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UREDBA KOMISIJE (EU) 2018/79
od 18. sije¢nja 2018.

o izmjeni Uredbe (EU) br. 10/2011 o plasti¢nim materijalima i predmetima koji dolaze u dodir s
hranom

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISJJA,
uzimajuéi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Uredbu (EZ) br. 1935/2004 Europskog parlamenta i Vijea od 27. listopada 2004. o materijalima
i predmetima koji dolaze u dodir s hranom i stavljanju izvan snage direktiva 80/590/EEZ i 89/109/EEZ ('), a posebno
njezin ¢lanak 5. stavak 1. tocke (a), (d), (e), (h) i (i), ¢lanak 11. stavak 3. te ¢lanak 12. stavak 6.,

buduéi da:

(1) Uredbom Komisije (EU) br. 10/2011 (3 (,Uredba”) utvrden je Unijin popis odobrenih tvari koje se mogu upotreb-
ljavati u plasticnim materijalima i predmetima koji dolaze u dodir s hranom.

(2)  Od zadnje izmjene Uredbe (EU) br. 10/2011 Europska agencija za sigurnost hrane (,Agencija”) objavila je dodatna
znanstvena misljenja o odredenim tvarima koje se mogu upotrebljavati u materijalima koji dolaze u dodir s
hranom (,FCM”) te o dopustenoj uporabi ve¢ odobrenih tvari. Kako bi se osiguralo da Uredba (EU) br. 10/2011
odrazava najnovija saznanja Agencije, tu bi uredbu trebalo izmijeniti.

(3)  Agencija je donijela pozitivno znanstveno misljenje ’) o uporabi kopolimera (butadiena, stirena, metil-
metakrilata, butil-akrilata) unakrsno povezanog s divinilbenzenom ili 1,3-butandiol dimetakrilatom (tvar FCM
br. 856 i CAS br. 25101-28-4). Agencija je zakljucila da ta tvar ne predstavlja sigurnosni rizik za potrosace ako
se upotrebljava kao polimerni aditiv masenog udjela do 40 % u smjesama kopolimera stiren-akrilonitrila
(SAN)/poli(metil-metakrilata) (PMMA) u predmetima za viekratnu uporabu koji s vodenom, kiselom ifili hranom
s niskim udjelom alkohola (< 20 %) dolaze u dodir na sobnoj temperaturi u trajanju kraem od jednog dana
odnosno sa suhom hranom u bilo kojem trajanju uklju¢ujudi i dugoro¢no skladistenje. Aktualno odobrenje te
tvari trebalo bi prosiriti kako bi ukljuc¢ivalo takvu uporabu, uz uvjet da su ispunjene navedene specifikacije.

(4)  Agencija je donijela pozitivno znanstveno misljenje (*) o uporabi monomera 2,4,4'-trifluorbenzofenona (tvar
FCM br. 1061 i CAS br. 80512-44-3). Agencija je zakljucila da ta tvar ne predstavlja sigurnosni rizik za
potrosace ako se upotrebljava kao komonomer masenog udjela do 0,3 % u konaénom materijalu u proizvodnji
plastike na bazi poli(eter-eter-ketona). Taj bi monomer stoga trebalo uvrstiti u Unijin popis odobrenih tvari, uz
uvjet da navedena specifikacija treba biti ispunjena.

(5)  Agencija je donijela pozitivno znanstveno misljenje () o uporabi monomera 2,3,3,4,4,5,5-heptafluor-1-pentena
(tvar FCM br. 1063 i CAS br. 1547-26-8). Agencija je zakljucila da ta tvar ne predstavlja sigurnosni rizik za
potrosale ako se upotrebljava kao komonomer zajedno s komonomerima tetrafluoretilena ifili etilena
u proizvodnji fluor-kopolimera koji su namijenjeni samo za primjenu kao pomoéne tvari u preradi polimera, i to
masenog udjela do 0,2 % u materijalu koji dolazi u dodir s hranom. Za tu primjenu, frakcija niske molekulske
mase ispod 1 500 Da u fluor-kopolimeru ne bi trebala iznositi vise od 30 mg/kg. Taj bi monomer stoga trebalo
uvrstiti u Unijin popis odobrenih tvari, uz uvjet da navedene specifikacije trebaju biti ispunjene.

(6)  Agencija je donijela pozitivno znanstveno misljenje (°) o uporabi tvari volframov oksid (WO, (n = 2,72 - 2,90))
(tvar FCM br. 1064 i CAS br. 39318-18-8). Agencija je zakljucila da ta tvar ne predstavlja sigurnosni rizik za
potrosaCe ako se taj aditiv upotrebljava kao sredstvo za ponovno zagrijavanje u poli(etilen-tereftalatu) (PET).
Stajaliste je Agencije da se zbog netopivosti te tvari moZe oCekivati da ¢e njezina migracija biti niska pri bilo
kojoj predvidivoj uporabi kao aditiv za ponovno zagrijavanje u PET-u. Stoga sukladnost te migracije s grani¢nom

() SLL338,13.11.2004., str. 4.
(3 Uredba Komisije (EU) br. 10/2011 od 14. sije¢nja 2011. o plasti¢nim materijalima i predmetima koji dolaze u dodir s hranom (SL L 12,
15.1.2011,, str. 1.).

() EFSA Journal 2016.; 14(11):4637.
(*) EFSAJournal 2016.; 14(7):4532.
() EFSA Journal 2016.; 14(10):4582.
(°) EFSAJournal 2017.;15(1):4661.
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vrijedno$¢u nije potrebno provjeravati. U pogledu ostalih tehnickih funkcija i uporabe u drugim polimerima
Agencija je zakljucila da migracija ne bi smjela biti veéa od 0,05 mg/kg (izraZeno kao maseni udio volframa). Tu
bi tvar stoga trebalo uvrstiti u Unijin popis odobrenih tvari uz uvjet da navedene specifikacije trebaju biti
ispunjene.

(7)  Agencija je donijela pozitivno znanstveno misljenje () o uporabi smjese metil-razgranatih i linearnih C,,-C,q
alkanamida dobivenih od masnih kiselina (tvar FCM br. 1065 i CAS br. 85711-28-0). Agencija je zakljucila da ta
tvar ne predstavlja sigurnosni rizik za potrosace ako se upotrebljava u proizvodnji predmeta od poliolefina koji
dolaze u dodir s bilo kojom hranom osim masne hrane (tj. koji ne dolaze u dodir s hranom za koju je propisana

modelna otopina D2) te ako migracija te tvari nije veca od 5 mg/kg hrane. Tu bi smjesu stoga trebalo uvrstiti
u Unijin popis odobrenih tvari, uz uvjet da navedene specifikacije trebaju biti ispunjene.

(8)  Prilog I. Uredbi (EU) br. 10/2011 stoga bi trebalo na odgovarajudi nadin izmijeniti.
(9)  Mjere predvidene ovom Uredbom u skladu su s misljenjem Stalnog odbora za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za
Zivotinje,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Prilog I. Uredbi (EU) br. 10/2011 mijenja se u skladu s Prilogom ovoj Uredbi.

Clanak 2.

Plasti¢ni materijali i predmeti koji su u skladu s Uredbom (EU) br. 10/2011 vazeCom prije stupanja na snagu ove
Uredbe, mogu se stavljati na trziste do 8. veljace 2019. i mogu ostati na trzistu do iscrpljenja zaliha.

Clanak 3.

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 18. sijecnja 2018.

Za Komisiju
Predsjednik
Jean-Claude JUNCKER

(') EFSAJournal 2017.;15(2):4724.
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PRILOG
Prilog I. Uredbi (EU) br. 10/2011 mijenja se kako slijedi:
1. u tocki 1., tablica 1. mijenja se kako slijedi:
(a) unos u pogledu tvari FCM br. 856 zamjenjuje se sljede¢im:

,856 | 40563 | 25101-28-4 | kopolimer (bu- | da | ne | ne Upotrebljava se samo:
tad1§na, stirena, — u krutom poli(vinil-klo-
met1l-m?takr1.- ridu) (PVC) u koncentra-
lata, butil-akri- ciji od najvise 12 % na
lata) unakrsqq sobnoj ili niZoj tempera-
povezan s divi- curi: ili
nilbenzenom ili '
1,3-butandiol — u koncentraciji od najvise
dimetakrilatom 40 % u mjesavinama ko-

polimera stiren-akriloni-
trila (SAN)/poli(metil-me-
takrilata) (PMMA) u pred-
metima za viSekratnu
uporabu na sobnoj ili
nizoj temperaturi, koji
dolaze u dodir samo s
vodenom, kiselom ifili
hranom s niskim udje-
lom alkohola (< 20 %)
u trajanju kradem od jed-
nog dana, odnosno samo
sa suhom hranom u bilo
kojem trajanju.”
(b) sljedeéi unosi umecu se redoslijedom brojeva tvari FCM:

,1061 80512-44-3 | 2,4,4'-tri- ne da ne Upotrebljava se samo kao ko-
fluorbenzo- monomer u proizvodnji pla-
fenon stike na bazi poli(eter-eter-ke-

tona), pri ¢emu maseni udio
u konanom materijalu ne
prelazi 0,3 %.

1063 1547-26-8 | 2,3,3,4,4,5, ne da ne Upotrebljava se samo zajedno
5-hepta- s komonomerima tetrafluoreti-
fluor-1-pen- lena ifili etilena u proizvodnji
ten fluor-kopolimera namijenjenih

za primjenu kao pomocne
tvari u preradi polimera, pri
¢emu maseni udio u materijalu
koji dolazi u dodir s hranom
ne iznosi viSe od 0,2 %, a frak-
cija niske molekulske mase
ispod 1 500 Da u fluor-kopo-
limeru ne iznosi viSe od
30 mg/kg.

1064 39318-18-8 | volframov da | ne | ne | 0,05 Stehiometrija: ' WO,, n =] (25)
oksid 2,72 -290
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1065 85711-28-0 | mjesavina da | ne | ne Upotrebljava se samo u proiz- | (26)”
metil-razgra- vodnji predmeta od poliolefina
natih ilinear- koji ne dolaze u dodir s hra-
nih C,,-C,, nom za koju je propisana mo-
alkanamida delna otopina D2 u tablici 2.
dobivenih Priloga III.
od masnih
kiselina

2. u tocki 3., u tablici 3. dodaju se sljedeéi unosi:

»25

Ako se upotrebljava kao sredstvo za ponovno zagrijavanje u poli(etilen-tereftalatu) (PET), ne zahtijeva se
provjera sukladnosti s granicom specificne migracije; u svim ostalim slu¢ajevima sukladnost s granicom
specifi¢ne migracije provjerava se u skladu s ¢lankom 18.; granica specificne migracije izrazava se u mg

volframa/kg hrane.

26

Migracija stearamida, navedenog u tablici 1. kao tvar FCM br. 306, na koji se ne primjenjuje granica speci-
ficne migracije, iskljucuje se iz provjere sukladnosti migracije mjeSavine s granicom specifiéne migracije

utvrdenom za tu mjeSavinu.”
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