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NARIADENIE KOMISIE (EU) 201879
z 18. janudra 2018,

ktorym sa meni nariadenie (EU) & 10/2011 o plastovych materidloch a predmetoch uréenych na
styk s potravinami

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 z 27. oktébra 2004 o materidloch
a predmetoch urCenych na styk s potravinami a o zruSeni smernic 80/590/EHS a 89/109/EHS ('), a najmd na jeho
lanok 5 ods. 1 pism. a), d), €), h) a i), ¢ldnok 11 ods. 3 a ¢ldnok 12 ods. 6

kedze:

(1)  Nariadenim Komisie (EU) ¢. 10/2011 () (dalej len ,nariadenie?) sa stanovuje zoznam povolenych litok Unie,
ktoré sa smt pouzivat v plastovych materidloch a predmetoch uréenych na styk s potravinami.

(2)  Od poslednej zmeny nariadenia (EU) ¢ 10/2011 Eurdpsky trad pre bezpeénost’ potravin (dalej len ,drad”)
zverejnil dalSie vedecké stanoviskd tykajice sa urcit}'rch latok, ktoré mozno pouzivat v materidloch prichddza-
jucich do styku s potravinami, ako aj povoleného pouzwama latok, ktoré uz boli povolené. S cielom zabezpeit,
aby sa v nariadeni (EU) ¢. 10/2011 zohladfiovali najnovsie zistenia dradu, by sa uvedené nariadenie malo zmenit.

(3)  Urad prijal priaznivé vedecké stanovisko () o pouzivani danej litky [kopolymér styrénu, butadiénu, metyl-
metakryltu a butylakryldtu zosiefovany s d1V1ny1benzenom alebo 1,3-butdnediol dimetakryldtom (ldtka s ¢islom
FCM 856 a &islom CAS 25101-28-4)]. Urad dospel k zdveru, 7e dand litka nevzbudzuje obavy, pokial ide
o bezpecnost spotrebitelov, ak sa pouziva ako prisada do polymérov v koncentricii do 40 hmot. %
v predmetoch urcenych na opakované pouZivanie pozostdvajicich zo zmesi styrén-akrylonitrilového kopolyméru
(SAN) s polymetylmetakrylditom (PMMA) pri izbovej teplote s vodnatymi & kyslymi potravinami afalebo
potravinami s nizkym obsahom alkoholu (< 20 %) poc¢as menej ako jedného diia a so suchymi potravinami pocas
lubovolne dlhého styku vratane dlhodobého skladovania. Sticasné povolenie tejto latky by sa malo rozsirit, za
predpokladu, Ze st splnené uvedené $pecifikicie.

(4)  Urad prijal priaznivé vedecké stanovisko () v savislosti s pouzwamm monoméru 2,4,4’-trifluérbenzofenénu
(¢islo FCM 1061, cislo CAS 80512-44-3). Urad dospel k zdveru, Ze tito latka nevzbudzuje obavy, pokial ide
o0 bezpecnost spotrebitelov, ak sa pouziva ako komonomér do 0,3 hmot. % na zdklade kone¢ného materidlu pri
vyrobe plastov z polyetereterketonu Uvedeny monomér by sa preto mal zahrnit do zoznamu povolenych latok
Unie s tym obmedzenim, Ze sa musi splnif uvedena $pecifikdcia.

(5)  Urad prijal prlazmve vedecké stanovisko (°) v stvislosti s pouzwamm monoméru 2,3,3,4,4,5,5-heptafludr-1-
penténu (¢islo FCM €. 1063, ¢islo CAS 1547-26-8). Urad dospel k zéveru, ze dand litka nepredstavuje riziko pre
bezpecnost spotrebitela, ak sa pouziva ako komonomér spolu s komonomérmi tetrafludretylénu ajalebo etylénu
na vyrobu fluérovych kopolymérov, ktoré st urcené len na pouzitie ako pomocné latky pri spracovani
polymérov v koncentrécii do 0,2 % hmot. % materidlov prichddzajicich do styku s potravinami. V pripade tohto
poutzitia by frakcia s nizkou molekulovou hmotnostou do 1 500 Da vo fluérovom kopolymére nemala byt vyssia
ako 30 mg/kg Preto by sa uvedeny monomér mal zahrnit do zoznamu povolenych litok Unie s obmedzenim,
Ze sa musia splnit uvedené $pecifikdcie.

(6)  Urad prijal priaznivé vedecké stanovisko (%) o pouzivani latky oxidu volfrimu [WO, (n = 2,72 - 2,90) (¢islo FCM
& 1064, &islo CAS 39318-18-8)]. Urad dospel k zdveru, 7e litka nepredstavuje riziko pre bezpecnost
spotrebitela, ak sa dand prlsada pouziva ako litka umozriujica opatovne zohriatie v polyetyléntereftaldte (PET).

Urad dospel k zdveru, ze z doévodu nerozpustnosti litky mozZno ocakdvat, Ze pri akomkolvek plénovanom

() U.v.EUL 338,13.11.2004,s. 4.
(°) Nariadenie Komisie (EU) & 10/2011 zo 14. janudra 2011 o plastovych materidloch a predmetoch uréenych na styk s potravinami
(U.v.EUL12,15.1.2011,s.1).

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2016) 14(11):4637.
(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2016) 14(7):4532.
() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2016) 14(10):4582.
(°) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2017) 15(1):4661.
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pouziti ako ohrievacieho ¢inidla v PET bude dochddzat k nizkej migricii. Preto nie je potrebné overit migraény
limit. Pokial ide o iné technické funkcie alebo pouzitie v inych polyméroch, trad dospel k zdveru, ze migracia by
nemala presiahnut 0,05 mg/kg (vyjadrené ako volfrdm). Preto by sa uvedend ldtka mala zahrnit do zoznamu
povolenych litok Unie s obmedzenim, Ze sa musia splnit uvedené 3pecifikacie.

(7)  Urad prijal priaznivé vedecké stanovisko o pouzivani (') zmesi rozvetvenych (s metylovymi skupinami)
a linedrnych C,,-Cj; alkdnamidov odvodenych od mastnych kyselin (¢fslo FCM litky 1065 a cislo
CAS 85711-28-0). Urad dospel k zdveru, ze uvedend ldtka nepredstavuje riziko pre bezpecnost spotrebitela, ak
sa pouziva pri vyrobe predmetov z polyolefinu ur€enych na styk so vietkymi potravinami inymi ako tukové

potraviny (stanovené simuldtorom D2) a ak jej migrdcia nepresahuje 5 mg[kg potravin. Preto by sa uvedend zmes
mala zahrndt do zoznamu povolenych ldtok Unie s obmedzenim, Ze sa musia splnit uvedené 3pecifikdcie.

(8)  Priloha I k nariadeniu (EU) & 10/2011 by sa preto mala zodpovedajiicim sposobom zmenit.

(9)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierat,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:
Cldnok 1

Priloha I k nariadeniu (EU) ¢. 10/2011 sa meni v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.
Cldnok 2

Plastové materidly a predmety, ktoré st v silade s nariadenim (EU) ¢. 10/2011 v zneni platnom pred nadobudnutim
ucinnosti tohto nariadenia, sa moéZu umiestiiovat na trh do 8. februdra 2019 a moézu zostat na trhu az do vycerpania
zdsob.

Cldnok 3

Toto nariadenie nadobida tGi¢innost dvadsiatym dnom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 18. janudra 2018

Za Komisiu

predseda
Jean-Claude JUNCKER

(") Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2017) 15(2):4724.
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PRILOHA
Priloha I k nariadeniu (EU) ¢. 10/2011 sa meni takto:
1. Vbode 1 sa tabulka 1 meni takto:
a) Polozka tykajica sa latky s ¢islom FCM 856 sa nahrddza takto:
,856 | 40563 | 25101-28-4 | (kopolymér sty- | dno | nie | nie Pouzivat len:
rénu, buta- .

- — v pevnom poly(vinylchlo-
diénu, m?tyl- oripde) (PVC? pZi ma))’(. hla-
metakrylatu’ dine 12 % pri izbovej te-
a btilt)’rlakry/latu‘) plote alebo nizsej ako
zps1etovar}ysd1— izbovej teplote; alebo
vinylbenzénom
alebo 1,3-buté- — do 40 hmot. % v predme-
nediol dimeta- toch uréenych na opako-
krylatom) vané pouZitie pozostava-

jucich zo zmesi styrén-
akrylonitrilového kopoly-
méru (SAN) s polymetyl-
metakrylitom  (PMMA)
pri izbovej teplote alebo
nizsej ako izbovej teplote,
a to bud v styku s vodna-
tymi a kyslymi potravi-
nami afalebo potravinami
s nizkym obsahom alko-
holu (< 20 %) pocas me-
nej ako jedného dna,
alebo v pripade styku len
so suchymi potravinami
pocas Tubovolne dlhého
casového obdobia;*
b) V &iselnom poradi podla ¢isiel FCM sa do tabulky vkladaji tieto polozky:

,1061 80512-44-3 | 2,4,4'-triflu- | nie | 4no | nie Pouzivat len ako komonomér
6rbenzofe- pri vyrobe plastov z polyéteré-
nén terketénu do 0,3 hmot. % ko-

ne¢ného materidlu.

1063 1547-26-8 | 2,3,3,4,4,5, | nie | 4no | nie Pouzivat len spolu s komono-
5-hepta- mérmi tetrafludretylénu afalebo
fluér-1-pen- etylénu na vyrobu fluérovych
tén kopolymérov na pouZivanie

ako pomocnd latka pri spraco-
vani polymérov v koncentricii
do 0,2 % hmot. % materidlu
prichddzajiceho do styku s po-
travinami a ak frakcia s nizkou
molekulovou hmotnostou do
1 500 Da vo fluérovom kopo-
lymére nepresahuje 30 mg/kg.

1064 39318-18-8 | oxid ano | nie | nie | 0,05 Stechiometria: (25)
volfrimu WO,, n = 2,72 - 2,90
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1065 85711-28-0 | zmes rozve- | 4no | nie | nie 5 Pouzivat len na vyrobu pred- | (26)
tvenych (s metov z polyolefinov, ktoré ne-
metylovymi prichddzaja do styku s potravi-
skupinami) nami, v pripade ktorych sa
a linedrnych v prilohe III tabulke 2 pride-
C,,-C,, alké- luje simuldtor D2.
namidov od-
vodenych
od mast-
nych kyselin

2. V bode 3 sa v tabulke 3 doplnaju tieto polozky:

,(25) | Ak sa pouziva ako ldtka umoznujiica opdtovné zohriatie v polyetyléntereftaldte (PET), nevyZaduje sa overe-
nie dodrzania $pecifického migra¢ného limitu; vo vietkych ostatnych pripadoch sa dodrzanie $pecifického
migra¢ného limitu musi overit v sdlade s ¢lankom 18; $pecificky migra¢ny limit je vyjadreny ako mg vol-
framu/kg potraviny.

(26) | Migrdcia stearamidu, uvedeného v tabulke 1 pod ¢islom FCM 306, na ktory sa nevztahuje Ziadny $peci-
ficky migra¢ny limit, sa vylici z overenia zhody migrdcie zmesi so $pecifickym migra¢nym limitom stano-
venym pre danid zmes."
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