L 201/4 Uradny vestnik Eurépskej tnie 11.8.2023

NARIADENIE KOMISIE (Elj) 20231627
z 10. augusta 2023,

ktorym sa meni priloha I k nariadeniu (EU) & 10/2011, pokial ide o povolenie litky bis(2-etylhexyl)-
cyklohexdn-1,4-dikarboxylit (¢islo FCM 1079)

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na nariadenie Eur6pskeho 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 druhy pododsek pism. a), ¢), a i) a ¢ldnok 11 ods. 3,

kedze:

(1) Nariadenim Komisie (EU) ¢. 10/2011 () sa stanovuji $pecifické pravidld, pokial ide o plastové materidly a predmety
uréené na styk s potravinami. V prilohe I k uvedenému nariadeniu sa konkrétne stanovuje Gnijny zoznam
povolenych latok, ktoré sa mozu zdmerne pouzivat pri vyrobe plastovych materidlov a predmetov urcenych na styk
$ potravinami.

(2)  Eurdpsky tirad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad®) prijal 11. decembra 2019 priaznivé vedecké stanovisko (’)
o pouzivani latky bis(2-etylhexyl)-cyklohexdn-1,4-dikarboxyldt (,DEHCH", ¢islo CAS 84731-70-4, ¢islo FCM 1079)
ako prisady (zmikcovadlo) v poly(vinylchloride) (dalej len ,PVC*) v maximalnej koncentracii 25 hm. % pri styku
s vodnatymi a kyslymi potravinami a potravinami s nizkym obsahom alkoholu, ktoré st urcené na dlhodobé
skladovanie pri izbovej teplote alebo niZiej (chladené a mrazené). Urad okrem toho na zdklade vedeckej stadie,
ktord mu bola poskytnutd, dospel k zdveru, Ze litka nevyvoldva obavy v stvislosti s genotoxicitou, a uviedol, ze
neboli pozorované Ziadne nepriaznivé Géinky, a to aZ do najvyssej testovanej davky 1 000 mg/kg telesnej hmotnosti
na deil v rdmci $tadie toxicity po opakovanych davkach. Avsak vzhladom na neistotu, pokial ide o potencidl
akumuldcie latky u ludi, trad konstatoval, Ze migracia latky by nemala presiahnut 0,05 mg/kg potravin a ldtka by sa
mala pouzivat len v PVC v styku s potravinami, pre ktoré st stanovené simuldtory A (10 % etanol) a B (3 % kyselina
octovd), pri izbovej teplote alebo nizse;j.

(3)  Preto je vhodné latku bis(2-etylhexyl)-cyklohexdn-1,4-dikarboxylat schvalit.
(4)  Nariadenie (EU) ¢. 10/2011 by sa malo zodpovedajticim sposobom zmenit.

(5)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni s v silade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmiva,

() 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) (2020) 18(1):5973.
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

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

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvazné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 10. augusta 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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Do prilohy I k nariadeniu (EU) & 10/2011 sa v &islenom poradi vklad4 tento zapis:

PRILOHA

»1079

84731-
-70-4

bis(2-etylhexyl)-
cyklohexan-1,4-di-
karboxylat
(DEHCH)

ano

nie

nie

0,05

Pouzivat len ako
prisadu

v poly(vinylchloride)
(PVC)do 25 hm. % pri
styku s potravinami,
pre ktoré s v tabulke
2 prilohy III
stanovené
potravinové
simuldtory A alebo B,
pri izbovej teplote
alebo niz3ej.“
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