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NARIADENIE KOMISIE (EU) 2017/752
z 28. aprila 2017,

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

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zreteflom na Zmluvu o fungovani Eurépskej 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), c), d), e), h), i) a j) a na ¢ldnok 11 ods. 3,

kedZe:

(1)  Nariadenim Komisie (EU) & 10/2011 () (dalej len ,nariadenie) sa stanovuji $pecifické pravidld, pokial ide
o plastové materidly a predmety urcené na styk s potravinami.

(2)  Od poslednej zmeny nariadenia Eurdpsky drad pre bezpecnost potravin (dalej len ,trad) zverejnil dalsie spravy
o urcitych latkach, ktoré mozno pouzivat v materidloch prichddzajicich do styku s potravinami, ako aj
o povolenom pouzivani latok, ktoré uz boli povolené. Okrem toho sa zistili urité textové chyby a nejednoz-
nacnosti. S cielom zabezpecit, aby uvedené nariadenie zohladfiovalo najnovsie zistenia dradu, a s cielom
odstranit akékolvek pochybnosti tykajice sa jeho spravneho uplatiiovania by sa uvedené nariadenie malo zmenit
a opravit.

(3)  Pri povoleni niektorych ldtok v tabulke 1 prilohy I k nariadeniu sa uvddza odkaz na pozndmku ¢. (1) v tabulke 3
uvedenej prilohy. Stlad sa preto overuje podla rezidudlnych zvyskov pripadajicich na povrchovi plochu prichd-
dzajicu do styku s potravinou (QMA), kym bude k dispozicii analytickd metdda na urcenie $pecifickej migrécie.
KedZe st k dispozicii primerané metddy pre skasku migrdcie a boli stanovené 3pecifické migracné limity,
moznost overenia stladu podla rezidudlnych zvyskov by sa mala vypustit z poloZiek tykajtcich sa ldtok s ¢islami
FCM 142, 168, 202, 387, 462, 467, 481, 502, 662 a 779.

(4)  Urad prijal kladné vedecké stanovisko () k pouzivaniu litky dietyl-[[3,5-bis(1,1-dimetyletyl)-4-hydroxyfenyl]
metyl]fosfondt s ¢islom CAS 976-56-7 a &islom FCM 1007. Urad dospel k zdveru, ze uvedend litka nevzbudzuje
obavy, pokial ide o bezpecnost spotrebitelov, ak sa v procese polymerizicie na vyrobu polyetyléntereftaldtu (PET)
uréeného na styk so vietkymi typmi potravin za akychkolvek kontaktnych podmienok, pokial ide o cas
a teplotu, pouziva v koncentrdcii do 0,2 hmot. % konecného polymeru Preto by sa uvedend latka mala doplnit
do zoznamu povolenych litok Unie s obmedzenim, Ze ju mozno pouzivat len v procese polymerizicie na vyrobu
PET a v koncentricii do 0,2 hmot. %. KedZe drad uviedol, Ze ldtka sa pouZiva v procese polymerizicie a stdva sa
stcastou hlavného refazca kone¢ného polyméru, mala by sa uvadzat ako vychodiskova latka.

(5)  Urad prijal kladné vedecké stanovisko (*) k pouzivaniu ldtky (kyselina metakrylovd, etyl- akrylt, n-butyl akrylat,
metyl-metakryldt a butadién) kopolymér s nanostruktirou s ¢islom FCM 1016. Urad dospel k zéveru, Ze uvedena
litka nevzbudzuje obavy, pokial ide o bezpecnost spotrebitelov, ak sa pouziva ako prisada v koncentricii do
10 hmot. % v nemékcenom PVC alebo do 15 hmot. % v nemikéenom PLA, ktoré sa pouzivaji v styku so
vietkymi typmi potravin pri izbovej alebo niz3ej teplote na dlhodobé skladovanie. Preto by sa tdto prisada mala
zahrntt do zoznamu povolenych litok Unie s obmedzenim, Ze sa musia splnit uvedené $pecifikcie.

(6)  Urad prijal kladné vedecké stanovisko () k pouzivaniu prisady montmorﬂlomtovy il modlflkovany dimetyl
(dialkyl)(C16-C18)chloridom aménnym s &islom FCM 1030. Urad dospel k ziveru, Ze pouZivanie zmesi

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

() Vestnik EFSA (EFSA]ournal) (2016) 14(7):4536.
() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2015) 3(2):4008.
(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2015) 13(11):4285.
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nevzbudzuje obavy, pokial ide o bezpecnost, ak sa ldtka pouZziva v koncentrdcii do 12 hmot. % v polyoleﬁnoch
uréenych na suché potraviny, ktorym Jev prilohe III k nariadeniu (EU) ¢. 10/2011 prideleny simulator E, pri
izbovej alebo nizsej teplote, a ak migracia 1atok 1-chlérhexadekdn a 1- chloroktadekan ktoré mozu byt pritomné
ako necistoty alebo produkty rozkladu, neprekracu;e 0,05 mg/kg potraviny. Urad skonstatoval, Ze Castice mozu
Vytvarat dosticky, ktorych jeden rozmer méze patrit do nanoskaly, ale mlgracxa takychto dosticiek sa neocakdva,
ak sd orientované rovnobezne s povrchom félie a ked st dplne vnorené do polyrneru Preto by sa uvedend
prisada mala zahrntt do zoznamu povolenych litok Unie s obmedzenim, Ze sa musia splnit uvedené 3pecifikacie.

(7)  Urad prijal kladné vedecké stanovisko (') k pouz1van1u pr1sady a-tokoferyl-acetdt s ¢islom FCM 1055 a ¢islami
CAS 7695-91-2 a 58-95-7. Urad dospel k ziveru, Ze pouz1van1e tejto latky ako antioxidantu v polyolefinoch
nevzbudzuje obavy, pokial ide o bezpecnost. Urad skonstatoval, Ze litka hydrolyzuje na a-tokoferol a kyselinu
octovd, ktoré s obe povolené pridavné latky v potravindch podla nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢ 13332008 (3). Z toho vyplyva riziko, Ze by mohli byt prekro¢ené obmedzenia stanovené v nariadeni (ES)

¢. 13332008, ktoré sa vztahujt na tieto dva produkty hydrolyzy Preto by sa uvedend prisada mala zahrnit do
zoznamu povolenych litok Unie s obmedzenim, Ze sa moze pouzivat len ako antioxidant v polyolefinoch, a mala
by sa doplnit pozndmka, Ze musia byt dodrzané obmedzenia stanovené v nariadeni (ES) ¢. 1333/2008.

(8)  Urad prijal kladné vedecké stanovisko (°) k pouzivaniu prisady mleté supky semien slne¢nice s ¢islom FCM 1060.
Urad dospel k zdveru, ze pouzivanie litky nevzbudzuje obavy, pokial ide o bezpecnost ak sa pouziva ako
prisada v plastoch urcenych na styk so suchyml potravinami, poklal sa pouzivaju pri izbovej alebo nizej teplote.
Supky semienok by sa mali ziskavat zo semien slne¢nice, ktoré st vhodné na ludskd spotrebu, a plast obsahu]ua
prisadu by sa mal vystavit teplotdm spracovania najviac 240 °C. Preto by sa prisada mala zahrnit do zoznamu
povolenych litok Unie s obmedzenim, Ze ju moZno pouZivat iba v styku s potravinami, ktorym je v tabulke 2
prilohy III prideleny potravinovy simuldtor E, a ak sa ziskava zo semien slnecnice vhodnych na ludskd spotrebu
a vysledny plast obsahujtici prisadu nebol vystaveny vyssim teplotdm spracovania ako 240 °C.

(9)  Urad prijal kladné vedecké stanovisko (*) k pouzivaniu definovanej zmesi s ¢islom FCM 1062, ktord je zlozena
z 97 % tetraetoxysilinu (TEOS) s ¢islom CAS 78-10-4 a 3 % 1,1,1,3,3,3-hexametyldisilazdnu (HMDS) s ¢islom
CAS 999-97-3. Urad dospel k zéveru, Ze tdto zmes nevzbudzuje obavy, pokial ide o bezpecnost, ak sa pouziva
ako vychodiskovd ldtka pocas recykldcie PET v koncentracii do 0,12 hmot. %. Preto by sa uvedend zmes mala ako
vychodiskovi litka doplnit do zoznamu povolenych litok Unie s obmedzenim, Ze sa moZe pouzivat len pocas
recyklacie PET a v koncentrdcii do 0,12 hmot. %.

(10)  Urad prijal stanovisko k rizikim pre verejné zdravie stvisiacim s pritomnostou niklu v potravinich a pitnej
vode (°). V stanovisku sa stanovuje pripustny denny prijem 2,8 pg Ni na kilogram telesnej hmotnosti na den
a uvadza sa, Ze priemerné chronické vystavenie Ni prostrednictvom stravy prekracuje tento pripustny denny
prijem, a to najmi u mladej populdcie. V dosledku toho je vhodné na konvencne stanoveny migraény limit
uplatniovat aloka¢ny koeficient 10 % Preto je vhodné na migraciu niklu z plastovych materidlov prichddzajicich
do styku s potravinami uplatiiovat migra¢ny limit 0,02 mg/kg potraviny. Tento limit by sa mal preto doplnit do
$pecifikdcie pre migraciu kovov v prilohe II k nariadeniu.

(11) 'V bode 4 prilohy III k nariadeniu sa prideluji kombindcie simuldtorov reprezentativnych pre rozli¢né typy
potravin, ktoré by sa mali pouzivat pri skiske celkovej migricie. Znenie bodu 4 nie je dost jasné, a preto by sa
malo objasnit.

(12) V bode 8iii) prilohy IV k nariadeniu sa stanovuje, Ze vo vyhldseni o zhode vydanom prevddzkovatelom podniku
by sa mohol uvddzat pomer povrchovej plochy prichddzajiicej do styku s potravinami a objemu pouzity na
dosiahnutie stladu materidlu alebo predmetu s predpismi. Prevddzkovatelovi, ktory prijima materidl alebo
predmet, viak nie je vidy jasné, ¢i by tento pomer bol aj najvy$sim pomerom, pri ktorom by boli splnené
poziadavky ¢lankov 17 a 18 nariadenia. V inych pripadoch nemusi mat uvedenie pomeru povrchovej plochy
a objemu zmysel pre pochopenie toho, ¢i mozno predpokladat silad pri mnoZstve kone¢ného materidlu alebo
rozmeroch konecného predmetu. V tychto pripadoch by bola potrebnd rovnocennd informdécia, napriklad
minimélny objem obalu v pripade vieCok a uzaverov. Preto by sa bod 8iii) prilohy IV k nariadeniu mal objasnit
uvedenim najvicsicho pomeru povrchovej plochy a objemu, pri ktorom bol dosiahnuty stilad podla ¢lankov 17
a 18, alebo rovnocennej informacie.

(") Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2016) 14(3):4412.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 zo 16. decembra 2008 o pridavnych litkach v potravinich
(U.v.EU L 354, 31.12.2008, 5. 16).

(}) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2016) 14(7):4534.

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2016) 14(1):4337.

(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2015) 13(2):4002.
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(13)  Nariadenie (EU) ¢. 10/2011 by sa preto malo zodpovedajicim sposobom zmenit.

(14) S cielom obmedzit administrativnu zdtaz a poskytnit previdzkovatelom podnikov dostato¢ny cas na to, aby
prisposobili svoje postupy poziadavkdm tohto narjadenia, by sa mali stanovit prechodné opatrenia.

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

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Prilohy I, II, 1l a IV k nariadeniu (EU) ¢. 10/2011 sa menia v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Clanok 2

Plastové materidly a predmety, ktoré st v silade s nariadenim (EU) ¢. 10/2011 v zneni platnom pred nadobudnutim
Ucinnosti tohto nariadenia, mozno umiestiiovat na trh do 19. mdja 2018 a moZzu zostat na trhu az do vycerpania
zdsob.

Cldnok 3
Toto nariadenie nadobtda t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Bod 2 prilohy sa uplatiiuje od 19. mdja 2019.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitené vo vietkych ¢lenskych
§tatoch.

V Bruseli 28. aprila 2017

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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Nariadenie (EU) ¢. 10/2011 sa meni takto:

1. Priloha I sa meni takto:

a) V bode 1 sa tabulka 1 meni takto:

i v stfpci 11 pri polozkach tykajicich sa litok s ¢islami FCM 142, 168, 202, 387, 462, 467, 481, 502, 662
a 779 sa vypusta odkaz na pozndmku €. (1)

“,

PRILOHA

i) v ¢iselnom poradi podla ¢isiel FCM sa do tabulky vkladaji tieto polozky:

»1007 976-56-7 | dietyl-[[3,5-bis nie dno nie Pouzivat len v procese polymerizacie na
(1,1-dimetyletyl)- vyrobu polyetyléntereftalitu (PET) v kon-
4-hydroxyfenyl] centracii do 0,2 hmot. % kone¢ného pol-
metyl]fosfondt yméru.”

,1016 (kyselina meta- dno | nie nie Pouzivat len do:
kryloYa, etyl- a) 10 hmot. % v nemikéenom PVC;
akrylat, n-butyl-
akryldt, metyl- b) 15 hmot. % v nemikcenom PLA.
metakryldt a buta- Konecny materidl sa pouziva pri izbovej
dién) kopolymér alebo nizej teplote.

s nanostruktirou

,1030 montmorilloni- ano nie nie Pouzivat v koncentracii len do 12 hmot.
tovy il modifiko- % v polyolefinoch v styku so suchymi po-
vany dimetyl(dial- travinami, ktorym bol v tabulke 2 pri-
kyl)(C16-C18) lohy III prideleny simuldtor E, pri izbovej
chloridom amén- alebo nizsej teplote.
nym Specifickd migrdcia 1-chlérhexadekdnu

a 1-chléroktadekdnu spolu neprekracuje
0,05 mg/kg potraviny.

Moze obsahovat dosticky s nanostrukti-
rou, ktoré sii len v jednom rozmere tensie
ako 100 nm. Takéto dosticky musia byt
orientované rovnobezne s povrchom pol-
yméru a musia byt donho dplne vno-
rené.”

,1055 7695-91-2 | a-tokoferyl-acetdt | dno nie nie Pouzivat len ako antioxidant v polyolefi- | (24)

58-95.7 noch.

,1060 mleté Supky se- ano nie nie Pouzivat len pri izbovej alebo nizsej te-

mien slnecnice plote v styku s potravinami, ktorym je
v tabulke 2 prilohy III prideleny potravi-
novy simulétor E.
Supky semien sa musia ziskat zo semien
slne¢nice, ktoré st vhodné na ludskd spo-
trebu.
Teplota spracovania plastu obsahujiceho
prisadu nesmie prekrocit 240 °C.“
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»1062

zmes zloZena nie ano nie
z 97 % tetraeto-
xysildanu (TEOS)

s ¢islom CAS 78-
10-4
a3%1,1,1,3,3,3-
hexametyldisila-
zanu (HMDS)

s ¢islom CAS
999-97-3

Pouzivat len na vyrobu recyklovaného
PET a v koncentrécii do 0,12 hmot. %.

b) V bode 3 v tabulke 3 sa doplia této polozka:

,(24) | Latka alebo produkty jej hydrolyzy st povolené pridavné latky v potravinich a overi sa siilad s ¢ldn-

kom 11 ods. 3¢

2. V bode 1 prilohy I sa za mangdnom doplfa tento riadok:

»nikel = 0,02 mg/kg potraviny alebo potravinového simuldtora,”.

3. V prilohe IIl sa bod 4 nahradza takto:

,4. Pridelenie potravinovych simulitorov na dcely skdsky celkovej migricie

Na sktsky na preukdzanie siladu s celkovym migraénym limitom sa vybert potravinové simuldtory, ako je

uvedené v tabulke 3:

Tabulka 3

Pridelenie potravinovych simuldtorov na preukizanie sdladu s celkovym migraénym
limitom

Dotknuté potraviny

Potravinové simuldtory, na ktorych sa vykond skaska

vietky typy potravin

1. destilovand voda alebo voda rovnocennej kvality
alebo potravinovy simuldtor A;

2. potravinovy simuldtor B a

3. potravinovy simuldtor D2

vietky typy potravin okrem kyslych potravin

1. destilovand voda alebo voda rovnocennej kvality
alebo potravinovy simuldtor A a

2. potravinovy simuldtor D2

vietky vodnaté a alkoholické potraviny a mlie¢ne vy-
robky

potravinovy simuldtor D1

vSetky vodnaté, kyslé a alkoholické potraviny a mlie¢ne
vyrobky

1. potravinovy simuldtor D1 a

2. potravinovy simuldtor B

vietky vodnaté a alkoholické potraviny s obsahom al-
koholu do 20 %

potravinovy simuldtor C

vietky vodnaté a kyslé potraviny a alkoholické potra-
viny s obsahom alkoholu do 20 %

1. potravinovy simuldtor C a

2. potravinovy simuldtor B.”
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4. V prilohe IV sa bod 8iii) nahrddza takto:

Lii) najvicsi pomer povrchovej plochy a objemu, pri ktorom bol overeny silad podla ¢linkov 17 a 18, alebo
rovnocennd informdcia,”.
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