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NARIADENIE KOMISIE (EU) 2018/831
z 5. juna 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 Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho 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 ¢lanok 12 ods. 6

kedze:

(1) Prilohou I k nariadeniu Komisie (EU) ¢. 10/2011 () sa stanovuje zoznam povolenych litok Unie, ktoré sa sma
pouzivat v plastovych materidloch a predmetoch uréenych na styk s potravinami.

(2)  Od poslednej zmeny nariadenia (EU) & 10/2011 Eurépsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,trad)
zverejnil dalSie vedecké stanoviskd tykajiice sa urcit)'lch latok, ktoré mozno pouzivat v materidloch prichddza-
jucich do styku s potravinami, ako aj schvéleného pouzwama latok, ktoré uz boli povolené. S cielom Zabezpec1t
aby sa v nariadeni (EU) ¢. 10/2011 zohladiovali najnovsie zistenia tiradu, by sa uvedené nariadenie malo zmenit.

(3)  Urad prijal stanoviskd, v ktorych sa prehodnocuje znecistenie potravin chloristanom a dietetickii expoziciu
cloveka chloristanu () (*). Ldtka kyselina perchlérovd, soli (chloristan) (materidl prichddzajici do styku
s potravinami ¢ 822), je zahrnutd do tabulky 1 prilohy I k nariadeniu (EU) ¢. 10/2011 ako prisada alebo
pomocnd litka pouzivand pri polymerizcii. Pre dani ldtku plati $pecificky migracny limit (SML) 0,05 mg/kg na
zdklade predpokladanej beznej dietetickej expozicie materidlom prichddzajticim do styku s potravinami, t. j. Ze
osoba s telesnou hmotnostou 60 kg skonzumuje denne 1 kg potravin. Urad v ramci prehodnotema chloristanu
stanovil pripustny denny prijem (TDI) vo Vyske 0,3 pg/kg telesnej hmotnosti na den a uviedol, Ze v pripade
skupin mladého obyvatelstva kratkodobd aj dlhodobd expozicia chloristanu zo vsetkych zdrojov potravy
prekrocila TDI, zatial' ¢o kritkodobd aj dlhodobd expozicia chloristanu dospelého obyvatelstva bola na drovni
TDL Preto by sa 3pecificky migra¢ny limit mal vypocitat na zdklade TDI a mal by sa uplatiiovat konvenény
alokac¢ny faktor vo vyske 10 % TDI z materidlu prichddzajiceho do styku s potravinami. Aby sa zabezpecilo, ze
migrécia chloristanu z plastového materidlu prichddzajiiceho do styku s potravinami neohrozi ludské zdravie,
mal by sa ndsledne znizit $pecificky migra¢ny limit pre chloristan z 0,05 mg/kg na 0, 002 mg/kg.

(4)  Urad prijal priaznivé vedecké stanovisko (°) v stvislosti s pouzivanim litky zmes 2,4-bis(1,1-dimetylpropyl)fenyl
a 4-(1,1-dimetylpropyl)fenyl triesterov kyseliny fosforitej (materidl prichddzajiici do styku s potravinami ¢. 974
a ¢islo CAS 939402-02-5). Latka je povolend s migracnym limitom 5 mg/kg potravin. Na zdklade novych
vedeckych dokazov dospel tirad k zdveru, Ze tato litka nevzbudzuje obavy, pokial ide o bezpecnost spotrebitelov,
ak sa jej $pecificky migra¢ny limit zvysi z 5 na 10 mg/kg potravin, za predpokladu, Ze sa dodrzia iné existujice
obmedzenia. Preto by sa migra¢ny limit tejto litky mal zvysit z 5 na 10 mg/kg, ak sa ostatné obmedzenia
zachovaju.

(5)  Urad prijal priaznivé vedecké stanovisko () v stvislosti s pouzivanim latky dimetylester kyseliny 1,2,3,4- tetrahy-
dronaftalén-2,6-dikarboxylovej (¢islo FCM ¢&. 1066, ¢islo CAS 23985-75-3). Urad dospel k zdveru, Ze ldtka
nevzbudzuje obavy, pokial ide o bezpecnost spotrebitel’ov ak sa pouziva ako komonomér na vyrobu
polyesterovej vrstvy, ktord md byt pouzitd ako vnitornd vrstva v plastovych v1acvrstvovych materidloch urcenych
na styk s potravinami, pre ktoré si v tabulke 2 prﬂohy 11l k nariadeniu (EU) ¢. 10/2011 pridelené potravinové
simuldtory A, B, C afalebo D1. Migracia sumy latky a jej dimérov (cyklickych a s otvorenym retazcom) by nemala
presiahnut 0,05 mg/kg potravy. Uvedeny monomér by sa preto mal zahrnit do zoznamu povolenych litok Unie
s obmedzenim, Ze sa musia splnit uvedené $pecifikdcie.

() 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) (2017) 15(10):5043.
(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2014) 12(10):3869.
() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2017) 15(5):4841.
(°) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2017) 15(5):4840.
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(6)  Urad prijal priaznivé vedecké stanovisko () v stivislosti s pouzivanim latky [3-(oxiranylmetoxy)propyl]trimeto-
xysildn (¢islo FCM 1068, ¢islo CAS 2530-83-8). Urad dospel k zdveru, Ze aj ked litka mé genotoxicky potencidl,
nepredstavuje v dosledku nizkej expozicie (ak vobec nastdva) bezpecnostné riziko pri pouziti ako komponent
glejového ¢inidla na dpravu sklenych vldkien, ktoré st sticastou plastov s nizkou difuzivitou, ako sii polyetylénte-
reftaldt (PET), polykarbondt (PC), polybutyléntereftaldt (PBTP), termosetové polyestery a epoxy-bisfenol-vinylester
uréené na jednorazové a opakované pouzitie pri dlhodobom skladovani pri izbovej teplote, kritkodobom
opakovanom styku pri zvy3enej alebo vysokej teplote a pre vSetky potraviny. KedZe niektoré z produktov reakcie
latky obsahujice epoxidovii funkciu mézu mat aj genotoxicky potencidl, rezidud litky a kazdého produktu
reakcie v upravenych sklenych vldknach by nemalo byt mozné zistit pri 10 pg/kg v pripade litky a 60 pg/kg
v pripade kazdého produktu reakcie (hydrolyzované monoméry a cyklicky dimér, trimér a tetramér obsahujici
epoxid).

(7)  Priloha I k nariadeniu (EU) ¢. 10/2011 by sa preto mala zodpovedajticim sposobom zmenit.

(8)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata,
potraviny a krmivd,

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 sii v silade s nariadenim (EU) & 10/2011 v zneni platnom pred nadobudnutim
ucinnosti tohto nariadenia, sa moéZu umiestiiovat na trh do 26. jina 2019 a mo6Zu zostat na trhu az do vycerpania
zdsob.

Cldnok 3

Toto nariadenie nadobtda t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnite[né vo vsetkych clenskych
Stdtoch.

V Bruseli 5. jina 2018

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER

(") Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2017) 15(10):5014.



PRILOHA

Priloha I k nariadeniu (EU) ¢. 10/2011 sa meni takto:
1. V bode 1 sa tabulka 1 menf takto:

a) zdpisy tykajlce sa latok materidlu prichddzajiceho do styku s potravinami ¢. 822 a ¢. 974 sa nahradzaja takto:

2822 71938 kyselina perchlérova, soli ano nie nie 0,002

974 | 74050 | 939402-02-5 | zmes 2,4-bis(1,1-dimetyl- ano nie ano 10
propyl)fenyl a 4-(1,1-di-
metylpropyl)fenyl trieste-
rov kyseliny fosforitej

SML vyjadrené ako suma fosfitovej a fosfitovej formy latky,
4-terc-amylfenolu a 2,4-di-terc-amylfenolu. Migracia 2,4-di-
terc-amylfenolu nesmie prekrocit 1 mg/kg potravin.

b) V &selnom poradi podla &isiel FCM sa do tabulky doplfaji tieto polozky:

1066 23985-75-3 | dimetylester kyseliny nie dno nie 0,05
1,2,3,4-tetrahydronafta-
1én-2,6-dikarboxylovej

Pouzivat len ako komonomér na vyrobu polyesterovej vr-
stvy, ktord neprichddza do styku s potravinami v plastovych
viacvrstvovych materidloch uréenych len na styk s potravi-
nami, pre ktoré st v tabulke 2 prilohy III pridelené potravi-
nové simuldtory A, B, C afalebo D1. Specificky migracny li-
mit v stlpci 8 sa tyka sumy latky a jej dimérov (cyklickych
a s otvorenym retazcom).

1068 2530-83-8 | [3-(oxiranylmetoxy)pro- ano nie nie
pyl]trimetoxysildn

Pouzivat len ako komponent glejového ¢inidla na Gpravu
sklenych vldkien, ktoré maji byt sacastou plastov s nizkou
difuzivitou vystuzenych sklenym vldknom [polyetylénteref-
taldt (PET), polykarbondt (PC), polybutyléntereftalit (PBT),
termosetové polyestery a epoxy-bisfenol-vinylester] v styku
s potravinovymi vyrobkami.

V upravenych sklenych vldknach nesmie byt mozné zistit
rezidud latky pri mnozstve 0,01 mg/kg latky a 0,06 mg/kg
kazdého z produktov reakcie (hydrolyzované monoméry
a cyklicky dimér, trimér a tertramér obsahujici epoxid).”
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