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SMERNICA KOMISIE 2004/ 1 /ES
Zo 6. janudra 2004,

ktorou sa meni a dopliia smernica 2002/72[ES tykajiica sa pozastavenia pouZivania azodikarboxamidu ako
nadiivadla

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurépskeho spolocenstva,

so zretelom na smernicu Rady 89/109/EHS z 21. decembra 1988
o0 aproximacii pravnych predpisov ¢lenskych statov tykajacich sa
materidlov a predmetov urcenych pre styk s potravinami (?),

najma

kedze:

(1)

na jej ¢lanok 3,

Smernicou Komisie 2002/72/ES zo 6. augusta 2002, ktord
sa tyka plastovych materidlov a vyrobkov, ktoré pricha-
dzajt do styku s potravinami (?), je v stlade so stanovi-
skom Vedeckého vyboru pre potraviny (SCF) povolené
pouzitie azodikarboxamidu ako nadtvadla v materidloch
a predmetoch z plastov uréenych pre styk s potravinami.

Azodikarboxamid sa pouziva ako naduvadlo pri vyrobe
plastového tesnenia kovovych viecok pouzivanych na uza-
tvdranie sklenenych flias. Nové poznatky ukdzali, Ze sa
azodikarboxamid pri zahrievani pocas vyroby penového
tesnenia a pri sterilizdcii uzavretych sklenenych flias roz-
kladd na semikarbozid (SEM).

8. jula 2003 zdstupcovia priemyslu ozndmili Eurépskemu
tradu pre bezpenost potravin (dalej len tirad), ze SEM bol
ndjdeny v mnozstve potravin uzavretych do sklenenych
flias. Obsah SEM v tychto potravindch bol rézny (az 25
pg/kg), pricom najvyssiu koncentraciu obsahovala dojcen-
skd vyziva.

Na zdklade stcasnych vedeckych tdajov, vritane nedav-
neho vyskumu, ktory bol zadany tradom, dospela vedecka
komisia pre potravindrske doplnkové latky, latky urcené
na aromatizaciu, pomocné latky a materidly prichddzajtice
do styku s potravinami (dalej len komisia) vo svojom sta-
novisku z 1. oktébra 2003 k zdveru, Ze SEM vykazuje pri
pokusnych zvieratdch slabu karcinogénnu aktivitu a slabt
genotoxicitu in vitro, ze viak nie je mozné na zaklade
sucasnych vedeckych poznatkov stanovit, ¢i SEM predsta-
vuje karcinogénne riziko pre ¢loveka.
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Odbornii skupinu vytvorent ad hoc trad vyslovne poveril
tym, aby poskytla dalsie stanovisko k moznému riziku pre
dojcatd, ktoré st tou skupinou spotrebitelov, kde je moznd
expozicia SEM v pomere k telesnej hmotnosti pravdepo-
dobne najvyssia. Pri hodnoteni moznych ucinkov SEM
v dojcenskej vyZive odbornd skupina preskimala toxiko-
logické a aj mikrobiologické a nutri¢né aspekty.

9. oktébra 2003 vydala odbornd skupina stanovisko, podla
ktorého je s ohladom na stcasné dostupné informdcie
o obsahu SEM v potravinach, o prijme a o toxicite riziko
pre dojcatd i pre dospelych, ktori konzumujii potraviny
obsahujice SEM, pravdepodobne velmi malé. Komisia viak
vyhlasila, Ze pritomnost SEM v dojcenskej vyzive je nezia-
duca, a doporucila preventivne obmedzit expoziciu SEM
najrychlejsie, ako to bezpelne umozni technologicky
pokrok.

S ohladom na zdvery komisie a odbornych skupin vytvo-
renych ad hoc a k pretrvévajiicej vedeckej neistote je vhodné
pozastavit pouzivanie azodikarboxamidu v stlade so zdsa-
dou prevencie uvedenou v ¢lanku 7 nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 (%) (o potravinovom
préve) s ciefom dosiahnutia vysokej tirovne ochrany zdra-
via, ktoré si zvolilo spoloc¢enstvo. Docasné vynatie azodi-
karboxamidu z nevycerpdvajiceho zoznamu prisad cel-
kovo zosuladenych na tirovni spolocenstva by malo zostat
v platnosti po obdobie hladania zdroja tplnejsich informa-
cii v spolocenstve, ktoré by mohli vyplnit chybajtce infor-
mécie stcasnych poznatkov o SEM.

Komisii sa ozndmilo, 7e v blizkej budtcnosti budi
dostupné nahradné rieSenia za azodikarboxamid. Pri moz-
nom nahradeni obalového materidlu pre dojéenski vyzi-
vu, ktory obsahuje azodikarboxamid, je rozhodujtice pred
ich zavedenim starostlivo uvazit a zhodnotit neporusenost
uzaveru, aby nebola ohrozend mikrobiologickd bezpe¢nost
potravin, ktorych sa to tyka. Je preto nevyhnutné ustano-
vit prechodné obdobie v rozsahu 18 mesiacov, aby bolo
mozné uskuto¢nit také hodnotenia pocas obdobia, ktoré
prihliadajii na minimédlnu dobu trvanlivosti tychto bale-
nych potravin.

Toto prechodné obdobie by sa malo ustanovit pre také
materidly a predmety, ktoré boli uvedené do styku s potra-
vinami pred uplynutim lehoty vykondvania tejto smernice.

©) U.v.ESL 31,1.2.2002, s. L. Narigdenie zmenené a doplnené naria-
denim (ES) & 1642/2003 (U. v. EU L 245, 29.9.2003, s. 4).
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(10) Prechodné obdobie by tiez malo zohladnit poziadavky
smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2000/13/ES
z 20. marca 2000 o aproximadcii pravnych predpisov ¢len-
skych statov tykajiacich sa oznacovania, prezenticie
a reklamy potravin (*).

(11) Je preto potrebné smernicu 2002/72/ES zmenit a doplnit.

(12) Opatrenia tejto smernice st v stlade so stanoviskom Std-
leho vyboru pre potravinovy retazec a zdravie zvierat,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1

Ak ide o prisadu azodikarboxamid s referencnym ¢islom 36640,
nahrddza sa text v prilohe I oddiel A stipec 4 smernice
2002/72/ES takto:

,Pouziva sa iba ako nadivadlo. Pouzitie zakdzané od
2. augusta 2005.°

Cldnok 2

1. Clenské $taty prijmd a uverejnia zdkony, iné pravne predpisy
a spravne opatrenia potrebné na dosiahnutie stiladu s touto smer-
nicou najneskor do 2. augusta 2005. Clenské $taty bezodkladne
oznamia Komisii znenie tychto pravnych predpisov a korela¢ni
tabulku medzi tymito predpismi a touto smernicou.

2. Clenské $taty budt uplatiiovat predpisy podla odseku 1 tak,
aby zakazali uvadzanie na trh a dovdzanie materidlov a predme-

(") U.v.ESL109, 6.5.2000,s. 29. Smernica naposledy zmenend a dopl-
nend smernicou 2003/89/ES (U. v. EU L 308, 25.11.2003, s. 15).

tov z plastov do spolocenstva, ktoré su uréené pre styk s potra-
vinami, a nie st v stlade s touto smernicou od 2. augusta 2005.

Materialy a predmety, ktoré boli naplnené do 2. augusta 2005,
mozu byt nadalej uvddzané na trh za predpokladu, Ze na tychto
materidloch a predmetoch je uvedeny ddtum plnenia. Datum
plnenia moze byt nahradeny inym tdajom za predpokladu, Ze
tento Gdaj umoznuje zistit datum plnenia. Na poZiadanie musi
byt datum plnenia ozndmeny prislu§nym orgdnom a kazdej oso-
be, ktord dohliada na dodrzovanie poziadaviek tejto smernice.

Prvy a druhy pododsek sa uplatiiujii bez toho, aby sa to dotklo
poziadaviek smernice 2000/13/ES.

Clenské staty uvedd priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri
ich dradnom uverejneni odkaz na tdto smernicu. Podrobnosti
o odkaze upravia ¢lenské stéty.

3. Clenské stity ozndmia Komisii znenie hlavnych ustanoven{
vnutrodtatnych pravnych predpisov, ktoré prijmi v oblasti posob-
nosti tejto smernice.

Cldnok 3
Tito smernica nadobida w¢innost dvadsiatym diom

nasledujiicim po dni jej uverejnenia v Uradnom vestniku Eurépskej
tinie.

Clanok 4

Této smernica je adresovand ¢lenskym $tatom.

V Bruseli 6. janudra 2004

Za Komisiu
David BYRNE

Clen Komisie



