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NARIADENIE KOMISIE (EU) .../...
z XXX,

ktorym sa meni priloha I k nariadeniu (EU) & 10/2011, pokial’ ide o migraény limit latky
styrén

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Europskej tnie,

so zretel'om na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 z 27. oktobra
2004 o materialoch a predmetoch urcenych na styk s potravinami a o zruseni
smernic 80/590/EHS a 89/109/EHS!, a najmi na jeho ¢lanok 5 ods. 1 druhy pododsek pism.

a)ae),
ked’ze:

(1) Nariadenim Komisie (EU) &. 10/2011? sa stanovuju $pecifické pravidla, pokial’ ide
o plastové materialy a predmety uréené na styk s potravinami. V prilohe I
k uvedenému nariadeniu sa konkrétne stanovuje Gnijny zoznam povolenych latok,
ktoré sa mozu zdmerne pouzivat’ pri vyrobe plastovych materidlov a predmetov
uréenych na styk s potravinami.

(2) Latka styrén (FCM ¢. 193) je povolena na pouzitie ako monomér alebo vychodiskova
latka bez Specifického migra¢ného limitu (SML) alebo inych obmedzeni. Dané
povolenie je zaloZené na stanovisku Vedeckého vyboru pre potraviny z 5. marca
19823, Vedecky vybor pre potraviny zaradil styrén do zoznamu 4B*, ktory zahfiia
latky, pri ktorych sa nedal stanovit’ pripustny denny prijem, ale ktoré mozno bezpecne
pouzivat’, ak sa ¢o najviac znizia hladiny zvySkovych monomérov v plastovych
materidloch a predmetoch urcenych na styk s potravinami (FCM).

(3) Medzindrodna agentura pre vyskum rakoviny (IARC) v roku 2018 posudila styrén aj

jeho primarny metabolit styrén-7,8-oxid a v roku 2020 ich klasifikovala ako

,,pravdepodobne karcinogénne pre I'udi”. Komisia vzhladom na predmetné posudenie

! U. v. EU L 338, 13.11.2004, s. 4, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/1935/0j.

Nariadenie Komisie (EU) & 10/2011 zo 14.januara 2011 o plastovych materialoch a predmetoch
uréenych na styk s potravinami (U. v. EU L 12, 15.1.2011, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2011/10/0j.

Vedecky vybor pre potraviny. Styrene monomer (Monomér styrénu) (Stanovisko z 5. marca 1982).
Trinasta séria (1982). Kat. ¢&. EUR 7982 -DA-DE-EN-FR-IT-NL).

Vedecky vybor pre 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 (Sprava o zostavovani hodnoteni
Vedeckého vyboru pre potraviny v otazke urcitych monomérov a doplnkovych latok pouZzivanych na
vyrobu plastovych materidlov ur€enych na styk s potravinami vypracovanych do 21. marca 1997).
Styridsiata druha séria (2000). (C. katalogu: GT-29-98-001-EN-C, ISBN 92-828-5886-3).

Kogevinas M., Gwinn W., Kriebeld D. a kol. Carcinogenicity of quinoline, styrene, and styrene-7,8-oxide
(Karcinogenita chinolénu, styrénu a styrén-7,8-oxidu). The Lancet Oncology, 2018, 728-729.
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udelila 5. decembra 2018 Eurdépskemu uradu pre bezpecnost’ potravin (d’alej len
,.irad“) mandat postdit, &i je povolenie styrénu, ako sa stanovilo v nariadeni (EU)

¢. 10/2011, nad’alej v sulade s poziadavkami nariadenia (ES) ¢. 1935/2004. V pripade,
ze by urad rozhodol, zZe dané povolenie nie je v stilade s nariadenim (ES)

¢. 1935/2004, Komisia by mu takisto adresovala ziadost’, aby Specifikoval, za akych
podmienok mozno latku bezpecne pouzivat’, za predpokladu, ze by k zdveru mohol
dospiet’ na zaklade idajov od Medzinarodnej agenttry pre vyskum rakoviny.

Urad 9. septembra 2020 prijal vedecké stanovisko®, v ktorom dospel k zaveru, Ze
zavery IARC nemozno uplatnit’ priamo na posudenie rizik, ktoré spotrebitel'om
vyplyvaju z oralnej expozicie styrénu. Urad viak nedokazal vylugit’ obavy

z genotoxicity suvisiacej s oralnou expoziciou styrénu. Domnieval sa, Ze na Gplné
posudenie moznej genotoxicity styrénu a sformulovanie zaverov o jeho bezpecnosti,
ked’ sa pouziva v plastovych FCM, by bolo potrebné systematické preskimanie
genotoxicity a dodato¢né udaje. Takisto dospel k zaveru, ze migracia styrénu z FCM
do vicSiny potravin by bola pod troviiou 0,01 mg/kg, ale v urcitych tukovych
potravinach by mohla dosiahnut’ az 0,23 mg/kg a Ze pouzivanie styrénu v plastovych
FCM bez migra¢ného limitu by mohlo byt pri¢inou zdravotnych rizik.

Komisia v snahe riesit’ otazku zostavajucej neistoty vzh'adom na genotoxicitu 4. maja
2023 udelila iradu novy mandat, ktorym ho poverila ulohou posudit’, ¢i je styrén
genotoxicky po ordlnej expozicii a ¢i je pouzivanie styrénu, ak je povolené v stlade

s ¢lankom 5 nariadenia (EU) &. 10/2011 a vzt'ahuje sa na nait SML 0,04 mg/kg
potraviny, na ziklade orientaénych hodnét WHO pre pitnii vodu’, v sulade s ¢lankom
3 nariadenia (ES) €. 1935/2004.

Urad prijal 8. maja 2025° stanovisko, v ktorom dospel k zaveru, Ze neexistuja dokazy,
ze by styrén bol po oralnej expozicii genotoxicky, ako aj k zaveru, Ze jeho pouzivanie
nevzbudzuje obavy o bezpecnost’, pokial’ jeho migracia zostane pod uroviiou 0,05
mg/kg potraviny, a Eurdpske referenéné laboratérium’ v skuske sposobilosti
preukézalo, Ze za€astnené narodné referencné laboratoria a iradné kontrolné
laboratoria st schopné overit’ dodrZiavanie SML stanoveného na uvedenej rovni.

Carcinogenicity of quinoline, styrene, and styrene-7.8-oxide - The Lancet Oncology. [ARC monographs
on the evaluation of carcinogenic risks to humans (Monografie IARC o hodnoteni karcinogénnych rizik
pre l'udi). Zvdzok 121: Styrene, styrene-7,8-oxide, and quinoline (Styrén, styrén-7,8-oxid a chinolin)
(2019). IARC Publications Website - Styrene, Styrene-7,8-oxide, and Quinoline.

Pracovna skupina EFSA CEP (pracovna skupina EFSA pre materidly prichadzajice do styku
s potravinami, enzymy a technologické pomocné latky) (2020). Assessment of the impact of the IARC
Monograph Vol. 121 on the safety of the substance styrene (FCM No 193) for its use in plastic food
contact materials [Posidenie vplyvu Monografie IARC zv. 121 o bezpecnosti latky styrén (FCM ¢. 193)
v plastovych materialoch prichadzajtcich do styku s potravinami]. Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2020)
18(10):6247. https://doi.org/10.2903/].efsa.2020.6247.

Svetova zdravotnicka organizacia (WHO) v roku 2022 odvodila pripustny denny prijem styrénu v pitnej
vode vo vyske 7,7 ug/kg telesnej hmotnosti/den. Guidelines for drinking water quality (Usmernenia pre
kvalitu pitnej vody), s. 465, 4. vydanie, Svetova zdravotnicka organizacia 2022, na zaklade hlavného
posudenia z roku 2003. Guidelines for drinking-water quality: fourth edition incorporating the first and
second addenda.

Pracovna skupina EFSA pre materialy prichddzajtce do styku s potravinami (2025). Opétovné postdenie
rizik pre verejné zdravie spojenych s genotoxicitou styrénu pritomného v plastovych materidloch
prichddzajicich do styku s potravinami. Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2025) 23(6):9473.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9473.

Determination of styrene in milk. FCM-23/02 Proficiency Test Report (UrCenie styrénu v mlieku. Sprava
o skuske sposobilosti FCM-23/02). Urad pre vydavanie publikacii Europskej tnie, 2024,
https://data.europa.eu/doi/10.2760/1868.
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Preto je vhodné stanovit’ SML na 0,05 mg/kg potraviny na ucely pouzivania styrénu
pri vyrobe plastovych FCM.

V stilade s ¢lankom 18 ods. 2 a 3 nariadenia (EU) &. 10/2011 moZno overenie
dodrziavania SML v pripade FCM, ktory eSte neprichddza do styku s potravinami,
vykonat’ bud’ v potravinach alebo potravinovych simulatoroch stanovenych v prilohe
[T k uvedenému nariadeniu, alebo pomocou skriningu v sulade s pravidlami
stanovenymi v kapitole 2 oddiele 2.2 prilohy V k tomu istému nariadeniu. Vo svojom
stanovisku k styrénu z roku 2020 vSak trad uviedol, Ze skiSanie migracie styrénu

z FCM do potravin pomocou urcitych potravinovych simulatorov za podmienok
stanovenych v nariadeni (EU) &. 10/2011 mdze viest’ k ovel’a va&sim hodnotam
migracie styrénu nez pri skiskach pomocou skuto¢nych potravin, priCom pri¢inou je
vplyv ur€itych potravinovych simuldtorov na vlastnosti styrénovych plastovych
materialov. Preto, ak material alebo predmet nespiia SML pri overeni vykonanom
pomocou potravinovych simulatorov alebo skriningu dodrziavania pravidiel podla
&lanku 18 ods. 2 a 3 nariadenia (EU) &. 10/2011, zaver o nespifiani hodnét by sa mal
potvrdit’ skiiskou na potravindch. Vzhl'adom na skuto¢nost’ Ze miera migracie styrénu
do potravin spravidla narasta spolu s obsahom tuku v potravinach, potraviny, ktoré sa
maji pouZit' na overenie spifiania hodnét, by sa mali vybrat tak, aby v otazke migracie
styrénu do potravin zodpovedali najhor§im zamysl'anym a predvidatelnym
podmienkam pouzivania. Na tento ucel by sa mala zaviest’ poznamka k overovaniu
spifania hodnét.

Beruc do uvahy zaver uradu, ze v pripade vacsiny potravin zabalenych v plaste
vyrobenom pomocou styrénu by troveil migracie styrénu bola pod troviiou 0,01
mg/kg potraviny'’, mozno predpokladat’ rychly prechod na uplatiiovanie SML. Podl'a
vSetkého vSak skusky migrécie styrénu v stiasnosti nie st beznou praxou, a preto by
hospodarske subjekty potrebovali ¢as na zriadenie systémov na takéto skusky. Preto

s ciel'om poskytnut’ hospodarskym subjektom dostatocny ¢as, aby sa mohli
prispOsobit’ zmenam stanovenym v tomto nariadeni, a zarucit’ vysokd uroven ochrany
I'udského zdravia je vhodné stanovit’, aby sa plastové materialy a predmety, ktoré
spifiaju ustanovenia nariadenia (EU) &. 10/2011 uplatnitelné predo diiom
nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia a akychkol'vek inych relevantnych pravnych
predpisov Unie, mohli prvykrat uviest na trh na prechodné obdobie 18 mesiacov.
Okrem toho, vzh'adom na skuto¢nost’, Ze vyroba kone¢nych plastovych materidlov

a predmetov spravidla zahfiia dodavky vyrobkov z medzistupiiov vyroby od inych
hospodérskych subjektov, hospodarskym subjektom uvadzajicim na trh
medziprodukty a latky, ktoré este nespiiiaju ustanovenia tohto nariadenia, by sa mala
ulozit’ povinnost’ informovat’ pouZivatel'ov danych materidlov alebo latok o tom, ze sa
nemdzu pouZzivat’ na vyrobu plastovych materialov uréenych na styk s potravinami,
ktoré sa maju uviest’ na trh po uplynuti prechodného obdobia.

Nariadenie (EU) &. 10/2011 by sa preto malo zodpovedajicim spdsobom zmenit’.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni su v sulade so stanoviskom Staleho vyboru pre
rastliny, zvierata, potraviny a krmiva,

Pracovna skupina EFSA CEP (pracovna skupina EFSA pre materidly prichddzajuce do styku
s potravinami, enzymy a technologické pomocné latky) (2020). Assessment of the impact of the IARC
Monograph Vol. 121 on the safety of the substance styrene (FCM No 193) for its use in plastic food
contact materials [Posudenie vplyvu Monografie IARC zv. 121 o bezpecnosti latky styrén (FCM ¢. 193)
na pouzitie v plastovych materidloch prichadzajucich do styku s potravinami]. Vestnik EFSA (EFSA
Journal) (2020) 18(10):6247. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6247.
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1 ’
Zmeny prilohy I k nariadeniu (EU) ¢. 10/2011

Priloha I k nariadeniu (EU) &. 10/2011 sa meni v sulade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Clanok 2
Prechodné opatrenia

1. Plastové materialy a predmety, ktoré st v sulade s nariadenim (EU) &. 10/2011
v zneni platnom pred nadobudnutim ¢innosti tohto nariadenia a so vSetkymi
ostatnymi prislu§nymi pravnymi predpismi Unie a ktoré boli prvykrat uvedené na trh
pred /viozit datum zodpovedajuci 18 mesiacom odo dia nadobudnutia uicinnosti
tohto nariadenia], sa mdézu nad’alej uvadzat’ na trh az do vyCerpania zéasob.

2. V pripade, Ze vyrobok z medzistupiia vyroby plastovych materidlov a predmetov
alebo latka urcena na vyrobu takéhoto vyrobku, materidlu alebo predmetu, ktory je
v stlade s nariadenim (EU) &. 10/2011 v zneni platnom pred nadobudnutim u¢innosti
tohto nariadenia, a ktory je prvykrat uvedeny na trh po /viozZit datum zodpovedajuci
9 mesiacom odo dina nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia], nie je v sulade
s tymto nariadenim, vo vyhlaseni o stilade, ktoré je priloZzené k danému vyrobku
alebo latke, sa uvedie, Ze nespliia poziadavky tohto nariadenia a e sa mozZe pouzit’
len pri vyrobe plastovych materidlov a predmetov uréenych na uvedenie na trh pred
[vlozit' datum zodpovedajuci 18 mesiacom odo dna nadobudnutia ucinnosti tohto
nariadenia].

Cldanok 3
Nadobudnutie ucinnosti

Toto nariadenie nadobuda uc¢innost’ dvadsiatym dilom nasledujicim po jeho uverejneni
v Uradnom vestniku Europskej unie.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnite'né vo vSetkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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