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NARIZENi KOMISE (EU) .. /...

ze dne XXX,

kterym se méni priloha I narizeni (EU) €. 10/2011, pokud jde o migracni limit pro latku

styren

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 ze dne 27. fijna 2004
o materialech a pfedmétech urcenych pro styk s potravinami a o zruSeni smérnic 80/590/EHS
a 89/109/EHS!, azejména na ¢l. 5 odst. 1 druhy pododstavec pism. a) a e) uvedeného
nafizeni,

vzhledem k témto duvodum:

(1)

)

Natizeni Komise (EU) &. 10/2011? stanovi zvlastni pravidla, pokud jde o materialy
a predméty z plastd urCené pro styk s potravinami. Pfiloha Iuvedeného nafizeni
konkrétné stanovi seznam povolenych latek Unie, které mohou byt zdmérné pouzity
pii vyrob¢ materiald a predméth z plastli uréenych pro styk s potravinami.

Latka ,,styren” (materidl uréeny pro styk s potravinami €. 193) je povolena k pouziti
jako monomer nebo vychozi latka bez specifického migra¢niho limitu (SML) nebo
jinych zvlastnich omezeni. Uvedené povoleni se zakldd4d na stanovisku Védeckého
vyboru pro potraviny (SCF) ze dne 5. bfezna 19823, Védecky vybor pro potraviny
zatadil styren na seznam 4B, ktery zahrnuje latky, pro néZz nebylo mozné stanovit
tolerovatelny denni ptijem (TDI), ale které mohou byt bezpecné pouZzivany, pokud se
uroven zbytkovych monomert v materidlech a pfedmétech z plastii ur¢enych pro styk
s potravinami co nejvice sniZi.

V roce 2018 provedla Mezinarodni agentura pro vyzkum rakoviny (IARC) hodnoceni
styrenu a jeho primarniho metabolitu styren-7,8-oxidu a v roce 2020 je klasifikovala
jako ,,pravdépodobné karcinogenni pro ¢lovéka. S ohledem na toto hodnoceni

Uk. v&st. L 338, 13.11.2004, s. 4, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/1935/0j.

Natizeni Komise (EU) ¢. 10/2011 ze dne 14. ledna 2011 o materialech a pfedmétech z plasti uréenych
pro styk s potravinami (Uf. vést. L 12, 15.1.2011, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2011/10/0j).
Védecky vybor pro potraviny. Styrene monomer (Monomer styrenu) (stanovisko ze dne 5. bfezna
1982). Trinacta fada (1982). (Katalogové ¢islo: EUR 7982 -DA-DE-EN-FR-IT-NL).

Védecky vybor pro potraviny. Report on the Compilation of the evaluations of the Scientific Committee
for Food on certain monomers and additives used in the manufacture of plastics materials intended to
come into contact with foodstuffs expressed until 21st March 1997 (Zprava o sestavovani hodnoceni
Védeckého vyboru pro potraviny, pokud jde o nékteré monomery a piidatné latky pouzivané pii vyrobé
materialdl z plastii uréenych pro styk s potravinami, vypracovanych do 21. bfezna 1997). Ctyficata
druha tada (2000). (Katalogové ¢islo: GT-29-98-001-EN-C, ISBN 92-828-5886-3).

Kogevinas M., Gwinn W., Kriebeld D. et al. Carcinogenicity of quinoline, styrene, and styrene-7,8-
oxide (Karcinogenita chinolinu, styrenu a styren-7,8-oxidu). The Lancet Oncology, 2018, 728-729.
Carcinogenicity of quinoline, styrene, and styrene-7.8-oxide (Karcinogenita chinolinu, styrenu a styren-
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“4)

©)

(6)

povéiila Komise dne 5. prosince 2018 Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (dale
jen ,ufad®), aby zhodnotil, zda je povoleni styrenu, jak je stanoveno v natizeni (EU)
¢. 10/2011, 1 nadale v souladu s pozadavky natizeni (ES) ¢. 1935/2004. Pokud by uiad
rozhodl, ze uvedené povoleni neni v souladu s natizenim (ES) ¢. 1935/2004, byl ufad
rovnéz pozadan, aby uvedl, za jakych podminek by tato latka mohla byt bezpecné
pouzivana, jestlize by mohl ulinit takovy zavér na zékladé udajii od Mezinarodni
agentury pro vyzkum rakoviny.

Utad pfijal dne 9. za¥i 2020 védecké stanovisko®, v némz konstatoval, ze zavéry
Mezinarodni agentury pro vyzkum rakoviny nelze pfimo pouzit na hodnoceni rizik pro
spotiebitele vyplyvajicich z oralni expozice styrenu. Ufad viak nebyl schopen vylougit
obavu z genotoxicity souvisejici s oralni expozici styrenu. Utad mél za to, Ze aby bylo
mozné plné posoudit potencidlni genotoxicitu styrenu a dospét k zavéru o jeho
bezpecnosti pii pouziti v materidlech z plastli ur¢enych pro styk s potravinami, bude
zapotiebi provést systematicky piezkum genotoxicity a ziskat dali udaje. Utad rovnéz
dospél k zavéru, ze uroven migrace styrenu z materidli uréenych pro styk s
potravinami do vétSiny potravin bude niz$i nez 0,01 mg/kg, ale v nékterych tu¢nych
potravindch by mohla dosdhnout az 0,23 mg/kg, a Ze pouZzivani styrenu v materidlech
z plastli uréenych pro styk s potravinami bez migra¢niho limitu by mohlo vést ke
zdravotnim rizikm.

Komise v zajmu feSeni pietrvavajici nejistoty ohledné¢ genotoxicity udélila uradu dne
4. kvétna 2023 novy mandat, kterym jej pozadala o posouzeni toho, zda je styren po
oralni expozici genotoxicky a zda pouzivani styrenu, je-li povoleno v souladu s
¢lankem 5 nafizeni (EU) €. 10/2011 a podminéno specifickym migra¢nim limitem ve
vysi 0,04 mg/kg potraviny, vychazejicim z doporu¢ované hodnoty WHO pro pitnou
vodu’, je v souladu s ¢lankem 3 natizeni (ES) ¢. 1935/2004.

Utad ptijal dne 8. kvétna 2025 stanovisko®, v némz dospél k zavéru, Ze neexistuji
dikazy o genotoxicité¢ styrenu po oralni expozici a Ze jeho pouziti nepredstavuje
bezpecnostni riziko, pokud jeho migrace ziistane pod urovni 0,05 mg/kg potraviny, a

7.8-oxidu) - The Lancet Oncology Monografie IARC o hodnoceni karcinogennich rizik pro ¢loveka.
Svazek 121: Styrene, styrene-7,8-oxide, and quinoline (Styren, styren-7,8-oxid a chinolin) (2019).
Internetové stranky publikaci IARC — styren, styren-7.8-oxid a chinolin.

Komise CEP ufadu EFSA (komise EFSA pro materidly pfichazejici do styku s potravinami, enzymy
a pomocné latky) (2020). Assessment of the impact of the IARC Monograph Vol. 121 on the safety of
the substance syrene (FCM No 193) for its use in plastic food contact materials (Posouzeni dopadu
monografie IARC sv. 121 o bezpecnosti latky styren (material pro styk s potravinami ¢. 193) na jeji
pouziti v materidlech z plastl uréenych pro styk s potravinami). EFSA Journal 2020,;18(10):6247.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6247.

Svétova zdravotnické organizace (WHO) v roce 2022 odvodila tolerovatelny denni pfijem pro styren v
pitné vode¢ ve vysi 7,7 pg/kg télesné hmotnosti denné. Guidelines for drinking water quality (Obecné
zasady jakosti pitné vody), s. 465, 4. vydani, Svétova zdravotnickd organizace, 2022, vychazejici z
primarné provedeného posouzeni z roku 2003. Guidelines for drinking-water quality:fourth edition
incorporating the first and second addenda (Obecné zasady jakosti pitné vody: ¢tvrté vydani zahrnujici
prvni a druhy dodatek).

Komise EFSA pro materialy pfichdzejici do styku s potravinami (2025). Re-assessment of the risks to
public health related to the genotoxicity of styrene present in plastic food contact materials (Opétovné
posouzeni rizik pro vetejné zdravi souvisejicich s genotoxicitou styrenu piitomného v materidlech z
plastt  urcenych pro styk s potravinami). EFSA Journal — 2025;23(6):9473.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9473.
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(7

(8)

Evropska referenéni laboratoi® zkouskou zptsobilosti prokazala, Ze zicastnéné
narodni referencni laboratote a ufedni kontrolni laboratote jsou schopny ovéfit soulad
se specifickym migracnim limitem stanovenym na této Urovni. Je proto vhodné
stanovit specificky migracni limit pro pouzivani styrenu pii vyrobé materiald z plasti
urcenych pro styk s potravinami ve vysi 0,05 mg/kg.

V souladu s ¢l. 18 odst. 2 a 3 nafizeni (EU) ¢. 10/2011 lze ovéfeni souladu s
specifickym migracnim limitem u materiali ur¢enych pro styk s potravinami, které do
styku s potravinami jesté nepfiiSly, provadét na potravinach nebo simulantech potravin
stanovenych v pfiloze III uvedeného nafizeni nebo provedenim screeningovych
postuptl v souladu s pravidly stanovenymi v kapitole 2 oddile 2.2 ptilohy V uvedeného
nafizeni. Ve svém stanovisku tykajicim se styrenu z roku 2020 vsak ufad uvedl, ze
zkousky migrace styrenu do potravin z materidlii ur¢enych pro styk s potravinami pii
pouziti urcitych simulanti potravin za podminek stanovenych v nafizeni (EU)
¢. 10/2011 mohou vést k mnohem vyS$$i urovni migrace styrenu nez pii pouZziti
skute¢nych potravin, a to v disledku vlivu nékterych simulantli potravin na vlastnosti
materiald z plasti zalozenych na styrenu. Pokud tedy pfi ovéfovani provedeném na
simulantech potravin nebo pfi screeningu souladu podle ¢l. 18 odst. 2 a 3 nafizeni
(EU) €. 10/2011 nesplni urcity material nebo predmét specificky migracni limit, m¢l
by byt zavér o nesouladu potvrzen zkouSkou na potravinach. Vzhledem k tomu, Ze
migrace styrenu do potravin se zpravidla zvySuje s vyS§im obsahem tuku v
potravindch, mély by byt potraviny pouzivané k ovéfeni souladu vybrany tak, aby
predstavovaly nejhorS$i zamyslené a ptedvidatelné podminky pouziti, pokud jde o
migraci styrenu do potravin. Za timto ucelem je tfeba zavést poznamku o ovéfeni
souladu.

S ohledem na zavér Ufadu, Ze u vétSiny potravin balenych v plastu vyrobeném za
pouziti styrenu by troven migrace styrenu byla nizsi nez 0,01 mg/kg potraviny'®, 1ze
pfedpokladat, Ze ptfechod na pouZivéani tohoto specifického migracniho limitu muize
probéhnout rychle. ZkouSky migrace styrenu vSak ziejmé nejsou v soucasné dobé
béZnou praxi, a hospodaiské subjekty proto potiebuji Cas na zfizeni systémi pro
takovéto zkousky. Aby tedy mély hospodaiské subjekty dostatek Casu piizpusobit se
zménam stanovenym v tomto nafizeni a aby byla zajiSténa vysokd Uroven ochrany
lidského zdravi, je vhodné stanovit, ze materidly a pfedméty z plastii, které jsou v
souladu s nafizenim (EU) ¢. 10/2011 ve znéni platném piede dnem vstupu v platnost
tohoto nafizeni a s veSkerymi dal$imi ptisluSnymi pravnimi piedpisy Unie, mohou byt
poprvé uvedeny na trh na ptfechodné obdobi 18 mésicti. Déle vzhledem k tomu, Ze
vyroba kone¢nych materialti a predméti z plastii obvykle zahrnuje dodavky produktu,
které jsou meziprodukty vyroby, od jinych hospodarskych subjektl, mély by mit
hospodarské subjekty, které uvadeji na trh meziprodukty a latky, jez dosud nejsou v
souladu s timto nafizenim, povinnost informovat uzivatele téchto produktii nebo latek

Determination of styrene in milk. FCM-23/02 Proficiency Test Report (Stanoveni styrenu v mléce.
Zpriva o  zkousce  zpusobilost). Utad pro  publikace  Evropské unie, 2024,
https://data.europa.eu/doi/10.2760/1868.

Komise CEP urfadu EFSA (komise EFSA pro materialy pfichazejici do styku s potravinami, enzymy
a pomocné latky) (2020). Assessment of the impact of the IARC Monograph Vol. 121 on the safety of
the substance syrene (FCM No 193) for its use in plastic food contact materials (Posouzeni dopadu
monografie IARC sv. 121 o bezpecnosti latky styren (materidl pro styk s potravinami ¢. 193) na jeji
pouziti v materidlech z plastl urcenych pro styk s potravinami). EFSA Journal 2020,;18(10):6247.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6247.
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o tom, Ze je nelze pouzit k vyrobé materiala z plasti uréenych pro styk s potravinami,
které maji byt uvedeny na trh po uplynuti tohoto pfechodného obdobi.

9) Natizeni (EU) €. 10/2011 by proto mélo byt odpovidajicim zplisobem zménéno.

(10)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro
rostliny, zvifata, potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Clanek 1
Zmeny prilohy I narizeni (EU) ¢. 10/2011

Ptiloha I nafizeni (EU) ¢. 10/2011 se méni v souladu s ptilohou tohoto nafizeni.

Clanek 2

Prechodna opatreni

1. Materidly a pfedméty z plastt, které jsou v souladu s natfizenim (EU) ¢. 10/2011 ve
znéni platném pted vstupem tohoto nafizeni v platnost a s veSkerymi dal§imi
prislusnymi pravnimi ptedpisy Unie, které byly poprvé uvedeny na trh prede dnem
[vlozte datum 18 mésicu ode dne vstupu tohoto narizeni v platnost], mohou byt
nadale uvadény na trh az do vycerpani zasob.

2. V ptipadé, ze meziprodukt vyroby materiali a pfedméta z plastii nebo latka urcena k
vyrob¢ takového meziproduktu, materialu nebo predmétu, které jsou v souladu s
nafizenim (EU) ¢. 10/2011 ve znéni platném pied vstupem tohoto nafizeni v platnost
a které jsou poprvé uvedeny na trh po dni /viozte datum 9 mésicii ode dne vstupu
tohoto narizeni v platnost], nejsou v souladu s timto natizenim, uvede se v prohlaSeni
o shod¢ pfipojeném k tomuto meziproduktu nebo této latce, ze nejsou v souladu s
timto nafizenim a Ze je lze pouZit pouze pii vyrob€ materiali a predméti z plasti,
které maji byt uvedeny na trh pfede dnem /[viozZte datum 18 mésicii ode dne vstupu
tohoto narizeni v platnost].

Clanek 3
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské
unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a ptimo pouZitelné ve vSech Clenskych statech.

V Bruselu dne

Za Komisi
predsedkyne
Ursula VON DER LEYEN
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