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NARIZENI KOMISE (EU) 2018/831
ze dne 5. Cervna 2018,

kterym se méni nafizeni (EU) & 10/2011 o materidlech a pfedmétech z plasti 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), h) a i), ¢l. 11 odst. 3 a ¢l. 12 odst. 6 uvedeného natizeni,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Priloha I nafizeni Komise (EU) ¢. 10/2011 (3 stanovi seznam povolenych latek Unie, které se mohou pouzivat
v materidlech a pfedmétech z plastdi urCenych pro styk s potravinami.

(2)  Od posledni zmény nafizeni (EU) ¢. 10/2011 zvefejnil Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,urad”)
dal3i védeckd stanoviska tykajici se konkrétnich latek, které je mozno pouzivat v materidlech urcenych pro styk
s potravinami, i schvédleného pouziti jiz povolenych litek. Aby nafizeni (EU) ¢ 10/2011 odrizelo nejnovéjsi
zjisténi Gfadu, mélo by byt zménéno.

(3)  Utad pfijal stanoviska, kterd piehodnocuji kontaminaci potravin perchloritem a dietirni expozici ¢lovéka
perchloratu () (¥). Latka kyselina chloristd, soli (perchlordt) (materidl urceny pro styk s potravinami — & 822) je
zahrnuta jako piisada nebo pomocnd latka pro vyrobu polymerd v tabulce 1 piilohy I nafizeni (EU) ¢ 10/2011.
Na tuto litku se vztahuje specificky migra¢ni limit (SML) 0,05 mg/kg na zdkladé pfedpoklddané bézné dietdrni
expozice z materiali uréenych pro styk s potravinami, tj. Ze osoba o télesné hmotnosti 60 kg zkonzumuje denné
1 kg potravin. Utad v prehodnoceni perchloritu stanovil tolerovatelny denni pifjem (TDI) na 0,3 pgfkg télesné
hmotnosti za den a uvedl, Ze krdtkodobd i dlouhodobd expozice perchlordtu u skupin mladé populace ze viech
potravinovych zdroji pfekracuje TDI, zatimco u dospélé populace je kritkodobd a dlouhodobd expozice na
trovni TDI. Aby to bylo zohlednéno, mél by byt SML vypocitin na zdkladé TDI a mél by byt pouZit bézny
aloka¢ni faktor 10 % TDI z materidld urcenych pro styk s potravinami. V dusledku toho by mél byt SML
0,05 mgfkg u perchlortu snizen na 0,002 mgfkg, aby bylo zajisténo, Ze migrace perchlordtu z plastovych
materidlti urcenych pro styk s potravinami neohrozi zdravi lidi.

(4)  Utad pfijal piiznivé védecké stanovisko () k pouzivani litky smés 2,4-bis(1,1-dimethylpropyl)fenyltriestert
a 4-(1,1-dimethylpropyl)fenyl triesteri kyseliny fosforité (materidl uréeny pro styk s potravinami ¢ 974
a & CAS 939402-02-5). Tato litka je povolena s migra¢énim limitem 5 mg/kg potraviny. Ufad na zdkladé novych
védeckych dikazt dospél k zdvéru, Ze tato latka nepfedstavuje pro spotfebitele bezpecnostni riziko, pokud se jeji
specificky migra¢ni limit zvy$i z 5 na 10 mg/kg, kdyZz budou dodrZena ostatni stavajici omezeni. Proto by se
migra¢ni limit této litky mél zvysit z 5 na 10 mg/kg za predpokladu, Ze budou zachovdna ostatni omezeni.

(5)  Utad piijal piiznivé védecké stanovisko () k pouzivani litky 1,2,3,4-tetrahydronaftalen-2,6-dikarboxylova
kyselina, dimethylester (materidl uréeny pro styk s potravinami & 1066 a & CAS 23985-75-3). Uiad dospél
k zdvéru, ze latka nepfedstavuje pro spotfebitele bezpecnostni riziko, pokud se pouZivd jako komonomer
k vyrobé polyesterové vrstvy urcené k pouziti jako vnitfni vrstva ve vicevrstvém materidlu z plastu urceném ke
styku s potravinami, pro které tabulka 2 piilohy IIl nafizeni (EU) ¢. 10/2011 stanovi simulanty A, B, C a/nebo
D1. Migrace thrnného mnozstvi litky a jejich dimert (cyklicky a otevieny fetézec) by neméla pfesdhnout
0,05 mg/kg potraviny. Proto by mél byt uvedeny monomer zafazen na seznam povolenych litek Unie
s omezenim, Ze je nutno dodrzet tyto specifikace.

() Uft.vést. L 338,13.11.2004, s. 4.

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

() EFSA Journal 2017;15(10):5043.

(*) EFSAJournal 2014;12(10):3869.

(°) EFSA Journal 2017;15(5):4841.

(°) EFSA Journal 2017;15(5):4840.
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(6)  Utad piijal piiznivé védecké stanovisko (') k pouzivani ldtky [3-(2,3-epoxypropoxy)propyljtrimethoxysilan
(materidl urCeny pro styk s potravinami ¢. 1068 a ¢. CAS 2530-83-8). Utad dospél k zavéru, ze ackoli ma latka
genotoxicky potencidl, kviili své nizké expozici, pokud tato expozice vibec existuje, nepfedstavuje bezpecnostni
riziko, kdyz se pouzivd jako slozka tuzicich c¢inidel k o3etfeni sklenénych vldken zasazenych v plastech s nizkou
propustnosti, jako jsou polyethylentereftaldt (PET), polykarbonat (PC), polybutylentereftaldt (PBTP), termosetové
polyestery a epoxy bisfenol vinylester, urCenych k jednordzovému nebo opakovanému pouziti pfi dlouhodobém
skladovéni za pokojové teploty, kratkodobém opakovaném styku za vyssi nebo vysoké teploty a u viech potravin.
Vzhledem k tomu, Ze nékteré reakéni produkty litky obsahujici epoxidovou funkci mohou mit rovnéz
genotoxicky potencidl, rezidua litky a kazdého z reakénich produkti v oSetfenych sklenénych vldknech by
neméla byt zjistitelnd pf 10 pglkg u litky a 60 pglkg u kazdého z reakénich produktd (hydrolyzované
monomery a cyklicky dimer, trimer a tetramer obsahujici epoxid).

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

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

PRIJALA TOTO NARIZENT:
Cldnek 1

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

Materidly a pfedméty z plastd, které jsou v souladu s natizenim (EU) €. 10/2011 ve znéni platném pifed vstupem tohoto
nafizeni v platnost, mohou byt uvddény na trh do 26. cervna 2019 a mohou na trhu zistat do vycerpani zasob.

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 statech.

V Bruselu dne 5. Cervna 2018.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER

(") EFSAJournal 2017;15(10):5014.



Pfiloha I nafizeni (EU) €. 10/2011 se méni takto:

1) V bodé 1 se tabulka 1 méni takto:

a) polozky tykajici se materialti uréenych pro styk s potravinami ¢. 822 a ¢. 974 se nahrazuji timto:

PRILOHA

»822 71938

kyselina chlorist4, soli

ano

ne

ne

0,002

974 74050

939402-02-5

smés 2,4-bis(1,1-dime-
thylpropyl)fenyltriestert
a 4-(1,1-dimethylpropyl)
fenyl triesterti kyseliny
fosforité

ano

ne

ano

10

SML vyjadfen jako suma fosfitové a fosfitové formy
latky a 4-terc-amylfenolu 2,4-di-terc-amylfenolu. Migrace
2,4-di-terc-amylfenolu nesmi pfesdhnout 1 mg/kg potra-
viny.

b) v pofadi podle ¢&isel

piislusnych materidlt uréenych pro styk s potravinami

se dopliuji nové polozky, které znéji:

,1066 23985-75-3 | 1,2,3,4-tetrahydronafta- ne ano ne 0,05 K pouziti pouze jako komonomer pfi vyrobé polyesterové
len-2,6-dikarboxylova vrstvy, kterd nepfichdzi do styku s potravinami, ve vicevr-
kyselina, dimethylester stvém materidlu z plastu uréeném ke styku s potravinami,

pro které tabulka 2 ptilohy III stanovi simulanty A, B, C
a/nebo D1. Specificky migracni limit ve sloupci 8 se tykd
sumy latky a jejich dimert (cyklicky a otevieny Fetézec).

1068 2530-83-8 | [3-(2,3-epoxypropoxy) ano ne ne K pouziti pouze jako slozka tuziciho ¢inidla k oSetfeni skle-

propyl]trimethoxysilan

nénych vldken, kterd maji byt zasazena v plastech s nizkou
propustnosti vyztuzenych sklenénymi vldkny (polyethylen-
tereftaldt (PET), polykarbondt (PC), polybutylentereftaldt
(PBTP), termosetové polyestery a epoxy bisfenol vinylester)
ve styku se viemi potravinami.

Rezidua ldtky v oSetfenych sklenénych vlidknech nesmi byt
zjistitelnd pfi 0,01 mg/kg u latky a 0,06 mg/kg u kazdého
z reakénich produkti (hydrolyzované monomery a cyklicky
dimer, trimer a tetramer obsahujici epoxid).”
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