna 2019,

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

(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani 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) a i), ¢l. 11 odst. 3 a ¢l. 12 odst. 3 a 6 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto davodam:

(1)  Ptiloha I natizeni Komise (EU) ¢. 10/2011 (3 stanovi seznam povolenych latek Unie, které mohou byt pouzity pti
vyrobé materidlG a pfedmétl z plastd urcenych pro styk s potravinami.

(2)  Od posledni zmény nafizeni (EU) ¢. 10/2011 zvefejnil Evropsky tfad pro bezpe¢nost potravin (déle jen ,Gfad”)
védecké stanovisko tykajici se povolenych pouziti jiz povolené latky, kterd maze byt pouzita v materidlech
urlenych pro styk s potravinami. Aby nafizeni (EU) ¢. 10/2011 odrdzelo nejnovéjsi zjisténi ufadu, mélo by byt
zménéno.

(3)  Na zakladé dvou védeckych stanovisek () (%) zvefejnénych dfadem byla latka poly((R)-3-hydroxybutyrat-ko-(R)-3-
hydroxyhexanodt) (materidl urceny pro styk s potravinami ¢. 1059, ¢. CAS 147398-31-0) schvalena nafizenim
Komise (EU) 2019/37 (°) pro pouziti bud samostatné, nebo ve smési s jinymi polymery ve styku se suchymi
nebo pevnymi potravinami, pro které tabulka 2 v piiloze III nafizeni (EU) ¢. 10/2011 stanovi simulant E. Ufad
piijal nové piiznivé védecké stanovisko (°), které rozsifuje pouziti této latky samostatné nebo ve smési s jinymi
polymery pfi vyrobé plastli uréenych pro styk se vSemi potravinami. Ve zminéném stanovisku dospél tfad
k zdvéru, ze uvedend ldtka nepfedstavuje pro spotiebitele bezpecnostni riziko, pokud se pouzije bud samostatné,
nebo ve smési s jinymi polymery ve styku se vSemi potravinami, za podminek styku po dobu 6 mésict nebo vice
pii pokojové nebo niz§i nez pokojové teploté, véetné fazi plnéni za tepla nebo kratkého zahtati, za predpokladu,
Ze migrace viech oligomerti s molekulovou hmotnosti niz$i nez 1 000 Da nepiekro¢i 5,0 mg/kg potraviny nebo
potravinového simulantu. Zavér tGfadu je zaloZen na zkouskdch migrace za nejhorsich moznych podminek
stanovenych v ptiloze V kapitole 2 bodé 2.1.4 nafizeni (EU) ¢. 10/2011 pro podminky dlouhodobého styku (6
mésicti nebo vice) s potravinou pii pokojové teploté nebo niz$i nez pokojové teploté. V souladu s ustanovenimi
piilohy V kapitoly 2 bodu 2.1.5 uvedeného nafizeni se tyto zkousky migrace za nejhorsich moznych podminek
vztahuji také na podminky styku kratstho nez 6 mésici pfi pokojové teploté nebo nizsi nez pokojové teploté.
Pouziti této latky samostatné, nebo ve smési s jinymi polymery pii vyrobé plastl urcenych pro styk se viemi
potravinami za podminek styku po dobu kratsi nez 6 mésict pfi pokojové teploté nebo niZ$i nez pokojové
teploté, vcetné fizi plnéni za tepla nebo kritkého zahfiti, nebude rovnéz predstavovat bezpetnostni riziko,
pokud migrace vSech oligomerti s molekulovou hmotnosti nizsf nez 1 000 Da nepfekro¢i 5,0 mgfkg potraviny
nebo potravinového simulantu. Ufad rovnéz v uvedeném stanovisku potvrdil, Ze specificky migracni limit
0,05 mg/kg potraviny stanoveny pro rozkladny produkt kyselinu krotonovou v pfedchozim povoleni materidlu
uréeného pro styk s potravinami ¢. 1059 by se mél rovnéz pouZit pro toto rozsifené pouziti. Polozka pro tuto
latku stanovend v pfiloze I bodé 1 tabulce 1 nafizeni (EU) ¢. 10/2011 by proto méla ve sloupci 10 uvedené
tabulky zahrnovat pouziti této litky se vSemi potravinami a za vSech podminek.

(4)  Povoleni materidlu urc¢eného pro styk s potravinami ¢. 1059 stanovené timto nafizenim vyzaduje, aby celkovd
migrace vSech oligomerti s molekulovou hmotnosti niZsi nez 1 000 Da nepfekrocila 5,0 mg/kg potraviny nebo
potravinového simulantu. JelikoZ jsou analytické metody pro stanoveni migrace téchto oligomerti slozité, popis

() Uft.vést. L 338,13.11.2004, s. 4.

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

(*) EFSA Journal 2016;14(5):4464.

(*) EFSA Journal 2018;16(7):5326.

(°) Natizenf Komise (EU) 2019/37 ze dne 10. ledna 2019, kterym se méni a opravuje nafizen{ (EU) ¢. 10/2011 o materidlech a pfedmétech
z plastd urcenych pro styk s potravinami (Uf. vést. L 9, 11.1.2019, s. 88).

(°) EFSAJournal 2019;17(1):5551.
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téchto metod nemusi byt piislusnym organim vzdy k dispozici. Bez tohoto popisu vsak pfislusny orgdn neni
schopen ovéfit, zda migrace oligomerti z urcitého materidlu nebo predmétu spliiuje migracni limit pro tyto
oligomery. Proto by provozovatelé podnikil uvadgjici na trh kone¢ny predmét nebo materidl obsahujici uvedenou
latku méli povinné zahrnout do podptrnych dokladé uvedenych v ¢lanku 16 nafizeni (EU) ¢. 10/2011 popis
metody a kalibra¢ni vzorek, pokud jej metoda vyzaduje.

(5)  Priloha I nafizeni (EU) ¢. 10/2011 by proto méla byt odpovidajicim zptsobem zménéna.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:
Cldnek 1

Priloha I nafizeni (EU) ¢. 10/2011 se méni v souladu s piilohou tohoto natizeni.
Cldnek 2

Materialy a pfedméty z plastd urcené pro styk s potravinami, které jsou v souladu s nafizenim (EU) ¢. 10/2011 ve znéni
platném pred vstupem tohoto nafizeni v platnost, mohou byt uvddény na trh do 29. srpna 2020 a mohou na trhu
ziistat do vyCerpani zdsob.

Cldnek 3

Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 8. srpna 2019.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA

V piiloze I natizeni (EU) €. 10/2011 se v tabulce 1 polozka tykajici se materidlu uréeného pro styk s potravinami ¢. 1059 nahrazuje timto:
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lekulovou hmotnosti niz§i nez 1000 Da neptekroci
5,0 mg/kg potraviny.
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