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UREDBA KOMISIJE (EU) 2018/79
z dne 18. januarja 2018

o spremembi Uredbe (EU) $t. 10/2011 o polimernih materialih in izdelkih, namenjenih za stik
z Zivili

(Besedilo velja za EGP)
EVROPSKA KOMISIJA JE —
ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Uredbe Evropskega parlamenta in Sveta (ES) $t. 1935/2004 z dne 27. oktobra 2004 o materialih in
izdelkih, namenjenih za stik z Zivili, in o razveljavitvi direktiv 80/590/EGS in 89/109/EGS (!) ter zlasti ¢lena 5(1)(a), (d),
(e), (h) in (i), ¢lena 11(3) in ¢lena 12(6) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1) Uredba Komisije (EU) §t. 10/2011 (%) (v nadaljnjem besedilu: Uredba) dolo¢a seznam odobrenih snovi Unije, ki se
lahko uporabljajo v polimernih materialih in izdelkih, namenjenih za stik z zivili.

(2)  Od zadnje spremembe Uredbe (EU) $t. 10/2011 je Evropska agencija za varnost hrane (v nadaljnjem besedilu:
Agencija) objavila nadaljnja znanstvena mnenja o posameznih snoveh, ki se lahko uporabljajo v materialih,
namenjenih za stik z zivili (v nadaljnjem besedilu: FCM), kakor tudi o dovoljeni uporabi predhodno odobrenih
snovi. Za zagotovitev, da bo Uredba (EU) st. 10/2011 odrazala najnovejSe ugotovitve Agencije, bi bilo treba
navedeno uredbo spremeniti.

(3)  Agencija je sprejela pozitivno znanstveno mnenje () o uporabi kopolimera (butadiena, stirena, metil metakrilata,
butil akrilata), navzkrizno vezanega z divinilbenzenom ali 1,3-butandiol dimetakrilatom (snov FCM §t. 856,
§t. CAS 25101-28-4). Agencija je ugotovila, da snov ne predstavlja tveganja za varnost potro$nikov, ¢e se
uporablja kot polimerni aditiv do 40 % m/m v meSanicah stiren-akrilonitrilnega kopolimera (SAN) in poli(metil
metakrilata) (PMMA) v izdelkih za veckratno uporabo, namenjenih za stik pri sobni temperaturi z Zivili na vodni
osnovi, kislimi Zivili infali Zivili z nizko vsebnostjo alkohola (< 20 %) za manj kot en dan in suhimi Zivili za
kakrsno koli trajanje stika, vklju¢no za dolgotrajno shranjevanje. Sedanjo odobritev te snovi bi bilo treba razsiriti,
tako da bo vkljucevala to uporabo, ¢e so navedene specifikacije izpolnjene.

(4)  Agencija je sprejela pozitivno znanstveno mnenje (*) o uporabi monomera 2,4,4'-trifluorobenzofenon (snov FCM
§t. 1061 in st. CAS 80512-44-3). Agencija je ugotovila, da snov ne predstavlja tveganja za varnost potrosnikov,
¢e se uporablja kot komonomer do masnega deleza 0,3 %, izracunanega na podlagi koncnega materiala
v proizvodnji polimernega materiala polieter-eter-keton. Zato bi bilo treba navedeni monomer dodati na seznam
odobrenih snovi Unije z omejitvijo, da mora biti izpolnjena ta specifikacija.

(5)  Agencija je sprejela pozitivno znanstveno mnenje (°) o uporabi monomera 2,3,3,4,4,5,5-heptafluoro-1-penten
(snov FCM 3t. 1063 in §t. CAS 1547-26-8). Agencija je ugotovila, da snov ne predstavlja tveganja za varnost
potro$nikov, ¢e se uporablja kot komonomer skupaj s komonomeri tetrafluoroetilena infali etilena za
proizvodnjo kopolimerov fluora, namenjenih izklju¢no za uporabo kot pomozna tehnoloska sredstva za polime-
rizacijo do 0,2 % m/m FCM. Pri tej uporabi nizek delez molekulske mase, nizji od 1 500 Da, v kopolimeru fluora
ne sme biti ve¢ji od 30 mgfkg. Zato bi bilo treba navedeni monomer dodati na seznam odobrenih snovi Unije
z omejitvijo, da morajo biti izpolnjene navedene specifikacije.

(6)  Agencija je sprejela pozitivno znanstveno mnenje () o uporabi volframovega oksida (WO, (n = 2,72-2,90)) (snov
FCM 3t. 1064 in §t. CAS 39318-18-8). Agencija je ugotovila, da snov ne pomeni tveganja za varnost potro$nikov,
e se aditiv uporablja kot sredstvo za ponovno segrevanje v polietilen tereftalatu (PET). Agencija meni, da je
zaradi netopnosti snovi pricakovati nizko migracijo za vse predvidljive uporabe kot aditiv za ponovno segrevanje

() ULL 338,13.11.2004, str. 4.
(¥ Uredba Komisije (EU) §t. 10/2011 z dne 14. januarja 2011 o polimernih materialih in izdelkih, namenjenih za stik z Zivili (UL L 12,
15.1.2011, str. 1).
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(°) EFSA Journal 2017;15(1):4661.
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v PET. Preverjanje mejne vrednosti migracije zato ni potrebno. Za druge tehni¢ne funkcije ali za uporabo
v drugih polimerih je Agencija ugotovila, da migracija ne sme presegati 0,05 mg/kg (izraZeno kot volfram). Zato
bi bilo treba navedeno snov dodati na seznam odobrenih snovi Unije z omejitvijo, da morajo biti izpolnjene
navedene specifikacije.

(7)  Agencija je sprejela pozitivno znanstveno mnenje (') o uporabi meSanice z metilnimi skupinami razvejanih in
linearnih C,,-C,4 alkanamidov, pridobljenih iz mascobnih kislin (snov FCM §t. 1065 in §t. CAS 85711-28-0).
Agencija je ugotovila, da snov ne predstavlja tveganja za varnost potrosnikov, ¢e se uporablja pri proizvodnji
poliolefinskih izdelkov, namenjenih za stik z vsemi Zivili razen masCobnih zZivil (kot je opredeljeno s

simulantom D2) in kadar njegova migracija ne presega 5 mgfkg Zivila. Zato bi bilo treba navedeno mesanico
dodati na seznam odobrenih snovi Unije z omejitvijo, da morajo biti izpolnjene te specifikacije.

(8)  Prilogo I'k Uredbi (EU) 3t. 10/2011 bi bilo zato treba ustrezno spremeniti.

(9)  Ukrepi iz te uredbe so v skladu z mnenjem Stalnega odbora za rastline, Zivali, hrano in krmo -

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

Priloga I k Uredbi (EU) §t. 10/2011 se spremeni v skladu s Prilogo k tej uredbi.

Clen 2

Polimerni materiali in izdelki, ki so skladni z Uredbo (EU) $t. 10/2011, kot se uporablja pred zacetkom veljavnosti te
uredbe, se lahko dajejo v promet do 8. februarja 2019 in lahko ostanejo v prometu do izérpanja zalog.

Clen 3

Ta uredba zalne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju, 18. januarja 2018

Za Komisijo
Predsednik
Jean-Claude JUNCKER

(") EFSA Journal 2017;15(2):4724.
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PRILOGA
Priloga I k Uredbi (EU) §t. 10/2011 se spremeni:
(1) tocka 1 v preglednici 1 se spremeni:
(a) vnos za snov FCM st. 856 se nadomesti z naslednjim:
,856 | 40563 | 25101-28-4 | kopolimer (bu- | da | ne | ne Samo za uporabo:

tadlgna, stirena, — za trdi polivinilklorid

metil me.takrl'- (PVC) v  koncentraciji

lata, butil akri- najve¢ 12 % pri sobni

lata),wna- temperaturi ali pod njo

vzkrizno vezan i

L ali

z divinilbenze-

nom ali 1,3-bu- — do 40 % m/m v mesa-

tandiol dimeta- nicah stiren-akrilonitril-

krilatom nega kopolimera (SAN)
in poli(metil metakrilata)
(PMMA) v izdelkih za
veckratno uporabo pri
sobni temperaturi ali
pod njo ter bodisi v stiku
samo z Zivili na vodni
osnovi, kislimi  Zivili
infali Zivili z nizko vseb-
nostjo alkohola (< 20 %)
za manj kot en dan bo-
disi le v stiku s suhimi
zivili za kakr$no koli
trajanje stika.”

(b) po stevilénem vrstnem redu Stevilk snovi FCM se vstavijo naslednji vnosi:

,1061 80512-44-3 | 2,4,4'-tri- ne | da | ne Samo za uporabo kot komo-
fluoroben- nomer pri proizvodnji poli-
zofenon mernega materiala polieter-

eter-keton do 0,3 % m/m
kon¢nega materiala.

1063 1547-26-8 | 2,3,3,4,4, ne | da | ne Samo za uporabo skupaj s
5,5-hepta- komonomeri  tetrafluoroeti-
fluoro-1- lena infali etilena za proiz-
penten vodnjo kopolimerov fluora za

uporabo kot pomozno tehno-
losko sredstvo za polimeriza-
cijo do 0,2 % m/m materiala,
namenjenega za stik z Zivili,
in ¢e nizek delez molekulske
mase, nizji od 1 500 Da, v ko-
polimeru fluora ne presega
30 mg/kg.

1064 39318-18-8 | volframov da | ne | ne | 0,05 Stehiometrija:  WO,, n = | (25)
oksid 2,72-2,90
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1065 85711-28-0 | mesanica da | ne | ne Samo za uporabo pri proiz- | (26)
z metilnimi vodnji poliolefinskih izdelkov,
skupinami ki ne prihajajo v stik z zivil,
razvejanih za katera je v tabeli 2 Pri-

in linearnih
C,,-C,; alka-
namidov,
pridobljenih
iz mascob-
nih kislin

loge III dolo¢en simulant D2.

(2) v tocki 3 v preglednici 3 se dodajo naslednji vnosi:

,(25) | Kadar se uporablja kot sredstvo za ponovno segrevanje v polietilen tereftalatu (PET), preverjanje skladno-

sti z mejno vrednostjo specificne migracije ni potrebno; v vseh drugih primerih se skladnost z mejno
vrednostjo specifine migracije preveri v skladu s ¢lenom 18; mejna vrednost specificne migracije je izra-
Zena v mg volframa | kg zivila.

(26) | Migracija stearamida iz preglednice 1 pod snovjo FCM §t. 306, za katero se ne uporablja mejna vrednost

specificne migracije, se izvzame iz preverjanja skladnosti migracije mesanice z mejno vrednostjo speci-
ficne migracije, dolo¢ene za me$anico.”
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