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UREDBA KOMISIJE (EU) .../...

od XXX

o izmjeni i ispravku Uredbe (EU) br. 10/2011 o plasti¢énim materijalima i predmetima

koji dolaze u dodir s hranom

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISIJA,

uzimajuci u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimaju¢i u obzir Uredbu (EZ) br. 1935/2004 Europskog parlamenta 1 Vijeéa od
27. listopada 2004. o materijalima i predmetima koji dolaze u dodir s hranom i stavljanju
izvan snage direktiva 80/590/EEZ i 89/109/EEZ', a posebno njezin ¢lanak 5. stavak 1.
tocke (a), (d), (e), (h) i (i), clanak 11. stavak 3. i ¢lanak 12. stavak 6.,

buduéi da:

(1)

2

3)

4

U Prilogu I. Uredbi Komisije (EU) br. 10/2011? utvrden je Unijin popis odobrenih
tvari koje se mogu upotrebljavati u proizvodnji plastiénih materijala i predmeta koji
dolaze u dodir s hranom. U Prilogu III. toj uredbi odredene su modelne otopine
namijenjene za ispitivanja kojima se dokazuje sukladnost plasticnih materijala 1
predmeta koji jo§ nisu u dodiru s hranom s granicama migracije iz ¢lanaka 11. 1 12. te
uredbe.

Od zadnje izmjene Uredbe (EU) br. 10/2011 Europska agencija za sigurnost hrane
(,,Agencija”) objavila je dodatna znanstvena miSljenja o odredenim tvarima koje se
mogu upotrebljavati u materijalima koji dolaze u dodir s hranom (,,FCM”) te o
dopustenoj uporabi ve¢ odobrenih tvari. Osim toga, utvrdene su odredene pogreske i
dvoznacnosti u tekstu. Kako bi se osiguralo da Uredba (EU) br. 10/2011 odrazava
najnovija saznanja Agencije te kako bi se uklonile sve dvojbe u pogledu njezine
pravilne primjene, tu bi uredbu trebalo izmijeniti i ispraviti.

Naziv tvari 1,2,3,4-tetrahidronaftalen-2,6-dikarboksilna kiselina, dimetil ester (tvar
FCM br. 1066 i CAS br. 23985-75-3) koja je odobrena Uredbom Komisije (EU)
br. 2018/8313 kako je navedeno u tocki 1. tablici 1. Priloga I. Uredbi (EU) br. 10/2011
sadrzava pogreSku u pisanju u engleskoj inacici tog dokumenta. Stoga je potrebno
ispraviti taj unos u tocki 1. tablici 1. Priloga 1. Uredbi (EU) br. 10/2011.

Na temelju pozitivnog znanstvenog miSljenja Agencije* o uporabi tvari [3-(2,3-
epoksipropoksi)propil Jtrimetoksi silan (tvar FCM br. 1068, CAS br. 2530-83-8) kao
komponente sredstava za povezivanje staklenih vlakana ugradenih u niskopropusnu
plastiku, kao $to su polietilen tereftalat (PET), polikarbonat (PC), polibutilen tetraftalat
(PBT), duroplasti¢ni poliesteri i epoksi-bisfenol-vinil-ester, za jednokratnu ili

SL L 338, 13.11.2004., str. 4.

Uredba Komisije (EU) br. 10/2011 od 14. sijecnja 2011. o plasticnim materijalima i predmetima koji
dolaze u dodir s hranom (SL L 12, 15.1.2011., str. 1.).

Uredba Komisije (EU) 2018/831 od 5. lipnja 2018. o izmjeni Uredbe (EU) br. 10/2011 o plastiénim
materijalima i predmetima koji dolaze u dodir s hranom (SL L 140, 6.6.2018., str. 35.).

EFSA Journal 2017.;15(10):5014.
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viSekratnu uporabu uz dugotrajno skladiStenje na sobnoj temperaturi, kratkotrajni
viSekratni dodir pri povecanoj ili visokoj temperaturi i za svu hranu, tvar je Uredbom
(EU) br. 2018/831 odobrena kao aditiv ili poboljsavalo tvari u proizvodnji polimera u
tocki 1. tablici 1. stupcu 5. Priloga I. Uredbi (EU) br. 10/2011. S obzirom na to da je
tvar namijenjena reagiranju s polimernom okosnicom plasti¢cnog materijala te moze
postati dio tog materijala, moZe se smatrati ishodiSnim materijalom ili monomerom u
proizvodnji sredstava za povezivanje staklenih vlakana ugradenih u niskopropusnu
plastiku, kao Sto su polietilen tereftalat (PET), polikarbonat (PC), polibutilen tetraftalat
(PBT), duroplasti¢ni poliesteri i epoksi-bisfenol-vinil-ester. Stoga je potrebno
izmijeniti taj unos u tockil. tablicil. Prilogal. Uredbi (EU) br.10/2011.
ukljucivanjem te tvari u stupac 6. Priloga I. toj uredbi kako bi se pojasnile predvidene
uporabe te tvari.

Agencija je donijela dva povoljna znanstvena misljenja®® o uporabi tvari poli((R)-3-
hidroksibutirat-co-(R)-3-hidroksiheksanoat) (tvar FCM br. 1059, CAS broj 147398-
31-0), koja je biorazgradiv (ko)polimer dobiven bakterijskom fermentacijom koji se
koristi u proizvodnji ambalaze koja je u dodiru s cijelim voé¢em i1 povréem. U tim
dvama misljenjima Agencija je zakljucila da ta tvar ne predstavlja sigurnosni rizik za
potroSaca ako se koristi sama ili pomijeSana s drugim polimerima u dodiru sa
(suhom/krutom) hranom za koju je odredena modelna otopina E u tablici 2. Priloga III.
Uredbi (EU) br. 10/2011, u uvjetima dodira do 6 mjeseci ili viSe na sobnoj ili niZoj
temperaturi, ukljucujuci faze vruéeg punjenja ili faze kratkog zagrijavanja. Agencija je
zakljucila 1 da specifi¢na migracija proizvoda razgradnje — krotonske kiseline — ne bi
trebala biti vec¢a od 0,05 mg/kg hrane. Tu bi tvar stoga trebalo uvrstiti u Unijin popis
odobrenih tvari, uz ogranienje da navedene specifikacije trebaju biti ispunjene.

Krotonska kiselina (tvar FCM br. 467 i CAS br. 3724-65-0) odobrena je kao dodatak
ili monomer u proizvodnji plastike koja dolazi u dodir s hranom. Uredbom Komisije
(EU) 2017/752"7 u unos za tu tvar u tocki 1. tablici 1. Prilogal. Uredbi (EU)
br. 10/2011 uvedena je granica specificne migracije od 0,05 mg/kg hrane kojom je
zamijenjena prethodna potvrda sukladnosti rezidualnim sadrzajem za sve povrSine
koje dolaze u dodir s hranom (QMA). Potvrda sukladnosti krotonske kiseline
rezidualnim sadrzajem za sve povrSine koje dolaze u dodir s hranom s granicom od
0,05 mg /6 dm? isto je tako ukljudena u unos tvari 3-hidroksibutanska kiselina-3-
hidroksipentanska kiselina, kopolimer (tvar FCM br. 744, CAS br. 80181-31-3) u
tablici 4. Priloga I. Uredbi (EU) br. 10/2011 te bi se i nju trebalo zamijeniti granicom
specifi¢ne migracije dodijeljenom tvari FCM br. 467. S obzirom na ¢injenicu da se za
tvari FCM 467, 744 1 1059 treba primjenjivati ista granica specifi¢ne migracije kao za
krotonsku kiselinu, primjereno je uvesti grupno ograni¢enje za krotonsku kiselinu za
tvari FCM 467, 744 1 1059 u tablici 2. Priloga I. Uredbi (EU) br. 10/2011 te izmijeniti
odgovarajuce pojedinacne unose u tablicama 1. 1 4. tog priloga.

Agencija je donijela pozitivno znanstveno misljenje® o uporabi tvari dimetil karbonat
(tvar FCM br. 1067 1 CAS br. 616-38-6) kao monomera u proizvodnji plastike koja
dolazi u dodir s hranom. Agencija je zakljucila da ta tvar ne predstavlja sigurnosni
rizik za potroSace ako se upotrebljava kao komonomer zajedno s 1,6-heksandiolom za
pripremu polikarbonatnog pretpolimera 1 zatim podvrgava reakciji s 4,4'-

EFSA Journal 2016.;14(5):4464.

EFSA journal 2018.;16(7):5326

Uredba Komisije (EU) 2017/752 od 28. travnja 2017. o izmjeni i ispravku Uredbe (EU) br. 10/2011 o
plasti¢nim materijalima i predmetima koji dolaze u dodir s hranom (SL L 113, 29.4.2017., str. 18.).
EFSA Journal 2017.;15(7):4901.
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metilendifenildiizocijanatom i diolima, kao Sto su polipropilen glikol i 1,4-butandiol
radi stvaranja termoplasti¢nog poliuretana. KoriStenje tog materijala trebalo bi dodatno
ograniCiti tako da sadrzava najvise 30 % polikarbonatnog pretpolimera i da se koristi
samo za predmete za viSekratnu upotrebu u kratkorotrajnom dodiru (<30 min) pri
sobnoj temperaturi s hranom za koju su odredene modelne otopine A i B u tablici 2.
Priloga III. Uredbi (EU) br. 10/2011. Stoga bi tu tvar trebalo uvrstiti u Unijin popis
odobrenih tvari uz uvjet da se ta ograni¢enja postuju.

Agencija je napomenula i da se tvar FCM br. 1067 moze upotrijebiti i za proizvodnju
drugih polikarbonata ili u drugim uvjetima. U tim slucajevima Agencija je zakljucila
da upotreba tvari ne predstavlja sigurnosni rizik za potrosaca ako migracija dimetil
karbonata ne prelazi 0,05 mg/kg hrane i ako ukupna migracija polikarbonatanih
oligomera molekularne mase manje od 1 000 Da ne prelazi 0,05 mg/kg hrane. Stoga bi
te uporabe navedene tvari trebalo odobriti uz uvjet da se ta ogranicenja postuju.

Za odobrenje tvari FCM br. 1067 predvideno ovom Uredbom za proizvodnju drugih
polikarbonata ili u drugim uvjetima ukupna migracija polikarbonatanih oligomera
molekularne mase manje od 1 000 Da ne smije prelaziti 0,05 mg/kg hrane. Analiticke
metode za utvrdivanje migracije tih oligomera slozene su. Opis tih metoda nije nuzno
dostupan nadleznim tijelima. Bez opisa nadlezno tijelo ne moze potvrditi je li
migracija oligomera iz materijala ili predmeta u skladu s granicom migracije tih
oligomera. Stoga bi se od subjekata u poslovanju koji stavljaju na trziSte konacne
proizvode ili materijale koji sadrzavaju tu tvar trebalo zahtijevati da dostave opis
metode i kalibracijski uzorak ako je potreban u skladu s metodom.

Agencija je donijela pozitivno znanstveno misljenje’ o uporabi tvari izobutan (CAS
broj 75-28-5, tvar FCM br. 1069) kao sredstva za pjenjenje za plastiku koja dolazi u
dodir s hranom. U tom je misljenju Agencija zakljucila da ta tvar ne predstavlja
sigurnosni rizik za potrosaca ako se upotrebljava kao sredstvo za pjenjenje u plastici
koja dolazi u dodir s hranom. Stoga bi uporabu te tvari trebalo odobriti. Kategorija
spojeva pod zajednickim nazivom ,sredstva za pjenjenje” ukljucuje 1 povrsinski
aktivne tvari te se Cesto smatra da sadrzava samo njih. Kako bi se izbjegle moguce
nejasnoce 1 u skladu s funkcijom te tvari koju je Agencija ocijenila, trebalo bi koristiti
sinonim ,,ekspandiraju¢e sredstvo” u unosu za tu tvar u tablici 1. Priloga I. Uredbi
(EU) br. 10/2011.

U tablici 3. Priloga III. Uredbi (EU) br. 10/2011 odredene su modelne otopine za
ispitivanja kojima se dokazuje sukladnost plasticnih materijala i predmeta koji jo$ nisu
u dodiru s hranom s granicom globalne migracije iz ¢lanka 12. te uredbe. Izmedu
redaka 3. 1 4. postoje nejasnoce u odnosu na modelne otopine koje se koriste za
ispitivanje globalne migracije proizvoda na popisu, a posebno mlije¢nih proizvoda.
Treci se redak odnosi na vodenu 1 alkoholnu hranu te mlije¢ne proizvode opcenito i u
njemu se predvida upotreba modelne otopine DI (50 % etanol). Cetvrti se redak
odnosi na vodenu, kiselu 1 alkoholnu hranu i mlije¢ne proizvode i u njemu se predvida
upotreba modelne otopine D1 i modelne otopine B (3 % octena kiselina). Modelna
otopina B upotrebljava se za kisele proizvode ¢ija je pH vrijednost niza od 4,5, kako je
utvrdeno u tocki 2. Priloga III. Uredbi (EU) br. 10/2011. Mlije¢ni proizvodi spominju
se u oba retka jer iako samo mlijeko ima relativno neutralnu pH vrijednost (pH 6,5 —
6,8), odredeni preradeni (fermentirani ili ukiseljeni) mlije¢ni proizvodi imaju kisele
raspone pH vrijednosti izmedu 4,0 1 4,5. Tu dihotomiju moglo bi se pogresno
protumaciti da znaci da su i kiseli mlije¢ni proizvodi ukljuceni u tre¢i redak i da se

EFSA Journal 2018. 16(1):5116.
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stoga mogu ispitati samo s pomoc¢u modelne otopine D1 umjesto s pomo¢u modelne
otopine B kako je utvrdeno u Cetvrtom retku. Stoga je primjereno razjasniti treci i
cetvrti redak tablice 3. odredivanjem pH vrijednosti navedenih mlije¢nih proizvoda
koriste¢i pH 4,5 kao grani¢nu vrijednost.

(12)  PrilogeI. i III. Uredbi (EU) br. 10/2011 trebalo bi stoga na odgovaraju¢i nacin
izmijeniti 1 ispraviti.

(13)  Mjere predvidene ovom Uredbom u skladu su s misljenjem Stalnog odbora za bilje,
Zivotinje, hranu 1 hranu za zivotinje,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.
Prilozi L. i III. Uredbi (EU) br. 10/2011 mijenjaju se u skladu s Prilogom ovoj Uredbi.

Clanak 2.

Plasti¢ni materijali i predmeti koji su u skladu s Uredbom (EU) br. 10/2011 kako se
primjenjivala prije stupanja na snagu ove Uredbe mogu se stavljati na trziSte do [unijeti datum
12 mjeseci nakon stupanja na snagu ove Uredbe] 1 mogu ostati na trzistu do iscrpljenja zaliha.

Clanak 3.

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske
unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuéa i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu

Za Komisiju
Predsjednik
Jean-Claude JUNCKER
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