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SMERNICE KOMISE 2004/1/ES
ze dne 6. ledna 2004,
kterou se méni smérnice 2002/72[ES, pokud jde o pozastaveni pouZivini azodikarboxamidu jako

nadouvadla

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Rady 89/109/EHS ze dne 21. pro-

since

1988 o sblizovani pravnich pfedpist clenskych stdtd

tykajicich se materidld a predmétd urcenych pro styk
s potravinami (1), a zejména na ¢ldnek 3 uvedené smérnice,

vzhledem k témto dtvodim:

(1)

Smérnici Komise 2002/72[ES ze dne 6. srpna 2002
o materidlech a pfedmétech z plastt urcenych pro styk
s potravinami (2) je v souladu se stanoviskem Védeckého
vyboru pro potraviny (SCF) povoleno pouziti azodikarbo-
xamidu jako nadouvadla v materidlech a ptedmétech
z plastll urCenych pro styk s potravinami.

Azodikarboxamid se pouzivd jako nadouvadlo pii vyrobé
plastového tésnéni kovovych vicek pouzivanych pro uza-
virdni sklenénych lahvi. Nova zjisténi ukdzala, Ze se azodi-
karboxamid pfi zahffvani béhem vyroby pénového tésnéni
a pii sterilaci uzavienych sklenénych lahvi rozkladd na
semikarbazid (SEM).

Dne 8. Cervence 2003 byl Evropsky tifad pro bezpecnost
potravin (ddle jen ,ufad) zdstupci pramyslu informovin,
ze SEM byl zjistén v fadé potravin uzavienych do sklené-
nych lahvi. Obsah SEM v téchto potravindch byl razny (az
25 pglkg), pficemz nejvyssi koncentrace byla zjisténa
v kojenecké vyzive.

Na zakladé stdvajicich védeckych ddaju véetné neddvného
vyzkumu zadaného tfadem dospéla védeckd komise pro
potravindiské ptidatné latky, latky urcené k aromatizaci,
pomocné latky a materidly ptichdzejici do styku s potravi-
nami (ddle jen ,komise“) ve svém stanovisku ze dne
1. fijna 2003 k zdvéru, ze SEM vykazuje u pokusnych zvi-
fat slabou karcinogenni aktivitu a slabou genotoxicitu in
vitro, Ze viak neni mozné na zdkladé soucasnych védec-
kych znalosti stanovit, zda SEM predstavuje karcinogenni
riziko pro ¢lovéka.

(] UF. vést. L 40, 11.2.1989, s. 38. Smérnice ve Znéni’ nafizen{ Evrop-
ského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1882/2003 (Uf. vést. L 284,

31

.10.2003, s. 1).

(3 Ut vest. L 220, 15.8.2002, 5. 18.

(®)

®)

©)

Odborni skupina vytvotend ad hoc byla Gifadem vyslovné
povéfena tim, aby poskytla dali stanovisko k moznému
riziku pro kojence, tedy pro skupinu spotiebiteld, u niz je
moznd expozice SEM v poméru k télesné hmotnosti prav-
dépodobné nejvyssi. P hodnoceni moznych G¢inktt SEM
v kojenecké vyzivé prezkoumala odborna skupina jak toxi-
kologické, tak i mikrobiologické a nutri¢ni aspekty.

Dne 9. fijna 2003 vydala odbornd skupina stanovisko,
podle néjz je s ohledem na soucasné dostupné informace
o0 obsahu SEM v potravindch, o pfijmu a o toxicité riziko
pro kojence i pro dospélé, kteif konzumuji potraviny obsa-
hujici SEM, pravdépodobné velmi malé. Komise vsak pro-
hlésila, Ze pfitomnost SEM v kojenecké vyzivé je neza-
douci, a doporucila preventivné omezit expozici SEM tak
rychle, jak jen to bezpe¢né umozni technologicky pokrok.

Vzhledem k zdvérim komise a odborné skupiny vytvofené
ad hoc a k pretrvavajici védecké nejistoté je vhodné pozas-
tavit pouzivani azodikarboxamidu v souladu se zdsadou
prevence uvedenou v ¢linku 7 nafizeni Evropského parla-
mentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 (3) (o potravinovém pravu)
s cilem dosdhnout vysoké tirovné ochrany zdravi zvolené
Spolecenstvim. Docasné vynéti azodikarboxamidu z nevy-
erpdvajictho seznamu pifsad plné harmonizovanych na
trovni Spolecenstvi by mélo zastat v platnosti po dobu,
kdy Spolecenstvi hledd v jakémkoli zdroji dplnéjsi infor-
mace, které by mohly zaplnit mezery v soucasnych poznat-
cich o SEM.

Komise byla informovéna o tom, Ze v blizké budoucnosti
budou dostupnd ndhradni fe$eni za azodikarboxamid.
Pokud jde 0 mozné nahrazeni azodikarboxamidu v oba-
lovych materidlech pro kojeneckou vyzivu, je rozhodujici
pfed jejich zavedenim peclivé zvazit a zhodnotit neporuse-
nost uzdvéru, aby nebyla ohroZena mikrobiologickd bez-
pecnost dotyénych potravin. Je tudiz nezbytné stanovit
pfechodné obdobi v délce 18 mésicti, aby bylo mozné pro-
vést takové hodnoceni béhem doby, kterd ptihlizi k mini-
mélni dobé trvanlivosti téchto balenych potravin.

Toto ptechodné obdobi by mélo byt stanoveno také pro
materidly a pfedméty, které byly uvedeny do styku s potra-
vinami pted uplynutim lhiity pro provedeni této smérnice.

¢) UE vést. L 31, 1.2.2002, s. 1. Nafizeni ve znéni nafizeni (ES)
¢. 16422003 (Ut. vést. L 245, 29.9.2003, s. 4).
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(10)  Pfechodné obdobi by mélo téz zohlednit pozadavky smér-
nice Evropského parlamentu a Rady 2000/13/ES ze dne
20. biezna 2000 o sblizovani pravnich pfedpisti ¢lenskych
statl tykajicich se oznacovani potravin, jejich obchodni
Upravy a souvisejici reklamy (1).

(11)  Smérnice 2002/72/ES by proto méla byt zménéna.

(12) Opatieni této smérnice jsou v souladu se stanoviskem Std-
1ého vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi zvitat,

PRIJALA TUTO SMERNICI:

Cldnek 1

Pokud jde o pfisadu azodikarboxamid s referenénim &islem
36640, nahrazuje se text v pfiloze Il oddile A sloupci 4 smérnice
2002/72ES timto:

,Pouze pro pouziti jako nadouvadlo. Pouziti zakdzdno od
2. srpna 2005."

Cldnek 2

1. Clenské stity pfijmou a zvefejni prévni a sprdvni predpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici do 2. srpna 2005.
Clenské staty neprodlené sdéli Komisi znén{ téchto pravnich pied-
pisti a srovndvaci tabulku mezi témito pfedpisy a touto smérnici.

2. Clenské staty budou pouzivat predpisy podle odstavce 1 tak,
aby zakdzaly uvddét na trh a dovdzet do Spolecenstvi materidly
a pfedméty z plastu, které jsou uréeny pro styk s potravinami
a nejsou v souladu s touto smérnici od 2. srpna 2005.

(") Ut vést. L 109, 6.5.2000, s. 29. Smérnice naposledy pozménénd
smérnici 2003/89/ES (UF. vést. L 308, 25.11.2003, s. 15.)

Materidly a pfedméty, které byly naplnény pted 2. srpnem 2005,
mohou byt nadédle uvddény na trh za pfedpokladu, Ze je na téchto
materidlech a pfedmétech uvedeno datum plnéni. Datum plnéni
muze byt nahrazeno jinym tidajem za pfedpokladu, Ze tento tdaj
umoziuje zjistit datum plnéni. Na pozddani musi byt datum
plnéni sdéleno piislusnym organtim a kazdé osobé, ktera dohlizi
na dodrzovani pozadavki této smérnice.

Prvni a druhy pododstavec se pouZiji, aniZ jsou dotéeny poza-
davky smérnice 2000/13/ES.

Opatieni prijatd clenskymi stity podle odstavce 1 musi obsaho-
vat odkaz na tuto smérnici nebo musi takovy odkaz byt uc¢inén
pii jejich Gfednim vyhldSeni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské
staty.

3. Clenské stity sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnitros-

tatnich pravnich predpisti, které pfijmou v oblasti ptisobnosti této
smérnice.

Cldnek 3

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Cldnek 4

Tato smérnice je urCena clenskym stdtim.

V Bruselu dne 6. ledna 2004.

Za Komisi
David BYRNE

clen Komise



