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NARIZENI KOMISE (EU) 2016/1416
ze dne 24. srpna 2016,

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 fungovéni 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), i), aj), €l. 11 odst. 3 a ¢l. 12 odst. 6 uvedeného nafizent,

vzhledem k témto déivodéim:

(1)  Nafizeni Komise (EU) ¢ 10/2011 (3 (dale jen ,nafizeni“) stanovi zvldstni pravidla, pokud jde o materidly
a predméty z plastll uréené pro styk s potravinami. Zejména stanovi seznam Unie obsahujici latky, které mohou
byt pouzity pfi vyrobé materialt a pfedmétt z plastti urcenych pro styk s potravinami.

(2)  Od doby, kdy bylo naiizeni ptijato, zvefejnil Evropsky tfad pro bezpe¢nost potravin (déle jen ,Gfad”) dalsi zpravy
o konkrétnich latkach, které lze pouzivat v materidlech pfichdzejicich do styku s potravinami, jakoZ
i o povoleném pouziti latek, které byly schvileny diive. Kromé toho byly odhaleny urcité textové chyby
a dvojznacnosti. Aby se zarucilo, Ze nafizeni odrdzi nejnovéjsi zjisténi tifadu, a odstranily pochybnosti, pokud jde
o jeho spravné uplatiiovani, mélo by byt nafizeni pozménéno a opraveno.

(3)  Definice ,beztukovych potravin® uvedend v ¢l. 3 odst. 16 nafizeni obsahuje odkaz na simulanty potravin
stanovené v pfiloze nafizeni. Jelikoz definice méla odkazovat na simulanty uvedené v tabulce 2 p¥ilohy III, mél by
byt odkaz odpovidajicim zptisobem opraven.

(4)  Natizeni (EU) ¢. 10/2011 pouzivd pojem ,plnéni za tepla“ v kontextu stanoveni omezeni pouzivani urcitych
povolenych monomert v materidlech a pfedmétech, které maji slouzit jako nddoby pro horké pokrmy. Aby se
objasnila plisobnost takovychto omezeni, je vhodné vymezit definici pojmu, kterd upfesni teploty, za nichZ se
takovato omezeni uplatni.

(5)  Ustanoveni ¢l. 6 odst. 3 nafizeni (EU) ¢. 10/2011 stanovi vyjimku, pokud jde o pouzivini soli ur¢itych kovi
ziskanych z povolenych kyselin, fenolii nebo alkohold, i kdyzZ tyto soli nejsou zafazeny do seznamu povolenych
latek Unie. Jelikoz zavér dfadu, na némz je vyjimka zaloZena, se netykal konkrétné urcitych kategorii soli (%),
kvalifikace v ¢l. 6 odst. 3 pism. a), podle niZ se vyjimka vztahuje na ,podvojné soli a kyselé soli*, je nadbytecnd.
Jelikoz by tuto kvalifikaci bylo mozné vykladat tak, ze podporuje opacny vyklad, podle n&jz by mohly existovat
kategorie soli, na néz se definice nevztahuje, mélo by byt objasnéno, zZe se vyjimka vztahuje na vSechny soli
uvedenych kovtl, a zminénd kvalifikace by méla byt odstranéna.

(6)  Ustanoveni ¢l. 11 odst. 2 naf{zeni vymezuje obecny specificky migra¢ni limit pro vSechny latky, pro které nebyl
stanoven konkrétni specificky migra¢ni limit. Neexistence ptedepsaného limitu pro konkrétni latky odrdzi ndzor,
Ze takovato specifikace nebyla pro téely zaruceni souladu s kritérii bezpe¢nosti stanovenymi v ¢ldnku 3 nafizeni
(ES) €. 1935/2004 nutnd. Jelikoz migracni hodnoty u vSech latek jiz podléhaji povinnosti souladu s celkovym
migra¢nim limitem, existence paralelniho obecného specifického limitu je zbyte¢nd a vede ke zdvojovani zkousek
migrace a vyvoje zkuSebnich metod. Aby se zabranilo ukldddni zbyte¢né zatéZzujicich zkusebnich povinnosti,
mélo by byt ustanoveni o obecnych specifickych migra¢nich limitech zruseno.

() Uf.vést. L 338, 13.11.2004, s. 4.

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

(*) EFSA Journal 2009; 7(10):1364.
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(7)  Podle ¢l. 13 odst. 3 a piiloh I a II nafizeni existuj urcité latky, u nichZ nesmi byt mozné zjistit jakoukoli tirover
migrace. Zdkaz je zdivodnén tim, Ze jakykoli stupeii migrace takovych latek by mohl pfestavovat riziko pro
zdravi. Jelikoz pitomnost konkrétn{ latky lze ur¢it pouze v piipadé, Ze dosihne prahové hodnoty detekee, 1ze
také jeji nepfitomnost urcit pouze odkazem na tuto prahovou hodnotu. JelikoZ pravidla, kterd upravuji stanoveni
a vyjadfeni zjistitelnych prahovych hodnot, se v celém natizeni opakuji, je vhodné zjednodusit nafizeni tim, Ze se
opakované zminénd pravidla odstran{ a pravidla se zkonsoliduji v rimci jediného ustanoveni nafizeni.

(8)  Vzhledem k tomu, Ze se specifické migra¢ni limity vyjadfuji v mglkg potraviny, méla by byt stejnd jednotka
méfeni pouzita i k ovéfeni souladu u vicek ¢ uzdvért, nebot soudrznym piistupem lze zabranit ptipadnym
protichtidnym vysledkiim. Proto je vhodné odstranit moznost vyjddfit migraci z vicek ¢i uzdvért v mg/dm?2

(9)  Podle ¢l. 18 odst. 4 nafizeni se soulad materidlt a pfedmétd, které jesté nejsou ve styku s potravinou, ovéfi podle
podrobnych pravidel uvedenych v pfiloze V kapitole 3 oddilu 3.1. Jelikoz ustanoveni oddild 3.2, 3.3 a 3.4 téze
kapitoly mohou byt z hlediska ovéfeni souladu také vyznamnd, je vhodné zménit ¢l. 18 odst. 4 tak, aby
odkazoval na kapitolu 3 jako na celek.

(10) Tabulka 1 p#ilohy I nafizeni obsahuje seznam povolenych latek Unie, ktery zahrnuje odkaz na simulant D. Jelikoz
nafizeni rozliSuje mezi simulanty D1 a D2, odkaz na simulant D by mél byt u vSech ldtek nahrazen konkrét-
n&j$imi odkazy na simulant D1 nebo D2.

(11) Latku silanizovany oxid kfemiCity (materidl pro styk s potravinami, litka ¢. 87) je v soucasnosti povoleno
pouzivat jako piisadu ve vSech plastech. Do materidlu pro styk s potravinami ¢. 87 spadd také dil¢i kategorie této
latky, silanizovany synteticky amorfni oxid kfemicity, ktery se vyrabi za pouziti primarnich ¢dstic v nanoformé.
Podle ¢l. 9 odst. 2 naf{zeni mohou byt latky v nanoformé pouziviny, pouze jsou-li vyslovné povoleny a uvedeny
ve specifikacich v pfiloze I. S ohledem na dostupné védecké informace a na neexistenci migrace primdrnich
nanodéstic této syntetické formy dospél afad k zavéru, Ze silanizovany synteticky amorfni oxid kiemicity, ktery se
vyrdbi za pouziti primdrnich ¢dstic v nanoformé, nepfedstavuje hrozbu pro bezpecnost v piipadé, Ze jsou
v kone¢ném materidlu pfitomny pouze agregaty vétsi nez 100 nm a vét$i aglomerdty (!). Seznam Unie by proto
mél byt zménén a méla by do néj byt doplnéna specifikace materidlu pro styk s potravinami ¢. 87, pokud jde
o formu, v niz maze byt litka pouzita v kone¢ném materialu.

(12)  Utad piijal védecké stanovisko ohledné rozsiteni pouziti perfluormethyl(perfluorvinyl)etheru (MVE, materidl pro
styk s potravinami ¢. 391) (). Podle uvedeného stanoviska tato ldtka nepfedstavuje hrozbu pro bezpecnost, je-li
pouzivana jako monomer pro fluoro- a perfluoropolymery uréené k opakovanému pouziti, kde kontaktni pomér
¢inf 1 dm? povrchu ve styku s nejméné 150 kg potraviny, napf. u uzdvérd a tésnicich krouzkd. Proto je vhodné
doplnit toto pouziti ke specifikacim vymezenym ve vztahu k materidlu pro styk s potravinami ¢. 391.

(13) Povoleni litky ,smés (35-45 % hmot) 2,2,4-trimethylhexan-1,6-diaminu a (55-65 % hmot)
2,4,4-trimethylhexan-1,6-diaminu“ (materidl pro styk s potravinami ¢ 641) ve sloupci 11 odkazuje na
pozndmku (10) v tabulce 3 piflohy I nafizeni. Shoda je proto ovéfena pomérem zbytkového obsahu
latky a povrchu ve styku s potravinou (QMA) v piipadé reakce s potravinou nebo simulantem. Ovéfeni shody
metodou QMA je vhodné pouze v piipadé, Ze metoda zkousky migrace neni k dispozici nebo je neprakticka.
JelikoZ jsou k dispozici odpovidajici metody zkousek migrace a byl stanoven specificky migra¢ni limit, méla by
byt moznost ovéfit shodu pomérem zbytkového obsahu litky a povrchu ve styku s potravinou v nafizeni
z polozky pro tuto latku odstranéna.

(14) Povoleni latky bis(methylbenzyliden)sorbitol (materidl pro styk s potravinami ¢. 752) ve sloupci 3 odkazuje na
Ctyfi ¢isla CAS. Tato ¢isla CAS byla pii tisku nespravné oddélena. Proto by povoleni této latky mélo byt opraveno
tak, Ze ¢isla CAS budou oddélena spravné.

(15) 'V roce 2007 piijal tfad védecké stanovisko k materidlu pro styk s potravinami ¢. 779 (}). Ve svém stanovisku
ufad konstatuje, Ze analytické metody ovéfovani shody s migra¢nimi limity jsou k dispozici a Ze jsou fadné
popsané. Nicméné stdvajici povoleni této latky obsahuje odkaz na poznadmku (1) v tabulce 3 pfilohy I nafizeni,
kterd stanovi, Ze dokud nebude k dispozici analytickd metoda, méla by byt shoda ovéfovina pomérem
zbytkového obsahu litky a povrchu ve styku s potravinou (QMA). Ovéfeni shody metodou QMA je vhodné

(") EFSAJournal 2014;12(6):3712.
(3) EFSAJournal 2015;13(7):4171.
(*) EFSAJournal 2007, 555-563, 1-31, doi: 10.2903/j.efsa.2007.555.
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pouze v pifpadé, Ze metoda zkousky migrace neni k dispozici nebo je nepraktickd. Jelikoz se tfad domnivé, ze
analytické metody jsou k dispozici a jsou Fddné popsané, mél by byt odkaz na pozndmku (1) odstranén. Ufad ve
svém stanovisku ddle podotykd, Ze existuje riziko, Ze migra¢ni drovné v tuénych potravinich mohou pfesdhnout
platny migra¢ni limit, na néjz se ve stavajicim povoleni neodkazuje. Proto je vhodné vlozit do nafizeni odkaz na
pozndmku (2) v tabulce 3 piilohy I, aby se zarucilo, Ze je toto riziko pfi ovéfovani shody zvazeno.

(16) Latka uvedend jako materidl pro styk s potravinami ¢. 974 je v soucasnosti zahrnuta do seznamu Unie a lze ji
pouzivat, pokud migrace jejtho hydrolytického produktu 2,4-di-terc-amylfenolu (¢islo CAS 120-95-6) neptesahne
0,05 mg/kg. Migrace materidlu pro styk s potravinami ¢. 974 je vyjadfena jako suma fosfitové a fosfitové formy
litky a hydrolytického produktu 4-terc-amylfenolu. Utad pfijal védecké stanovisko, podle néjz by migraéni limit
platny pro tento hydrolyticky produkt mohl byt rozsifen na 1 mg/kg potraviny, anizZ by bylo ohroZeno zdravi,
pokud je migrace z tohoto produktu pfi¢tena k sumé fosfitové a fosfitové formy latky a hydrolytického produktu
4-terc-amylfenolu a pokud suma téchto ¢ty litek podléhd stavajicimu specifickému migraénimu limitu 5 mg/kg
pro materidl pro styk s potravinami ¢. 974. Specifikace materidlu pro styk s potravinami ¢. 974 by proto méla
byt odpovidajicim zptisobem zménéna.

(17)  Utad piijal védecké stanovisko (') k pouziti piisady — kyseliny dodekanové, 12-amino-, polymeru s ethenem,
furan-2,5-dionem, a-hydro-e-hydroxypoly (oxy-1,2-cthanediyl) a prop-1-enem, materidl pro styk s potravinami
¢. 871. Je-li pouzita jako pfisada v polyolefinech v tirovnich do 20 procent hmotnostnich pfi teploté okolni nebo
niz8{ ve styku se suchymi potravinami, zastoupenymi simulantem E, a pokud migrace oligomerni frakce s nizkou
molekulovou hmotnosti niz$f nez 1 000 Da celkové nepfesahuje 50 pglkg potraviny, neohrozuje pouZiti této
piisady lidské zdravi. Proto je vhodné zafadit tuto pfisadu do seznamu Unie a povolit jeji pouzivani v souladu
s uvedenymi specifikacemi.

(18)  Utad pfijal védecké stanovisko () k pouziti vychozi litky — kyseliny furan-2,5-dikarboxylové (materidl pro styk
s potravinami ¢. 1031). PouZivé-li se jako monomer pfi vyrobé polymeru polyethylen furanodtu (PEF), nepfed-
stavuje tato latka pro spotiebitele bezpecnostni riziko, jestliZe migrace latky samotné nepfesahuje 5 mglkg
potraviny a pokud migrace oligomert: frakce s molekulovou hmotnosti nizsf nez 1 000 Da nepfesahuje 50 pg/kg
potraviny. Proto je vhodné zaradit tuto vychozi litku do seznamu Unie a povolit jeji pouziti v souladu
s uvedenymi migra¢nimi limity.

(19)  Ufad poznamenal, Ze PEF obsahujici litku oznacenou jako materidl pro styk s potravinami ¢. 1031 mize byt
bezpetné pouzivan ve styku s potravinami neobsahujicimi alkohol v souladu s uvedenymi migra¢nimi limity. Je-li
viak shoda takového plastu ovéfena pomoci simulantu D1 v souladu s urcenim simulantdi potravin podle
tabulky 2 ptilohy III, existuje riziko interakce mezi timto simulantem a plastem. JelikoZ by k této interakci pii
styku s potravinami neobsahujicimi alkohol, pro které je tento simulant uréen, nedoslo, pouzit{ simulantu D1
k ovéfeni shody by v takovych pfipadech vedlo k nerealistickym vysledkiim. Podle Gifadu by proto pfi ovéfovani,
zda je pouziti této latky v souladu s timto naf{zenim, mél byt pro potraviny neobsahujici alkohol, jimz tabulka 2
piilohy III ur¢uje simulant D1, pouzit simulant C. Proto je vhodné doplnit pozndmku o ovéfovani shody latky
oznacené jako materidl pro styk s potravinami ¢. 1031 a v ni uvést, Ze simulant D1 by mél byt v piipadé
zkousek nahrazen simulantem C.

(20)  Ufad ptijal védecké stanovisko () k pouziti vychozi litky — okta-1,7-dienu (materidl pro styk s potravinami
¢. 1034). Je-li pouzita jako zesitovaci komonomer pii vyrobé polyolefini pro styk s jakymkoli druhem potravin
béhem dlouhodobého skladovani p#i pokojové teploté, vcetné podminek plnéni za tepla, a migrace latky
nepfesahuje 0,05 mg/kg potraviny, neni pouziti této litky nebezpecné pro lidské zdravi. Proto je vhodné zafadit
tuto piisadu do seznamu Unie a povolit jeji pouziti v souladu s uvedenymi specifikacemi.

(21)  Utad piijal védecké stanovisko (*) k pouziti pomocné litky pro vyrobu polymerti — perfluor{kyseliny octové,
2-[(5-methoxy-1,3-dioxolan-4-yl)oxy]}, amonné soli (materidl pro styk s potravinami ¢. 1045). Je-li pouzita jako
pomocnd litka pro vyrobu polymerti pifi vyrobé fluoropolymerti, které se vyrdbéji pfi vysokych teplotich
nejméné 370 °C, neohroZuje pouziti této latky lidské zdravi. Proto by méla byt doplnéna do seznamu Unie
a mélo by byt povoleno jeji pouziti v souladu s uvedenymi specifikacemi.

') EFSA Journal 2014;12

() (11):3909.
(*) EFSAJournal 2014;12(10):3866.
() EFSA Journal 2015:13(1):3979.
(*) EFSAJournal 2014;12(6):3718.
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(22) Urad pfijal védecké stanovisko (') k pouziti pifsady — ethylenglykol dipalmitdtu (materidl pro styk s potravinami

¢. 1048). Utad dospél k zdvéru, 7e je-li ldtka vyrdbéna za pouziti prekurzoru mastné kyseliny, ktery se bézné

lekava z jedlych tukd ¢ olejti, a migrace ethylenglykolu je omezena tim, Ze je ltka zafazena do skupiny SML(T)

pro ethylenglykol, neohrozuje pouziti této litky lidské zdravi. Proto by tato pfisada méla byt zafazena do

seznamu Unie, ov§em pouze za pfedpokladu, Ze je splnén pozadavek, Ze litka vyhovuje uvedenym specifikacim.

Litka by zejména méla byt doplnéna do skupiny, na kterou se vztahuje SML(T), a zdpis (2) v tabulce 2 pfilohy I
nafizeni (EU) ¢. 10/2011 by mél byt odpovidajicim zptsobem zménén.

(23)  Utad pfijal védecké stanovisko () k pouziti piisady — oxidu zine¢natého, nanocastic, bez povrchové tpravy
(materidl pro styk s potravinami ¢. 1050) a oxidu zine¢natého, nanocdstic, s povrchovou upravou z [3-(trimetho-
xysilyl)propyl]-methakrylétu (materidl pro styk s potravinami ¢. 1046). Uiad dospel k zévéru, ze tyto piisady
nemigruji z polyolefinii v nanoformé. V dal$im stanovisku Gfad rozsifil tento zdvér na migraci nanocdstic oxidu
zine¢natého do nemékcenych polymerti ()). Tudiz uvedl, Ze se jeho hodnoceni bezpecnosti soustiedilo na migraci
rozpustnych iontd zinku, kterd by méla spliovat specificky migra¢ni limit pro zinek stanoveny v piiloze II
nafizeni. Pro formu oxidu zine¢natého, nanocdstice, s povrchovou tdpravou by trovné migrace [3-(trimetho-
xysilyl)propyl]-methakrylatu mély zistat v ramci stdvajicich specifickych migra¢nich limitd pro tuto latku,
konkrétné 0,05 mg/kg. Proto by tyto dvé pfisady mély byt zafazeny do seznamu Unie.

(24)  Utad piijal védecké stanovisko () k pouziti piisady — N,N'-bis(2,2,6,6- tetramethyl 4-piperidinyl) isoftalamidu
(materidl pro styk s potravinami ¢. 1051). Utad dospél k zavéru, ze pokud eji migrace nepfesahuje 5 mg/kg
potraviny, neohroZuje pouZiti této piisady lidské zdravi. Proto by méla byt zafazena do seznamu Unie s vyhradou
splnéni migra¢niho limitu 5 mg/kg potraviny.

(25)  Utad pfijal védecké stanovisko () k pouziti vychozi ldtky — 2,4,8,10-tetraoxaspiro[5. S]undekan 3,9-diethanol,f3,
B3,p9,p9-tetramethyl- (,SPG“, materidl pro styk s potravinami ¢. 1052). Ufad dospél k zdvéru, Ze je-li tato litka
pouzita jako monomer pfi Vyrobe polyestert, jeji migrace nepfesahuje 5 mglkg potraviny a migrace oligomeri
s molekulovou hmotnosti niz§f nez 1 000 Da nepfesahuje 50 pg/kg potraviny (vyjadfeno jako SPG), neohroZzuje
pouziti této pfisady lidské zdravi. Proto by méla byt zafazena do seznamu Unie a mélo by byt povoleno jeji
poutziti v souladu s uvedenymi specifikacemi.

(26)  Povoleni latek uvedenych jako materidly pro styk s potravinami ¢. 871, 1031 a 1052 podle tohoto nafizeni
vyZzaduje, aby migrace oligomerni frakce s nizkou molekulovou hmotnosti nizsi nez 1 000 Da celkové nepfesa-
hovala migraéni limit 50 pg/kg potraviny. Analytické metody pro uréeni migrace této oligomerni frakce jsou
slozité. Piislusné orgdny nutné nemuseji mit popis téchto metod k dispozici. Bez popisu neni mozné, aby
piisludny organ ovéfil, zda migrace oligomerti z materidlu nebo pfedmétu vyhovuje migra¢nimu limitu pro tyto
oligomery. Proto by se od provozovatelt podnikd, ktef uvadéji na trh koneény pfedmét nebo materil obsahujici
tuto latku, mélo vyzadovat, aby poskytli popis metody a kalibra¢ni vzorek, jestlize to metoda vyZaduje.

(27) Utad ptijal védecké stanovisko () k pouziti pfidatnych mastnych kyselin, C16-18 nasycenych, hexaestert

s dipentaerythritolem (materidl pro styk s potravinami ¢. 1053). JelikoZ jakykoli obsah nizsich estert (napf.
penta-, tetra-) nepfedstavuje hrozbu pro bezpecnost, dospél Gfad k zdvéru, Ze pouziti mastnych kyselin, C16-18
nasycenych, esterti s dipentaerythritolem neohrozuje lidské zdravi, pokud je litka vyrobena pomoci prekurzoru
mastné kyseliny ziskaného z jedlych tukd nebo oleji. Proto by pridatné mastné kyseliny, C16—18 nasycené, estery
s dipentaerythritolem mély byt zafazeny do seznamu Unie, aniZ by byly omezeny na hexaestery, bude-li splnén

pozadavek, Ze je prekurzor mastné kyseliny ziskdn z jedlych tukd nebo oleji.

(28)  Utad prijal védecké stanovisko (') k bezpecnosti hliniku z dietirntho pifjmu, v némz stanovi tolerovatelny tydenni
pijem ve vysi 1 mg hlintku na kg télesné hmotnosti tydné. Pokud by na materidl pro styk s potravinami byly
uplatnény bézné ptedpoklady ohledné expozice, musel by byt migra¢ni limit stanoven na 8,6 mg/kg potraviny.
Stanovisko viak podotykd, Ze soucasnd dietdrni expozice zna¢né Casti obyvatel Unie tuto troveri pravdépodobné
pfesahuje. Proto je vhodné omezit podil z expozice ze strany materidlti pro styk s potravinami na celkové
expozici uplatnénim aloka¢ntho faktoru 10 % na bézné odvozeny migracni limit. Proto se migracni limit pro
hlinik ve vysi 1 mg[kg potraviny povazuje za vhodny pro materidly pro styk s potravinami.

1) EFSA Journal 2015;13

) (2):4019.
(%) EFSAJournal 2015;13(4):4063.
(’) EFSA Journal 2016;14(3):4408.
() EFSA Journal 2014;12(10):3867.
(°) EFSAJournal 2014;12(10):3863.
() EFSA Journal 2015;13(2):4021.
()

’) EFSA Journal (2008) 754, 1-34.
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(29) Utad pfijal védecké stanovisko k dietirnim referenénim hodnotim pro zinek (). To potvrzuje stanovisko
Védeckého vyboru pro potraviny (SCF) z roku 2002 (3, které vymezuje tolerovatelnou horni troven zinku pro
dospélé na 25 mg denné. V piiloze II nafizen{ (EU) ¢. 10/2011 je migra¢ni limit pro zinek stanoven na 25 mg/kg
potraviny. Jelikoz dietdrni expozice z jinych zdrojii vyznamné pfispivd k celkové expozici, podle tifadu by mohla
byt v kombinaci se stdvajicim migra¢nim limitem pfekrocena horni trovent. Aby se tudiz snizil pfinos material
pro styk s potravinami k celkové expozici zinku a s ohledem na fakt, Ze celkovd dietdrni expozice zinku se
pohybuje v okoli hornitho limitu, ale celkové pod nim, je vhodné pouzit pro expozici z materidlu pro styk
s potravinami alokacni faktor 20 %. Proto je vhodné zménit migracni limit stanoveny v p¥iloze II nafizeni tak,
aby ¢inil 5 mg/kg potraviny.

(30) Jedind specifikace mnozstvi zmydelnitelné hmoty v rostlinném oleji, ktery md byt pouzit v ptipadé simulantu D2,
stali ke specifikaci tohoto simulantu. Proto jsou jakékoli dal3i specifikace zbyte¢né a poznidmka nize v tabulce 1
piilohy III nafizeni by méla byt odstranéna.

(31) Natizeni neobsahuje ustanoveni o specifickych zkouskdch migrace pro Cerstvé neloupané ovoce a zeleninu,
jelikoz témto produktim nebyl pfidélen zddny simulant. MoZnd rizika pro zdravi spotiebitel, kterd plynou
z migrujicich latek veetné latek, které by nemély byt v zddném rozsahu pfitomny, proto nemuseji byt zjisténa.
Témto produktim by proto mél byt ptidélen simulant v tabulce 2 pfilohy III nafizeni (EU) ¢. 10/2011. Takové
ovoce a zelenina se zna¢né rtizni co do vlastnosti, ale jsou suché. Simulant E je vhodny pro suché potraviny, ale
muze byt nadhodnocen povrch ve styku s potravinou v zdvislosti na velikosti a tvaru ovoce a zeleniny. Kromé
toho Ize ovoce a zeleninu pfed pozitim oloupat, ¢imZ se odstrani ¢dst migrantti. Nadhodnoceni by se mélo fesit
pomoci korekéniho faktoru a v bodé 3 piilohy IIl nafizeni by mél byt vymezen postup korekce.

(32) Pro Cerstvou zeleninu, kterd je oloupand ajnebo nakrdjend, je uréen pouze simulant A. JelikoZ takovd zelenina
muze byt kyseld, je vhodné, aby byl pro oloupanou ajnebo nakrdjenou zeleninu urcen také simulant B. Proto by
tato kategorie méla byt doplnéna do tabulky 2 pfilohy III nafizeni.

(33) Zkousky na nékolika riznych simulantech nejsou zdrojem Zzddné pfidané hodnoty, jestlize je na zdkladé
védeckych diakazli zfejmé, Ze jeden simulant vZdy vede k nejvy$sim migra¢nim vysledkim pro konkrétni latku
nebo materidl, a Ze tento simulant lze tudiz povazovat pro takovou latku nebo materidl za nejpiisnéjsi. Proto by
méla byt do pilohy IIl nafizeni zaclenéna obecnd odchylka z urceni simulantd, aby bylo mozné zkouset pouze
na jednom simulantu, jsou-li zdokumentovany vhodné védecké dikazy, z nichZ je zfejmé, Ze tento simulant je
nejpisnéjsi.

(34) Bod 5 piilohy IV nafizeni vyZaduje pisemné potvrzeni, Ze jsou splnény poZzadavky stanovené v nafizeni (ES)
¢. 1935/2004. Avsak vétsina ustanoveni nafizeni (ES) ¢. 1935/2004 se nemdZe piimo vztahovat na materidly
nebo predméty z plasti nebo na ldtky pouzivané pfi vyrobé téchto materidld & predméti. Proto by mél byt
odkaz na nafizeni (ES) ¢. 1935/2004 vice konkrétni a mély by do né& byt doplnény odkazy na ustanoveni
uvedeného nafizeni, u nichZ se vyZzaduje potvrzeni shody.

(35) Latky, které se nachdzeji v potravinich, které jiz jsou ve styku s materidlem nebo pfedmétem, jehoz shoda je
zkouSena, nemuseji nutné pochdzet z tohoto materidlu nebo pfedmétu, ale mohou pochdzet z jinych zdroji,
véetné jinych materidld nebo pfedmétl pro styk s potravinami, s nimiz byly potraviny ve styku dfive. Proto by
pfi urCovani shody s nafizenim nemélo byt mnozstvi ldtky, kterd je pfitomna v potraviné a nepochdzi ze
zkouseného materidlu nebo predmétu, zohlednéno. Tato korekce by se méla rovnocenné vztahovat na vsechny
latky, pro které nafizeni stanovi specificky migra¢ni limit nebo u nichZ neni zddnd migrace povolena. I kdyz
oddil 1.4 kapitoly 1 piilohy V nafizeni jiz zahrnuje poZzadavek, aby byla zohlednéna kontaminace z jinych
zdrojl, je v zdjmu prdvni jistoty vhodné objasnit, Ze pfed srovndnim vysledkli zkousek s pouzitelnym
specifickym migra¢nim limitem by mél byt vysledek zkousky korigovdn tak, aby zohledfioval kontaminaci
z jinych zdrojt.

(36)  Podminky zkouseni migrace by mély byt vzdy ptinejmensim tak pfisné jako skute¢né podminky pouZiti. Proto by
mél byt druhy pododstavec oddilu 2.1.3 kapitoly 2 piilohy V nafizeni zménén tak, aby bylo jasné, Ze zkuSebni
podminky nemohou byt upraveny tak, aby byly méné ptisné nez skute¢né podminky pouziti.

(") EFSA Journal 2014;12(10):3844.
() SCF/CS/NUT/UPPLEV/62 Final, http://ec.europa.eu/food|fs/sc/scflout177_en.pdf.
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(37) Provozovatelé podnikii pouzivaji zaF{zeni na zpracovani potravin, kterd jsou schopna presné kontrolovat asové
a teplotni podminky, za nichZ jsou potraviny a zafizeni nebo, je-li jiz potravina zabalend, jeji obal ve styku, napf.
béhem pasterizace a sterilizace potraviny. Takové zafizeni musi byt vzdy provozovino v souladu se spravnou
vyrobni praxi. PH pouziti pfesnych nejhorsich predvidatelnych podminek zpracovani uplatnénych u takového
zafizeni jako zkuSebnich podminek pro zkousky migrace tudiz budou tyto zkousky reprezentativni pro
skute¢nou migraci a budou vylouCeny mozné nepfiznivé Gcinky na lidské zdravi. Standardizované zkusebni
podminky vymezené v tabulkich 1 a 2 piilohy V mohou migraci vyrazné nadhodnotit, a tudiz kladou
nepfiméfenou z4t€Z na provozovatele podnikd. Proto je vhodné zménit nafizeni tak, aby bylo mozné pouzit jako
zkugebni podminky pro zkousky migrace skute¢né podminky zpracovéani pouzité u takového zafizeni.

38) V praxi mohou nastat nékteré nejhorsi predvidatelné podminky pouZiti, za nichz neni technicky mozné pouzit ke
p ) p p y P y p
zkouseni simulant D2. Pro takové podminky by mély byt stanoveny vhodné alternativni simulanty a vhodnd
pravidla ovéfovani shody.

(39) Naézev a nazvy sloupct tabulek 1 a 2 v oddile 2.1.3 kapitoly 2 piflohy V nafizeni jasné nestanovi, zZe teplota
stanovend pro zkousky predstavuje teplotu simulantu pouzitého pii zkousce. Tyto tabulky by tudiz mély byt
zménény tak, aby zarucovaly spravné uplatnéni specifikovanych zkusebnich podminek.

(40) Teplota stanovend pro zkousky, kterd pfesahuje 175 °C, neni reprezentativni pro vSechny pfedvidatelné
podminky, jimz mohou byt materidly pro styk s potravinami vystaveny. Proto by méla byt do tabulky 2 v
oddile 2.1.3 kapitoly 2 ptilohy V nafizeni doplnéna vhodnd pravidla pro zkousky pfi teplotdch nad 175 °C.

(41) Oddil 2.1.4 ptilohy V nafizeni vymezuje zkuSebni podminky pro doby styku delsi nez 30 dnti. Tyto podminky
zahrnuji vzorec a stanovi zvldstni podminky, které lze pouzit k urceni zkuSebni teploty pfi zkouskich za
zrychlenych podminek. Neni v3ak objasnéno, Ze by mél byt vzorec pouZit pouze v piipadé, Ze se neuplatni
standardizované zkuSebni podminky. Tento oddil rovnéz jednoznacné nevymezuje zkuSebni podminky pro
podminky uchovévani ve zmrazeném stavu nebo v piipadé, Ze je pfedmét ¢i materidl pivodné plnén pii
podminkdch plnéni za tepla. Tento oddil by tudiz mél byt zménén, aby se zarucilo, Ze je vzorec uplatnén pouze
pro podminky, které nejsou vymezeny standardnimi podminkami, a aby se objasnily zkuebni podminky pro

podminky plnéni za tepla a uchovavani ve zmrazeném stavu.

(42) 0Oddil 2.1.6 ptilohy V nafizeni (EU) ¢. 10/2011 stanovi, Ze pfi zkouskdch materidld pro opakované pouziti by
mél byt migra¢ni limit splnén jiz pfi prvni zkousce, je-li zkousena migrace u ldtek, pro néz nafizeni stanovi, ze
specificky migra¢ni limit je nezjistitelny. To by vS§ak mélo zahrnovat vSechny latky, pro které takovy ptipad plati,
a tudiz rovnéz latky, jejichZ vycet je uveden v piiloze Il nafizeni. Proto je vhodné odstranit z nafizeni specificky
odkaz a objasnit, Ze se toto pravidlo vztahuje na viechny latky, pro néz by migrace méla byt nezjistitelnd.

(43)  Je-li fddné stanoveno migracni chovdni materidlu nebo predmétu, mize k ovéfeni jeho shody s nafizenim stacit
jedind zkouska. Pokud je zdokumentovino odtivodnéni takovéhoto nahrazeni na zdkladé zndmého chovéni
materidlu, lze Fadu zkousek, které jsou reprezentativni pro riizné kombinace doby a teploty, které by bylo mozné
predvidat pfi skutecném pouziti materidlu nebo pfedmétu, nahradit jedinou zkouskou. Takové nahrazeni mize
vyrazné sniZit zdtéz, kterou zkousky pfedstavuji, aniz by byla sniZena vysokd troven ochrany lidského zdravi,
0 jejiz dosazeni toto nafizeni usiluje. Proto je vhodné stanovit moznost, aby byla za vhodnych okolnosti
provedena jedind screeningovd zkouska.

(44) Tabulka 3 v kapitole 3 prilohy V nafizeni v soucasnosti stanovi, Ze standardizované zkusebni podminky OM6
pfedstavuji nejhorsi mozné podminky pro simulanty A, B a C. Ziroveri viak pfedstavuji nejhor$i mozné
podminky pro simulant D1 a tento simulant lze pfi této zkouSce rovnéz pouzivat. Nafizeni by proto mélo byt
opraveno tak, aby v tomto kontextu obsahovalo odkazy na simulant D1.

(45) Podle textu, ktery je uveden pod tabulkou 3 v oddilu 3.1 p¥lohy V nafizeni, pfedstavuji standardizované
zku$ebni podminky OM7 nejhorsi mozné podminky pro ,simulanty tu¢énych potravin“. Pfedstavuji vSak nejhorsi
mozné podminky pouze pro simulant D2, a nafizeni by tedy mélo byt odpovidajicim zptsobem upfesnéno.
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(46) Neni vzdy technicky mozné provést zkousku celkové migrace se simulantem D2. Oddil 3.2 piilohy V nafizeni
vymezuje pouze néhradni zkousku pro standardizované zkusebni podminky OM7. Mély by vsak byt stanoveny
nahradni zkousky i pro podminky OM1 az OMS6, aby bylo mozné zkouset celkovou migraci v pfipadech, kdy za
téchto standardizovanych zkuSebnich podminek nelze pouzit simulant D2. Proto je vhodné zaclenit do tohoto
oddilu vhodné ndhradni zkousky.

(47) Neni vzdy technicky mozné provést zkousku celkové migrace u pfedmétl k opakovanému pouziti v olejovém
nalevu tim, Ze se tiikrat pouZije stejny vzorek. Proto by mél byt stanoven néhradni zkusebni pfistup.

(48)  Natizeni (EU) ¢. 10/2011 nestanovi metodu ovéfovani shody s celkovym migra¢nim limitem, ktery je stanoven
v ¢ldnku 12 nafizeni. AvSak pfesnost uréeni, zda materidly nebo pfedméty spliuji pfedepsany limit, zdvisi na
tom, zda existuje vhodnd metoda ovéfovani. Proto je vhodné uvést odkaz na nafizeni (ES) ¢. 882/2004 (), které
stanovi pravidla pro vybér vhodnych metod ovéfovani shody.

(49) Nafizeni jasné nestanovi, Ze pouZiti faktoru snizeni spotieby tuku (Fat Consumption Reduction Factor, FRF) by
nemélo umoznit, aby specifickd migrace jedné latky ptesdhla celkovy migra¢ni limit. Proto by mél byt takovyto
zdkaz uveden v oddile 4.1 kapitoly 4 pfilohy V nafizeni.

(50)  Natizeni (EU) ¢. 10/2011 by proto mélo byt odpovidajicim zpisobem zménéno.

(51)  Aby se snizila administrativni zdtéZz a aby provozovatelé podnikd méli dostatek Casu, aby své postupy upravili
tak, aby spliiovaly pozadavky tohoto nafizeni, méla by byt stanovena pfechodnd opatfeni.

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

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1

Nafizeni (EU) ¢. 10/2011 se méni takto:
1) clének 3 se méni takto:
a) bod 16 se nahrazuje timto:

,16) ,beztukovymi potravinami“ se rozumi potraviny, pro néZ jsou pro zkousky migrace stanoveny v tabulce 2
v piloze III tohoto nafizeni pouze simulanty jiné nezZ simulanty D1 nebo D2;

b) bod 18 se nahrazuje timto:

,18) ,specifikaci“ se rozumi slozeni latky, kritéria Cistoty ldtky, fyzikdlné-chemické vlastnosti ldtky, podrobnosti
tykajici se postupu vyroby litky nebo dalsi informace tykajici se vyjadfeni migracnich limitd;

¢) dopliuje se novy bod 19, ktery znf:

,19) ,plnénim za tepla“ se rozumi plnéni jakéhokoli pfedmétu potravinou, jejiz teplota v dobé plnéni nepfesahuje
100 °C, po némz se potravina ochladi béhem 60 minut na teplotu 50 °C ¢&i niZ§i nebo béhem 150 minut na
teplotu 30 °C ¢i niz$i.";

Nafizeni Evropského Parlamentu a Rady (ES) ¢. 2004 ze dne 29. dubna 2004 o afednich kontrolach za Gc¢elem ovéreni dodrzovani

! fizeni pskéh 1 dy (ES) ¢. 882/200 dne 29. dub 00 ifednich k lach za ticel f¢ i dodrzovani
pravnich predpisti tykajicich se krmiv a potravin a pravidel o zdravi zvifat a dobrych Zivotnich podminkdch zvifat (Uf. vést. L 165,
30.4.2004,s. 1).
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2) ustanoveni ¢l. 6 odst. 3 pism. a) se nahrazuje timto:

,a) vSechny soli hlintku, amonné soli, soli baria, vapniku, kobaltu, médi, Zeleza, lithia, hof¢iku, manganu, drasliku,
sodiku a zinku povolenych kyselin, fenolti nebo alkohold;*;

3) ¢lanek 11 se méni takto:
a) odstavec 2 se zrusuje;
b) odstavec 3 se nahrazuje timto:

,3.  Odchylné od odstavce 1 pfisady, které jsou zdroven povolené jako potravindiské pfidatné litky nafizenim
(ES) ¢. 1333/2008 nebo jako latky uréené k aromatizaci natizenim (ES) €. 1334/2008, nesmi byt uvoliioviny do
potravin v mnozstvich, kterd maji technicky tcinek na konecné potraviny, a nesm:

a) piekracovat omezeni stanovend v nafizeni (ES) ¢. 1333/2008 nebo v nafizeni (ES) & 1334/2008 nebo
v piiloze I tohoto nafizeni pro potraviny, pro které je jejich pouziti jako potravindiskd piidatnd litka nebo
latka urcend k aromatizaci povoleno, nebo

b) prekracovat omezeni stanovend v piiloze I tohoto nafizeni pro potraviny, pro které jejich pouziti jako potravi-
ndfskd piidatnd litka nebo ldtka ur¢end k aromatizaci povoleno neni.”;

¢) dopliluje se novy odstavec 4, ktery zni:

,4.  Je-li stanoveno, Ze pro konkrétni litku neni povolena zddnd migrace, uré se shoda pomoci vhodnych

metod zkousky migrace zvolenych podle ¢lanku 11 nafizeni (ES) ¢ 882/2004, které mohou potvrdit
neptitomnost migrace pievysujici stanoveny limit detekce.

Pokud pro konkrétni litky nebo skupiny litek nebyly stanoveny specifické limity detekce, pouZije se pro ucely
prvniho pododstavce limit detekce ve vysi 0,01 mg/kg.*

4) ustanoveni ¢l. 13 odst. 3 se nahrazuje timto:

,3.  Latky uvedené v odst. 2 pism. b) nesmi migrovat do potraviny nebo simulantu potravin v souladu s ¢l. 11
odst. 4. Limit detekce stanoveny v ¢l. 11 odst. 4 druhém pododstavci se vztahuje na skupiny latek, pokud jsou
strukturné a toxikologicky pffbuzné, véetné izomerti nebo litek se stejnou relevantni funkéni skupinou, nebo na
jednotlivé latky, které pfibuzné nejsou, a zahrnuje pfipadny nezddouci prenos otiskem.”;

5) ustanoveni ¢l. 17 odst. 3 pism. a) se nahrazuje timto:
,a) v mglkg za pouziti skute¢ného obsahu nddoby, pro niz je uzavér urcen, za pouziti celkového obsahu plochy
uzdvéru a uzaviené nddoby, kterd je ve styku s potravinou, je-li zndmo, k jakému pouzit{ je pfedmét urcen,
a s ohledem na odstavec 2;
6) Clanek 18 se méni takto:

a) odstavec 4 se nahrazuje timto:

,4. U materidlt a pfedmétd, které jesté nejsou ve styku s potravinou, se ovéfeni souladu s celkovym migra¢nim
limitem provede na simulantech potravin stanovenych v pifloze III v souladu s pravidly uvedenymi v piiloze V
kapitole 3.%

b) odstavec 7 se nahrazuje timto:

,7.  Pred porovndnim vysledki zkousSek specifické a celkové migrace s migra¢nimi limity se pouziji korek¢ni
faktory uvedené v piiloze Il bodé 3 a piiloze V kapitole 4 v souladu s pravidly stanovenymi tamtéz.*;

7) prilohy I, II, III, IV a V se méni v souladu s p¥flohou tohoto nafizeni.
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Cldnek 2

Materidly a predméty z plastil, které vyhovuji nafizeni (EU) ¢. 10/2001 ve znéni platném pfed vstupem tohoto nafizeni
v platnost, mohou byt uvadény na trh do 14. zaif 2017 a mohou na trhu ziéistat do vycerpani zasob.

Cldnek 3
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Ustanoveni o specifickych migra¢nich limitech pro hlinik a zinek, kterd jsou vymezena v odst. 2 pism. a) pfilohy,
a ureni simulantt potravin v odst. 3 pism. c) ptilohy se pouziji ode dne 14. zdfi 2018.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech clenskych sttech.

V Bruselu dne 24. srpna 2016.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA

Prilohy I, II, II[, IV a V nafizeni (EU) ¢. 10/2011 se méni takto:

1) pfiloha I se méni takto:

a) v bodé 1 se pododstavec, ktery odkazuje na sloupec 8 tabulky 1, nahrazuje timto:

,Sloupec 8 (SML [mg/kg]): specificky migra¢ni limit platny pro danou ldtku. Je vyjidfen v mg litky na 1 kg
potraviny. Je oznacen jako ND (,nezjistitelny*), pokud se jednd o ltku, u niZ neni povolena Zddnd migrace, ur¢i se
podle ¢l. 11 odst. 4.5

b) v bodé 1 se zrusuje posledni pododstavec pfed tabulkou 1;

¢) netykd se Ceského znéni;

d) v bodé 1 se tabulka 1 méni takto:

i) ve sloupci 10 se v zdpisech u latek oznacenych jako materidly pro styk s potravinami ¢. 93, 199, 262, 326,
637, 768, 803, 810, 815, 819 a 884 slova ,simulant D* nahrazuji slovy ,simulant D1 a/nebo D2%

i) zapisy tykajici se latek oznacenych jako materidly pro styk s potravinami ¢. 87, 391, 641, 752, 779 a 974 se
nahrazuji timto:

.87 | 86285 silanizovany oxid | ano | ne ne Pro silanizovany synteticky
kfemicity amorfni oxid kfemicity: pri-
mdrni &astice o rozmérech
1-100 nm seskupené tak, ze
dosahuji rozmért 0,1-1 pm,
které mohou tvofit aglome-
rity o rozmérech 3 pm az

mm.*
»391 | 22932 | 0001187-93-5 | perfluormethyl ne | ano | ne | 0,05 K poutziti pouze pro:
(perfluorvinyl) o el s
ether nepfilnavé povrchy,

— fluoro- a perfluoropoly-
mery urcené k opakova-
nému pouziti, kde kon-
taktni pomér ¢&inf 1 dm?2
povrchu ve styku s nej-
méné 150 kg potraviny.”

,041 | 22331 | 0025513-64-8 | smés (3545 % ne ano ne 0,05
hmot.) 2,2,4-tri-
methylhexan-
1,6-diaminu
a(55-65%
hmot.) 2,4,4-tri-
methylhexan-
1,6-diaminu
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,752 | 39890 | 0087826-41-3 | bis(methylbenzy- | ano | ne ne*

0069158-41- 4 | liden)sorbitol
0054686-97-4
0081541-12-0

,779 | 39815 | 0182121-12-6 | 9,9-bis(methoxy- | ano | ne | ano | 0,05 (2)¢
methyl)fluoren

,974 | 74050 | 939402-02-5 | smés 2,4-bis(1,1- | ano | ne | ano 5 SML vyjadren jako suma fos-
dimethylpropyl) fitové a fosfatové formy latky,
fenyltriester 4-terc-amylfenolu a  2,4-di-

a 4-(1,1-dime- terc-amylfenolu.
thylproP yl)fenyl Migrace  2,4-di-terc-amylfe-
triesterdl kyseliny nolu  nesmi  pfesdhnout
fosforité 1 m -
g/kg potraviny.”;
iif) vklddaji se tyto zdpisy v pofadi podle ¢isel prislusnych materidla pro styk s potravinami:

871 0287916-86-3 | kyselina dodeka- | ano | ne ne K pouziti pouze v polyolefi- | (23)*
nova, 12-amino-, nech na drovnich do 20 %
polymer s ethe- hmot. Tyto polyolefiny se
nem, furan-2,5- pouziji pouze ve styku s po-
dionem, a-hydro- travinami, jimz tabulka 2 pfi-
o-hydroxypoly lohy III pfidéluje simulant E,
(oxy-1,2-ethane- pii okolni teploté nebo niZzsi,
diyl) a prop-1- a pokud migrace oligomern{
enem frakce s molekulovou hmot-

nosti niz§i nez 1 000 Da cel-
kové nepfesahne 50 pg/kg
potraviny.

,1031 3238-40-2 kyselina furan- ne | ano | ne 5 K pouziti pouze jako mono- | (22)
2,5jdikarb0xy- mer pro Efiprav'u polythy- (23)
lovéd len furanodtu. Migrace oligo-

merni frakce s molekulovou
hmotnosti niz§ nez 1 000
Da nesmi ptesdhnout 50 pg/
kg potraviny (vyjidieno jako
kyselina furan-2,5-dikarboxy-
lova).

1034 3710-30-3 okta-1,7-dien ne ano ne | 0,05 K pouziti pouze jako zesito-
vaci komonomer pii vyrobé
polyolefinii pro styk s jakym-
koli druhem potravin béhem
dlouhodobého skladovéni pfi
pokojové teploté, véetné pii-
padt baleni za podminek
plnéni za tepla.”
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»1045 1190931-27-1 | perfluor{kyselina | ano | ne ne K pouziti pouze jako po-
octovd, 2-[(5-me- mocnd latka pro vyrobu po-
thoxy-1,3-dioxo- lymert pti vyrobé fluoropo-
lan-4-yl)oxy]}, lymertt p# vysokych teplo-
amonnd stl tach nejméné 370 °C.“

»1046 oxid zinecnaty, ano ne ne Pouze pro pouziti v nemékce-
nanoddstice, s po- nych polymerech.
vrchovou upra- Museji se dodrzovat omezeni
vou z [3-(tr1me- a specifikace pro materidl
thoxysilylpro- pro styk s potravinami
pyl]-methakry- & 788
latu (materiél pro T
styk s potravi-
nami ¢. 788)

1048 624-03-3 ethylenglykol-di- | ano | ne ne (2) | K pouziti pouze v piipadg,
palmitdt zZe je vyroben z prekurzoru

mastné kyseliny ziskaného
z jedlych tukd nebo oleja.

1050 oxid zine¢naty, ano ne ne Pouze pro pouZiti v nemékce-
nanodistice, bez nych polymerech.
povrchové
upravy

1051 42774-15-2 N,N’-bis(2,2,6,6- ano ne ne 5
tetramethyl-4-pi-
peridinyl) isofta-
lamid

1052 1455-42-1 2,4,8,10-tetrao- ne ano ne 5 K pouziti pouze jako mono- | (22)
xaspiro[5.5] mer pro piipravu polyestert. (23)
undekan-3,9-die- Migrace oligomert s moleku-
thanol,3,3,39, lovou hmotnosti niz§i nez
p9-tetramethyl- 1 000 Da nesmi presdhnout
(,SPG") 50 pg/kg potraviny (vyjd-

feno jako SPG).

1053 mastné kyseliny, | ano | ne ne K pouziti pouze v piipadé,
C16-18 nasy- 7e je latka vyrobena z prekur-
cené, estery s di- zoru mastné kyseliny ziska-
pentaerythrito- ného z jedlych tuk nebo
lem olejir.”

e) v bodé 2 v tabulce 2 se zdpis tykajici se skupinového omezeni v ptipadé skupinového omezeni ¢. 2 nahrazuje
timto:

89
227
263
1048

30

Vyjadieno jako ethylenglykol.”;
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f) v bodé 3 ve sloupci 2 tabulky 3 se v zdpisech u pozndmek 4 a 5 slova ,by mély“ nahrazuji slovem ,musi*;

g) v bodé 3 v tabulce 3 se dopliuji tyto zapisy:

,(22) | Pfi pouziti ve styku s potravinami neobsahujicimi alkohol, jimz tabulka 2 pfilohy IIl pfidéluje simulant
D1, se k ovéfeni shody misto simulantu D1 pouzije simulant C;

(23) | Je-li kone¢ny materidl nebo pfedmét obsahujici tuto latku uvddén na trh, musi byt soucdsti dokumen-
tace uvedené v ¢ldnku 16 fddné popsand metoda, pomoci které Ize urcit, zda migrace oligomert spliiuje
omezeni stanovend ve sloupci 10 tabulky 1. Tato metoda musi byt vhodnd k tomu, aby ji pfislusny
organ pouzil k ovéfeni shody. Je-li vefejné k dispozici odpovidajici metoda, uvede se odkaz na tuto me-
todu. Pokud metoda vyzaduje kalibra¢ni vzorek, poskytne se piislu§nému orgdnu na jeho Zddost dosta-
tecny vzorek.

2) piiloha II se méni takto:
a) bod 1 se nahrazuje timto:

,1. Materidly a pfedméty z plastd nesmi uvolnovat nasledujici litky v mnozstvich pfesahujicich niZe uvedené
specifické migra¢ni limity:

hlinik = 1 mg/kg potraviny nebo simulantu potraviny
barium = 1 mg/kg potraviny nebo simulantu potraviny
kobalt = 0,05 mg/kg potraviny nebo simulantu potraviny
méd = 5 mg/kg potraviny nebo simulantu potraviny
zelezo = 48 mg/kg potraviny nebo simulantu potraviny
lithium = 0,6 mg/kg potraviny nebo simulantu potraviny
mangan = 0,6 mg/kg potraviny nebo simulantu potraviny
zinek = 5 mg/kg potraviny nebo simulantu potraviny*;

b) bod 2 se nahrazuje timto:

,2. Primdrni aromatické aminy, které nejsou uvedeny v tabulce 1 piilohy I, v souladu s ¢l. 11 odst. 4 nesmi
migrovat ani se jinak uvoliiovat z materidld a pfedméta z plastd do potravin nebo simulantti potravin. Limit
detekce uvedeny v ¢l. 11 odst. 4 druhém pododstavci se vztahuje na sumu uvolnénych primdrnich
aromatickych amind.”;

3) priloha III se méni takto:
a) celd tabulka 1 ,Seznam simulantd potravin“ se nahrazuje timto:
,Tabulka 1

Seznam simulanté potravin

Simulant potraviny Zkratka

Ethanol, 10 % obj. Simulant A

Kyselina octovd 3 % (hmotnost/objem) Simulant B
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Simulant potraviny Zkratka
Ethanol, 20 % obj. Simulant C
Ethanol, 50 % obj. Simulant D1
Jakykoli rostlinny olej obsahujici méné nez 1 % nezmydel- | Simulant D2
nitelné hmoty
poly(2,6-difenyl-1,4-fenylenoxid) o velikosti ¢dstic 60-80 | Simulant E*
ok, velikost pérti 200 nm
b) bod 3 se kromé tabulky 2 nahrazuje timto:

,3. Zvlastni urleni simulant pro potraviny za ti¢elem zkouSek migrace u materidls a pfedmétd, které
jesté nejsou ve styku s potravinami

Za Gcelem zkouSek migrace u materidld a pfedmétd, které jesté nejsou ve styku s potravinami, se simulanty
odpovidajici urcité kategorii potravin zvoli podle tabulky 2 niZe.

Pro zkousky migrace u materidlt a pfedmétd, které jsou ureny pro styk s potravinami, jeZ nejsou uvedeny
v tabulce 2 niZe, nebo s kombinaci potravin, se ke zkouskdm specifické migrace pouziji obecnd uréeni
simulanttl v bodé 2 a ke zkouskdm celkové migrace se pouzZiji uréeni simulantti uvedend v bodé 4.

Tabulka 2 obsahuje ndsledujici Gdaje:

— Sloupec 1 (Referenéni ¢islo): obsahuje referencni ¢islo ptislusné kategorie potravin.

— Sloupec 2 (Popis potraviny): obsahuje popis potravin, které spadaji do piislusné kategorie.
— Sloupec 3 (Simulanty potravin): obsahuje podsloupce pro kazdy ze simulantt potravin.

Pri zkouskdch migrace u materidla a pfedmétd, které jesté nejsou ve styku s potravinami, se pouZije simulant
potravin zaskrtnuty v pfislusném podsloupci sloupce 3.

U kategorii potravin, kde v podsloupci D2 nebo E za symbolem ,X“ ndsleduje lomitko a po ném dislice, se
vysledek zkousek migrace koriguje tak, Ze se vysledek vydéli uvedenou ¢islici. Korigovany vysledek zkousky se
poté porovnd s migra¢nim limitem, aby byla urcena shoda. Vysledky zkousek u latek, které nesm{ migrovat ve
zjistitelnych mnozstvich, se timto zptisobem nekoriguji.

U kategorie 01.04 se simulant D2 nahradi 95 % ethanolem.

U kategorii, kde v podsloupci B za symbolem ,X“ nasleduje symbol (¥, se nemusi provadét zkouska na
simulantu B, pokud md potravina pH vy$si nez 4,5.

“«

U kategorii potravin, kde v podsloupci D2 za symbolem ,X“ ndsleduje symbol ,(**), se nemusi provadét
zkouska na simulantu D2, pokud lze dokdzat, Ze plastovy materidl pro styk s potravinami neni ve styku
s tuénymi slozkami potravin.”;
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c) tabulka 2 se méni takto:
i) zdpisy s referencnimi ¢isly 04.01 a 04.04 se nahrazuji timto:
,04.01 | ovoce, ¢erstvé nebo chlazené:
A) neloupané a nekrdjené X/10¢
B) loupané a/nebo nakrdjené X ()
,04.04 | zelenina, Cerstvd nebo chlazena:
A) neloupana a nekrdjend X/10¢
B) loupand a/nebo nakrdjend X (*);
ii) zapis s referencnim ¢islem 04.05 se nahrazuje timto:
,04.05 | zpracovand zelenina: X«
A) susend nebo dehydratovand zelenina, celd,
nakrdjend na platky nebo ve formé moucky
nebo prasku
B) (zastaralé)
C) zelenina ve formé pyré, konzervovand zele- X (%

nina, zeleninové pasty nebo zelenina ve
vlastni $tavé (téZ v octovém Ci solném né-
levu)

D) konzervovand zelenina:

L. v olejovém nélevu

II. v alkoholovém nélevu

X%
;

d) vklddd se novy bod 5, ktery zni:

,5. Obecnd odchylka od uréeni simulantii potravin

Odchylné od urceni simulantdl potravin v bodech 2 az 4 této piilohy dostacuje v ptipadé, Ze jsou pozadovany
zkousky s vice simulanty, jediny simulant, jestlize se na zdkladé dikazl, které byly ziskdny obecné
uzndvanymi védeckymi metodami, prokaze, Ze tento simulant je pro konkrétni materidl nebo pfedmét, které
jsou zkouSeny za pouzitelnych Casovych a teplotnich podminek zvolenych v souladu s kapitolami 2 a 3
piilohy V, nejpiisnéjsi.

Védecky zdklad, z néjz pouziti této odchylky vychdzi, musi v takovych piipadech tvofit soucdst dokumentace
pozadované podle ¢ldnku 16 tohoto nafizeni.;

4) v ptiloze IV se bod 5 nahrazuje timto:

»(5) potvrzeni, Ze zminéné predméty nebo materidly z plastd, meziprodukty z vyroby nebo latky spliuji pfislusné
pozadavky stanovené v tomto nafizeni a v ¢lanku 3, ¢l. 11 odst. 5 a clancich 15 a 17 nafizeni (ES)
¢. 1935/2004;
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5) ptiloha V se méni takto:

a) oddil 1.4 kapitoly 1 se nahrazuje timto:

,1.4. Zohlednéni litek, které pochizeji z jinych zdroji

V piipadé, ze ke vzorku potraviny existuje diikaz, Ze latka z&asti nebo zcela pochdzi z jiného zdroje ¢i
jinych zdroji nez z materidlu nebo pfedmétu, pro ktery je zkouska providéna, vysledky zkousky se pred
porovnanim vysledkd zkousek s pouzitelnym specifickym migra¢nim limitem koriguji o mnozZstvi uvedené
latky pochézejici z jiného zdroje ¢i jinych zdroji.”

b) v oddile 2.1.3 kapitoly 2 se cely text pted tabulkou 1 nahrazuje timto:

,Vzorek se umisti tak, aby byl ve styku se simulantem potraviny zptsobem, ktery pfedstavuje nejhorsi predvi-
datelné podminky pouziti, pokud jde o dobu styku v tabulce 1 a teplotu pfi styku v tabulce 2.

Odchylné od podminek stanovenych v tabulkdch 1 a 2 se uplatni tato pravidla:

i) pokud se zjisti, ze provedenim zkousek za podminek styku soucasné podle tabulek 1 a 2 dojde k fyzikdlnim
nebo jinym zméndm zkuSebniho vzorku, které se za nejhorSich predvidatelnych podminek pouziti
zkouseného materidlu nebo predmétu nevyskytuji, provedou se zkousky migrace za nejhorsich pfedvida-
telnych podminek pouziti, za nichz k témto fyzikdlnim nebo jinym zméndm nedochdzi;

ii) je-li materidl nebo predmét béhem zamysleného pouziti vystaven v zafizeni na zpracovani potravin pouze
pfesné kontrolovanym ¢asovym a teplotnim podminkdm, a to bud jako soucdst baleni potraviny nebo

v rdmci samotného zafizeni na zpracovéni, lze zkousky provést za pouziti nejhorsich pfedvidatelnych
podminek styku, které mohou nastat béhem zpracovéni potraviny v tomto zafizen;

iii) je-li materidl nebo predmét uréen pouze k pouziti za podminek plnéni za tepla, provede se pouze
dvouhodinovd zkouska pfi 70 °C. Je-li vSak materidl nebo pfedmét urcen k pouziti také pii skladovédni pii
pokojové teploté nebo pii nizsi nez pokojové teploté, uplatni se zkusebni podminky stanovené v tabulkdch 1
a 2 tohoto oddilu nebo oddilu 2.1.4 této kapitoly v zdvislosti na dobé skladovani.

Pokud zkusSebni podminky reprezentativni pro nejhorsi pfedvidatelné podminky zamysleného pouziti materidlu
nebo pfedmétu nejsou v piipadé simulantu D2 technicky mozné, provedou se zkousky migrace za pouziti 95 %
ethanolu a isooktanu. Kromé toho se zkouska migrace provede za pouziti simulantu E, jestliZe teplota pfi
nejhorsich predvidatelnych podminkdch zamysleného pouziti pfesdhne 100 °C. K urceni shody s timto nafizenim
se pouzije zkouska, pii niZ je dosaZeno nejvyssi specifické migrace.;

¢) v tabulce 1 se ndzev tabulky nahrazuje timto:
,Volba délky zkousky*;
d) v tabulce 1 se ndzev sloupce 2 nahrazuje timto:
,Doba, kterd se mé pro zkousku zvolit*;
e) tabulka 2 se nahrazuje timto:
JTabulka 2

Volba teploty p¥i zkousce

Nejhors{ piedvidatelnd teplota pfi styku Teplota pfi styku, kterd se ma pro zkousku zvolit

T<5°C 5°C

5°C<T<20°C 20 °C
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Nejhorsi piedvidatelnd teplota pfi styku Teplota pfi styku, kterd se md pro zkousku zvolit
20°C<T<40°C 40 °C
40°C<T<70°C 70 °C
70 °C<T <100 °C 100 °C nebo teplota kondenzace
100°C < T < 121°C 121 °C (¥
121°C<T<130°C 130 °C (¥
130°C<T<150°C 150 °C (*)
150°C<T<175°C 175°C (¥
175°C < T < 200 °C 200 °C ()

T > 200 °C 225 °C (%)

(*) Tato teplota se pouzije pouze pro simulanty potravin D2 a E. Pro potraviny ohiivané pod tlakem se mohou provést zkousky
migrace pod tlakem pii pfislusné teploté. Pro simulanty potravin A, B, C nebo D1 lze tuto zkousku nahradit zkouskou pfi
100 °C nebo pii teploté kondenzace po dobu Etyfndsobné dlouhou, neZ je doba zvolend podle tabulky1.

oddil 2.1.4 kapitoly 2 se nahrazuje timto:

,2.1.4. Zvldstni podminky pro doby styku prekracujici 30 dni pii pokojové teploté nebo p¥i niZsi nez pokojové teploté

U dob styku piekracujicich 30 dni (dlouhodoby styk) pti pokojové teploté a pfi nizsi nez pokojové teploté se
vzorek zkousi za podminek zrychlené zkousky za zvysené teploty po dobu nejvySe 10 dnii pii teploté nejvyse
60 °C (¥).

a) Zkouska trvajici 10 dni pfi 20 °C pokryje viechny doby skladovani za podminek uchovavani ve zmrazeném
stavu. Tato zkouska mizZe zahrnovat zmrazeni a rozmrazeni, jestlize oznaceni nebo jiné pokyny zarucuji, Ze
nebude pfekrocena teplota 20 °C a Ze béhem predvidatelného zamysleného pouziti materidlu nebo pfedmétu
celkova doba pii teploté nad — 15 °C nepfesdhne celkem 1 den.

b) Zkouska trvajici 10 dni pfi 40 °C pokryje vSechny doby skladovdni za podminek uchovdvini v chladu a ve
zmrazeném stavu véetné podminek plnéni za tepla a/nebo zahfati az na 70 °C < T < 100 °C po maximalni
dobu t = 120/2*(T-70)/10) minut.

¢) Zkouska trvajici 10 dni pfi 50 °C pokryje vSechny doby skladovdni az do doby 6 mésici pfi pokojové
teploté véetné podminek plnéni za tepla a/nebo zahfdt{ az na 70 °C < T < 100 °C po maximélni dobu
t = 120/2°(T-70)/10) minut.

d) Zkouska trvajici 10 dni pfi 60 °C pokryje skladovani pfesahujici 6 mésicti pti pokojové teploté a pfi nizsi nez
pokojové teploté véetné podminek plnéni za tepla ajnebo zahfdti az na 70 °C < T < 100 °C po maximalni
dobu t = 120/2%(T-70)/10) minut.

e) Pro skladovani pfi pokojové teploté je mozné zkrdtit zkuSebni podminky na 10 dnt pii 40 °C, je-li na zdkladé
védeckych dikazti prokdzdno, ze migrace ptislusné litky obsazené v polymeru je za této zkuSebni podminky
vyrovnana.
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f) U nejhorsich predvidatelnych podminek zamysleného pouziti, které nejsou zahrnuty ve zkusebnich
podminkach vymezenych v pismenech a) aZ e), jsou doba zkousky a teplotni podminky zaloZeny na tomto
VZOrCi:
£2 = t1 * Exp (9627 * (1/T2 - 1/T1))
t1 je doba styku
t2 je doba testu
T1 je teplota pii styku v kelvinech. Pro skladovani pfi pokojové teploté je nastavena na 298 K (25 °C). Pro
podminky uchovdvani v chladu je nastavena na 278 K (5 °C). Pro podminky uchovdvani v zmrazeném stavu
je nastavena na 258 K (- 15 °C).
T2 je teplota pfi zkousce v kelvinech.
(*) Pii zkouskdch za téchto podminek zrychlené zkousky nesmi u zkusebniho vzorku dojit k Zddnym fyzikdlnim
nebo jinym zméndm ve srovndni se skute¢nymi podminkami pouziti, véetné tdni materilu.;
g) netykd se ¢eského znéni;
h) v oddile 2.1.6 kapitoly 2 se teti pododstavec nahrazuje timto:
,Material nebo pfedmét musi splnit specificky migra¢ni limit jiz pfi prvni zkousce u latek, které nesméji migrovat
nebo se nesméji uvoliovat ve zjistitelném mnozstvi podle ¢l. 11 odst. 4.
i) prvni pododstavec oddilu 2.2 kapitoly 2 se nahrazuje timto:
,Za celem zjisténi, zda urcity materidl nebo pfedmét splituje migra¢ni limity, lze uplatnit jakykoli z ndsledujicich
postupt, které jsou povazovany alespon za stejné piisné jako kontrolni metoda popsand v oddile 2.1.%
j) oddil 2.2.3 kapitoly 2 se nahrazuje timto:
,2.2.3 Model migrace
Za ucelem zjisténi specifické migrace lze vypocitat migra¢éni potencidl na zdkladé zbytkového obsahu latky
v materidlu nebo pfedmétu za pouziti obecné uzndvanych difdznich modelt zaloZenych na védeckych dikazech
a konstruovanych zptisobem, ktery nesmi nikdy podhodnotit skute¢né drovné migrace.”;
k) oddil 2.2.4 kapitoly 2 se nahrazuje timto:

,2.2.4. Ndhrady simulantii potravin

Pro zji§téni specifické migrace lze simulanty potravin nahradit nahradnimi simulanty potravin, pokud na zdkladé
védeckych dtkazdi nédhradni simulanty potravin vedou k migraci, kterd je pfinejmensim stejné piisnd jako
migrace, jiZ by bylo dosazeno pouzitim simulantd uvedenych v oddile 2.1.2.%

v oddile 2.2 kapitoly 2 se dopliiuje novy odstavec 2.2.5, ktery zni:

,2.2.5. Jedind zkouska pro postupné kombinace dob a teplot

Je-li materidl nebo pfedmét urCen pro styk s potravinami, v jehoZ rdmci je postupné vystaven plisobeni dvou
nebo vice kombinaci dob a teplot, lze definovat zkusebni dobu styku pfi jediné zkouSce migrace na zdkladé
nejvyssi zkuSebni teploty pii styku z oddilu 2.1.3 a/nebo 2.1.4 za pouziti rovnice popsané v oddile 2.1.4
pism. f). Argumentace, kterd zdtivodiuje, Ze vyslednd jedind zkouska je alespon tak pfisnd jako kombinovand
doba a kombinace teplot, se zdokumentuje v podpiirnych dokladech uvedenych v ¢lanku 16.
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m) tabulka 3 v kapitole 3 se nahrazuje timto:

JTabulka 3

Standardizované podminky pro zkousky celkové migrace

Sloupec 1 Sloupec 2 Sloupec 3
Cislo Doba styku ve dnech nebo hodinich
< (h) pfi teploté styku v (°C) pro Zamyslené podminky styku s potravinou
zkousky Kougk
zkousky

OM1 10 dna pti 20 °C Jakykoli styk s potravinou ve zmrazeném nebo chlazeném
stavu.

OoM2 10 dnti pii 40 °C Jakékoli dlouhodobé skladovani pti pokojové teploté nebo pii
niz§{ teploté, nez je pokojovd teplota, vetné baleni za podmi-
nek plnéni za tepla a/nebo zahfdti az na teplotu T, kde
70 °C < T < 100 °C maximdlné po dobu t = 120/2%((T-70)/10)
minut.

OM3 2 hpii 70 °C Jakékoli podminky styku s potravinami, které zahrnuji plnéni
za tepla ajnebo zahFati aZ na teplotu T, kde 70 °C < T < 100 °C
maximdlné po dobu t = 120/2%(T-70)/10) minut, po kterych
nendsleduje dlouhodobé skladovani pfi pokojové teploté nebo
v chlazeném stavu.

OM4 1 h pii 100 °C Pouziti pfi vysokych teplotich pro vSechny druhy potravin pfi
teploté az 100 °C.

OM5 2 h p#i 100 °C nebo pii teploté | Pouziti pfi vysokych teplotich az do 121 °C.

kondenzace, ptipadné 1 h pti
121 °C
OM6 4 h pti 100 °C nebo pfi teploté | Jakékoli podminky styku s potravinou pii teploté vyssi nez
kondenzace 40 °C a s potravinami, jimz bod 4 pfilohy III urcuje simulan-
ty A, B, C nebo D1.
OM7 2hpii 175 °C Pouziti p¥i vysokych teplotich s tu¢nymi potravinami pii pre-

kroceni podminek OM5.5

n) v oddile 3.1 kapitoly 3 se pododstavce pod tabulkou 3 nahrazuji timto:

,<Zkouska OM7 zahrnuje téZ podminky styku s potravinami popsané v OM1, OM2, OM3, OM4 a OMS5.
Predstavuje nejhor$i mozné podminky pro simulant D2 ve styku s polymery jinymi neZz polyolefiny. Neni-li
technicky proveditelné uskute¢nit zkousku OM7 se simulantem potravin D2, lze tuto zkousku nahradit, jak je
stanoveno v oddile 3.2.

Zkouska OM6 zahrnuje téZ podminky styku s potravinami popsané v OM1, OM2, OM3, OM4 a OMS5.
Predstavuje nejhor§i mozné podminky pro simulanty potravin A, B, C a D1 ve styku s polymery jinymi neZ

polyolefiny.

Zkouska OM5 zahrnuje téZ podminky styku s potravinami popsané v OM1, OM2, OM3 a OM4. Pfedstavuje
nejhor$i mozné podminky pro vSechny simulanty potravin ve styku s polyolefiny.

Zkouska OM2 zahrnuje téZ podminky styku s potravinami popsané v OM1 a OM3.5

25.8.2016
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o) oddil 3.2 kapitoly 3 se nahrazuje timto:

,3.2. Nédhradni zkousky celkové migrace za zkousky se simulantem D2

Neni-li technicky proveditelné uskutecnit jednu ¢&i vice zkousek OM1 azZ OM6 se simulantem potravin D2,
zkousky migrace se provedou za pouziti 95 % ethanolu a isooktanu. Kromé toho se zkouska provede za
pouziti simulantu E, jestlize teplota pfi nejhorsich predvidatelnych podminkdch pouziti presdhne 100 °C.
K urceni shody s timto nafizenim se pouzZije zkouska, pii niZ je dosaZeno nejvyssi specifické migrace.

Neni-li technicky proveditelné uskute¢nit zkousku OM7 se simulantem potravin D2, zkousku lze nahradit
bud' zkouskou OMS, nebo OM9 podle toho, kterd z nich je vzhledem k zamyslenému ¢&i pfedvidatelnému
pouziti vhodnd. Obé zkousky zahrnuji zkouSeni za dvou zkuSebnich podminek, pficemz pro kazdou
zkousku se pouzije novy zkusebni vzorek. K ur¢eni shody s timto nafizenim se pouziji zku$ebni podminky,
pfi nichZ je dosazeno nejvyssi celkové migrace.

ClSlf) Zkusebn podminky Zamyslené podrpmky styku Pokryvd zamy_élene. podmml?y
zkousky s potravinou styku s potravinami popsané v

OM8 | Simulant potravin E  po | Pouze pouziti pfi vysokych te- | OM1, OM3, OM4, OM5
dobu 2 hodin pfi 175 °C a | plotich. a OM6

simulant potravin D2 po
dobu 2 hodin pfi 100 °C

OM9 | Simulant potravin E  po | Pouziti pfi vysokych teplotich | OM1, OM2, OM3, OM4,
dobu 2 hodin pfi 175 °C a | v¢etné dlouhodobého sklado- | OM5 a OM6%

simulant potravin D2  po | vani pii pokojové teploté.
dobu 10 dnt pii 40 °C

p) oddil 3.3 kapitoly 3 se nahrazuje timto:

,3.3.  Ovéfovani shody

3.3.1. Pfedméty a materidly pro jednordzové pouZiti

Aby se na konci predepsané doby styku ovéfila shoda, analyzuje se celkovd migrace na simulantu
potraviny za pouziti analytické metody v souladu s pozadavky ¢lanku 11 nafizeni (ES) ¢. 882/2004.

3.3.2. Pfedméty a materidly pro opakované pouZiti

Pouzitelnd zkouska celkové migrace se provede tfikrdt na jediném vzorku za pouziti pokazdé jiného
mnozstvi simulantu. Migrace se ur¢ za pouzit{ analytické metody v souladu s pozadavky clanku 11
nafizeni (ES) ¢. 882/2004. Celkovd migrace pfi druhé zkouSce musi byt nizsi nez pfi zkouSce prvni
a celkovd migrace pfi treti zkousce musi byt niz$i nez pfi zkousce druhé. DodrZeni celkového migra¢niho
limitu se ovéfi na zdkladé tirovné celkové migrace zjisténé pii treti zkousce.

Neni-li technicky mozné provést zkousku tiikrat na stejném vzorku, napf. pii zkouskich v oleji, lze
zkousku celkové migrace provést zkousenim riznych vzorkd po tii rizné zkusebni doby, pficemzZ jedna
doba je stejné dlouhd jako pouzitelnd zkuebni doba pii styku a druhd je dvojndsobkem a tieti
trojndsobkem této pouzitelné zkusebni doby. Md se za to, Ze rozdil mezi tfetim a druhym zkusebnim
vysledkem piedstavuje celkovou migraci. Shoda se ovéfi na zdkladé tohoto rozdilu, ktery nesmi
pfesahnout celkovy migra¢ni limit. Kromé toho nesmi byt vy$$i nez prvni vysledek a rozdil mezi druhym
a prvnim zku$ebnim vysledkem.

Pokud je na zdkladé védeckych dikazi stanoveno, Ze u zkouSeného materidlu nebo pfedmétu celkovd
migrace pii druhé a tieti zkousSce nevzristd, a pokud neni pfi prvni zkousce prekrocen celkovy migracni
limit, je odchylné od prvniho pododstavce dostacujici pouze prvni zkouska.”;
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q) prvni pododstavec oddilu 3.4 kapitoly 3 se nahrazuje timto: ,Za ucelem zjisténi, zda urcity materidl nebo
pfedmét spliiuje migra¢ni limity, lze uplatnit jakykoli z ndsledujicich p¥istupd, které jsou povazovany alespori za
stejné piisné jako kontrolni metoda popsand v oddilech 3.1 a 3.2.%

1) oddil 3.4.2 kapitoly 3 se nahrazuje timto:

,3.4.2. Ndhrady simulantii potravin

Pro zjistén{ celkové migrace lze simulanty potravin nahradit ndhradnimi simulanty potravin, pokud na
zakladé védeckych dikazil tyto ndhradni simulanty potravin vedou k migraci, kterd je pfinejmensim
stejné piisnd jako migrace, jiz by bylo dosazeno pouzitim simulantti uvedenych v piiloze IIL%

s) v oddile 4.1 kapitoly 4 se paty pododstavec nahrazuje timto:

,Specifickd migrace v potraviné nebo simulantu potraviny nesmi pfed pouzitim faktoru FRF presdhnout
60 mg/kg potraviny.*;

t) v oddile 4.1 kapitoly 4 se dopliiuje novy pododstavec, ktery zni:
,Pti zkouseni na simulantu D2 nebo E a pii korekci vysledkt zkousky za pouziti korekéniho faktoru stanoveného
v tabulce 2 piilohy III Ize tuto korekci pouzit v kombinaci s faktorem FRF tim, Ze se oba faktory vyndsobi.
Kombinovany korekéni faktor nesmi pfesdhnout hodnotu 5, pokud korekéni faktor stanoveny v tabulce 2

piilohy III nepfesahuje hodnotu 5.

u) oddily 4.2 a 4.3 kapitoly 4 se zrusuji.
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