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NARIADENIE KOMISIE (EU) 2023/1442
z 11.jila 2023,

ktorym sa meni priloha I k nariadeniu (EU) & 10/2011 o plastovych materidloch a predmetoch
uréenych na styk s potravinami, pokial ide o zmeny povoleni litok a priddvanie novych latok

(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 urenych na styk s potravinami a o zruSeni smernic 80/590/EHS a 89/109/EHS ('), a najmi na jeho
¢ldnok 5 ods. 1 druhy pododsek pism. a), d), €), h) a i), ¢ldnok 11 ods. 3 a ¢ldnok 12 ods. 6,

kedZe:

(1) Nariadenim Komisie (EU) ¢. 10/2011 (3 sa stanovujt $pecifické pravidld, pokial ide o plastové materily a predmety
uréené na styk s potravinami. V prilohe I k nariadeniu (EU) ¢. 10/2011 sa konkrétne stanovuje tnijny zoznam
povolenych latok, ktoré sa moézu zdmerne pouzivat pri vyrobe plastovych materidlov a predmetov ur¢enych na styk
§ potravinami.

(2)  Od poslednej zmeny nariadenia (EU) ¢. 10/2011 Eurépsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,tirad) zverejnil
dalsie vedecké stanoviskd tykajiice sa novych latok, ktoré mozno pouzivat v materidloch prichddzajtcich do styku
s potravinami (,food contact materials“, dalej aj ,FCM®), ako aj pouzivania ldtok, ktoré uz boli povolené. Okrem
toho boli zistené urcité nejasnosti stvisiace s uplatiiovanim uvedeného nariadenia. S cielom zabezpecit, aby
nariadenie (EU) ¢. 10/2011 odrdzalo vedecky a technicky pokrok, najmi najnovsie zistenia tradu, a s cieflom
odstranit akékolvek pochybnosti, pokial ide o jeho spravne uplatfiovanie, by sa uvedené nariadenie malo zmenit.

(3)  Létka ,drevnd mucka a vldkna, neupravend“ (FCM ¢. 96, ,drevo) sa v sticasnosti povoluje ako prisada v plastovych
materidloch prichadzajicich do styku s potravinami na zéklade hodnotenia Vedeckého vyboru pre potraviny, ktory
dospel k zdveru, 7e drevnd mucka a vldkna st inertnym materidlom. Urad viak vo svojom stanovisku ()
z novembra 2019 nemohol potvrdit dovody tohto zdveru. Uviedol, Ze drevo ako také nemozZno povazovat za
inertné, pretoZe obsahuje mnoho ldtok s nizkou molekulovou hmotnostou. Okrem toho sa v stanovisku
neuvadzaju Ziadne podmienky, za ktorych by sa pouzivanie dreva v plastoch mohlo povazovat za bezpecné,
a konstatuje sa v fiom, Ze vzhladom na chemické rozdiely v zlozeni rastlinnych materidlov sa bezpe¢nost
migrantov z tychto materidlov musi hodnotit jednotlivo, pricom sa zohl'adni nielen druh, ale aj povod, spracovanie,
oetrenie na ticely kompatibility s hostitelskym polymérom a postdenie zloZiek s nizkou molekulovou hmotnostou,
ktoré by mohli do potravin migrovat. Kedze sa v sicasnom povoleni dreva nezohladiiujii uvedené aspekty,
v dosledku ¢oho sa v iom nemoze dostatocne zarucit bezpe¢né pouzivanie tejto latky v plastoch, a trad zédroven
nestanovil iné obmedzenia, ktoré by napriek uvedenému nedostatku zaistili bezpe¢né pouzivanie tejto latky
v plastoch, povolenie by sa malo zrusit.

() 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) (2019) 17(11):5902.


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2019.5902
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Na ziadost Komisie trad preskimal 451 litok uvedenych v prilohe I k nariadeniu (EU) ¢. 10/2011, pre ktoré nie je
podla ¢lanku 11 ods. 1 uvedeného nariadenia stanoveny Ziadny S$pecificky migra¢ny limit (,specific migration
limit*, d'alej aj ,SML®) a 29. aprila 2020 k nim prijal vedecké stanovisko (*). Domnieva sa, Ze 284 z uvedenych latok
je potrebné prehodnotit s cielom urdit, ¢i je nutny $pecificky migracny limit, pricom tieto latky zaradil do troch
prioritnych skupin. Tri latky boli zaradené do ,skupiny s vysokou prioritou”. Z tychto troch litok je zndme, Ze
styrén (FCM ¢. 193) sa bezne pouZiva a je uz predmetom prehodnocovania, zatial ¢o v pripade latky vinyl-laurdt
(FCM ¢. 436) pouzivatel poskytol tradu dodato¢né udaje, z ktorych vyplyva, Ze jej prehodnotenie nie je az také
dolezité. Ziadny pouzivatel tretej latky, kyseliny salicylovej (FCM & 121), sa viak po jej zaradeni do zoznamu
s vysokou prioritou a po tom, ako ttvary Komisie konzultovali so zainteresovanymi stranami mozné zrusenie jej
povolenia, sa neskontaktoval ani s Komisiou, ani s tradom. Urad viak nemodze vyhodnotif pouzitie litky bez
zndmeho pouzivatela, pretoze méd zohladnit zamyslané podmienky pouzivania materidlu alebo predmetu,
v ktorom by sa ldtka pouzivala, a takéto informdcie moze poskytnit len pouZivatel. Okrem toho, ak by boli takéto
informdcie poskytnuté, do velkej miery by urCovali rozsah akéhokolvek budiceho povolenia, ktoré by bolo
pravdepodobne obmedzenejsie ako stcasné, rozsahovo $iroké povolenie. KedZe nie je zndme Ziadne konkrétne
pouzitie ani pouzivatel kyseliny salicylovej a vzhladom na neistotu tykajicu sa podmienok pouzivania, za ktorych
by pouzivanie tejto litky bolo v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1935/2004, je vhodné ukondit platnost sicasného
povolenia kyseliny salicylovej.

Na zdklade stanovisk tradu prijatych v roku 2005 (°) sa pit latok zo skupiny vSeobecne zndmej ako ,ftaldty*,
konkrétne FCM ¢. 157 (dalej len ,DBP“), FCM ¢&. 159 (dalej len ,BBP¥), FCM ¢. 283 (dalej len ,DEHPY), FCM ¢. 728
(dalej len ,DINP“) a FCM ¢. 729 (dalej len ,DIDP), povoluje ako prisady na pouzitie ako zmikcovadld a technické
podporné ¢inidla v plastovych FCM, s vyhradou osobitnych obmedzeni pouZivania a migra¢nych limitov.

Komisia v nadviznosti na stanovisko Eurépskej chemickej agentiiry (dalej len ,ECHA®) z roku 2017 k ndvrhom na
obmedzenie niektorych z tychto ftalatov (°) poziadala trad, aby opatovne posudil riziko pre verejné zdravie, ktoré
predstavujd ftalty povolené na pouzivanie v plastovych materidloch prichddzajticich do styku s potravinami. Urad
preto 18. septembra 2019 prijal vedecké stanovisko (), v ktorom potvrdil jednotlivé TDI uvedené v jeho
stanoviskdch z roku 2005 pre vietkych pit ftaldtov, hoci len docasne (t-TDI), a to z dovodu viacerych obmedzeni
a neistot stvisiacich s posidenim, ktoré by sa mali v buddcnosti riesit.

Na zdklade spolo¢ného mechanizmu G¢inku, ktory je zdkladom reprodukénych déinkov DBP, BBP a DEHP, tirad
takisto zriadil novy skupinovy t-TDI, pri¢om zohladnil ich relativne potencie. Urad dalej povazoval za vhodné
zahrntt DINP do skupiny t-TDI, a uplatnit tak konzervativny pristup na zdklade jej prechodnych t¢inkov na
hladiny testosterénu v plode, pri¢om zohladnil vyssiu potenciu DINP, pokial ide o pecefi. Orgdn stanovil skupinovy
t-TDI pre DBP, BBP, DEHP a DINP na tirovni 50 mikrogramov na kilogram telesnej hmotnosti (ug/kg telesnej
hmotnosti) vyjadreny ako ekvivalent DEHP. Urad nezahrnul DIDP do skupinového t-TDI a stanovil individudlny
t-TDI vo vyske 150 pg/kg telesnej hmotnosti na zdklade G¢inkov na pecen v silade so svojimi zisteniami z roku
2005.

S cielom dalej charakterizovat riziko vykonal tirad v rdmci toho istého stanoviska postdenie expozicie
prostrednictvom potravin. Hoci nebol schopny konkrétne urcit prispevok z plastovych materidlov prichddzajicich
do styku s potravinami, odhadol expoziciu prostrednictvom potravin v pripade vSetkych piatich ftalatov, pricom
jeho odhady predstavuji najhorsi scendr expozicie zo zdrojovych FCM. Na zdklade postidenia sihrnnej expozicie
prostrednictvom potravin v pripade DBP, BBP, DEHP a DINP dospel k zdveru, Ze expozicia prostrednictvom
potravin predstavuje az 14 % skupinového t-TDI na drovni 50 pg/kg telesnej hmotnosti v pripade priemerného
spotrebitela a az 23 % skupinového t-TDI v pripade spotrebitela s vysokou mierou spotreby. Pokial ide o DIDP,
odhady naznacuji, Ze expozicia prostrednictvom potravin je v pripade priemerného spotrebitela, ako aj
spotrebitela s vysokou mierou spotreby ovela nizsia ako t-TDI 150 pg/kg telesnej hmotnosti.

Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2020) 18(6):6124.

Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2005) 3(9):242 , Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2005) 3(9):241 , Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2005) 3
(9):243, Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2005) 3(9):244, 1 — 18, Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2005) 3(9):245 .

Stanovisko vyboru ECHA pre hodnotenie rizik (RAC) a vyboru pre socidlno-ekonomickii analyzu (SEAC) k dokumenticii podla
prilohy XV, v ktorom sa navrhuji obmedzenia pre Styri ftality (DEHP, BBP, DBP, DIBP), ECHA/RAC/RES-0-0000001412-86-140/
F a ECHA/SEAC/RES-O-0000001412-86-154/F (v tomto poradi). K dispozicii na internetovej strankehttps://echa.europa.eu/
documents/10162/a265bf86-5tbd-496b-87b4-63ff238de2f7.

Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2019) 17(12):5838.
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(9)  Urad okrem toho zvazil vystavenie spotrebitelov inym ftalitom, najma 1,2-bis(2-metylpropyl)-benzén-1,2-dikar-
boxylatu (diizobutyl-ftaldtu) alebo ,DIBP*, FCM ¢. 1085, CAS &islo 84-69-5), ktory nie je povoleny ako prisada do
plastovych materidlov prichddzajicich do styku s potravinami, ale moze sa v nich nachddzat v mensich mnozstvich
ako necistota alebo v dosledku jeho pouzitia ako technického podporného ¢inidla vo vyrobnom procese uréitych
druhov plastov. Urad poznamenal, ze DIBP podstatne zvysuje celkovii expoziciu a riziko pre spotrebitelov
vyplyvajiice z ftaldtov a Ze aj takdto expoziciu spolu s jeho potenciou, pokial ide o reprodukéné wicinky, by mal
manazér rizik zohladnit. Urad dalej poznamenal, Ze expozicia spotrebitelov ftalitom pochddza z inych zdrojov,
ako st potraviny. K celkovej expozicii ftalitom vyznamne prispieva ich pritomnost v spotrebitelskych vyrobkoch
a stavebnych materidloch, resp. ndsledny dermdlny kontakt s nimi, ako aj vdychovanie vzduchu a prachu vo
vnitornom prostredi.

(10) S cielom zohladnit skupinovy t-TDI v pripade DBP, BBP a DEHP a tivahy tiradu tykajice sa DIBP, a najmi s cielom
zabezpelif, aby expozicia tymto ftalitom z plastovych materidlov prichddzajicich do styku s potravinami
nepresiahla skupinovy t-TDI, mal by sa stanovit novy celkovy $pecificky migra¢ny limit [SML(T)]. V zdujme jasnosti
a zjednodusenia, najmi pri stanovovani siladu alebo pri vykondvani tiradnych kontrol v pripadoch, ked sa jeden
z tychto ftaldtov pouzil samostatne, by sa viak popri SML(T) mali zachovat jednotlivé SML pre povolené ftalaty.

(11) Hoci tirad zahrnul aj DINP do skupinového t-TDI, SML(T) bol predtym stanoveny pre DINP spolu s DIDP, pretoZe ide
o zmesi, ktoré sa chemicky prekryvaja a v pripade spolo¢ného vyskytu ich nie je mozné analyticky odlisit. Napriek
tomu, Ze od zriadenia tohto SML(T) doslo k pokroku v oblasti analytickych met6d, na to, aby mohli prislusné
orgdny pri vykondvani tradnych kontrol bezne rozli§ovat DINP od DIDP, je nutna dalsia validacia. Preto je vhodné
zachovat samostatny SML(T) pre sumu DINP a DIDP a zakdzat pouZivanie DINP spolu s DBP, BBP a DEHP, ako aj
s DIBP, ak sa moze pouzit ako technické podporné ¢inidlo, aby sa zabranilo akejkolvek potencidlnej sibeznej
expozicii z toho istého plastového FCM.

(12) Vzhladom na to, Ze sa ocakdva, Ze stthrnnd expozicia pochddzajica z FCM, ako aj inych zdrojov ako FCM bude
radovo zodpovedat t-TDI a ze k akumuldcii moze dojst v retazci vyroby potravin v dosledku migracie zo zariadeni
na spracovanie potravin, ako aj z obalov potravin, a vzhladom na zna¢nii mieru neistoty, pokial ide o sicasné
odhady expozicie, je vhodné zohladnit expoziciu prostrednictvom alokacného faktora 20 % v pripade DBP, BBP,
DEHP a DINP v plastovych materidloch prichddzajiicich do styku s potravinami. Vzhladom na potrebu zachovat aj
SML(T) pre DINP a DIDP je pri stanovovani SML(T) a jednotlivych SML vhodné pouzit tento aloka¢ny faktor
v pripade vietkych piatich ftalatov.

(13) Latka dietyl-{[3,5-bis(1,1-dimetyletyl)-4-hydroxyfenyl]metyl}fosfont (FCM ¢. 1007) je v stcasnosti povolend na
pouzitie v mnozstve do 0,2 hm. % na zdklade konecnej hmotnosti polyméru v procese polymerizicie na vyrobu
poly(etylén-tereftaldtu) (dalej len ,PET“). V nadviznosti na Ziadost o rozsirenie pouzivania tejto ltky prijal trad
26. janudra 2022 priaznivé vedecké stanovisko () k jej pouZivaniu v mnozstve do 0,1 hm. % na zéklade konecnej
hmotnosti polyméru v procese polymerizicie na vyrobu poly(etylén-furdn-2,5-dikarboxylitu) (dalej len ,PEF*). Urad
dospel k zaveru, Ze pri pouziti v tomto mnozstve nebola zistend migracia danej litky z dévodu jej zaclenenia do
polyesterového refazca. Pre toto zaclenenie takisto nie je dovod predpokladat, ze pri pouziti v PEF na trovni
pouzitia 0,2 hm. % by bola migrécia latky podstatne vyssia. KedZe bezpecné pouzivanie litky teda vyplyva z jej
tplného zaclenenia do polyméru, v zdujme konzistentnosti a jednoduchosti je vhodné rozsirit existujice povolenie
pouzitia tejto litky v PET na drovni 0,2 hm. % aj na vyrobu PEF.

(*) doi: 10.2903/j.efsa.2022.7172.
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(14) Nariadenim Komisie (EU) 2019/1338 () sa povolila litka kopolymér (R)-3-hydroxybutyritu a (R)-
3-hydroxyhexanodtu (dalej len ,PHBH®, FCM ¢. 1059). Zd4 sa v3ak, Ze je potrebné objasnit $pecifikdciu povoleného
pouzitia uvedenej latky. Na jednej strane, kedZe PHBH je makromolekula ziskand mikrobidlnou fermenticiou
a v nariaden{ (EU) ¢. 10/2011 sa vyZaduje, aby sa uviedlo, Ze makromolekula sa ziskava takouto fermentaciou, mal
by sa do $pecifikdcie PHBH doplnit odkaz na tato vyrobnii metédu. Okrem toho povolenie umoziiuje fazu kratkeho
zohriatia bez uvedenia maximaélnej teploty. Tato absencia maximdlnej teploty by mohla umoznit ohrievanie pri
teplotdch nad rdmec tych, ktoré sa uvddzajii v stanovisku tiradu, na zéklade ktorého bola latka povolend a v ktorom
sa odkazuje na podmienky ,plnenia za tepla“, ktoré je vymedzené v nariadeni (EU) ¢. 10/2011 ako teplota
nepresahujica 100 °C v Case plnenia. Okrem toho sa v stanovisku uvddza, Ze plast vyrdbany s danou litkou ma
teplotu topenia v rozmedzi 120 — 150 °C. NavySe absencia maximalnej teploty znamend, Ze nie je jasné, ktoré
testovacie podmienky by sa mali pouzif na overenie stiladu s nariadenim (EU) ¢. 10/2011, pokial ide o $pecifikaciu
tykajicu sa ,fézy kratkeho zohriatia“. Specifikdcia by sa preto mala objasnit uvedenim podmienky pouzivania, aby
sa nepresiahli teplotné podmienky stanovené v stanovisku.

(15)  Urad prijal priaznivé vedecké stanovisko () k pouzivaniu litky ,kyselina fosforitd, trifenylester, polymér s alfa-
hydro-omega-hydroxypoly[oxy(metyl-1,2-etdndiyl)]esterom, alkyl(C,, az Ci¢)ester” (FCM ¢ 1076) ako prisady
v mnozstve do 0,025 hm. % v akrylonitril-butadién—styrénovych kopolyméroch (dalej len ,ABS®). Urad dospel
k zaveru, Ze pouzitie litky nevzbudzuje obavy o bezpecnost spotrebitela, ak sa pouZiva ako prisada v mnozstve do
0,025 hm. % v materidloch a predmetoch z ABS na jednorazové a opakované pouzitie v styku s vodnatymi,
kyslymi, alkoholickymi potravinami a potravinami, ktoré st emulziami typu olej vo vode, na dlhodobé skladovanie
pri izbovej teplote a niz3ej a ak jej migrdcia nepresahuje 0,05 mg/kg potraviny. KedZe migracné testy sa vykonali
s cielom pokryt pouzitia, pri ktorych prichddza k styku so vetkymi druhmi potravin, je vhodné povolit pouzivanie
tejto prisady pri vyrobe materidlov a predmetov z ABS, ktoré prichddzajii do styku so vietkymi potravinami, a to na
vietky pouzitia pri izbovej teplote a nizZ3ej, a stanovit migra¢ny limit v stilade so stanoviskom tradu.

(16)  Urad prijal 19. septembra 2019 priaznivé vedecké stanovisko () k pouzivaniu latky tris(2-etylhexyl)ester kyseliny
benzén-1,2,4-trikarboxylovej (FCM ¢. 1078, CAS ¢islo 3319-31-1) ako doplnkovej ldtky (zmikéovadla) v FCM
z polyvinylchloridu (dalej len ,PVC®). V uvedenom stanovisku drad dospel k zdveru, Ze pouzivanie FCM ¢. 1078 vo
vieobecnosti nevzbudzuje obavy o bezpecnost, ak sa pouziva pri vyrobe mikkého PVC. Preto je vhodné tiito latku
zodpovedajiicim sposobom povolit. Zaver tradu je vSak podmieneny tym, Ze migracia litky nesmie presiahnut
5 mg/kg potraviny. Urad okrem toho uviedol, Ze vzhladom na dodatoény prispevok z inych zdrojov, ktory moze
zvysit expoziciu z plastovych materidlov prichddzajicich do styku s potravinami, by sa malo zvézit pouzitie
aloka¢ného faktora. Vzhladom na to, Ze v pripade tejto latky nie st k dispozicii priamo namerané tdaje o expozicii
celkovej populdcie zo vSetkych zdrojov, je vhodné pouzit alokacny faktor vo vyske 20 %, kym sa neposkytnd
prislusné vedecké ddaje. Okrem toho tirad vo svojom stanovisku uviedol, Ze jeho hodnotenie sa nevztahuje na
pouzivanie tejto latky v styku s ,detskymi potravinami*. Preto sa nepreukdzalo, Ze by pouzivanie tejto litky v styku
s ,detskymi potravinami“ spliialo poziadavky ¢ldnku 3 nariadenia (ES) ¢. 1935/2004. Povolenie tejto litky by preto
malo podliehat limitu jej migricie na 1 mg/kg potravin a obmedzeniu, ktorym by sa zabranilo jej styku
s potravinami uréenymi pre dojcatd. V zdujme jasnosti a konzistentnosti s podobnymi obmedzeniami je vhodné
odkézat na vymedzenie pojmu ,doj¢a“ stanovené v ¢ldnku 2 ods. 2 pism. a) nariadenia Eurépskeho parlamentu
aRady (EU) €. 609/2013 ().

() Nariadenie Komisie (EU) 2019/1338 z 8. augusta 2019, ktorym sa meni nariadenie (EU) ¢. 10/2011 o plastovych materidloch
a predmetoch uréenych na styk s potravinami (U. v. EU L 209, 9.8.2019, 5. 5).

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2021) 19(8):6786.

(") Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2019) 17(10):5864 ; tdrad vo svojom stanovisku odkazuje na ,tris(2-etylhexyl)ester kyseliny
trimellitovej, zatial Co v tomto nariadeni sa odkazuje na ndzov IUPAC , tris(2-etylhexyl)-benzén-1,2,4-trikarboxylat“.

(') Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 609/2013 z 12. jina 2013 o potravinich uréenych pre dojcatd a malé deti,
potravindch na osobitné lekdrske dcely a o celkovej ndhrade stravy na dcely reguldcie hmotnosti a ktorym sa zruSuje smernica
Rady 92/52/EHS, smernice Komisie 96/8/ES, 1999/21/ES, 2006/125/ES a 2006/141/ES, smernica Eurdpskeho parlamentu
a Rady 2009/39/ES a nariadenia Komisie (ES) &. 41/2009 a (ES) ¢. 953/2009 (U.v. EU L 181, 29.6.2013, . 35).


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2019.5864
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(17)  Okrem toho, kedZe skupinové obmedzenie 32 v tabulke 2 prilohy I k nariadeniu (EU) ¢. 10/2011 stanovuje SML(T)
pre zmikéovadld a ldtka FCM €. 1078 je takisto zmdkcovadlom, je vhodné uplatiiovat toto skupinové obmedzenie aj
na uvedend latku. Na objasnenie akychkolvek pochybnosti o povahe tohto skupinového obmedzenia je navyse
vhodné uviest, Ze sa tyka zmakcovadiel.

(18) 'V nadviznosti na Ziadost o povolenie pouzivania diméru (trietanolamin chloristan sodny) (FCM ¢. 1080) ako
prisady v tvrdom PVC na vyrobu flia§ na opakované pouzitie, ktoré st urCené na styk s vodou, prijal dirad 29. aprila
2020 priaznivé vedecké stanovisko (%) k uvedenému pouzitiu. Urad dospel k zdveru, Ze ]eho pouzwame by bolo
bezpecné, ak by bola ldtka v styku s vodou, ako aj s kyslymi vodnatymi potravinami, ako sti ovocné stavy, kedze vo
vode aj v kyslych vodnatych potravina’ch sa dimér (trietanolamfn chloristan sodny) dplne rozloZi na trietanolamin
a chloristan. Tieto dve latky st uz zahrnuté do dnijného zoznamu povolenych latok, trietanolamin ako FCM
¢.793s mlgracnym limitom 0,05 mg/kg a chlorlstan ako FCM ¢. 822 s migraénym limitom 0,002 mg/kg Urad
dospel k zéveru, Ze uvedené limity by sa mali uplatiiovat aj na FCM ¢. 1080, pretozZe ak sa latka pouziva v plaste,
ktory je v styku s vodou a kyslymi vodnatymi potravinami, jej bezpe¢nost je vzhladom na disociaciu latky plne pod
kontrolou prostrednictvom migraénych limitov stanovenych pre tieto dve litky. Urad dalej potvrdil, ze migrédcia
FCM ¢. 822 by sa mala vyjadrit ako chloristan (**). Preto je vhodné stanovit v tabulke 2 prﬂohy 1 k nariadeniu (EU)

¢. 10/2011 dve skupinové obmedzenia zahffajice ldtku FCM €. 1080 spolu s litkou FCM €. 793 v jednej skupine
a latku FCM ¢. 822 vyjadrend ako chloristan v druhej skupine. Z tohto doévodu je vhodné zodpovedajiicim
sposobom zmenit litky FCM ¢. 793 a 822 a zaradit ldtku dimér (trietanolamin-chloristan sodny) (FCM ¢. 1080) ako
prisadu do tnijného zoznamu povolenych litok s obmedzenim, Ze by sa dand latka mala pouzivat len v styku
s potravinami zaradenymi v tabulke 2 prilohy III do kategérie potravin s referenénym ¢islom 01.01.A, ktord
predstavuje vodu a kyslé vodnaté potraviny, ktoré trad posudil.

(19) V nadvidznosti na Ziadost o povolenie pouZivania litky 2,2’-(oktadecylimino)dietanol Ciastocne esterifikovanej
nasytenymi mastnymi kyselinami C,4/C,g (FCM €. 1081) ako prisady v plastov;’fch materidloch prichddzajiicich do
styku so suchymi potravinami, kyslymi potravinami a alkohohckym1 ndpojmi, ktoré sa skladuju najviac Sest
mesiacov pri teplote okolia, prijal drad &iasto¢ne prlazmve vedecké stanovisko () k uvedenému pouzitiu. Urad
v rdmci svojho hodnotenia zohladnil Gdaje o migricii, ktoré poskytol Ziadatel na testovanie podmienok
skladovania dlhsiecho ako Sest mesiacov max1malne pri izbovej teplote. Urad dospel k zaveru, Ze 2,2-
(oktadecylimino)dietanol nepredstavuje bezpecnostné riziko pre spotrebitela, ak sa pouziva v mnozstve do 2 hm. %
vo vietkych polyméroch urcenych len na styk so suchymi potravinami za predpokladu, Ze migracia sumy 2,2’-
(oktadecylimino)dietanolu a jeho mono- a diesteru, vypocitand ako 2,2’-(oktadecylimino)dietanol, nepresahuje
SML(T) pre latky s FCM ¢. 19 a 20, do ktorych by sa podla Gradu mala zahrndit aj migrcia monoesteru a diesteru
2,2’-(oktadecylimino)dietanolu. Preto je vhodné povolit pouzivanie tejto litky v mnozstve do 2 hm. % na vyrobu
plastovych FMC, ktoré st uréené len na styk so suchymi potravinami pri izbovej teplote, pricom by sa malo zahrnat
do skupinového obmedzenia stanoveného pre latky s FCM ¢. 19 a 20.

(20) Urad vsak takisto skonstatoval, Ze poskytnuté tdaje neumoznili postidenie bezpecnosti litky s FCM & 1081
v pripade styku s kyslymi potravinami a alkoholickymi ndpojmi, a uviedol, Ze migrcia by bola vysokd najmai
v pripade styku danej ldtky s tukovymi potravinami. Preto je vhodné zmiernit predvidatelné riziko toho, Ze
spotrebitelia by pouzivali plasty obsahujtice tito latku v styku s inymi ako suchymi potravinami. Na tento tcel by sa
tato litka mala pouzivat len v aplikdcidch, ktoré prevadzkovateha potravindrskych podnikov pouZivaji na balenie
potravin. Urad okrem toho poznamenal, Ze miera migricie moZe byt vyssia pri nizsom stupni esterifikdcie a moze
prekrocit migracné limity v pripade hrubsieho plastového materidlu, v ktorom sa litka pouZiva, a Ze aj iné
parametre, ako je polarita polyméru, by mohli byt relevantné. Preto je vhodné v poznamke k overovaniu siladu
uviest, Ze existuje riziko prekrocenia migraénych limitov na zdklade hrabky materilu, polarity polyméru a stupna
esterifikdcie samotnej latky.

(") Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2020) 18(5):6046.

(") Vedeckd skupina pre FCM, enzymy a technologické pomocné latky (CEP), Minutes of the 19™ meeting of the working group on FCM 2018-
2021 (zépisnica z 19. stretnutia pracovnej skupiny pre FCM 2018 — 2021), 30. september 2020, bod 7 ods. 1

(**) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2020) 18(3):6047.


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6046
https://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/wgs/food-ingredients-and-packaging/fcmwg-wg-m.pdf
https://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/wgs/food-ingredients-and-packaging/fcmwg-wg-m.pdf
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(21) Urad prijal priaznivé vedecké stanovisko (') k pouzivaniu litky kyselina fosfore¢nd, zmiesané estery
s (2-hydroxyetyl)-metakryldtom (FCM ¢. 1082) v zmesiach na bdze poly(metyl-metakryldtu) urcenych na opakovany
styk so Vsetkyml druhmi potravin. Urad dospel k zdveru, Ze litka nevzbudzuje obavy o bezpecnost spotrebitela, ak
sa pouZiva ako komonomér v mnozstve do 0,35 hm. %, a za predpokladu, Ze jej migrdcia nepresahuje 0,05 mg/kg
potraviny vyjadrenej ako suma mono-, di- a triesterov kyseliny fosfore¢nej a mono-, di-, tri- a tetraesterov kyseliny
difosforecnej. Hoci sa trad odvoldval na pouzitie tejto latky v ,,kompozunych materlaloch tento pojem sa moZe
vztahovat aj na mater1aly, ktoré nie sti polymérmi, a preto nie sd plastmi v zmysle nariadenia (EU) ¢. 10/2011. Preto
je vhodné povolit pouZivanie tejto vychodiskovej latky pri vyrobe poly(metyl-metakryldtu) v mnozstve do 0,35 hm.

% a stanovit migra¢ny limit podla stanoviska tradu.

(22) Urad prijal priaznivé vedecké stanovisko (/) k pouzivaniu Vychod1skove1 latky 4,4-karbonylbisftalanhydrid (dalej
len ,BTDA®) (FCM ¢. 1083) Urad dospel k zdveru, Ze pouZivanie litky BTDA nevzbudzuje obavy o bezpecnost
spotrebitela, ak sa pouZziva v mnozstve do 43 % ako komonomér pri vyrobe polyimidov na opakované pouzitie
v styku s kyslymi a tukovymi potravinami pri teplotich do 250 °C, za predpokladu, Ze migracia BTDA nepresahuje
0,05 mg/kg. KedZe $pecifické migracné testy, na zdklade ktorych trad dospel k priaznivému zdveru, pokial ide
o pouzivanie tejto latky, sa vykonali za podmienok opakovaného pouzitia s kyselinou octovou (simulant B)
a olivovym olejom (simulantom D2), a tirad poznamenal Ze ani pouzitie v aplikdcidch na jednorazové pouzitie by
nevyvolavalo obavy, je vhodné povolit pouZivanie tejto VyChOdlSkOVGJ latky na pouzitie pri vyrobe polyimidov
v mnozZstve do 43 hm % polyméru v styku s potravinami, pre ktoré si v tabul'ke 2 prilohy Il k nariadeniu (EU)

¢. 10/2011 stanovené len simulanty B afalebo D2, a to pri teplote do 250 °C, a ak toto poutzitie podlieha
migraénému limitu 0,05 mg/kg potraviny.

(23) S ciefom umoznit prevddzkovatelom prisposobit sa zmendm urcitych ex1stu1uc1ch povoleni stanovenych v tomto
nariadeni je vhodné stanovit, aby sa plastové materidly a predmety, ktoré st v sdlade s nariadenim (EU) ¢. 10/2011
v zneni platnom predo diom nadobudnutia Gcinnosti tohto nariadenia, mohli prvykrat uviest na trh pocas
prechodného obdobia 18 mesiacov po nadobudnuti G¢innosti tohto nariadenia a zostat na trhu az do vycerpania
zdsob. Vyroba kone¢nych plastovych materidlov a predmetov vSak zvycajne zahffia doddvku niekolkych vyrobkov
a litok z medzistupniov vyroby inych prevddzkovatelov. V zdujme bezpecnosti spotrebitelov by sa mal prechod na
tplny sdlad s tymto nariadenim dosiahnut ¢o najefektivnejsie a s minimalnym oneskorenim. Od prevadzkovatelov
vyrabajicich medziprodukty a latky, ktoré este nie st v stlade s tymto nariadenim, by sa preto malo vyzadovat, aby
pouzivatelov tychto vyrobkov informovali uz do deviatich mesiacov od nadobudnutia Gi¢innosti tohto nariadenia, Ze
tieto produkty sa tak, ako boli poskytnuté, nemézu pouzit na vyrobu plastovych materidlov a predmetov, ktoré sa
majii uviest na trh po uplynuti 18-mesa¢ného prechodného obdobia.

(24) Tymto nariadenim sa zrusuji povolenia ldtok ,drevnd mtcka a vlakna, neupravena“ (FCM ¢. 96) a kyselina salicylova
(FCM &. 121), pretoZe nie je mozné stanovit, ze dané povolenia sii v sicasnej podobe v stlade s nariadenim (EU)
¢. 1935/2004, kedZe na ziskanie istoty, Ze sa tymito povoleniami neprekrocia bezpecné limity, by boli potrebné
informdcie o konkrétnych ldtkach alebo $pecifickych pouzitiach uvedenych latok. S cielom zabezpecit hladky
prechod na potencidlne obmedzenejSie povolenia v pripade, Ze sa prevadzkovatelia, ktor{ vyrdbali alebo pouzZivali
tieto latky pred nadobudnutim G¢innosti tohto nariadenia, domnievaji, Ze niektoré specifické pouzitia st v stlade
s nariadenim (EU) ¢. 1935/2004, je viak vhodné povolif uvidzanie plastovych materidlov a predmetov vyrobenych
s tymito latkami na trh za predpokladu, Ze Ziadost o povolenie tychto $pecifickych pouziti sa predloZi v primeranej
lehote po nadobudnuti G¢innosti tohto nariadenia. Pokial ide o neupravent drevnt muiicku a neupravené vldkna,
kedZe trad vo svojom stanovisku k drevu dospel k zdveru, Ze drevu podobné materidly je potrebné hodnotit
jednotlivo podla druhu, takdto Ziadost by mala byt $pecifickd pre ur¢ity druh dreva.

(") Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2020) 18(5):6120.
(") Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2020) 18(7):6183.
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(25) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni s v silade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Zmeny prilohy I k nariadeniu (EU) & 10/2011

Priloha I k nariadeniu (EU) ¢. 10/2011 sa men{ v siilade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Prechodné opatrenia

1. Plastové materidly a predmety, ktoré s v stilade s nariadenim (EU) ¢. 10/2011 v zneni platnom pred nadobudnutim
tcinnosti tohto nariadenia a ktoré boli prvykrdt uvedené na trh pred 1. februdrom 2025, mdzu zostat na trhu az do
vyCerpania zdsob.

2.V pripade, Ze vyrobok pochddza z medzistupiia vyroby plastovych materidlov a predmetov alebo Ze ldtka urcend na
vyrobu takéhoto vyrobku, materidlu alebo predmetu, ktory je v stlade s nariadenim (EU) ¢. 10/2011 v zneni platnom pred
nadobudnutim Gcinnosti tohto nariadenia a ktory sa prvykrdt uvedie na trh po 1. mdji 2024, nie je v stlade s tymto
nariadenim, vo vyhldseni o stlade, ktoré je k dispozicii pre dant latku alebo vyrobok, sa uvedie, Ze nesplia sticasné
pravidld a Ze sa moZe pouzit len pri vyrobe plastovych materidlov a predmetov uréenych na uvedenie na trh pred
1. februdrom 2025.

3. Plastové materidly a predmety vyrobené s kyselinou salicylovou (FCM ¢. 121) alebo s neupravenou drevnou miickou
alebo neupravenymi vlaknami zo $pecifického druhu dreva mozno nadalej prvykrat uviest na trh po 1. februdri 2025, a to
za predpokladu, Ze st splnené tieto podmienky:

a) Zziadost o povolenie uvedenej litky alebo uvedenej neupravenej drevnej micky alebo neupravenych vldkien zo
$pecifického druhu dreva bola predlozend prislusnému orgdnu v stlade s ¢ldnkom 9 nariadenia (ES) ¢. 1935/2004 pred
1. augustom 2024,

b) pouzitie uvedenej latky alebo uvedenej neupravenej mucky alebo neupravenych vlakien zo $pecifického druhu dreva na
vyrobu plastového materidlu a predmetu a ich pouZitie je obmedzené na zamyslané podmienky pouZivania opisané
v Ziadosti;

¢) informdcie poskytnuté dradu v silade s ¢linkom 9 ods. 1 pism. b) nariadenia (ES) ¢. 1935/2004 zahfnaja vyhldsenie, Ze
ziadost je Ziadostou v sdlade s tymto odsekom, a

d) drad skonstatoval, Ze Ziadost je platna.

4. Plastové materidly a predmety vyrobené s latkou alebo neupravenou drevnou mickou alebo neupravenymi vldknami,
ktoré sti predmetom Ziadosti, sa mozu nadalej pouzivat, az kym ziadatel nestiahne svoju Ziadost alebo kym Komisia
neprijme rozhodnutie o udeleni alebo zamietnuti povolenia na pouZzivanie uvedenej litky alebo drevnej mucky alebo
vlakien podla ¢lanku 11 ods. 1 nariadenia (ES) €. 1935/2004.



L177/52 Uradny vestnik Eurépskej tinie

12.7.2023

Cldnok 3

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

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 11. jula 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

Priloha I k nariadeniu (EU) ¢. 10/2011 sa men takto:
1. Vbode 1 sa tabulka 1 meni takto:
a) zapis 96 tykajiici sa drevnej mucky a vldkien, neupravenych, a zapis 121 tykajici sa kyseliny salicylovej sa vypustaji;

b) zdpis 157 tykajtici sa kyseliny ftalovej, dibutyl esteru, sa nahradza takto:

,157 | 74880 | 000008- | kyselina dno | nie | nie | 0,12 (32) | Pouzivat len ako: (7)¢
4742 | falovd, (36)
dibutyl-ftalat a) zmikc¢ovadlo v mate-
(,DBP*) ridloch a predmetoch

na opakované pouzi-
tie, ktoré prichddzaji
dostykusnetukovymi
potravinami;

b) technické podporné
¢inidlo v polyolefi-
noch v koncentré-
cidch do 0,05 hm. %

v kone¢nom vyrobku.
¢) zapis 159 tykajici sa latky kyselina ftalovd, benzyl butyl esteru, sa nahrddza takto:
,159 | 74560 | 000008- | kyselina ano | nie | nie 6 (32) | Pouzivat len ako: (7)
5-68-7 ftalov4, (36)

benzyl-butyl- a) zmikcovadlo v mate-

ftalat (,BBP*) ridloch a predmetoch
na opakované pouZi-
tie;

b) zmikcovadlo v mate-
ridloch a predmetoch
na jednorazové pou-
zitie, ktoré prichddza-
ji do styku s netuko-
vymi  potravinami,
s vynimkou pociato¢-
nej dojcenskej vyzivy
andslednej dojéenskej
vyzivy ();

¢) technické podporné
¢inidlo v koncentré-
cidch do 0,1 hm. %
v kone¢nom vyrobku.
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d) zdpis 283 tykajuci sa kyseliny ftalovej, bis(2-etylhexyl) esteru, sa nahradza takto:

»283 | 74640

000011-
7-81-7

kyselina
ftalova, bis
(2-etylhexyl)-
ftalat
(,DEPH)

ano

nie

nie

0,6

PouZivat len ako:

a)

zmikcovadlo v mate-
ridloch a predmetoch
na opakované pouzi-
tie, ktoré prichddzajii
dostykusnetukovymi
potravinami;

technické podporné
¢inidlo v koncentrd-
cidch do 0,1 hm. %
v kone¢nom vyrobku.

e) zapis 728 tykajuici sa kyseliny ftalovej, diesterov s primarnymi, saturovanymi Cg aZ C;orozvetvenymi alkoholmi, viac
ako 60 % C,, sa nahradza takto:

,728 | 75100 | 006851- | kyselina ano | nie | nie (26) | Pouzivat len ako: (7)
5-48-0- | ftalovd, (32)
002855- | diestery a) zmikcovadlo v mate-
3.12-0 sprimarnymi, ridloch a predmetoch
saturovanymi na opakované pouzi-
Cs a7 Cyg tie;
venvmi
:ﬁfgﬁ O\ﬁ:rr:iyml b) zmikcovadlo v mate-
viac ako 60 % riélgcjl a predr{letoch
C, (,DINP*) na jednorazové pou-
zitie, ktoré prichddza-
ji do styku s netuko-
vymi  potravinami,
s vynimkou pociato¢-
nej dojcenskej vyzivy
andslednej dojéenskej
vyzivy ();
¢) technické podporné
¢inidlo v koncentra-
cidch do 0,1 hm. %
vkone¢nom vyrobku.
Nepouzivat v kombindcii
s latkami
prichddzajtcimi do styku
s potravinami ¢. 157,
159, 283 alebo 1085.
f) zapis 793 tykajici sa trietanolaminu sa nahrddza takto:
,793 | 94000 | 000010- | trietanolamin | 4no | nie | nie (37)°
2-71-6

g) zapis 822 tykajdci sa kyseliny perchlérovej, soli (perchlordt), sa nahrddza takto:

»822 | 71983

14797-7-
3-0

kyselina
chloristd, soli
(chloristan)

ano

nie

nie

(38)
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h) zdpis 1007 tykajtci sa dietyl-[[3,5-bis(1,1-dimetyletyl)-4-hydroxyfenyl]metyl]fosfonatu sa nahrddza takto:

,1007 976-56-7 | dietyl-[[3,5-bis nie | 4no | nie Pouzivat len v procese
(1,1-dimetyletyl)- polymerizacie na vyrobu
4-hydroxyfenyl] polyetyléntereftaldtu
metyl]fosfonat (PET) a poly(etylén-

furdn-2,5-dikarboxylatu)
(PEF) v koncentrécii do
0,2 hm. % kone¢ného
polyméru.”

i) zapis 1059 tykajtici sa kopolyméru (R)-3-hydroxybutyratu a (R)-3-hydroxyhexanodtu sa nahrddza takto:

,1059 147398-- | kopolymér (R)- nie | 4no | nie (35) | Latka je makromolekula | (23)“
31-0 3-hydroxybutyr- ziskand mikrobidlnou
atu a (R)- fermentaciou.

3-hydroxyhexa-
noatu (,PHBH")

Pouzivat len za
teplotnych podmienok,
ktoré neprekracujti
podmienky definované
v bode 2.1.4 pism. d)
prilohy V. Migrécia
vietkych oligomérov

s molekulovou
hmotnostou niz$ou ako
1 000 Da nesmie
presiahnut 5,0 mg/kg
potraviny.

j) zdpis 1076 tykajici sa kyseliny fosforitej, trifenylesteru, polyméru s alfa-hydro-omega-hydroxypoly[oxy

(metyl-1,2-etdn-diyl)]esterom, alkyl(C10 az C16)esteru, sa nahradza takto:

»1076

122793-
7-46-3

kyselina fosforita,
trifenylester,
polymér s alfa-
hydro-omega-
hydroxypoly[oxy
(metyl-1,2-etdn-
diyl)]esterom,
alkyl(Cy0 az Cy4)
estery

ano

nie

nie

0,05

Pouzivat len ako:

a) prisadu v koncentracii
do0,2hm. % vmaterii-
loch a predmetoch
z polystyrénu odolné-
ho vo¢i silnym néra-
zom, ktoré st urené
na styk s potravinami
pri izbovej teplote
a nizsej vratane plne-
nia za tepla afalebo zo-
hriatiaazdo100°Cvtr-
rvani do 2 hodin.
Nesmie sa pouzivat
v styku s potravinami,
ktorym je v prilohe III
priradeny  simuldtor
C afalebo D1;
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b) prisadu v koncentracii
d00,025hm. % v akry-
lonitril-butadién-sty-
rénovych (ABS) mate-
ridloch na poutzitie pri
izbovej teplote a niz-
$ej.-
k) na koniec tabulky 1 sa v ¢iselnom poradi vkladaju tieto zépisy:
,1078 3319-3- | tris(2-etylhexyl) ano | nie | nie 1 (32) | Pouzivat len ako
1-1 ester kyseliny zmik¢ovadlo na vyrobu
benzén-1,2,4-tri- mikkého
karboxylovej polyvinylchloridu.
Nepouzivat v styku
s potravinami uréenymi pre
dojcatd ()
1080 156157- | dimér dno | nie | nie (37) | Pouzivat len v tvrdom
-97-0 (trietanolamin- (38) | polyvinylchloride
chloristan sodny) prichddzajicom do styku
s potravinami zaradenymi
do kategérie potravin
s referen¢nym ¢islom
01.01.Av tabulke 2 prilohy
I
1081 - 2,2- dno | nie | nie (7) | Pouzivat len (30)
(oktadecylimino) prevadzkovatelmi
dietanol potravindrskych podnikov
diastocne v koncentracii do 2 hm. %
esterifikovany v plastovych materidloch
nasytenymi a predmetoch uréenych na
mastnymi balenie suchych potravin,
kyselinami C, ¢/ ktorym je v tabulke 2
Cig prilohy III priradeny
simuldtor E.
1082 52628-- | kyselina nie | 4no | nie | 0,05 Pouzivat len v koncentracii
03-2 fosfore¢nd, zmes do 0,35 hm. % na vyrobu

esterov
s (2-hydroxyetyl)
metakryldtom

poly(metyl-metakrylatu).
SML vyjadreny ako suma
mono-, di- a triesterov
kyseliny fosforecnej

a mono-, di-, tri-

a tetraesterov kyseliny
difosfore¢nej
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1083 2421-2- | 4,4- nie | dno | nie | 0,05 Pouzivat len v koncentrécii
8-5 karbonylbisfta- do 43 hm. % ako
lanhydrid komonomér pri vyrobe

polyimidov na pouZzitie

v styku s potravinami,
ktorym st v tabulke 2
prilohy III priradené len
simuldtory B afalebo D2 pri
teplotdch do 250 °C.*

,()  Dojca, pociatocnd dojenskd vyziva a ndslednd dojcenskd vyziva v zmysle vymedzenia v ¢ldnku 2 ods. 2 nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 z 12. jiina 2013 o potravindch uréenych pre dojéatd a malé deti, potravinich na osobitné
lekédrske ticely a o celkovej ndhrade stravy na tcely reguldcie hmotnosti a ktorym sa zrusuje smernica Rady 92/52/EHS, smernica
Komisie 96/8/ES, 1999/21/ES, 2006/125[ES a 2006/141/ES, smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2009/39/ES a nariadenie
Komisie (ES) €. 41/2009 a (ES) ¢. 953/2009 (U.v.EUL 181, 29.6.2013, 5. 35).%

2. V bode 2 sa tabulka 2 meni takto:

a) zdpis 7 sa nahrddza takto:

19
20
1081

1,2

vyjadrené ako tercidrny amin“

b) zdpis 26 sa nahradza takto:

»26

728
729

1,8

vyjadrené ako sticet latok”

) zdpis 32 sa nahrddza takto:

»32

72
73
138
140
157
159
207
242
283
532
670
728
729
775
783
797
798
810
815
1078
1085*

60

vyjadrené ako sticet latok (zmikcovadiel)

* Diizobutyl-ftalit, FCM ¢.

1085, so synonymami 1,2-bis(2-metylpropyl)-
benzén-1,2-dikarboxylat alebo ,DIBP“ a CAS &islom 84-69-5 nie je uvedeny
ako povolend latka v tabulke 1. MdZe sa vSak objavit spolu s inymi ftaldtmi
v dosledku jeho pouzitia ako pomocnej latky pri polymerizicii a je zahrnuty
do skupinovych obmedzeni s priradenim FCM ¢. 1085.
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d) doplaju sa tieto polozky:

.36 157 0,6 suma kyseliny ftalovej, dibutyl-ftaldtu (DBP), diizobutyl-ftaldtu (DIBP), kyseliny
159 ftalovej, benzyl-butyl-ftaldtu (BBP) a kyseliny ftalovej, bis(2-etylhexyl)-ftalatu
283 (DEHP), vyjadrend ako ekvivalenty DEHP pomocou tejto rovnice:
1085* DBP*5 + DIBP*4 + BBP*0,1 + DEHP*1.

* Pozri pozndmku k FCM ¢. 1085 v riadku 32.

37 793 0,05 vyjadrené ako suma trietanolaminu a hydrochloridového aduktu vyjadreného ako
1080 trietanolamin

38 822 0,002 vyjadrené ako chloristan — uplatiiuje sa pozndmka 4 v tabulke 3
1080

3. Vbode 3 sa v tabulke 3 dopla tento zapis:

,30 Existuje riziko prekrocenia migraénych limitov; migrdcia sa zvysuje s rastcou
hrdbkou plastu, v ktorom je ldtka obsiahnutd, a s klesajiicou polaritou polyméru,
ako aj klesajticim stuptiom esterifikdcie samotnej latky.




	Nariadenie Komisie (EÚ) 2023/1442 z 11. júla 2023, ktorým sa mení príloha I k nariadeniu (EÚ) č. 10/2011 o plastových materiáloch a predmetoch určených na styk s potravinami, pokiaľ ide o zmeny povolení látok a pridávanie nových látok 
	PRÍLOHA 


