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NARIZENI KOMISE (EU) 2019/37
ze dne 10. ledna 2019,

kterym se méni a opravuje nafizeni (EU) ¢. 10/2011 o materidlech a pfedmétech z plastis uréenych
pro styk s potravinami

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 ze dne 27. fijna 2004 o materidlech
a pfedmétech urcenych pro styk s potravinami a o zruSeni smérnic 80/590/EHS a 89/109/EHS ('), a zejména na ¢l. 5
odst. 1 pism. a), d), e), h) a i), ¢l. 11 odst. 3 a ¢l. 12 odst. 6 uvedeného natizeni,

vzhledem k témto dévodtm:

(1)  Ptiloha I nafizeni Komise (EU) ¢. 10/2011 (3 stanovi seznam povolenych litek Unie, které se mohou pouzivat
v materidlech a pfedmétech z plastd urcenych pro styk s potravinami. Pfiloha III uvedeného nafzeni stanovi
simulanty potravin uréené pro pouziti pfi zkouskich k prokazani shody materidlt a pfedmétt z plastl, které
jesté nejsou ve styku s potravinami, s migraénimi limity uvedenymi v ¢ldncich 11 a 12 zminéného nafizeni.

(2)  Od posledni zmény nafizeni (EU) ¢. 10/2011 zvefejnil Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad”)
dalsi védeckd stanoviska tykajici se konkrétnich latek, které je mozno pouzivat v materidlech uréenych pro styk
s potravinami, i schvéleného pouziti jiz povolenych litek. Kromé toho byly zjistény urcité textové chyby
a nejasnosti. Aby nafizeni (EU) ¢. 10/2011 odrazelo nejnovEj§i zjisténi tfadu a aby se vyloucily jakékoli
pochybnosti, pokud jde o jeho spravné uplatiiovani, mélo by byt uvedené nafizeni zménéno a opraveno.

(3)  Nézev latky 1,2,3,4-tetrahydronaftalen-2,6-dikarboxylovd kyselina, dimethylester (materidl urceny pro styk
s potravinami ¢. 1066 a ¢ CAS 23985-75-3), kterd byla povolena nafizenim Komise (EU) 2018/831 (%), jak je
uvedena v tabulce 1 v bodé 1 prilohy I nafizeni (EU) ¢. 10/2011, obsahuje typografickou chybu v anglickém
znéni. Je proto nutné tento zdznam v tabulce 1 v bodé 1 pfilohy I nafizeni (EU) ¢. 10/2011 opravit.

(4)  Na zakladé¢ piiznivého védeckého stanoviska tfadu (*) ohledné pouzivani litky [3-(2,3-epoxypropoxy)propyl]
trimethoxysilan (materidl uréeny pro styk s potravinami ¢. 1068, ¢. CAS 2530-83-8) jako slozky tuzictho ¢inidla
k oSetfeni sklenénych vldken, kterd maji byt zasazena v plastech s nizkou propustnosti vyztuzenych sklenénymi
vldkny, jako je polyethylentereftalat (PET), polykarbondt (PC), polybutylentereftaldt (PBTP), termosetové polyestery
a epoxy bisfenol vinylester, uréenych k jednordzovému nebo opakovanému pouziti pfi dlouhodobém skladovani
za pokojové teploty, kratkodobém opakovaném styku za vyssi nebo vysoké teploty a u vech potravin, byla tato
litka povolena nafizenim (EU) 2018/831 jako pfisada nebo pomocnd litka pro vyrobu polymert ve sloupci 5
tabulky 1 v bodé 1 prilohy I nafizeni (EU) ¢. 10/2011. Vzhledem k tomu, Ze tato litka md reagovat s polymerni
strukturou materidlu z plastu a mizZe se stdt jeho soucdsti, méla by byt povazovidna za vychozi materidl nebo
monomer pii vyrobé tuzicich ¢inidel k oSetfeni sklenénych vldken zasazenych v plastech s nizkou propustnosti,
jako jsou polyethylentereftaldt (PET), polykarbondt (PC), polybutylentereftaldt (PBTP), termosetové polyestery
a epoxy bisfenol vinylester. Je proto nezbytné zménit tento zdznam v tabulce 1 v bodé 1 pfilohy I nafizeni (EU)
¢. 10/2011, aby tato litka byla zahrnuta do sloupce 6 pfilohy I uvedeného nafizeni s cilem objasnit jeji
zamyslend pouziti.

(5)  Utad pfijal dvé piiznivd védecka stanoviska (°) (°) tykajici se pouzivani litky poly((R)-3-hydroxybutyrat-ko-(R)-3-
hydroxyhexanodt) (materidl uréeny pro styk s potravinami ¢. 1059, ¢. CAS 147398-31-0), kterd je biologicky
rozlozitelnym (ko)polymerem ziskanym mikrobidlni fermentaci a pouZiva se pfi vyrobé obalovych materidld, jez

() Uft.vést. L 338,13.11.2004, s. 4.

() Natizeni Komise (EU) ¢. 10/2011 ze dne 14. ledna 2011 o materidlech a pfedmétech z plasti urcenych pro styk s potravinami
(Uf.vést. L 12,15.1.2011,s. 1).

() Nafizeni Komise (EU) 2018/831 ze dne 5. cervna 2018, kterym se méni naiizen (EU) ¢. 10/2011 o materidlech a pfedmétech z plasti
urcenych pro styk s potravinami (UF. vést. L 140, 6.6.2018, s. 35).

(*) EFSAJournal 2017;15(10):5014.

(°) EFSA Journal 2016;14(5):4464.

(°) EFSA Journal 2018;16(7):5326.
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jsou urceny ke styku s celymi plody ovoce a zeleniny. V uvedenych dvou stanoviscich dospél tfad k zavéru, ze
tato latka nepfedstavuje pro spotiebitele bezpe¢nostni riziko, pokud se pouzivd bud samostatné, nebo ve smési
s jinymi polymery ve styku se (suchymi/pevnymi) potravinami, pro které tabulka 2 v pfloze III nafizeni (EU)
¢. 10/2011 stanovi simulant E, za podminek styku aZ na 6 mésicti nebo vice pfi pokojové nebo niZsi nez
pokojové teploté, véetné fizi plnéni za tepla nebo kritkého zahiiti. Utad dile dospél k zdvéru, Ze specificka
migrace produktu rozkladu kyseliny krotonové by neméla presdhnout 0,05 mg/kg potraviny. Uvedend litka by
proto méla byt zafazena na seznam povolenych latek Unie s omezenim, Ze je nutno dodrzet tyto specifikace.

Kyselina krotonové (materidl ur¢eny pro styk s potravinami ¢. 467 a ¢. 3724-65-0) je povolena jako pfisada nebo
jako monomer pfi vyrobé plastt uréenych pro styk s potravinami. Specificky migra¢ni limit ve vysi 0,05 mg/kg
potraviny byl zaveden v zdznamu pro tuto litku v tabulce 1 v bodé 1 prilohy I nafizeni (EU) ¢. 10/2011
nafizenim Komise (EU) 2017/752 ('), kterym se nahrazuje pfedchozi ovéfovani shody pomérem zbytkového
obsahu ldtky a povrchu ve styku s potravinou (QMA). Ovéfeni shody kyseliny krotonové pomoci QMA s limitem
0,05 mg/6 dm? je rovnéz zahrnuto v zdznamu tykajicim se litky kopolymer kyseliny 3-hydroxybutanové
a kyseliny 3-hydroxypentanové (materidl uréeny pro styk s potravinami ¢. 744, ¢. CAS 80181-31-3) v tabulce 4
v piiloze I nafizeni (EU) ¢ 10/2011 a mélo by byt rovnéZz nahrazeno specifickjm migra¢nim limitem
stanovenym pro materidl urCeny pro styk s potravinami ¢. 467. S ohledem na skutecnost, Ze tentyZz specificky
migra¢ni limit pro kyselinu krotonovou md byt pouzZit pro materidly uréené pro styk s potravinami ¢. 467, 744
a 1059, je vhodné zavést skupinové omezeni pro kyselinu krotonovou u materidld urcenych pro styk
s potravinami ¢ 467, 744 a 1059 v tabulce 2 v pfiloze I nafizeni (EU) ¢ 10/2011 a zménit odpovidajic
jednotlivé zdznamy v tabulkdch 1 a 4 v uvedené piiloze.

Utad pfijal pifznivé védecké stanovisko (%) ohledné pouzivani litky dimethylkarbonat (materidl urceny pro styk
s potravinami ¢. 1067 a ¢. CAS 616-38-6) jako monomeru pfi vyrobé plasti urcenych pro styk s potravinami.
Ufad dospél k zdvéru, Ze tato litka nepfedstavuje pro spotiebitele bezpe¢nostni riziko, pokud se pouzivd jako
komonomer spole¢né s 1,6-hexandiolem k vyrobé polykarbondtového predpolymeru a poté k reakci s 4,4'-
methylendifenyldiisokyandtem a dioly, jako je propylenglykol a 1,4-butandiol, aby vznikl termoplasticky
polyuretan. PouZiti tohoto materidlu by mélo byt déle omezeno tak, aby obsahoval maximdlné 30 % polykarbo-
nitového predpolymeru a pouzival se pouze pro predméty pro opakované pouziti v kritkodobém styku
(< 30 minut) pii pokojové teploté s potravinami, pro které byly v tabulce 2 v pfiloze IIl nafizeni (EU) ¢. 10/2011
stanoveny simulanty A a B. Tato litka by proto méla byt zafazena na seznam povolenych litek Unie, pokud
budou dodrzena tato omezen.

Utad rovnéz zjistil, ze materidl uréeny pro styk s potravinami ¢. 1067 lze rovnéz pouzivat pro vyrobu jinych
polykarbonat nebo za jinych podminek. Pokud jde o tyto pfipady, dospél tfad k zdvéru, Ze pouziti této latky
nepfedstavuje bezpecnostni riziko pro spotfebitele, pokud migrace dimethylkarbondtu nepfekro&i 0,05 mg/kg
potraviny a celkovd migrace polykarbondtovych oligomerti s molekulovou hmotnosti niz§i nez 1 000 Da
nepfekro¢i 0,05 mgfkg potraviny. Uvedend pouziti této ltky by proto méla byt povolena, pokud budou
dodrzena tato omezeni.

Povoleni materidlu uréeného pro styk s potravinami ¢ 1067 stanovené v tomto nafizeni pro vyrobu jinych
polykarbondtd nebo za jinych podminek vyzaduje, aby celkovd migrace polykarbondtovych oligomert
s molekulovou hmotnosti nizsi nez 1 000 Da nepifekrocila 0,05 mg/kg potraviny. Analytické metody pro urceni
migrace téchto oligomer( jsou slozité. Popis uvedenych metod nemusi byt pfislusnym organtim vzdy k dispozici.
Bez popisu neni pfislusny orgdn schopen ovéfit, zda migrace oligomerti z urcitého materidlu nebo predmétu
spliiuje migracni limit pro tyto oligomery. Provozovatelé podniki uvddéjici kone¢ny pfedmét nebo materidl
obsahujici uvedenou latku na trh by proto méli mit povinnost ptedlozit popis metody a kalibra¢ni vzorek, pokud
to metoda vyZaduje.

Utad pfijal piiznivé védecké stanovisko (°) ohledné pouzivani ldtky isobutan (€. CAS 75-28-5, materidl uréeny
pro styk s potravinami ¢. 1069) jako zpénovace pro plasty uréené pro styk s potravinami. V uvedeném
stanovisku dospél tfad k zdvéru, Ze tato latka nepfedstavuje pro spotiebitele bezpecnostni riziko, pokud se
pouziva jako zpéfioval v plastech ur¢enych pro styk s potravinami. Proto by pouzivini uvedené litky mélo byt
povoleno. Tiida sloucenin spole¢né nazyvanych ,zpéiiovace“ zahrnuje téZ povrchové aktivni latky a Casto se jimi

(') Natizeni Komise (EU) 2017/752 ze dne 28. dubna 2017, kterym se méni a opravuje nafizeni (EU) ¢. 10/2011 o materidlech
a pfedmétech z plastd urcenych pro styk s potravinami (Uf. vést. L 113, 29.4.2017, 5. 18).

(%) EFSA Journal 2017;15(7):4901.

(°) EFSAJournal 2018:16(1):5116.
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rozumi pouze povrchové aktivni ldtky. Aby se zabrdnilo moZnym nejasnostem, a v souladu s funkci této latky,
kterd byla zhodnocena tfadem, by se v zdznamu pro tuto latku v tabulce 1 v pfiloze I nafizeni (EU) ¢. 10/2011
mélo pouzivat synonymum ,nadouvadlo®.

Tabulka 3 v pfiloze III nafizeni (EU) & 10/2011 stanovi simulanty potravin urfené pro pouziti pti zkouskdch
k prokdzini shody materidld a pfedmétd z plastt, které jesté nejsou ve styku s potravinami, s celkovym
migraénim limitem stanovenym v ¢ldnku 12 uvedeného nafizeni. V fddcich 3 a 4 je nejednoznatny odkaz na
simulanty potravin, které maji byt pouzity pro zkousky celkové migrace produktd uvedenych na seznamu,
a zejména mlécnych vyrobku. Treti fddek odkazuje obecné na vodnaté potraviny a potraviny s obsahem alkoholu
a mlécné vyrobky a stanovi pouziti simulantu potravin D1 (ethanol 50 %). Ctvrty fédek odkazuje na potraviny
vodnaté, kyselé a potraviny s obsahem alkoholu a mlécné vyrobky a stanovi pouziti simulantu potravin D1
a simulantu potravin B (kyselina octovd 3 %). Simulant potravin B se md pouzivat pro kyselé vyrobky s hodnotou
pH niz8i nez 4,5, jak je stanoveno v bod¢é 2 prilohy III nafizeni (EU) ¢. 10/2011. Mlécné vyrobky jsou uvedeny
v obou fddcich, protoze i kdyZz samotné mléko ma relativné neutrdlni pH (pH 6,5-6,8), nékteré zpracované
(fermentované nebo kysané) mlécné vyrobky maji kyselé pH v rozmezi od 4,0 do 4,5. Tento rozpor by mohl byt
mylné vykladdn tak, Ze kyselé mlécné vyrobky jsou rovnéz zahrnuty ve tfetim fadku, a mohly by tedy byt
zkouseny pouze se simulantem potravin D1 misto se simulantem potravin B, jak je stanoveno ve ¢tvrtém Fadku.
Je proto vhodné vyjasnit tfeti a ¢tvrty fadek tabulky 3 tim, Ze se specifikuje pH uvedenych mléénych vyrobka
s pouzitim pH 4,5 jakoZto mezni hodnoty.

Prilohy I a III nafizeni (EU) ¢. 10/2011 by proto mély byt odpovidajicim zptisobem zménény a opraveny.

Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Prilohy I a III nafizeni (EU) ¢. 10/2011 se méni v souladu s pfilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Materidly a pfedméty z plastti, které jsou v souladu s nafizenim (EU) ¢. 10/2011 ve znéni platném pied vstupem tohoto
nafizeni v platnost, mohou byt uvddény na trh do 31. ledna 2020 a mohou na trhu ziistat do vycerpani zdsob.

Cldnek 3

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 10. ledna 2019.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER



Prilohy I a III nafizeni (EU) ¢. 10/2011 se méni takto:

1) v piiloze I se tabulka 1 méni takto:

PRILOHA

a) zdznamy tykajici se materidlG urcenych pro styk s potravinami ¢. 467, 744, 1066 a 1068 se nahrazuji timto:

L467 14800 3724-65-0 | kyselina (E)-but-2- ano ano ne (35)“
enové kyselina kro-
tonovd
45600
.7 44 18888 | 080181-31-3 | kopolymer kyseliny ne ano ne (35) | Latka se pouzivd jako produkt ziskany bakteridlni fermentaci.
3-hydroxybutanové V souladu se specifikacemi uvedenymi v tabulce 4 v piiloze L.
a kyseliny 3-hydro-
Xypentanové
,1066 23985-75-3 | 1,2,3,4-tetrahydro- ne ano ne 0,05 K pouziti pouze jako komonomer p#i vyrobé polyesterové vrstvy,
naftalen-2,6-dikarbo- kterd nepfichdzi do styku s potravinami, ve vicevrstvém materidlu
xylové kyselina, di- z plastu uréeném ke styku s potravinami, pro které tabulka 2 pfi-
methylester lohy IIT stanovi simulanty A, B, C a/nebo D1. Specificky migra¢ni
limit ve sloupci 8 se tykd sumy latky a jejich dimert (cyklicky
a otevieny fetézec).”
,1068 2530-83-8 | [3-(2,3-epoxypro- ne ano ne K pouziti pouze jako slozka tuzictho ¢inidla k o$etfeni sklenénych

poxy)propyl]trime-
thoxysilan

vldken, kterd maji byt zasazena v plastech s nizkou propustnost{
vyztuZenych sklenénymi vldkny (polyethylentereftaldt (PET), poly-
karbondt (PC), polybutylentereftaldt (PBTP), termosetové polyestery
a epoxy bisfenol vinylester) ve styku se vSemi potravinami. Rezidua
litky v oSetfenych sklenénych vlidknech nesmi byt zjistitelnd pfi
0,01 mg/kg u latky a 0,06 mg/kg u kazdého z reakénich produkti
(hydrolyzované monomery a cyklicky dimer, trimer a tetramer ob-
sahujici epoxid).”

b) v pofadi podle ¢isel prislusnych materidlt pro styk s potravinami se vklddaji nové polozky, které zngji:

»1059

147398-31-0

poly((R)-3-hydroxy-
butyrat-ko-(R)-3-hyd-
roxyhexanodt)

ne

ano

ne

(35)

K pouziti pouze samostatné nebo ve smési s jinymi polymery ve
styku s potravinami, pro které tabulka 2 v p#iloze III stanovi simu-
lant E*

610CT'TI

(5]

arun 9ysdoIag uIsA [upain
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,1067

616-38-6

dimethylkarbonat

ne

ano

ne

K pouziti pouze:

a)

s 1,6-hexandiolem pfi vyrobé polykarbondtovych ptedpoly-
mert, které se pouzivaji az do obsahu 30 % k vyrobé termopla-
stickych polyuretant s 4,4'-methylendifenylisokyandtem a dioly,
jako je propylenglykol a 1,4-butandiol. Vysledny materidl se
pouzije pouze v predmétech pro opakované pouziti urcenych
pro kratkodoby styk (< 30 minut p¥i pokojové teploté) s potra-
vinami, pro které tabulka 2 v piloze III stanovi simulanty A
a/nebo B; nebo

pro vyrobu jinych polykarbondtd a/nebo za jinych podminek
za piedpokladu, Ze migrace dimethylkarbondtu neptekroci
0,05 mg/kg potraviny a Ze migrace vSech polykarbondtovych
oligomert: s molekulovou hmotnosti niz$i nez 1 000 Da do-
hromady nepfekroci 0,05 mg/kg potraviny.

27y

,1069

75-28-5

isobutan

ano

ne

ne

K pouziti pouze jako nadouvadlo.”

26/6 1

(5]

arun 9ysdoIag usA [upain

610CT'TI
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2) v tabulce 2 v priloze I se dopliiuje novy zdznam, ktery znf:

35 467 0,05 vyjadreno jako kyselina krotonova“
744
1059

3) v tabulce 3 v piiloze I se dopliiuje novy zdznam, ktery zni:

»(27) | V ptipadé, Ze se na trh uvadi kone¢ny materidl nebo pfedmét obsahujici tuto latku a vyrobeny za jinych pod-
minek, nez jsou podminky popsané v pismeni a) ve sloupci 10 tabulky 1, musi souéasti podptirnych dokladt
uvedenych v ¢ldanku 16 byt dobfe popsand metoda k urceni toho, zda migrace oligomerii spliiuje omezeni
uvedend v pismeni b) ve sloupci 10 tabulky 1. Tato metoda musi byt vhodna pro pouziti pfislu§nym orgdnem
za Glelem ovéfen{ shody. Pokud je vhodnd metoda vefejné k dispozici, uvede se odkaz na tuto metodu. Pokud
tato metoda vyzaduje kalibra¢ni vzorek, musi byt pfislusnému orgdnu na vyzddani poskytnut dostate¢ny
vzorek.”

4) v tabulce 4 v piiloze I se fddek tykajici se omezeni u zdznamu pro materidl uréeny pro styk s potravinami ¢. 744
nahrazuje timto:

,Omezeni Specificky migra¢ni limit pro kyselinu krotonovou je 0,05 mg/kg potraviny.”

U1
~

v tabulce 3 v bodé 4 piilohy III se tieti a ¢tvrty fadek nahrazuji timto:

,vSechny vodnaté potraviny a potraviny s obsahem al- | simulant potravin D1
koholu a mlécné vyrobky s hodnotou pH = 4,5

viechny vodnaté potraviny a potraviny s obsahem alko- | simulant potravin D1 a simulant potravin B¢
holu a mlé¢né vyrobky s hodnotou pH < 4,5
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