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SMERNICE

SMERNICA KOMISIE 2008/39/ES

zo 6. marca 2008,

ktorou sa meni a doplfia smernica 2002/72[ES, krori sa tyka plastovych materidlov a vyrobkov,
ktoré prichddzaji do styku s potravinami

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretefom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho spolocenstva,

so zretefom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1935/2004 z 27. oktébra 2004 o materidloch a predmetoch
urenych na styk s potravinami a o zrudeni smernic
80/590/EHS a 89/109/EHS ('), a najma na jeho ¢lanok 5 ods. 2,

kedZe:

(1)  Smernica Komisie 2002/72[ES (?) je $pecifickou smer-
nicou v zmysle nariadenia (ES) ¢. 1935/2004 harmoni-
zujucou pravidld povolovania plastovych materidlov
a vyrobkov, ktoré prichddzajii do styku s potravinami.

(2)  Smernicou 2002/72[ES sa ustanovuje zoznam povole-
nych litok na vyrobu tychto materidlov a vyrobkov,
najmé pridavnych litok a monomérov, obmedzenia ich
pouzitia, ako aj pravidld tykajice sa oznaCovania
a informdcii, ktoré sa maji poskytniit spotrebitelom
alebo prevddzkovatelom potravindrskych podnikov na
Ucely  spravneho  pouZzivania  tychto  materidlov

a vyrobkov.

(3)  Terajsi zoznam pridavnych latok, ktory obsahuje smer-
nica 2002/72[ES, je netplny zoznam, kedZe neobsahuje
vietky latky, ktoré si v sdcasnosti povolené v jednom
alebo vo viacerych ¢lenskych $tatoch.

(4)  Podla ¢lanku 4 ods. 1 smernice 2002/72[ES sa zoznam
pridavnych latok v platnom zneni povazuje za nedplny
zoznam az do rozhodnutia Komisie v stlade s ¢linkom
4a, 7e sa stane pozitivnym zoznamom Spolocenstva
obsahujicim povolené pridavné latky.

(5)  Lehota na predlozenie Gidajov na hodnotenie bezpecnosti
tych pridavnych latok, ktoré si v sticasnosti povolené
v clenskych statoch, Eurdpskym tradom pre bezpecnost

() U.v. EU L 338, 13.11.2004, s. 4.

() U. v. ES L 220, 15.8.2002, s. 18. Smernica ,naposledy zmenena
a doplnend smernicou 2007/19/ES (U. v. EU L 97, 12.4.2007,
s. 50).

potravin (dalej len ,drad“) na tGcely ich zahrnutia do
zoznamu Spolocenstva uplynula 31. decembra 2006.
Preto sa teraz moze stanovit ditum, ked sa zoznam
Spolocenstva obsahujtci pridavné latky stane pozitivnym
zoznamom. Vzhladom na cas, ktory bude trad potre-
bovat na hodnotenie v3etkych platnych Zziadosti predlo-
zenych véas, by tymto ddtumom mal byt janudr 2010.

Je takisto vhodné objasnit tlohu docasného zoznamu
podla clanku 4a ods. 4 a 5 smernice 2002/72/ES
v platnom zneni a sposob jeho aktualizdcie. Docasny
zoznam obsahuje tie pridavné latky, v pripade ktorych
boli potrebné tdaje poskytnuté véas a v stlade
s poziadavkami dradu, ale pri ktorych sa este nedospelo
k rozhodnutiu o ich zahrnuti do pozitivneho zoznamu.

Tymto docasnym zoznamom sa verejnosti poskytuji
informdcie o pridavnych latkach, ktorych hodnotenie na
Ucely ich mozného zahrnutia do zoznamu Spolocenstva
obsahujiceho pridavné litky prebieha. Kedze nemozno
vediet, ¢i budi hodnotenia ukoncené v pripade vSetkych
pridavnych litok zahrnutych do docasného zoznamu
k détumu, ked sa zoznam pridavnych litok stane pozi-
tivnym zoznamom, malo by byt umoznené aj nadalej
pouzivat  uvedené  pridavné latky v  stlade
s vnuatrodtitnymi pravnymi predpismi az do ukoncenia
ich hodnotenia a rozhodnutia o ich zahrnuti do pozitiv-
neho zoznamu pridavnych latok.

Ak sa pridavnd ldtka zahrnutd do docasného zoznamu
vlozi do zoznamu Spolocenstva obsahujiiceho pridavné
latky alebo ak sa rozhodne o jej nezahrnuti do zoznamu
Spolocenstva, mala by sa uvedend pridavnd ldtka
z docasného zoznamu pridavnych latok odstranit.

Ak drad pocas preverovania ddajov o pridavnej litke
zahrnutej do docasného zoznamu poziada o dodato¢né
informdcie, uvedend pridavnd latka by sa nadalej mala
uvddzal na docasnom zozname az do svisiaceho
rozhodnutia pod podmienkou, Ze dané informdcie st
predlozené v lehotdch stanovenych tradom.
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(100 Na zdklade novych informdcii tykajicich sa postidenia
rizika monomérov a pridavnych ldtok hodnotenych
tradom () by sa urcité pridavné latky povolené na
vnatrodtitnej  drovni, ako aj nové monoméry
a pridavné latky mali zahrnit do prislusnych zoznamov
Spolocenstva obsahujtcich povolené latky. V pripade
ostatnych ldtok by sa na zdklade tychto novych infor-
mécii mali zmenit a doplnif obmedzenia afalebo $pecifi-
kédcie, ktoré st uz na Grovni Spolodenstva stanovené.
Prilohy II, III, IVa, V a VI k smernici 2002/72/ES by sa
preto mali zodpovedajiicim spésobom zmenit a doplnit.

(11)  Smernicou Komisie 2005/79/ES () sa do zoznamu
pridavnych latok zahrnula pridavnd ldtka s ref. ¢
30340 s ndzvom kyselina 12-(acetoxy)stearovd, 2,3-bis(ace-
toxy)propyl-ester a s cislom CAS 330198-91-9. Nazov
a Cislo CAS zahrnuté v uvedenej smernici odrazaju len
hlavnd zlozku ziadosti. Stanovisko, ktoré poskytol trad,
sa viak vzfahuje na zmes latok uvedenych v Ziadosti,
a nie iba na jej hlavna zlozku. Zmes latok je teraz zare-
gistrovand v registri CAS pod ¢islom CAS 736150-63-3
s ndzvom monoglyceridy z ricinového oleja, hydrogenované,
acetdty. Z tohto dovodu je teraz vhodné zmenif ndzov
a Cislo CAS s cielom zaktualizovat povolenie na vetky
litky v zmesi. Vzhladom na zmenu ndzvu sa prideluje
nové ref. ¢. 55910. KedZe sa teraz na litku vztahuje ref.
¢. 55910, malo by sa ref. ¢. 30340 vypustit.

(12)  Smernica 2002/72[ES by sa preto mala zaktualizovat,
aby sa zohladnili nové informécie tykajice sa postidenia
rizika latok hodnotenych dradom, aby sa stanovil datum,
ked sa zoznam pridavnych ldtok stane pozitivnym
zoznamom a objasnila dloha docasného zoznamu
pridavnych latok.

(13)  Opatrenia stanovené v tejto smernici si v sulade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Clanok 1

Smernica 2002/72[ES sa meni a doplita takto:

1. V ¢lanku 4 sa odsek 1 nahrddza tymto:

,1.  Zoznam Spolocenstva obsahujici pridavné latky, ktoré
sa moZu pouzivat na vyrobu plastovych materidlov
a vyrobkov, spolu s obmedzeniami afalebo 3pecifikdciami
o ich pouziti je stanoveny v prilohe IIL

(") Vestnik EFSA (2007) 555 az 563, 1 — 32.
Vestnik EFSA (2007) 516 az 518, 1 — 12.
Vestnik EFSA (2007) 452 az 454, 1 — 10.
\{estnl’k EFSA (2006) 418 az 427, 1 — 25.

@) U.v. EU L 302, 19.11.2005, s. 35.

Do 31. decembra 2009 sa pridavné latky, ktoré nie st
zahrnuté do zoznamu Spolocenstva obsahujiceho pridavné
latky, mozu nadalej pouzivat podla vniitrostitnych pravnych
predpisov.

Od 1. janudra 2010 sa mdzu na vyrobu plastovych mate-
ridlov a vyrobkov pouzivat iba pridavné latky zahrnuté do
zoznamu Spolodenstva obsahujiiceho pridavné latky (pozi-
tivny zoznam).”

2. Clanok 4a sa meni a doplna takto:

a) Odseky 3 a 4 sa nahrddzaja tymto:

3. Docasny zoznam pridavnych latok, ktorych hodno-
tenie Gradom prebieha, uverejiuje Komisia najneskor
11. aprila 2008. Udrziava sa aktualizovany.

4. Odchylne od ¢lanku 4 ods. 1 treticho pododseku sa
pridavné latky nezahrnuté do zoznamu Spolocenstva, na
ktory sa odkazuje v uvedenom ¢lanku, mozu podla
vnutrodtatnych pravnych predpisov nadalej pouzivat po
1. janudri 2010 tak dlho, ako st uvddzané na docasnom
zozname."

b) Doplia sa odsek 6:

,6.  Pridavnd ldtka sa odstrafiuje z docasného zoznamu:

a) ked sa zahrnie do zoznamu Spoloéenstva obsahuji-
ceho pridavné latky alebo

b) ked Komisia rozhodne o jej nezahrnuti do zoznamu
Spolocenstva obsahujiiceho pridavné latky, alebo

¢) ak drad pocas preverovania ddajov poziada
o dodato¢né informdcie a tieto informdcie nie st pred-
lozené v lehotdch stanovenych tradom.”

3. Prilohy II, III, IVa, V a VI sa menia a dopfﬁajﬁ v stlade
s prilohami [, IL, III, IV a V k tejto smernici.

Clanok 2

1. Clenské Stéty prijmd a uverejnia najneskor do 7. marca
2009 zdkony, iné pravne predpisy a spravne opatrenia potrebné
na dosiahnutie siladu s touto smernicou. Komisii bezodkladne
ozndmia znenie tychto ustanoveni a tabulku zhody medzi
tymito ustanoveniami a touto smernicou.
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Clenské staty uvedd priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri Cldnok 3
ich tradnom uverejneni odkaz na tiito smernicu. Podrobnosti

o odkaze upravia ¢lenské stity. Tato smernica nadobida wcinnost dvadsiatym diiom po jej

uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.
Uvedené ustanovenia uplatiiuji takym sposobom, aby:

a) povolili obchod s plastovymi materidlmi a vyrobkami, ktoré Clanok 4

prichddzajii do styku s potravinami a st v stlade so smer- Tito smernica je urcend clenskym Stétom.
nicou 2002/72[ES zmenenou a doplnenou touto smernicou,
ako aj ich pouzivanie od 7. marca 2009;

b) zakdzali vyrobu plastovych materidlov a vyrobkov, ktoré
prichddzajii do styku s potravinami a nie st v stlade so
smernicou 2002/72[ES zmenenou a doplnenou touto smer-
nicou, a ich dovoz do Spolocenstva od 7. marca 2010.

V Bruseli 6. marca 2008

x - o -~ . . Za Komisiu
2. Clenské $tity ozndmia Komisii znenie hlavnych ustano-
ven{ vnitrodtitnych pravnych predpisov, ktoré prijmi Androulla VASSILIOU
v oblasti posobnosti tejto smernice. clen Komisie
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PRILOHA 1

Oddiel A prilohy II k smernici 2002/72/ES sa meni a doplia takto:

a) v prislusnom ¢iselnom poradi sa vkladaji tieto monoméry a iné vychodiskové latky:

Ref. ¢ ¢ CAS Nazov Obmedzenia ajalebo 3pecifikdcie
) @ G) 4

,15404 000652-67-5 | 1,4:3,6-dianhydro-D-glucitol SML = 5 mgfkg. Moze byt pouzivany iba ako
komonomér v poly(etylén-ko-izosorbid-tere-
ftaldte)

19180 000099-63-8 | izoftaloyldichlorid SML(T) = 5 mgfkg (43) (vyjadreny ako kyse-
lina isoftalova)

26305 000078-08-0 | trietoxy(vinyl)sildn SML = 0,05 mg/kg. MozZe byt pouzivany iba
ako ¢inidlo na povrchovt tpravu®

b) v pripade uvedenych monomérov a vychodiskovych létok sa obsah stfpca ,Obmedzenia afalebo Specifikicie* nahrédza
tymto:

Ref. ¢. ¢. CAS Nazov Obmedzenia afalebo 3pecifikdcie

M @ () 4
,19150 000121-91-5 | kyselina isoftalovd SML(T) = 5 mgfkg (43)
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PRILOHA 1II

Priloha Il k smernici 2002/72/ES sa meni a doplna takto:

1. Oddiel A sa meni a dopliia takto:

a) v prislusnom ciselnom poradi sa vkladaja tieto pridavné latky:

Ref. ¢ & CAS Nézov Obmedzenia afalebo 3pecifikcie
M @ @) (4)
38875 002162-74-5 | bis(2,6-diizopropylfenyl)karbodiimid SML = 0,05 mg/kg. Moze byt pouzi-
vany pod PET vrstvou

45703 491589-22-1 | kyselina cis-1,2-cyklohexdndikarboxy- | SML = 5 mg/kg
lovd, vpenatd sol

48960 — kyselina 9,10-dihydroxyoktadekdnovd | SML = 5 mg/kg
a j¢j oligoméry

55910 736150-63-3 | monoglyceridy z ricinového oleja,
hydrogenované, acetaty

60025 — hydrogenované homopolyméry a/ V stilade so $pecifikdciami stanovenymi
alebo kopolyméry vyrobené z dec-1- | v prilohe V. Nepouzivat pri vyrobkoch,
énu afalebo 1-dodekdnu afalebo okt- | ktoré prichddzaja do styku s mastnymi
1-énu potravinami.

62280 009044-17-1 | kopolymér 2-metylpropénu a buténu

70480 000111-06-8 | butyl-palmitat

76463 - Soli kyseliny polyakrylovej SML(T) = 6 mglkg (36) (pre kyselinu

akrylovi)

76723 167883-16-1 | polydimetylsiloxdn, ukonceny 3- V stilade so $pecifikdciami stanovenymi
aminopropyl-skupinou, polymér v prilohe V
s dicyklohexylmetdn-4,4’-diizokya-
ndtom

76725 661476-41-1 | polydimetylsiloxdn, ukonceny 3- V stlade so $pecifikdciami stanovenymi
aminopropyl-skupinou, polymér s 1- | v prilohe V
izokyandto-3-izokyanatometyl-3,5,5-
trimetylcyklohexdnom

77732 - polyetylénglykol (EO = 1 - 30, SML = 0,05 mg/kg. Moze byt pouzi-
vacsinou 5) éter s butyl-[3-(4-hydroxy- | vany iba v PET
3-metoxyfenyl)-2-kyano]akryldtom

77733 - polyetylénglykol (EO = 1 - 30, SML = 0,05 mg/kg. Moze byt pouZi-
vacsinou 5) éter s butyl-[3-(4-hydro- | vany iba v PET
xyfenyl)-2-kyanoJakrylitom

77897 - polyetylénglykol (EO = 1 — 50) SML = 5 mg/kg
monoalkyléter (alkyl je linedrny
a rozvetveny, Cg — Cyq)-sulfdt, soli

89120 000123-95-5 | butyl-stearat

95858 — vosky, parafinové, precistené, odvo- SML = 0,05 mg/kg a v stilade so

dené od ropnych alebo syntetickych
uhlovodikovych vychodiskovych
produktov

Specifikdciami stanovenymi v prilohe V.
Nepouzivat pri vyrobkoch, ktoré
prichddzaji do styku s mastnymi
potravinami.”
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b) v pripade uvedenych pridavnych litok sa obsah stlpca tabulky ,Obmedzenia afalebo $pecifikdcie* nahradza tymto:

Ref. ¢ ¢ CAS Nézov Obmedzenia ajalebo 3pecifikdcie
1) () 3) )
.39815 182121-12-6 | 9,9-bis(metoxymetyl)fluorén SML = 0,05 mg/kg
66755 002682-20-4 | 2-metyl-2H-izotiazol-3-6n SML = 0,5 mgfkg. Moze byt pouzivany

iba vo vodnych polymérnych disper-
zidch a emulzidch v koncentréciach, pri
ktorych nemd antimikrobidlny dc¢inok
na povrchu polyméru ani na samotni
potravinu.”

) vypustaju sa tieto pridavné latky:

Ref. ¢. ¢. CAS Nézov Obmedzenia ajalebo 3pecifikdcie
(1) @) 3) 4
,30340 330198-91-9 | kyselina 12-(acetoxy)stearova, 2,3-

bis(acetoxy)propyl-ester”

2. Oddiel B sa menf a doplia takto:

a) v prislusnom &iselnom poradi sa vkladaji tieto pridavné latky:

Ref. ¢ ¢ CAS Nézov Obmedzenia ajalebo 3pecifikdcie
1 ) G) 4
,34130 — alkyl(Cy, — C,p)dimetylaminy, alkyl je | SML = 30 mg/kg
linedrny s parnym poctom atémov
uhlika
53670 032509-66-3 | etylén-bis[3,3-bis(3-terc-butyl-4-hydro- | SML = 6 mg/kg"

xyfenyl)butanodt]

b) v pripade uvedenych pridavnych ldtok sa obsah stlpca tabulky ,Obmedzenia afalebo Specifikcie* nahrddza tymto:

Ref. ¢ ¢ CAS Nézov Obmedzenia ajalebo 3pecifikdcie
1) ) 3) S
,72081/10 — ropné uhlovodikové Zivice (hydroge- | V sidlade so $pecifikiciami stanovenymi

nované)

v prilohe V*
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PRILOHA III

Do prilohy IVa k smernici 2002/72[ES sa v prislusnom ¢iselnom poradi vkladaja tieto latky:

Ref. ¢ ¢ CAS Nézov
,34130 — alkyl(Cy,-C,g)dimetylaminy, alkyl je linedrny s parnym poctom atémov uhlika
39815 182121-12-6 | 9,9-bis(metoxymetyl)fluorén
53670 032509-66-3 | etylén-bis[3,3-bis(3-terc-butyl-4-hydroxyfenyl)butanoat]”

Do ¢asti B prilohy V k smernici 2002/72[ES sa v prislusnom ¢iselnom poradi vkladajii tieto nové 3pecifikdcie:

PRILOHA IV

Ref. & Iné 3pecifikicie
,60025 Specifikicie:
— minimdlna viskozita (pri 100 °C) = 3,8 ¢St
— priemernd Mw > 450
76723 Specifikicie:
frakcia s menSou molekulovou hmotnostou nez 1 000 by nemala presiahnut 1,5 % wjw
76725 Specifikdcie:
frakcia s mensou molekulovou hmotnostou nez 1 000 by nemala presiahnut 1 % w|w
95858 Specifikacie:

— priemernd molekulovd hmotnost nie menej ako 350
— viskozita pri 100 °C minimélne 2,5 ¢St

— obsah uhlovodikov s poctom uhlikov mensim ako 25, nie viac ako 40 % w/w*
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PRILOHA V

Priloha VI k smernici 2002/72/ES sa meni a doplia takto:
1. Pozndmka (36) sa nahrddza tymto:

,(3%) SML(T) v tomto osobitnom pripade znamena, Ze obmedzenie sa neprekro¢i sti¢tom migraénych trovni nasle-
dujtcich ldtok uvedenych pod ref. ¢.: 10690, 10750, 10780, 10810, 10840, 11470, 11590, 11680, 11710,
11830, 11890, 11980, 31500 a 76463.“

2. Dopfﬁa sa poznamka (43):

,(*3) SML(T) v tomto osobitnom pripade znamen4, ze obmedzenie sa neprekro¢i sti¢tom migraénych trovni nasle-
dujucich litok uvedenych pod ref. ¢.: 19150 a 19180.




