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NARIZENI KOMISE (ES) & 1895/2005
ze dne 18. listopadu 2005

o omezeni pouZiti nékterych epoxyderivitii v materidlech a pfedmétech urcenych pro styk

s potravinami

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)

1935/2004 ze dne 27. fjna 2004 o materidlech
pfedmétech urCenych pro styk s potravinami a o zruSeni
smérnic 80/590/EHS a 89/109/EHS (!), a zejména na ¢l. 5
odst. 1 uvedeného naiizeni,

® Ao

po konzultaci s Evropskym dfadem pro bezpecnost potravin,

vzhledem k témto davodim:

() S cilem vyhnout se rizikim pro lidské zdravi
a prekdzkdm volného pohybu zbozi stanovi smérnice
Komise 2002/16/ES ze dne 20. tnora 2002 o pouZiti
nékterych epoxyderivati v materidlech a predmétech
uréenych pro styk s potravinami (%), specifické migracni
limity pro  bis(2,3-epoxypropyl)ether  2,2-bis[4-(2,3-
epoxypropoxy)fenyl]propan (,BADGE®, tj. bisfenol-A-
diglycidylether), bis(2,3-epoxypropyl)ethery bis(hydroxy-
fenyl)methanu (,BFDGE®, tj. bisfenol-F-diglycidylether)
a novolac-glycidylethery (,NOGE“) a nékteré jejich deri-

vaty.

(2)  Smérnice 2002/16/ES stanovi, Ze pouziti a/nebo pfitom-
nost BFDGE a NOGE muZe pokracovat jen do
31. prosince 2004. Prechodné obdobi pro BADGE bylo
prodlouzeno do 31. prosince 2005 do oéekavaného
piedlozeni novych toxikologickych tidajti a jejich hodno-
ceni Evropskym dfadem pro bezpe¢nost potravin (dale
jen ,ufad®).

(3)  Toxikologické tidaje o BADGE byly dodény. Utad dosel
k zavéru, Zze BADGE, BADGE.H,0 a BADGE.2H,0 nevy-
voldvaji obavy ohledné karcinogenity a genotoxicity in
vivo a Ze pro BADGE, BADGE.H,O a BADGE.2H,0 lze
stanovit pfijatelny denni pifem ve vy$i 0,15 mg/kg
télesné véhy. Proto pro BADGE BADGEH,0
a BADGE.2H,0 lze stanovit vys$si specificky migracni

() Uk vést. L 338, 13.11.2004, s. 4.
(3 Uf. vést. L 51, 22.2.2002, s. 27. Smérnice naposledy pozménéna
smérnici 2004/13/ES (UF. vést. L 27, 30.1.2004, s. 46).

4

limit SML(T). Pokud jde o chlorhydriny BADGE,
vzhledem k nedostatku tidajii o genotoxicité in vivo ma
ufad za to, Ze soucasny specificky migra¢ni limit ve vysi
1 mglkg potravin nebo simulantli potravin je nadéile
pfijatelny.

Obchodovéni s materidly a ptedméty obsahujicimi
BADGE a jejich pouziti v souladu s timto nafizenim se
proto v ramci Spolecenstvi povoluje od 1. ledna 2006.

Toxikologické udaje pozadované pro NOGE a BFDGE
nebyly doddny vcas, aby bylo mozné povolit jejich
hodnoceni tfadem a jejich dalsi pouzivni. Proto se
pouZiti ani pfitomnost BFDGE a NOGE od 1. ledna
2005 v souladu se smérnici 2002/16/ES jiz nepovoluje.
Vycerpéni stdvajicich zdsob by viak mélo byt povoleno.

Pro velké kontejnery je pouziti ajnebo piitomnost
BADGE, NOGE a BFDGE povolena. Vzhledem
k vysokému poméru mezi objemem a plochou povrchu,
vzhledem k opakovanému pouzivini po dobu jejich
zivotnosti, které snizuje migraci, a vzhledem ke skute¢-
nosti, ze styk s potravinami se obvykle uskute¢nuje pii
teplotich vnégjstho prostiedi, bylo navrzeno, Ze pro
BADGE, NOGE a BFDGE pouzivané v takovych kontej-
nerech neni nutné stanovovat migra¢ni limit.

Podle ¢lanku 16 nafizeni (ES) ¢. 1935/2004 by materidly
a pfedméty v ptsobnosti zvlastnich opatteni mélo dopro-
véazet pisemné prohldSeni, Ze tyto materidly a pfedméty
jsou v souladu s pravidly, kterd se na né vztahuji. Tento
pozadavek nebyl dosud do smérnice 2002/16[ES
zafazen. Je proto nezbytné tuto povinnost zavést
a stanovit pfechodné obdobi.

S ohledem na pozadované zmény a v zdjmu jasnosti by
smérnice 2002/16/ES méla byt nahrazena novym nafi-
zenim.
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(99 Smérnice 2002/16/ES stanovi, Ze pozadavky ohledné
BADGE, BFDGE a NOGE se nepouziji pro materidly
a predméty, jez jiz byly wuvedeny do styku
s potravinami pfed 1. bfeznem 2003. Tyto materidly
a pfedméty mohou byt naddle uvddény na trh za pred-
pokladu, Ze na nich bude uvedeno datum plnéni. Toto
datum miiZe byt nahrazeno datem minimalni trvanlivosti
podle smérnice Evropského parlamentu a Rady
2000/13[ES ze dne 20. bfezna 2000 o sblizovni prav-
nich pfedpistt ¢lenskych stati tykajicich se oznaCovani
potravin, jejich obchodni tpravy a souvisejici reklamy (')
nebo jinym oznacenim, jako napf. ¢islem SarZe pozado-
vané smérnici Rady 89/396/EHS ze dne 14. Cervna 1989
o tdajich nebo znackéch urcujicich Sarzi, ke které potra-
vina patif (), u potravin balenych v takovych materidlech
nebo predmétech za predpokladu, Ze mezi timto ozna-
¢enim a datem plnéni existuje souvislost, takze datum
plnéni Ize vzdy urit.

(10)  Smérnice 2002/16[ES by proto méla byt zruSena.

(11)  Opatfeni stanovend v tomto nafizeni jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Oblast pisobnosti
1. Toto nafizeni se vztahuje na materidly a predméty, véetné
aktivnich a inteligentnich materidld a pfedmétd urcéenych pro
styk s potravinami podle ¢l. 1 odst. 2 nafizeni (ES)

¢. 1935/2004, které jsou vyrobeny z jedné nebo vice ndsledu-
jicich ldtek nebo je obsahuij:

a) 2,2-bis[4-(2,3-epoxypropoxy)fenyl]propan, ddle jen ,BADGE*
(Cislo CAS 001675-54-3), a nékteré jeho derivaty;

b) bis(2,3-epoxypropyl)ethery bis(hydroxyfenyl)methanu, déle
jen ,BFDGE® (¢islo CAS 039817-09-9);

¢) jiné novolac-glycidylethery, déle jen ,NOGE".

2. Pro ucCely tohoto nafizeni se ,materidly a pfedméty
rozuméji:

a) materidly a pfedméty vyrobené z jakéhokoli typu plastu;
b) materidly a pfedméty opatfené povrchovou dpravou a

¢) lepidla.

() Ut vést. L 109, 6.5.2000, s. 29. Smérnice naposledy pozménénd
smérnici 2003/89/ES (Uf. vést. L 308, 25.11.2003, s. 15).

(3 U vést. L 186, 30.6.1989, s. 21. Smérnice naposledy pozménénd
smérnici 92/11/EHS (UE. vést. L 65, 11.3.1992, s. 32).

3. Toto nafizeni se nevztahuje na kontejnery nebo zdsobni
nidrze o objemu vétsim nez 10 000 litr nebo jejich potrubi
nebo potrubi s nimi spojené, které je upraveno specidlni
povrchovou tpravou, tzv. ,vysocezdtéZovym povlakem®.

Cldnek 2
BADGE

Materidly a predméty nesméji uvoliovat latky uvedené v piiloze
I v mnoZstvi pfesahujicim limity stavené v piiloze L

Cldnek 3
BFDGE

Pouziti a/nebo pFitomnost BFDGE pii vyrobé materidlii
a pfedmétd se zakazuje.

Clanek 4
NOGE

Pouziti ajnebo pfitomnost NOGE pi vyrobé materidlii
a pfedméta se zakazuje.

Cldnek 5
Pisemné prohldSeni

Ve fézich uvddéni na trh s vyjimkou maloobchodniho prodeje
musi byt materidly a pfedméty obsahujici BADGE a jeho deri-
véty doprovazeny pisemnym prohldsenim v souladu s ¢ldnkem
16 naiizeni (ES) ¢. 1935/2004.

K dolozZeni shody s pozadavky musi byt k dispozici pfislusnd
dokumentace. Tato dokumentace musi byt k dispozici na zadost
piislusnych organda.

Cldnek 6
Pfechodnd ustanoveni

1. Clinky 2, 3 a 4 se nevztahuji na materidly a predméty
uvedené v ¢l. 1 odst. 2 pism. b) a c), které byly uvedeny do
styku s potravinami pred 1. bfeznem 2003.

2. Clénky 3 a 4 se nevztahuji na materidly a predméty, které
jsou v souladu se smérnici 2002/16/ES a byly uvedeny do styku
s potravinami pfed 1. lednem 2005.
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3. Clinek 5 se nevztahuje na materidly a predméty podle
¢l. 1 odst. 2 pism. a, b) a ), které byly uvedeny do styku
s potravinami pfed 1. lednem 2007.

4. Materidly a predméty uvedené v odstavcich 1, 2 a 3
mohou byt uvddény na trh za predpokladu, Ze na nich bude
uvedeno datum plnéni. Datum plnéni lze nahradit jinym ozna-
¢enim, pokud toto oznaCeni umozni urit datum plnéni. Na
vyzadani musi byt datum plnéni zpiistupnéno pfislusnym
orgdnim a jakékoli osobé prosazujici pozadavky tohoto nafi-
zeni.

5. Odstavce 1 aZ 4 se pouziji, aniz jsou dotleny pozadavky
smérnice 2000/13/ES.

Cldnek 7
ZruSeni

Smérnice 2002/16/ES se zruduje.

Odkazy na zruSenou smérnici se povazuji za odkazy na
toto naffzen{ v souladu se srovndvaci tabulkou obsaZenou
v ptiloze 1L

Cldnek 8
Vstup v platnost

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

Pouzije se ode dne 1. ledna 2006.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 18. listopadu 2005.

Za Komisi
Markos KYPRIANOU
clen Komise
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PRILOHA 1

Specificky migraéni limit pro BADGE a nékteré jeho derivity

1. Soucet hodnot migrace téchto latek:

a) BADGE (= 2,2-bis[4-(2,3-epoxypropoxy)fenyl]propan) (C. CAS = 001675-54-3),

b) BADGEH,O (¢. CAS = 076002-91-0),

¢) BADGE.2H,0 (¢. CAS = 005581-32-8),

nesmi piekrocit tyto limity:

— 9 mg/kg v potravindch nebo simulantech potravin, nebo

— 9 mg/6 dm? v piipadech uvedenych v lanku 7 smérnice Komise 2002/72[ES (V).
2. Soucet hodnot migrace téchto ldtek:

a) BADGEHC! (. CAS = 013836-48-1),

b) BADGE.2HCI (¢. CAS = 004809-35-2),

¢) BADGEH,0.HCI (€. CAS =227947-06-0),

nesmi piekrocit tyto limity:

— 1 mg/kg v potravindch nebo simulantech potravin, nebo

— 1mg/6 dm? v piipadech uvedenych v ¢ldnku 7 smérnice Komise 2002/72]ES.

3. Migraéni zkousky musi byt provedeny podle pravidel stanovenych ve smérnici Rady 82/711/EHS (3 a smérnici
2002/72]ES.

() UF. vést. L 39, 13.2.2003, s. 1.
() Uk vést. L 297, 23.10.1982, s. 26.
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PRILOHA 1

Srovndvaci tabulka

smérnice 2002/16[ES ve znéni smérnice 2004/13[ES toto nafizen{

Clanek 1 Clanek 1
Clanek 2 Clanek 2
Clanek 3 Clanek 3
Clanek 4 Clanek 4
— Clanek 5
Clanek 5 Clanek 6
Clanek 6 Clanek 7
Clanek 7 Clanek 8
Clanek 8 Clanek 8
Clanek 9 —

Priloha I Priloha 1
Piiloha II —

Pifloha III Piiloha II




