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UREDBA KOMISIJE (EU) 2016/1416
od 24. kolovoza 2016.

o izmjeni i ispravku Uredbe (EU) br. 10/2011 o plasti¢nim materijalima i predmetima koji dolaze
u dodir s hranom

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISJJA,
uzimajuéi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

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

buduéi da:

(1)  Uredbom Komisije (EU) br. 10/2011 () (,Uredba”) utvrdena su posebna pravila o plastiénim materijalima
i predmetima koji dolaze u dodir s hranom. To¢nije, njome je utvrden Unijin popis tvari koje se smiju upotreb-
ljavati u proizvodnji plasticnih materijala i predmeta koji dolaze u dodir s hranom.

(2)  Od donosenja Uredbe Europska agencija za sigurnost hrane (,Agencija”) objavila je dodatna izvje$¢a o odredenim
tvarima koje se mogu upotrebljavati u materijalima koji dolaze u dodir s hranom te o dopustenoj upotrebi tvari
koje su prethodno odobrene. Osim toga, utvrdene su odredene pogreske i dvoznacnosti u tekstu. Kako bi se
osiguralo da se Uredbom odrazavaju najnovija saznanja Agencije te kako bi se uklonile sve dvojbe u pogledu
njezine pravilne primjene, Uredbu bi trebalo izmijeniti i ispraviti.

(3)  Definicija ,nemasne hrane” u ¢lanku 3. tocki 16. sadrzava upudivanje na modelne otopine utvrdene u jednom od
priloga Uredbi. Buduéi da se tom definicijom namjeravalo uputiti na modelne otopine iz tablice 2. u Prilogu IIL,
upuéivanje bi trebalo na odgovarajuéi nacin ispraviti.

(4) U Uredbi (EU) br. 10/2011 pojam ,vruce punjenje” upotrebljava se u kontekstu odredivanja ogranicenja
u pogledu upotrebe odredenih odobrenih monomera u materijalima i predmetima koji su namijenjeni upotrebi
kao spremnik za vrucu hranu. Kako bi se razjasnilo podru¢je primjene tih ogranicenja, prikladno je navesti
definiciju pojma u kojoj se odreduju temperature na koje se primjenjuju ta ogranicenja.

(5)  Clankom 6. stavkom 3. Uredbe (EU) br. 10/2011 utvrdeno je odstupanje u pogledu upotrebe soli odredenih
metala dobivenih iz odobrenih kiselina, fenola ili alkohola iako te soli nisu uvrstene na Unijin popis odobrenih
tvari. Bududi da se zakljucak Agencije na kojem se temelji odstupanje nije odnosio na odredene kategorije soli, (*)
kvalifikacija iz ¢lanka 6. stavka 3. tocke (a) u skladu s kojom se odstupanje prosiruje na ,dvostruke soli i kisele
soli” suvi$na je. Budu¢i da bi se za tu kvalifikaciju moglo smatrati da ide u korist suprotnom tumacenju u skladu
s kojim bi mogle postojati kategorije soli na koje se definicija ne primjenjuje, trebalo bi pojasniti da se odstupanje
primjenjuje na sve soli navedenih metala te bi tu kvalifikaciju trebalo izbrisati.

(6)  Clankom 11. stavkom 2. Uredbe utvrdena je opca granica specificne migracije za sve tvari za koje nije bila
utvrdena granica specifiéne migracije. U ¢injenici da ne postoji propisana granica za odredene tvari odrazava se
stajalidte da to specificiranje nije bilo potrebno za potrebe osiguravanja uskladenosti s kriterjjima zdravstvene
ispravnosti utvrdenima u ¢lanku 3. Uredbe (EZ) br. 1935/2004. Buduci da granice migracije svih tvari ve¢ moraju
biti u skladu s granicom globalne migracije, postojanje usporedne opce granice specifi¢ne migracije nepotrebno je
i dovodi do dvostrukih ispitivanja migracije i razvoja metoda ispitivanja. Kako bi se izbjeglo uvodenje nepotrebno
optere¢ujucih obveza u pogledu ispitivanja, trebalo bi izbrisati odredbu kojom se utvrduju opée granice specifi¢ne
migracije.

(') SLL338,13.11.2004., str. 4.

(*) Uredba Komisije (EU) br. 10/2011 od 14. sije¢nja 2011. o plasti¢nim materijalima i predmetima koji dolaze u dodir s hranom (SLL 12,
15.1.2011,,str. 1.)

(*) EFSA Journal 2009.; 7(10):1364.
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(7) U skladu s ¢lankom 13. stavkom 3. te Prilogom I i Prilogom II. Uredbi, postoje odredene tvari u pogledu kojih
ne smije biti dokaziva bilo kakva razina migracije. Zabranu se opravdava Cinjenicom da bi za te tvari svaki
stupanj migracije mogao predstavljati rizik za zdravlje. Bududi da je prisutnost odredene tvari mogude utvrditi tek
ako dode do dokazivog praga, i njezinu je odsutnost moguée utvrditi u odnosu na taj prag. Bududi da se pravila
kojima se ureduje utvrdivanje i izraZavanje dokazivih pragova ponavljaju u ¢itavoj Uredbi, prikladno je pojedno-
stavniti Uredbu brisanjem ponavljanja tih pravila i konsolidiranjem tih pravila u jednoj odredbi u Uredbi.

(8)  Bududi da se granice specificne migracije izrazavaju u mgfkg hrane, istu bi mjernu jedinicu trebalo upotrijebiti
i za provjeru sukladnosti poklopaca ili zatvaraca jer se sustavnim pristupom izbjegava moguénost dobivanja
proturjecnih rezultata. Stoga je prikladno ukloniti mogué¢nost izrazavanja migracije poklopaca ili zatvaraca
u mg/dm?2.

(9) U skladu s ¢lankom 18. stavkom 4. Uredbe, sukladnost materijala i predmeta koji jos nisu dosli u dodir s hranom
provjerava se u skladu s detaljnim pravilima utvrdenima u odjeljku 3.1. poglavlja 3. Priloga V. Budu¢i da odredbe
iz odjeljaka 3.2., 3.3. i 3.4. istog poglavlja isto tako mogu biti relevantne za provjeru sukladnosti, prikladno je
izmijeniti ¢lanak 18. stavak 4. kako bi se njime upucivalo na c¢itavo poglavlje 3.

(10) Tablica 1. u Prilogu L. Uredbi sadrzava Unijin popis odobrenih tvari u kojem se upucuje na modelnu otopinu D.
Buduéi da se Uredbom razlikuju modelne otopine D1 i D2, upuéivanja na modelnu otopinu D trebalo bi
zamijeniti detaljnijim upudivanjima na modelnu otopinu D1 ili D2 za sve tvari.

(11)  Tvar silicijev dioksid, silanirani (materijal koji dolazi u dodir s hranom (FCM) tvar br. 87) trenuta¢no je odobrena
za upotrebu kao aditiv u svim plastiénim materijalima. FCM-om br. 87 obuhvadena je i potkategorija te tvari,
sinteticki amorfni silicijev dioksid, silanirani, koji se proizvodi upotrebom primarnih Cestica u nanoobliku. Na
temelju ¢lanka 9. stavka 2. Uredbe tvari u nanoobliku mogu se upotrebljavati samo ako su izri¢ito odobrene
i navedene u specifikacijama u Prilogu I. Uzimajuéi u obzir dostupne znanstvene informacije i nepostojanje
migracije primarnih nanocestica tog sintetickog oblika, Agencija je zakljucila da taj sinteticki amorfni silicijev
dioksid, silanirani, proizveden iz primarnih Cestica u nanoobliku ne predstavlja sigurnosni rizik ako su
u kona¢nom materijalu prisutni samo agregati ve¢i od 100 nm i ve¢i aglomerati (). Unijin popis stoga bi trebalo
izmijeniti kako bi se dodala specifikacija tvari FCM br. 87 u pogledu oblika u kojem se smije upotrebljavati
u kona¢nom materijalu.

(12)  Agencija je donijela znanstveno misljenje o prosirenju primjene perfluorometil perfluorovinil etera (MVE, FCM
br. 391) (3). U skladu s tim miSljenjem, tvar ne predstavlja sigurnosni rizik ako se upotrebljava kao monomer za
fluoropolimere i perfluoropolimere za viSekratnu upotrebu, pri éemu je omjer pri dodiru 1 dm? povrsine
u dodiru s najmanje 150 kg hrane, kao na primjer kod predmeta za zatvaranje i brtvila. Stoga je prikladno dodati
tu primjenu specifikacijama utvrdenima u pogledu tvari FCM br. 391.

(13) Odobrenje tvari ,smjesa (35 — 45 % m/m) 1,6- diamino-2,2,4-trimetilheksana i (55 — 65 % m/m)1,6-diamino-
2,4,4-trimetilheksana” (FCM br. 641) u stupcu 11. odnosi se na biljesku 10. u tablici 3. u Prilogu I. Uredbi.
Sukladnost se stoga provjerava rezidualnim sadrZajem za sve povrsine koje dolaze u dodir s hranom (QMA)
u slu¢aju reakcije s hranom ili modelnom otopinom. Provjera sukladnosti QMA-a prikladna je samo ako metoda
ispitivanja migracije nije dostupna ili provediva. Budu¢i da su dostupne odgovarajuée metode ispitivanja migracije
i da je utvrdena granica specifi¢ne migracije, moguénost provjere sukladnosti rezidualnim sadrzajem trebalo bi
ukloniti iz unosa za tu tvar u Uredbi.

(14) Odobrenje tvari bis(metilbenziliden)sorbitol (FCM br. 752) u stupcu 3. odnosi se na cetiri CAS broja. Ti su CAS
brojevi u tisku nepravilno odvojeni. Stoga bi odobrenje te tvari trebalo ispraviti pravilnim odvajanjem CAS
brojeva.

(15) Agencija je 2007. donijela znanstveno misljenje u pogledu tvari FCM br. 779 (}). U tom je misljenju Agencija
navela da su analiticke metode za provjeru sukladnosti granica migracije dostupne i jasno opisane. Ipak,
trenutano odobrenje te tvari sadrzava upudivanje na biljesku 1. u tablici 3. u Prilogu I Uredbi u kojoj je
navedeno da bi, sve dok se ne utvrdi analiticka metoda, sukladnost trebalo provjeravati rezidualnim sadrzajem za
sve povrsine koje dolaze u dodir s hranom (QMA). Provjera sukladnosti QMA-a prikladna je samo ako metoda

(") EFSAJournal 2014.;12(6):3712.
() EFSA Journal 2015.; 13(7):4171.
() EFSA Journal (2007.) 555-563., 1-31., doi: 10.2903j.efsa.2007.555.
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ispitivanja migracije nije dostupna ili provediva. Budu¢i da Agencija smatra da su analiticke metode dostupne
i jasno opisane, trebalo bi izbrisati upudivanje na biljesku 1. Agencija u tom misljenju nadalje naglasava da
postoji rizik da razine migracije u masnoj hrani prijedu odgovarajuu granicu migracije, $to nije navedeno
u trenuta¢nom odobrenju. Stoga je prikladno uvrstiti upudivanje na biljesku 2. u tablici 3. u Prilogu I. Uredbi
kako bi se osiguralo da se taj rizik smatra dijelom provjere sukladnosti.

(16) Trenutacno je tvar FCM br. 974 uvrstena na Unijin popis te se moZe upotrebljavati pod uvjetom da migracija
njezina produkta hidrolize, 2,4-di-tert-amilfenola (CAS broj 120-95-6), ne prelazi 0,05 mg/kg. Migracija FCM
br. 974 izrazava se kao zbroj fosfitnih i fosfatnih oblika te produkta hidrolize 4-t-amilfenol. Agencija je donijela
znanstveno misljenje u skladu s kojim bi se granicu migracije primjenjivu na taj proizvod hidrolize moglo, bez
izazivanja zabrinutosti u pogledu zdravlja, prosiriti na 1 mg/kg hrane, pod uvjetom da se migracija proizvoda
dodaje zbroju fosfitnih i fosfatnih oblika te produkta hidrolize, 4-t-amilfenola i da se na zbroj tih Cetiriju tvari
primjenjuje postojeCa granica specifiéne migracije od 5 mgfkg za FCM br. 974. Specifikacije FCM br. 974 trebalo
bi stoga na odgovarajudi nacin izmijeniti.

(17) Agencija je donijela znanstveno misljenje (') o upotrebi aditiva dodekanske kiseline, 12-amino-, polimer s
etenom, 2,5-furandion, a-hidro-e-hidroksipoli (oksi-1,2-etandiil) i 1-propen, FCM br. 871. Upotrebom tog aditiva
ne ugrozava se zdravlje ljudi ako ga se upotrebljava kao aditiv u poliolefinima u razinama do 20 % mase pri
sobnoj temperaturi ili ispod nje u dodiru sa suhom hranom koju predstavlja modelna otopina E i kada migracija
oligomerne frakcije niske molekularne mase ispod 1 000 Da ukupno ne prelazi 50 pg/kg hrane. Stoga je
prikladno uvrstiti taj aditiv na Unijin popis i odobriti njegovu upotrebu u skladu s tim specifikacijama.

(18) Agencija je donijela znanstveno misljenje (*) o upotrebi ulazne sirovine furan-2,5-dikarboksilne kiseline (FCM
br. 1031). Ako se upotrebljava kao monomer u proizvodnji polimera polietilen furanoata (PEF), ta tvar ne
predstavlja sigurnosni rizik za potrosaca ako migracija same tvari ne prelazi 5 mg/kg hrane i ako migracija
oligomera od manje od 1 000 Da ne prelazi 50 pg/kg hrane. Stoga je prikladno uvrstiti tu ulaznu sirovinu na
Unijin popis i odobriti njezinu upotrebu u skladu s granicama specifi¢ne migracije.

(19) Agencija je napomenula da se PEF koji sadrzava tvar FCM br. 1031 moZe sigurno upotrebljavati u dodiru s
nealkoholnom hranom u skladu s granicama specifi¢ne migracije. Medutim, ako se sukladnost takvog plasti¢cnog
materijala provjerava modelnom otopinom D1 u skladu s modelnim otopinama odredenima u tablici 2.
Priloga IIL,, postoji rizik od interakcije te modelne otopine i plasticnog materijala. Bududi da do te interakcije ne
bi doslo u dodiru s nealkoholnom hranom za koju je odredena ta modelna otopina, u takvim bi slucajevima
upotreba modelne otopine D1 za provjeru sukladnosti dovela do nerealnih rezultata. Stoga bi, prema misljenju
Agencije, pri provjeri sukladnosti te tvari s ovom Uredbom trebalo upotrebljavati modelnu otopinu C za
nealkoholnu hranu za koju je u tablici 2. Priloga IIl. odredena modelna otopina D1. Stoga je prikladno dodati
napomenu o provjeri sukladnosti tvari FCM br. 1031 kako bi se naznacilo da bi u slucaju ispitivanja modelnu
otopinu D1 trebalo zamijeniti modelnom otopinom C.

(20)  Agencija je donijela znanstveno misljenje () o upotrebi ulazne sirovine 1,7-oktadiena (FCM br. 1034). Ako se
upotrebljava kao unakrsno povezujuéi ko-monomer u proizvodnji poliolefina koji dolaze u dodir s bilo kojom
hranom namijenjenom dugoro¢nom skladistenju, ukljucujuéi uvjete vruéeg punjenja te ako migracija tvari ne
prelazi 0,05 mg/kg hrane, upotrebom te tvari ne ugrozava se zdravlje ljudi. Stoga je prikladno uvrstiti taj aditiv
na Unijin popis i odobriti njegovu upotrebu u skladu s tim specifikacijama.

(21)  Agencija je donijela znanstveno misljenje () o upotrebi poboljsavala tvari u proizvodnji polimera, perfluoro
{octene kiseline, 2-[(5-metoksi-1,3-dioksolana-4-il)oksi]}, amonijeve soli (FCM br. 1045). Ako se upotrebljava kao
poboljsavalo tvari u proizvodnji polimera tijekom proizvodnje fluoropolimera koje se proizvodi u uvjetima
visoke temperature od najmanje 370 °C, upotrebom te tvari ne ugroZava se zdravlje ljudi. Stoga bi je trebalo
dodati na Unijin popis i odobriti njezinu upotrebu, uz uvjet sukladnosti s tim specifikacijama.

') 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)  Agencija je donijela znanstveno misljenje (') o upotrebi aditiva etilen glikol dipalmitata (FCM br. 1048). Agencija
je zakljucila da ako se tvar proizvodi upotrebom prekursora masnih kiselina koje se uobiajeno dobivaju od
jestivih masti ili ulja te ako je migracija etilen glikola ograniCena njegovim ukljucivanjem u skupinu SML(T) za
etilen glikol, upotrebom tog aditiva ne ugrozava se zdravlje ljudi. Stoga bi taj aditiv trebalo uvrstiti na Unijin
popis, uz uvjet sukladnosti s tim specifikacijama. Posebno bi ga trebalo dodati u skupinu na koju se primjenjuje
SML(T) te bi unos (2) iz tablice 2. Priloga I. Uredbi (EU) br. 10/2011 trebalo na odgovarajuéi nacin izmijeniti.

(23)  Agencija je donijela znanstveno misljenje () o upotrebi aditiva cinkovog oksida, nanocestica, nepremazanih (FCM
br. 1050) i cinkovog oksida, nanocestica, premazanih [3-(metakriloksi)propil] trimetoksisilanom (FCM br. 1046).
Agencija je zakljucila da ti aditivi ne migriraju u nanoobliku iz poliolefina. U drugom je misljenju Agencija taj
zaklju¢ak prosirila i na migraciju nanocestica cinkovog oksida u neplastificirane polimere (°). Stoga je navela da je
procjena sigurnosti bila usmjerena na migraciju topljivog ionskog cinka, za koju bi trebalo postovati granicu
specifi¢ne migracije za cink navedenu u Prilogu II. Uredbi. Za premazani oblik cinkovog oksida, nanocestice,
razine migracije [3-(metakriloksi)propil] trimetoksisilana trebale bi ostati unutar postojec¢ih granica specifi¢ne
migracije za tu tvar, odnosno 0,05 mg/kg. Stoga bi ta dva aditiva trebalo uvrstiti na Unijin popis.

(24) Agencija je donijela znanstveno misljenje () o upotrebi aditiva N,N’-bis(2,2,6,6-tetrametil-4-piperidinil)
izoftalamid (FCM br. 1051). Agencija je zakljucila da se upotrebom tog aditiva ne ugrozava zdravlje ljudi ako
njegova migracija ne prelazi 5 mg/kg hrane. Stoga bi ga trebalo uvrstiti na Unijin popis, uz uvjet granice
migracije od 5 mg/kg hrane.

(25)  Agencija je donijela znanstveno misljenje (°) o upotrebi ulazne sirovine 2,4,8,10-tetraoksaspiro[5.5]undekan-3,9-
dietanol,f3,$3,$9,p9-tetrametil- (,SPG”, FCM br. 1052). Agencija je zakljucila da se upotrebom tog aditiva ne
ugrozava zdravlje ljudi ako se tvar upotrebljava kao monomer u proizvodnji poliestera, ako njezina migracija ne
prelazi 5 mgfkg hrane i ako migracija oligomera od manje od 1 000 Da ne prelazi 50 pg/kg hrane (izrazeno kao
SPG). Stoga bi je trebalo uvrstiti na Unijin popis i odobriti njezinu upotrebu, uz uvjet sukladnosti s tim specifika-
cijama.

(26)  Za odobrenje tvari FCM br. 871, 1031 i 1052 predvideno ovom Uredbom zahtijeva se da migracija oligomerne
frakcije niske molekularne mase ispod 1 000 Da sveukupno ne prelazi granicu od 50 pg/kg hrane. Analiticke
metode za utvrdivanje migracije te oligomerne frakcije sloZene su. Opis tih metoda nije nuzno dostupan
nadleznim tijelima. Bez opisa nadlezno tijelo ne moze provjeriti je i migracija oligomera iz materijala ili
predmeta u skladu s granicom migracije tih oligomera. Stoga bi se od subjekata u poslovanju koji stavljaju na
trziste kona¢ne proizvode ili materijale koji sadrzavaju tu tvar trebalo zahtijevati da navedu opis metode i kalibra-
cijski uzorak ako je potreban u skladu s metodom.

(27)  Agencija je donijela znanstveno misljenje () o upotrebi aditiva masnih kiselina, C16 — 18, zasi¢enih, heksaestera s
dipentaeritritolom (FCM br. 1053). Bududi da sadrZaj nizih estera (npr. penta-, tetra-) ne dovodi do zabrinutosti
u pogledu sigurnosti, Agencija je zakljucila da se upotrebom masnih kiselina, C16 — 18, zasienih, estera s
dipentaeritritolom ne ugrozava zdravlje ljudi, pod uvjetom da se tvar proizvodi upotrebom prekursora masnih
kiselina dobivenih iz jestivih masti ili ulja. Stoga bi aditiv masnih kiselina, C16 — 18, zasicenih, estera s dipentaeri-
tritolom trebalo uvrstiti na Unijin popis bez njegova ogranicavanja na heksaestere, uz uvjet da njegov prekursor
masnih kiselina bude dobiven od jestivih masti ili ulja.

(28)  Agencija je donijela znanstveno misljenje () o sigurnosti aluminija unesenog putem hrane, u kojem je utvrden
dopusteni tjedni unos od 1 mg aluminija po kg tjelesne mase tjedno. Primjenjujuci standardne pretpostavke o
izloZenosti u pogledu materijala koji dolaze u dodir s hranom, granicu migracije trebalo bi postaviti na 8,6 mg/kg
hrane. Medutim, u miljenju se napominje da trenutacna izloZenost putem hrane znatnog dijela populacije Unije
vjerojatno prelazi tu granicu. Stoga je prikladno ograniciti doprinos iz izloZenosti putem materijala koji dolaze
u dodir s hranom sveukupnoj izlozenosti primjenom faktora dodjele od 10 % na standardno dobivenu granicu
migracije. Stoga se granicu migracije za aluminij od 1 mg/kg smatra prikladnom za materijale koji dolaze u dodir
s hranom.

1) EFSA Journal 2015.; 13(2
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°) EFSA Journal 2014.; 12(10):3863.
%) EFSA Journal 2015.; 13(2):4021.
’) EFSA Journal (2008.) 754., 1-34.
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(29) Agencija je donijela znanstveno misljenje o referentnim vrijednostima za unos cinka ('). Njime se potvrduje
misljenje koje je 2002. izrazio Znanstveni odbor za hranu (SCF) (3), u kojem se dopustena gornja razina cinka za
odrasle utvrduje na 25 mg dnevno. U Prilogu II. Uredbi (EU) br. 10/2011, granica migracije utvrdena je na
25 mgfkg hrane. U skladu s misljenjem Agencije, a bududi da se izloZeno$¢u putem hrane iz drugih izvora
znatno pridonosi ukupnoj izloZenosti, gornju granicu moglo bi se prije¢i u kombinaciji s trenutanom granicom
migracije. Stoga je radi smanjenja doprinosa iz materijala koji dolaze u dodir s hranom ukupnoj izloZenosti
cinku, a uzimajuéi u obzir ¢injenicu da je ukupna izloZenost cinku putem hrane u rasponu gornje granice, ali
uglavnom ispod nje, prikladno primijeniti faktor dodjele od 20 % za izloZenost putem materijala koji dolazi
u dodir s hranom. Stoga je prikladno izmijeniti granicu migracije utvrdenu u Prilogu II. Uredbi na 5 mg/kg hrane.

(30) Dovoljna je jedna specifikacija u pogledu koli¢ine osapunjivih tvari u biljnom ulju koje je namijenjeno upotrebi
za modelnu otopinu D2 kako bi se odredila ta modelna otopina. Stoga nisu potrebne druge specifikacije i trebalo
bi izbrisati napomenu ispod tablice 1. Priloga III. Uredbi.

(31)  Uredbom se ne utvrduju odredbe u pogledu ispitivanja specifi¢ne migracije za svjeze neoguljeno vole i povrée jer
za te proizvode nije odredena modelna otopina. Stoga bi moglo doéi do toga da se ne otkriju mogudi rizici za
zdravlje potrosaca koji proizlaze iz migrirajuéih tvari, ukljucujudi tvari koje uopCe ne bi smjele prisutne. Stoga bi
za te proizvode trebalo odrediti modelnu otopinu u tablici 2. Priloga III. Uredbi (EU) br. 10/2011. To se voce
i povrée znatno razlikuje po svojstvima, ali je suho. Za suhu je hranu prikladna modelna otopina E, ali njome bi
se moglo precijeniti povrsinu koja dolazi u dodir s hranom ovisno o veli¢ini i obliku voca i povréa. Nadalje, voce
i povrée moze se oguliti prije konzumacije, ¢ime se uklanja dio migranata. To bi precjenjivanje trebalo rijesiti s
pomocu faktora korekcije, a postupak korekcije trebalo bi utvrditi u to¢ki 3. Priloga III. Uredbi.

(32)  Za svjeze povrée koje je oguljeno ifili narezano odreduje se samo modelna otopina A. Buduéi da to povrée moze
biti kiselo, prikladno je za oguljeno i/ili narezano povrée odrediti i modelnu otopinu B. Stoga bi tu kategoriju
trebalo dodati u tablicu 2. Priloga IIl. Uredbi.

(33) Ispitivanjem u nekoliko razli¢itih modelnih otopina ne ostvaruje se dodana vrijednost ako je znanstveno jasno da
jedna modelna otopina uvijek postiZe najviSe rezultate migracije za odredenu tvar ili materijal te se tu modelnu
otopinu stoga moZe smatrati najstrozom za takvu tvar ili materijal. Stoga bi u Prilog III. Uredbi trebalo uvrstiti
opca izuzeca u pogledu odredivanja modelnih otopina kako bi se omoguéilo ispitivanje u samo jednoj modelnoj
otopini ako postoje dokumentirani odgovarajuéi znanstveni dokazi koji ukazuju na to da je ta modelna otopina
najstroza.

(34) Tockom 5. Priloga IV. Uredbi zahtijeva se pisana potvrda o ispunjenju zahtjeva utvrdenih u Uredbi (EZ)
br. 1935/2004. Medutim, vecina odredaba utvrdenih u Uredbi (EZ) br. 1935/2004 ne mozZe se izravno primijeniti
na plastine materijale ili predmete ni na tvari koje se upotrebljavaju u proizvodnji tih materijala ili predmeta.
Stoga bi upulivanje na Uredbu (EZ) br. 1935/2004 trebalo biti detaljnije te bi u tu svrhu trebalo dodati
upudivanja na odredbe te Uredbe za koje se zahtijeva potvrda o ispunjenju.

(35) Tvari koje se nalaze u hrani koja je ve¢ u dodiru s materijalom ili predmetom koji se ispituje u pogledu
sukladnosti ne potjeu nuzno od tog materijala ili predmeta, ve¢ je moguce da potje¢u iz drugih izvora,
ukljucujudi druge materijale ili predmete koji dolaze u dodir s hranom s kojima je hrana prethodno dosla u dodir.
Stoga pri utvrdivanju sukladnosti s Uredbom ne bi trebalo uzimati u obzir onu koli¢inu tvari prisutne u hrani
koja ne potjece od ispitivanog materijala ili predmeta. Tu bi korekciju u jednakoj mjeri trebalo primjenjivati na
sve tvari u pogledu kojih se Uredbom utvrduju granice specifi¢ne migracije ili za koje nije dopustena migracija.
lako je u odjeljak 1.4. poglavlja 1. Priloga V. Uredbi ve¢ ukljuen zahtjev o uzimanju u obzir kontaminacije iz
drugih izvora, prikladno je, u interesu pravne sigurnosti, razjasniti da bi prije usporedbe rezultata ispitivanja s
odgovaraju¢om granicom specificne migracije trebalo korigirati kako bi se uzela u obzir kontaminacija iz drugih
izvora.

(36)  Uvjeti ispitivanja migracije uvijek bi trebali biti strogi barem kao stvarni uvjeti upotrebe. Stoga bi drugi stavak
odjeljka 2.1.3. poglavlja 2. Priloga V. Uredbi trebalo izmijeniti kako bi se pojasnilo da se uvjete ispitivanja ne
smije prilagodavati uvjetima koji su manje strogi od stvarnih uvjeta upotrebe.

(") 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)  Subjekti u poslovanju upotrebljavaju opremu za obradu hrane kojom se mogu precizno kontrolirati vremenski
i temperaturni uvjeti u kojima su hrana i oprema, ili ako je hrana ve pakirana, njezina ambalaza, u dodiru,
primjerice tijekom pasterizacije i sterilizacije hrane. Tom se opremom uvijek mora rukovati u skladu s dobrom
proizvodnom praksom. Stoga ¢e se, ako se u toj opremi kao uvjeti ispitivanja pri ispitivanju migracije
primjenjuju to¢ni najgori predvidivi uvjeti obrade, ispitivanje odnositi na stvarnu migraciju te ¢e se iskljuciti
mogudi Stetni u¢inci na zdravlje ljudi. Standardiziranim uvjetima ispitivanja utvrdenima u tablici 1. i 2. Priloga V.
moglo bi se znatno precijeniti migraciju te posljedi¢no nerazumno opteretiti subjekte u poslovanju. Stoga je
prikladno izmijeniti Uredbu kako bi se omoguéila upotreba stvarnih uvjeta obrade koji se upotrebljavaju u toj
vrsti opreme kao uvjeta ispitivanja pri ispitivanju migracije.

(38) U praksi bi moglo doéi do odredenih najgorih predvidivih uvjeta upotrebe u kojima nije tehnicki izvediva
upotreba modelne otopine D2 za ispitivanje. Za takve bi uvjete trebalo utvrditi odgovarajue alternativne
modelne otopine i pravila za provjeru sukladnosti.

(39) Naslovom i nazivima stupaca u tablicama 1. i 2. odjeljka 2.1.3. poglavlja 2. Priloga V. Uredbi ne odreduje se
jasno da temperatura utvrdena za ispitivanje predstavlja temperaturu modelne otopine upotrijebljene tijekom
ispitivanja. Stoga bi te tablice trebalo izmijeniti kako bi se osigurala pravilna primjena utvrdenih uvjeta ispitivanja.

(40) Temperatura utvrdena za ispitivanje visa od 175 °C nije reprezentativna za sve predvidive uvjete kojima mogu
biti podlozni materijali koji dolaze u dodir s hranom. Stoga bi u tablicu 2. odjeljka 2.1.3. poglavlja 2. Priloga V.
Uredbi trebalo dodati odgovarajuca pravila za ispitivanja pri temperaturi visoj od 175 °C.

(41) U odjeljku 2.1.4. Priloga V. Uredbi utvrdeni su uvjeti ispitivanja za trajanje dodira dulje od 30 dana. U te je uvjete
uklju¢ena formula i u njima su navedeni posebni uvjeti a oboje ih se moZe upotrijebiti za utvrdivanje
temperature ispitivanja za ubrzana ispitivanja. Medutim, ne pojasnjuje se da bi formulu trebalo upotrebljavati
samo ako nisu primjenjivi standardizirani uvjeti ispitivanja. U tom odjeljku nisu jasno navedeni ni uvjeti
ispitivanja za skladitenje u smrznutom stanju ili za slucajeve kada je predmet ili materijal prvotno ispunjen
u uvjetima vrudeg punjenja. Stoga bi taj odjeljak trebalo izmijeniti kako bi se osiguralo da se formulu primjenjuje
samo za uvjete koji nisu utvrdeni u standardnim uvjetima te kako bi se pojasnili uvjeti ispitivanja za vrude
punjenje i smrznuto stanje.

(42) U odjeljku 2.1.6. Priloga V. Uredbi (EU) br. 10/2011 utvrdeno je da bi pri ispitivanju materijala za viSekratnu
upotrebu granicu migracije trebalo postovati ve¢ u prvom ispitivanju migracije ako se ispituje migracija tvari za
koje je specificna migracija u Uredbi utvrdena kao nedokaziva. Medutim, time bi trebalo obuhvatiti sve takve
tvari te stoga i one navedene u Prilogu II. Uredbi. Stoga je prikladno izbrisati posebno upuéivanje iz Uredbe
i pojasniti da se to pravilo odnosi na sve tvari za koje bi migracija trebala biti nedokaziva.

(43)  Ako je reagiranje materijala ili predmeta pri migraciji dobro utvrdeno, moglo bi biti dovoljno jedno ispitivanje za
provjeru njegove sukladnosti s Uredbom. Ako postoji dokumentirano opravdanje za takvu zamjenu na temelju
poznatog reagiranja materijala, niz ispitivanja reprezentativnih za razlicite kombinacije vremena i temperature
koje bi se vjerojatno upotrebljavale u stvarnoj upotrebi materijala ili predmeta moguce je zamijeniti jednim
ispitivanjem. Takvom bi se zamjenom moglo znatno smanjiti opterecenje ispitivanjima bez ugroZavanja visoke
razine zastite zdravlja ljudi koju se Zeli posti¢i tom Uredbom. Stoga je prikladno predvidjeti moguénost primjene
jednog skrininga u odgovarajuéim okolnostima.

(44) U tablici 3. poglavlja 3. Priloga V. Uredbi trenutatno je navedeno da standardizirani uvjet ispitivanja OM6
predstavlja najgori slucaj uvjeta za modelne otopine A, B i C. Medutim, on predstavlja i najgori slucaj uvjeta za
modelnu otopinu D1, a ta se modelna otopina isto tako mozZe upotrebljavati u tom ispitivanju. Stoga bi Uredbu
trebalo ispraviti kako bi se unijela upucivanja na modelnu otopinu D1 u tom kontekstu.

(45) U skladu s tekstom navedenim ispod tablice 3. u odjeljku 3.1. Priloga V. Uredbi, standardizirani uvjet
ispitivanja OM7 predstavlja najgori sluaj uvjeta za ,masne modelne otopine”. Medutim, on predstavlja najgori
slu¢aj uvjeta samo za modelnu otopinu D2 te bi Uredbu trebalo na odgovarajuci na¢in pojasniti.
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(46) Ispitivanje globalne migracije nije uvijek tehnicki izvedivo s modelnom otopinom D2. U odjeljku 3.2. Priloga V.
Uredbe utvrdeno je samo zamjensko ispitivanje za standardizirani uvjet ispitivanja OM7. Medutim, trebalo bi
utvrditi i zamjenska ispitivanja za uvjete od OM1 do OM6 kako bi se omogudilo ispitivanje globalne migracije
ako se ne moze upotrebljavati modelna otopina D2 u tim standardiziranim uvjetima ispitivanja. Stoga je
prikladno u taj odjeljak unijeti odgovarajuca zamjenska ispitivanja.

(47) Ispitivanje globalne migracije u predmetima za viSekratnu upotrebu nije uvijek tehnicki izvedivo u uljnom mediju
upotrebom istog uzorka tri puta. Stoga bi trebalo utvrditi alternativni pristup ispitivanja.

(48) Uredbom (EU) br. 10/2011 ne utvrduje se metoda za provjeru sukladnosti s granicom globalne migracije
utvrdenom u ¢lanku 12. Uredbe. Medutim, to¢nost utvrdivanja sukladnosti materijjala ili predmeta s propisanom
granicom ovisi o tome postoji li odgovarajuéa metoda provjere. Stoga je prikladno unijeti upuéivanje na Uredbu
(EZ) br. 882/2004 (') kojom se utvrduju pravila za odabir odgovarajucih metoda za provjeru sukladnosti.

(49) Uredbom se ne navodi jasno da primjenom faktora smanjenja konzumacije masnoca (FRF) ne bi trebalo
omoguditi specifi¢noj migraciji jedne tvari da prijede granicu globalne migracije. Stoga je prikladno unijeti tu
zabranu u odjeljak 4.1. poglavlja 4. Priloga V. Uredbi.

(50)  Uredbu (EU) br. 10/2011 trebalo bi stoga na odgovarajuéi nacin izmijeniti.

(51) Kako bi se ogranicilo administrativno optere¢enje i omogudilo subjektima u poslovanju dovoljno vremena da
prilagode svoju praksu u skladu sa zahtjevima te Uredbe, trebalo bi omoguciti prijelazne mjere.

(52) Mjere predvidene ovom Uredbom u skladu su s misljenjem Stalnog odbora za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za
Zivotinje,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Uredba (EU) br. 10/2011 mijenja se kako slijedi:
1. Clanak 3. mijenja se kako slijedi:
(a) tocka 16. zamjenjuje se sljede¢im:

,16. ,;nemasna hrana’ znaci hrana za koju su za ispitivanje migracije u tablici 2. Priloga IIl. ovoj Uredbi odredene
jedino modelne otopine koje nisu modelne otopine D1 ili D2;”,

(b) tocka 18. zamjenjuje se sljede¢im:

,18. ,specifikacija’ zna¢i sastav tvari, zahtjevi Cistoée za pojedinu tvar, fizikalno-kemijska svojstva tvari,
pojedinosti proizvodnog procesa tvari ili dodatne informacije o izrazavanju grani¢nih vrijednosti migracije;”,

(c) dodaje se nova tocka 19.:

,19. vrule punjenje’ znaci punjenje bilo kojeg predmeta hranom ¢ija temperatura nije veca od 100 °C u trenutku
punjenja, nakon ¢ega se hranu hladi do temperature od 50 °C ili niZze unutar 60 minuta ili do temperature
od 30 °C ili nize unutar 150 minuta.”.

(") Uredba (EZ) br. 882/2004 Europskog parlamenta i Vije¢a od 29. travnja 2004. o sluzbenim kontrolama koje se provode radi provje-
ravanja postivanja propisa o hrani i hrani za Zivotinje te propisa o zdravlju i dobrobiti Zivotinja (SLL 165, 30.4.2004., str. 1.).
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2. U ¢anku 6. stavku 3. tocka (a) zamjenjuje se sljedecim:

,(@) sve soli aluminija, amonija, barija, kalcija, kobalta, bakra, Zeljeza, litija, magnezija, mangana, kalija, natrija i cinka
od odobrenih kiselina, fenola ili alkohola;”.

3. Clanak 11. mijenja se kako slijedi:
(a) stavak 2. brise se;
(b) stavak 3. zamjenjuje se sljedecim:

,3.  Odstupajuéi od stavka 1., aditivi koji su takoder odobreni kao prehrambeni aditivi Uredbom (EZ)
br. 1333/2008 ili kao arome Uredbom (EZ) br. 1334/2008 ne smiju migrirati u hranu u koli¢inama koje
u gotovoj hrani imaju tehnicko djelovanje te ne smiju:

(a) premasiti ogranienja predvidena u Uredbi (EZ) br. 1333/2008 ili u Uredbi (EZ) br. 1334/2008 ili u Prilogu L
ovoj Uredbi za hranu za koju je odobreno njihovo koristenje u svojstvu prehrambenog aditiva ili aromatske
tvari; ili

(b) premasiti ogranicenja iz Priloga 1. ovoj Uredbi u hrani za koju njihovo koristenje nije odobreno u svojstvu
prehrambenog aditiva ili aromatske tvari.”

(c) dodaje se sljededi stavak 4.:

»4.  Ako je navedeno da nije dopustena migracija odredene tvari, sukladnost se utvrduje primjenom odgova-
rajucih metoda ispitivanja migracije odabranih u skladu s ¢lankom 11. Uredbe (EZ) br. 882/2004 kojima se moze
potvrditi nepostojanje migracije iznad utvrdene granice detekcije.

Za potrebe prvog podstavka, osim ako nisu utvrdene posebne granice detekcije za odredene tvari ili skupine tvari,
primjenjuje se granica detekcije od 0,01 mg/kg.”

4. U ¢lanku 13, stavak 3. zamjenjuje se sljedeéim:

»3. U skladu s ¢lankom 11. stavkom 4. tvari iz stavka 2. tocke (b) ne smiju migrirati u hranu ili modelnu otopinu.
Granica detekcije utvrdena u ¢lanku 11. stavku 4. drugom podstavku primjenjuje se na skupine tvari koje su
strukturno i toksikoloski srodne, uklju¢ujuéi izomere ili tvari s istom odgovarajuom funkcionalnom skupinom ili na
pojedina¢ne tvari koje nisu srodne te uklju¢uje moguéi neZeljeni prijenos.”.

5. U ¢lanku 17. stavku 3. tocka (a) zamjenjuje se sljede¢im:

»(@) mglkg uz primjenu stvarnog sadrZaja posude za koju je zatvara¢ predviden uz primjenu ukupne povrsine
u dodiru predmeta kojim se zatvara i posude koju se zatvara, ako je poznata predvidena upotreba predmeta,
uzimajudi u obzir odredbe stavka 2.;".

6. Clanak 18. mijenja se kako slijedi:
(a) stavak 4. zamjenjuje se sljedeéim:

,4.  Za materijale i predmete koji jo§ nisu u dodiru s hranom provjera sukladnosti s granicom globalne
migracije provodi se u modelnim otopinama utvrdenima u Prilogu III. u skladu s pravilima iz poglavlja 3.
Priloga V.”;

(b) stavak 7. zamjenjuje se sljedecim:

7.  Prije usporedivanja rezultata ispitivanja specificnih i globalnih migracija s grani¢nim vrijednostima
primjenjuju se faktori korekcije utvrdeni u tocki 3. Priloga IIL i poglavlju 4. Priloga V. u skladu s tamo navedenim
pravilima.”.

7. Prilozi L, IL, TIL, IV. i V. mijenjaju se u skladu s Prilogom ovoj Uredbi.
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Clanak 2.

Plasti¢ni materijali i predmeti koji su u skladu s Uredbom (EU) br. 10/2011 kako je primjenjiva prije stupanja na snagu
ove Uredbe, prema potrebi mogu biti stavljeni na trZiste do 14. rujna 2017. i mogu ostati na trzistu do iscrpljenja
zaliha.

Clanak 3.
Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Odredbe o granicama specifi¢ne migracije za aluminij i cink utvrdenima u tocki 2. podtocki (a) Priloga i odredivanja
modelnih otopina iz tocke 3. podtocke (c) Priloga primjenjuju se od 14. rujna 2018.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drZavama clanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 24. kolovoza 2016.

Za Komisiju
Predsjednik
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOG

Prilozi L, IL, IIL,, IV. i V. Uredbi (EU) br. 10/2011 mijenjaju se kako slijedi:

1. Prilog I. mijenja se kako slijedi:

(@) u tocki 1. stavak koji se odnosi na stupac 8. u tablici 1. zamjenjuje se sljede¢im:

,Stupac 8. (SML [mg/kg]): grani¢na vrijednost specificne migracije koja se primjenjuje za tvar. IzraZava se u mg
tvari na kg hrane. Oznacuje se s ND (nedokazivo’) ako se radi o tvari u pogledu koje nije dopustena migracija,
§to se utvrduje u skladu s ¢lankom 11. stavkom 4.”

(b) u tocki 1. briSe se posljednji stavak prije tablice 1.;

(c) [Ne odnosi se na hrvatsku verziju.];

(d) u tocki 1. tablica 1. mijenja se kako slijedi:

i. u stupcu 10. unosi za tvari s brojevima FCM tvari 93, 199, 262, 326, 637, 768, 803, 810, 815, 819 i 884
rije¢i ,modelna otopina D” zamjenjuju se rije¢ima ,modelna otopina D1 i/ili D27

ii. unosi koji se odnose na tvari s brojevima FCM tvari 87, 391, 641, 752, 779 i 974 zamjenjuju se sljedecim:

.87 | 86285 silicijev dioksid, da ne ne Za sinteticki amorfni silicijev
silanirani dioksid, silanirani: primarne
Cestice od 1 — 100 nm koje
su aglomerirane na veli¢inu
od 0,1 - 1 pm i koje mogu
stvarati aglomerate unutar
veli¢ina od 0,3 pm do mm.”

,391 | 22932 | 0001187-93-5 | perfluorometil ne da ne | 0,05 Koristi se samo u:

Eteerrfluorovmll — neljepljivim premazima,

— fluoropolimerima i per-
fluoropolimerima za vise-
kratnu upotrebu ako je
omjer pri dodiru 1 dm?
povrsine u dodiru s naj-
manje 150 kg hrane.”

,041 | 22331 | 0025513-64-8 | smjesa (35-45 % ne da ne 0,05”
m/m) 1,6-dia-
mino-2,2,4-tri-
metilheksana
i(55-65 % m/m)
1,6-diamino-
2,4,4-trimetilhek-
sana
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,752 | 39890 | 0087826-41-3 | bis(metilbenzili- da ne ne”

0069158-41-4 | densorbitol
0054686-97-4
0081541-12-0

,779 | 39815 | 0182121-12-6 | 9,9-bis(metoksi- da ne da | 0,05 2)
metil)fluoren

,974 | 74050 | 939402-02-5 fosforasta kise- da ne da 5 SML izrazen kao zbroj fosfit-
lina, mjesavina nih i fosfatnih oblika tvari, 4-
triestera 2,4-bis tert-amilfenol i 2,4-di-tert-
(1,1-dimetilpro- amilfenol.
g}l)fegila ! 4,i(;’1' Migracija  2,4-di-tert-amilfe-

%inetl propil)fe- nola ne smije prije¢i 1 mg/kg
nila hrane.”
iii. sljededi se unosi unose redoslijedom brojeva FCM tvari:

,871 0287916-86-3 | dodekanska kise- | da ne ne Koristi se samo u poliolefi- | (23)”
lina, 12-amino-, nima u razinama do 20 %
polimer s ete- mase. Ti se poliolefini upo-
nom, 2,5-furan- trebljavaju samo u dodiru s
dion, a-hidro-o- hranom za koju je u tablici 2.
hidroksipoli Priloga IIl. odredena modelna
(oksi-1,2-etane- otopina E, pri sobnoj tempe-

diil) i 1-propen raturi ili niZoj te ako migra-
cija ukupne oligomerne frak-
cije od manje od 1 000 Da
ne prelazi 50 pg/kg hrane.

,1031 3238-40-2 furan-2,5-dikar- ne da ne 5 Koristi se samo kao mono- | (22)
boksilna kiselina mer za proizvodnju polieti- (23)

len furanoata. Migracija oli-
gomerne frakcije od manje
od 1 000 Da ne smije prijeci
50 pg/kg hrane (izrazeno kao
furan-2,5-dikarboksilna kise-
lina).

1034 3710-30-3 1,7-oktadien ne da ne 0,05 Koristi se samo kao unakrsno

povezujuci ko-monomer
u proizvodnji poliolefina koji
dolaze u dodir s bilo kojom
vrstom hrane namijenjene
dugoro¢nom skladistenju pri
sobnoj temperaturi, ukljucu-
juci ako se pakira u uvjetima
vruceg punjenja.”
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»1045 1190931-27-1 | perfluoro{octena | da ne ne Koristi se samo kao poboljsa-
kiselina, 2-[(5- valo tvari u proizvodnji fluo-
metoksi-1,3- ropolimera u uvjetima visoke
dioksolan-4-il) temperature pri najmanje
oksi]}, amonijeva 370 °C.
sol
1046 cinkov oksid, na- da ne ne Koristi se samo u neplastifici-
nocestice, prema- ranim polimerima.
lzalilej [3-(mletakr1- Potrebno je postovati ograni-
n(ietsglggi(;ﬁ;r]lég Cenja i specifikacije utvrdene
tvar FCM br. 788.
(FCM br. 788) za tvar r7
1048 624-03-3 etilen glikol di- da ne ne (2) | Koristi se samo ako je proiz-
palmitat veden iz prekursora masnih
kiselina dobivenog od jestivih
masti ili ulja.
1050 cinkov oksid, na- | da ne ne Koristi se samo u neplastifici-
nocestice, nepre- ranim polimerima.
mazane
1051 42774-15-2 N,N’-bis(2,2,6,6- | da ne ne
tetrametil-4-pipe-
ridinil) izoftala-
mid
1052 1455-42-1 2,4,8,10-tetraok- ne da ne Koristi se samo kao mono- | (22)
saspiro[5.5]unde- mer za proizvodnju polies- (23)
kan-3,9-dietanol, tera. Migracija oligomera od
B3,3,9,p9-te- manje od 1 000 Da ne smije
trametil- (SPG) prije¢i 50 pglkg hrane (izra-
Zeno kao SPG).
1053 masne kiseline, da ne ne Koristi se samo ako je proiz-
C16 — 18, zasi- veden iz prekursora masnih
Cene, esteri s di- kiselina dobivenog od jestivih
pentaeritritolom masti ili ulja”

() u tocki 2. u tablici 2. unos koji se odnosi na ogranicenje skupine s brojem ogranicenja skupine 2 zamjenjuje se

sljededim:
2 89 30 izrazeno kao etilenglikol”;
227
263
1048
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(f) [Ne odnosi se na hrvatsku verziju.];

(@) u tocki 3. u tablici 3. dodaju se sljedeci unosi:

,(22) | Ako se upotrebljava s nealkoholnom hranom za koju je u tablici 2. Priloga IIl. odredena modelna ot-
opina D1, za provjeru sukladnosti umjesto modelne otopine D1 upotrebljava se modelna otopina C;

(23) | Pri stavljanju na trzi§te kona¢nog materijala ili predmeta koji sadrzava tu tvar, jasno opisana metoda za
utvrdivanje sukladnosti migracije olimera s ogranicenjima utvrdenima u stupcu 10. u tablici 1. sastavni
je dio pratee dokumentacije navedene u ¢lanku 16. Ta je metoda prikladna za upotrebu nadleznog ti-
jela radi provjere sukladnosti. Ako je odgovarajua metoda javno dostupna, navodi se upucivanje na tu
metodu. Ako je za metodu potreban kalibracijski uzorak, nadleznom tijelu se na zahtjev dostavlja do-
statan uzorak.”

2. Prilog II. mijenja se kako slijedi:
(a) tocka 1. zamjenjuje se sljedeéim:

,1. Plasti¢ni materijali i predmeti ne smiju otpustati sljedeée tvari u koli¢inama koje premasuju specifi¢ne
grani¢ne vrijednosti migracije navedene u nastavku:

Aluminij = 1 mg/kg hrane ili modelne otopine
Barij = 1 mg/kg hrane ili modelne otopine
Kobalt = 0,05 mg/kg hrane ili modelne otopine
Bakar = 5 mg/kg hrane ili modelne otopine
Zeljezo = 48 mg[kg hrane ili modelne otopine
Litij = 0,6 mg/kg hrane ili modelne otopine
Mangan = 0,6 mg/kg hrane ili modelne otopine
Cink = 5 mg/kg hrane ili modelne otopine.”;

(b) tocka 2. zamjenjuje se sljedeéim:

,2. Primarni aromatski amini koji nisu navedeni u tablici 1. Priloga I. ne smiju migrirati ili na neki drugi na¢in
biti otpustani iz plasti¢nih materijala i predmeta u hranu ili modelnu otopinu u skladu s ¢lankom 11.
stavkom 4. Granica detekcije navedena u ¢lanku 11. stavku 4. drugom podstavku primjenjuje se na zbroj
otpustenih primarnih aromatskih amina.”

3. Prilog Il mijenja se kako slijedi:
(a) tablica 1. ,Popis modelnih otopina” u cijelosti se zamjenjuje sljede¢im:
,Tablica 1.

Popis modelnih otopina

Modelna otopina Kratica

Etanol 10 % (v/v) Modelna otopina A

Octena kiselina 3 % (m/v) Modelna otopina B
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Modelna otopina Kratica
Etanol 20 % (v/v) Modelna otopina C
Etanol 50 % (v/v) Modelna otopina D1
Sva biljna ulja koja sadrzavaju manje od 1 % neosapunjive | Modelna otopina D2
tvari
poli(2,6-difenil-p-fenilen ~ oksid),  wvelicina  cestica | Modelna otopina E”
60 — 80 mesh, veli¢ina pora 200 nm
(b) Tocka 3., isklju¢ujudi tablicu 2., zamjenjuje se sljedecim:

,3. Posebno odredivanje modelnih otopina za hranu za ispitivanje migracije iz materijala i predmeta koji

jo$ nisu u dodiru s hranom

Za ispitivanje migracije iz materijala i predmeta koji jo§ nisu u dodiru s hranom, modelne otopine koje
odgovaraju odredenim vrstama hrane odabiru se u skladu s tablicom 2. u nastavku.

Za ispitivanje migracije iz materijala i predmeta koji jo§ dolaze u dodir s hranom koja nije navedena
u tablici 2. u nastavkuy, ili s kombinacijom hrane, za ispitivanje specifi¢ne migracije upotrebljavaju se openite
modelne otopine odredene u tocki 2., a za ispitivanje globalne migracije primjenjuju se modelne otopine
odredene u tocki 4.

Tablica 2. sadrzava sljedeée informacije:

— stupac 1. (Referentni broj): sadrzava referentni broj vrste hrane,

— stupac 2. (Opis hrane): sadrzava opis hrane obuhvacene pojedinom vrstom hrane,
— stupac 3. (Modelne otopine): sadrzava podstupce za svaku od modelnih otopina.

Modelna otopina pokraj koje se nalazi krizi¢ u odgovarajuem podstupcu stupca 3. upotrebljava se pri
ispitivanju migracije iz materijala i predmeta koji jo nisu u dodiru s hranom.

Za vrste hrane za koje u podstupcu D2 ili E iza krizica slijedi kosa crta i broj, rezultat ispitivanja migracije
korigira se dijeljenjem tog rezultata tim brojem. Korigirani rezultat ispitivanja tada se usporeduje s granicom
migracije radi utvrdivanja sukladnosti. Rezultati ispitivanja za tvari koje ne migriraju u koli¢inama koje se
mogu dokazati ne korigiraju se na taj nacin.

Za vrstu hrane 01.04 modelna otopina D2 zamjenjuje se 95 %-tnim etanolom.

Za vrste hrane za koje u podstupcu B iza krizi¢a slijedi (*) ispitivanje u modelnoj otopini B moze se izostaviti
ako hrana ima pH visi od 4,5.

Za vrste hrane za koje u podstupcu D2 iza krizica slijedi (**) ispitivanje u modelnoj otopini D2 moze se
izostaviti ako se moze dokazati da nema dodira izmedu masti i plasticnog materijala koji dolazi u dodir s
hranom.”;
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(c) tablica 2. mijenja se kako slijedi:

i. unosi s referentnim brojevima 04.01 i 04.04 zamjenjuju se sljedeéim:

,04.01 | Voce, svjeze ili ohladeno:
A. Neoguljeno i nenarezano X/10”
B. Oguljeno ifili narezano X X
,04.04 | Povrle, svjeze ili ohladeno:
A. Neoguljeno i nenarezano X/10”

B. Oguljeno i/ili narezano X X (¥

ii. unos pod referentnim brojem 04.05 zamjenjuje se sljede¢im:

,04.05 | Preradeno povrée: X”
A. Suseno ili dehidrirano povrée, cijelo, nare-
zano ili u obliku brasna ili praha

B. (zastarjelo)

C. Povrée u obliku pirea, ukuhano u konzer- X (* X
vama, kaSasto ili u vlastitom soku (ukljucu-
judi ukiseljeno i u slanoj vodi)

D. Konzervirano povrée:
L. U uljnom mediju X X

II. U alkoholnom mediju X

(d) dodaje se sljedeca tocka 5.:

,5. Opéa izuzeéa u pogledu odredivanja modelnih otopina

Odstupajuéi od modelnih otopina odredenih u tockama od 2. do 4. ovog Priloga, ako je potrebno ispitivanje
s pomocu nekoliko modelnih otopina, jedna je modelna otopina dovoljna ako se na temelju dokaza
dobivenih upotrebom opéenito priznatih znanstvenih metoda utvrdi da je ta modelna otopina najstroza
modelna otopina za odredeni materijal ili predmet koji se ispituje u odgovaraju¢im vremenskim i tempera-
turnim uvjetima odabranima u skladu s poglavljem 2. i 3. Priloga V.

Znanstvena osnova za primjenu tog odstupanja u tim je slucajevima sastavni dio dokumentacije koja se
zahtijeva u okviru ¢lanka 16. ove Uredbe.”

4. U Prilogu IV. tocka 5. zamjenjuje se sljedec¢im:

,5. potvrdu da plasti¢ni materijjali ili predmeti, proizvodi iz medufaze proizvodnje ili tvari ispunjavaju odgovarajuce
zahtjeve utvrdene u ovoj Uredbi i ¢lanku 3., ¢lanku 11. stavku 5. ¢lanku 15. i ¢lanku 17. Uredbe (EZ)
br. 1935/2004;".
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5. Prilog V. mijenja se kako slijedi:

(@)

odjeljak 1.4. poglavlja 1. zamjenjuje se sljedeéim:

,1.4. Tvari koje potjecu iz drugih izvora

Ako postoje dokazi povezani s uzorkom hrane o tome da tvar djelomi¢no ili u potpunosti potjece iz
izvora (ili viSe njih) osim materijala ili predmeta u odnosu na koje se provodi ispitivanje, rezultati
ispitivanja korigiraju se za koli¢inu te tvari koja potjece iz drugog izvora (ili viSe njih) prije usporedbe
rezultata ispitivanja s odgovarajuom granicom specifi¢ne migracije.”;

u odjeljku 2.1.3. poglavlja 2., tekst koji prethodi tablici 1. u potpunosti se zamjenjuje sljede¢im:

,2Uzorak se stavlja u dodir s modelnom otopinom na nacin koji predstavlja najgore predvidive uvjete upotrebe
vezane uz trajanje dodira iz tablice 1. i vezane uz temperaturu dodira iz tablice 2.

Odstupajuéi od uvjeta iz tablice 1. i 2. primjenjuju se sljedeca pravila:

i. ako se utvrdi da ispitivanjem u kombiniranim uvjetima dodira navedenima u tablicama 1. i 2. dolazi do
fizickih i drugih promjena u probnom uzorku do kojih ne dolazi u najgorim predvidivim uvjetima upotrebe
materijala ili predmeta koji se ispituje, ispitivanja migracije provode se pod najgorim predvidivim uvjetima
upotrebe pri kojima ne dolazi do tih fizickih i drugih promjena;

ii. ako je materijal ili predmet tijekom njegove predvidene upotrebe podvrgnut iskljucivo precizno kontroliranim
vremenskim i temperaturnim uvjetima u opremi za obradu hrane, kao dijelu ambalaze hrane ili dijelu same
opreme za obradu, ispitivanje je mogudce provesti primjenom najgorih predvidivih uvjeta dodira do kojih
moze dodi tijekom obrade hrane u opremi;

iii. ako je materijal ili predmet namijenjen isklju¢ivo upotrebi u uvjetima vruleg punjenja, provodi se samo
dvosatno ispitivanje pri 70 °C. Medutim, ako je materijal ili predmet namijenjen i upotrebi za skladistenje pri
sobnoj temperaturi ili niZoj, uvjeti ispitivanja utvrdeni u tablici 1. i 2. ovog odjeljka ili u odjeljku 2.1.4. ovog
poglavlja primjenjuju se ovisno o trajanju skladiStenja.

Ako uvjeti ispitivanja koji predstavljaju najgore predvidive uvjete predvidene upotrebe materijala ili predmeta
nisu tehnicki izvedivi s modelnom otopinom D2, ispitivanja migracije provode se upotrebom 95 %-tnog etanola
i izooktana. Osim toga provodi se i ispitivanje migracije upotrebom modelne otopine E ako je temperatura
u najgorim predvidivim uvjetima predvidene upotrebe visa od 100 °C. Ispitivanje koje za posljedicu ima najvisu
specifi¢nu migraciju upotrebljava se za utvrdivanje sukladnosti s ovom Uredbom.”;

u tablici 1. naziv tablice zamjenjuje se sljede¢im:

,Odabir trajanja ispitivanja”;

u tablici 1. naziv stupca 2. zamjenjuje se sljedecim:

,Trajanje koje se odabire za ispitivanje”;

tablica 2. zamjenjuje se sljede¢im:

JTablica 2.

Odabir temperature ispitivanja

Temperatura pri najgorim predvidivim uvjetima dodira Temperatura pri dodiru koja se odabire za ispitivanje

T<5°C 5°C

5°C<T<20°C 20 °C
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Temperatura pri najgorim predvidivim uvjetima dodira Temperatura pri dodiru koja se odabire za ispitivanje

20°C<T<40°C 40 °C
40°C<T<70°C 70 °C
70 °C<T <100 °C 100 °C ili temperatura refluksa
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(*

(*) Ta se temperatura primjenjuje samo za modelne otopine D2 i E. Za primjenu zagrijavanja pod tlakom mozZe se provesti
ispitivanje migracije pod tlakom pri odredenoj temperaturi. Za modelne otopine A, B, C ili D1 ispitivanje se moZe zamije-
niti ispitivanjem pri 100 °C ili pri temperaturi refluksa u trajanju Cetiri puta duljem od trajanja odabranog u skladu s uvje-
tima u tablici 1.”;

odjeljak 2.1.4. poglavlja 2. zamjenjuje se sljedecim:

,2.1.4 Posebni uvjeti za trajanje dodira dulje od 30 dana pri sobnoj temperaturi ili niZoj

Za trajanje dodira dulje od 30 dana (dugoro¢no) pri sobnoj temperaturi ili niZoj, uzorak se ispituje ubrzanim
ispitivanjem pri povi§enoj temperaturi najvise 10 dana pri 60 °C (¥).

(a) Ispitivanjem tijekom 10 dana pri 20 °C obuhvaleni su svi rokovi skladiftenja u smrznutom stanju.
Ispitivanjem se mogu obuhvatiti postupci smrzavanja i odmrzavanja ako se oznakama ili drugim uputama
osigurava da se ne prelazi 20 °C te da ukupno trajanje iznad — 15 °C ukupno nije dulje od jednog dana
tijekom predvidive upotrebe materijala ili predmeta.

(b) Ispitivanjem tijekom 10 dana pri 40 °C obuhvacaju se sva trajanja skladiStenja u ohladenom i smrznutom
stanju, ukljuCujuci uvjete vruceg punjenja ifili zagrijavanja do 70 °C < T < 100 °C tijekom najvise
t=120/2"((T - 70)/10) minuta.

(c) Ispitivanjem tijekom 10 dana pri 50 °C obuhvacaju se sva trajanja skladistenja do Sest mjeseci pri sobnoj
temperaturi, uklju¢ujuéi uvjete vruleg punjenja ifili zagrijavanja do 70 °C < T < 100 °C tijekom najvise
t=120/2 " ((T - 70)/10) minuta.

(d) Ispitivanjem tijekom 10 dana pri 60 °C obuhvadaju se sva trajanja skladiStenja dulja od Sest mjeseci pri
sobnoj temperaturi i nizoj, uklju¢ujuéi uvjete vruceg punjenja i/ili zagrijavanja do 70 °C < T < 100 °C
tijekom najvise t = 120/2 * (T — 70)/10) minuta.

() Za skladistenje pri sobnoj temperaturi trajanje ispitivanja moZze se skratiti na 10 dana pri 40 °C ako postoje
znanstveni dokazi o tome da migracija odnosne tvari u polimeru poprima stanje ravnoteZe u tim uvjetima
ispitivanja.
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(f) Za najgore predvidive uvjete predvidene upotrebe koji nisu obuhvadeni uvjetima ispitivanjima utvrdenima
u tockama od (a) do () vremenski i temperaturni uvjeti ispitivanja temelje se na sljede¢oj formuli:

t2 = tl * Exp (9627 * (1/T2 - 1/T1))
t1 je trajanje dodira
t2 je trajanje ispitivanja

T1 je temperatura dodira u Kelvinima. Za skladistenje pri sobnoj temperaturi utvrdeno je 298 K (25 °C). Za
uvjete hladenja utvrdeno je 278 K (5 °C). Za uvjete smrzavanja utvrdeno je 258 K (- 15 °C).

T2 je temperatura ispitivanja u Kelvinima.

(*) Ako se ispituje ubrzanim ispitivanjem, probni uzorak ne smije se podvrgnuti nikakvim fizickim ili drugim
promjenama u usporedbi sa stvarnim uvjetima upotrebe, ukljuCujudi fazni prijelaz materijala.”;

() u odjeljku 2.1.5. poglavlja 2. prvi stavak zamjenjuje se sljede¢im:

,Ako je materijal ili predmet predviden za razli¢ite primjene kojima su obuhvadene razli¢ite kombinacije trajanja
i temperature dodira, ispitivanje se ograniCuje na uvjete ispitivanja koji su na temelju znanstvenih dokaza
priznati kao najstrozi.”;

(h) u odjeljku 2.1.6. poglavlja 2. tre¢i stavak zamjenjuje se sljede¢im:

,Materijal ili predmet u skladu je s granicom specifi¢ne migracije ve¢ u prvom ispitivanju u pogledu tvari &iji su
migracija ili otpustanje u dokazivim koli¢inama zabranjeno u skladu s ¢lankom 11. stavkom 4.”;

(i) u odjeljku 2.2. poglavlja 2. prvi stavak zamjenjuje se sljede¢im:

,Za provjeru sukladnosti materijala ili predmeta s granicama migracije moZe se primijeniti bilo koji od sljede¢ih
postupaka koji se smatra barem jednako strogim kao metoda provjere opisana u odjeljku 2.1.”;

() odjeljak 2.2.3. poglavlja 2. zamjenjuje se sljede¢im:
,2.2.3. Izracunavanje migracije prema modelu

Za provjeru specificne migracije migracijski potencijal moZe se izra¢unati na temelju ostatnog sadrzaja tvari
u materijalu ili predmetu primjenom opéenito priznatih difuzijskih modela koji se baziraju na znanstvenim
dokazima, a koji su tako podeseni da se njima nikad ne podcijene stvarne razine migracije.”;

(k) odjeljak 2.2.4. poglavlja 2. zamjenjuje se sljedecim:
,2.2.4. Zamjene za modelne otopine

Za provjeru specificne migracije modelne otopine mogu se zamijeniti supstitutom modelnih otopina ako je
znanstveno dokazano da supstituti modelnih otopina za posljedicu imaju migraciju koja je barem jednako stroga
kao ona do koje bi doslo upotrebom modelnih otopina utvrdenih u odjeljku 2.1.2.%;

() u odjeljku 2.2. poglavlja 2. dodaje se sljedeci stavak 2.2.5.:

,2.2.5. Jedno ispitivanje za uzastopne kombinacije vremena i temperature

Ako je materijal ili predmet namijenjen upotrebi u dodiru s hranom pri ¢emu je uzastopno podvrgnut dvjema
kombinacijama vremena i temperature ili viSe njih, moze se definirati jedno vrijeme ispitivanja migracije pri
dodiru na temelju najvie ispitne temperature dodira iz odjelika 2.1.3. ifili 2.1.4. primjenom jednadzbe iz
tocke (f) odjeljka 2.1.4. Opravdanje kojim se potvrduje da je to jedno ispitivanje barem jednako strogo kao
kombinacije vremena i temperature zajedno dokumentirano je u popratnoj dokumentaciji predvidenoj
¢lankom 16.”
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(m) tablica 3. u poglavlju 3. zamjenjuje se sljedecim:
,Tablica 3.

Standardizirani uvjeti ispitivanja globalne migracije

Stupac 1. Stupac 2. Stupac 3.

Broi ispiti- Trajanje dodira u danima [d] ili
) 1P satima [h] pri temperature dodira u Predvideni uvjeti dodira s hranom

vanja [°C] za ispitivanje

OM1 10 d pri 20 °C Bilo kakav dodir s hranom u uvjetima smrzavanja i hladenja.

OoM2 10 d pri 40 °C Bilo kakvo dugotrajno skladistenje pri sobnoj temperaturi ili
nizoj, uklju¢ujudi ako je pakirano u uvjetima vruceg punjenja
ifili zagrijavanje do temperature T pri ¢emu je 70 °C < T
< 100 °C tijekom najvise t = 120/2 * ((T — 70)/10) minuta.

OM3 2hpri 70 °C Bilo koji uvjeti dodira s hranom u koje je uklju¢eno vrucée pu-
njenje ifili zagrijavanje do temperature T pri ¢emu je 70 °C < T
< 100 °C tijekom najvise t = 120/2 * (T — 70)/10) minuta, na-
kon Cega ne slijedi dugoro¢no skladistenje na sobnoj tempera-
turi ili hladenje.

OM4 1 hpri 100 °C Primjene visoke temperature za sve vrste hrane pri temperaturi

do 100 °C.

OM5 2 h pri 100 °C ili pri temperaturi | Primjene visoke temperature do 121 °C.
refluksa ili alternativno 1 h pri
121 °C

OM6 4 h pri 100 °C ili pri temperaturi | Bilo koji uvjeti dodira s hranom pri temperaturi vi$oj od 40 °C
refluksa i s hranom za koju je u tocki 4. Priloga IIl. odredena modelna
otopina A, B, Cili D1.

OM7 2hpril75°C Primjene visoke temperature s masnom hranom za koju su
prekoraceni uvjeti iz OM5.”;

(n) u odjeljku 3.1. poglavlja 3., stavci ispod tablice 3. u potpunosti se zamjenjuju sljedecim:

Jspitivanjem OM7 obuhvadeni su i uvjeti dodira s hranom opisani za OM1, OM2, OM3, OM4 i OM5. Ono
predstavlja najgori slu¢aj uvjeta za modelnu otopinu D2 u dodiru s nepoliolefinima. Ako provodenje ispitivanja
OM7 s modelnom otopinom D2 nije tehnicki izvedivo, ispitivanje se moZe zamijeniti kako je navedeno
u odjeljku 3.2.

Ispitivanjem OM6 obuhvacdeni su i uvjeti dodira s hranom opisani za OM1, OM2, OM3, OM4 i OM5. Ono
predstavlja najgori slucaj uvjeta za modelne otopine A, B, C i D1 u dodiru s nepoliolefinima.

Ispitivanjem OM5 obuhvadeni su i uvjeti dodira s hranom opisani za OM1, OM2, OM3 i OM4. Ono predstavlja
najgori slucaj uvjeta za sve modelne otopine u dodiru s poliolefinima.

Ispitivanjem OM2 obuhvaceni su i uvjeti dodira s hranom opisani za OM1 i OM3.”;
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(o) odjeljak 3.2. poglavlja 3. zamjenjuje se sljede¢im:

,3.2. Zamjenska ispitivanja globalne migracije za ispitivanja s modelnom otopinom D2

Ako provodenje jednog ili vise ispitivanja od OM1 do OM6 u modelnoj otopini D2 nije tehnicki izvedivo,
ispitivanja migracije provode se upotrebom 95 %-tnog etanola i izooktana. Osim toga provodi se
i ispitivanje upotrebom modelne otopine E ako su najgori predvidivi uvjeti predvidene upotrebe visi od
100 °C. Ispitivanje koje za posljedicu ima najvisu specifi¢nu migraciju upotrebljava se za utvrdivanje
sukladnosti s ovom Uredbom.

U slucaju da nije tehnicki izvedivo provesti ispitivanje OM7 s modelnom otopinom D2, ispitivanje se
moze zamijeniti ispitivanjem OMS ili OM9, ovisno o planiranoj ili predvidenoj upotrebi. U oba su
ispitivanja ukljuena najmanje dva uvjeta ispitivanja za koje se u svakom ispitivanju upotrebljava novi
probni uzorak. Uvjeti ispitivanja koji za posljedicu imaju najvisu globalnu migraciju upotrebljavaju se za
utvrdivanje sukladnosti s ovom Uredbom.

Broj Obuhvadeni su predvideni
ispiti- Uvijeti ispitivanja Predvideni uvjeti dodira s hranom uvjeti dodira s hranom
vanja opisaniu

OM8 | Modelna otopina E tijekom | Samo primjene pri visokoj | OM1, OM3, OM4, OM5

2 sata pri 175 °C i modelna | temperaturi i OM6
otopina D2 tijekom 2 sata pri
100 °C

OM9 | Modelna otopina E tijekom | Primjene visoke temperature | OM1, OM2, OM3, OM4,
2 sata pri 175 °C i modelna | ukljuujuci dugoro¢no skladi- | OM5 i OM6”;

otopina D2 tijekom 10 dana | $tenje pri sobnoj temperaturi
pri 40 °C

(p) odjeljak 3.3. poglavlja 3. zamjenjuje se sljedeéim:

,3.3.  Provjera sukladnosti

3.3.1 Predmeti i materijali za jednokratnu upotrebu

Na kraju propisanog trajanja dodira, globalna migracija analizira se radi provjere sukladnosti u modelnoj
otopini uz primjenu metode analize u skladu sa zahtjevima iz ¢lanka 11. Uredbe (EZ) br. 882/2004.

3.3.2  Predmeti i materijali za viSekrathu upotrebu

Odgovarajuce se ispitivanje globalne migracije provodi tri puta na jednom uzorku, pri ¢emu se svaki put
upotrebljava druga koli¢ina modelne otopine. Migracija se utvrduje primjenom metode analize su skladu
sa zahtjevima ¢lanka 11. Uredbe (EZ) br. 882/2004. Globalna migracija u drugom ispitivanju niza je od
one u prvom ispitivanju, a globalna migracija u treem ispitivanju niZa je od one u drugom ispitivanju.
Sukladnost s granicom globalne migracije provjerava se na temelju razine globalne migracije utvrdene
u treem ispitivanju.

Ako nije tehnicki izvedivo ispitivanje jednog uzorka tri puta, kao pri ispitivanju u ulju, ispitivanje
globalne migracije mogude je provesti ispitivanjem razlicitih uzoraka za tri razli¢ita vremenska razdoblja
Cije je trajanje jednako kao jedno, dva ili tri odgovarajuca trajanja ispitivanja. Smatra se da je razlika
izmedu rezultata treceg ili drugog ispitivanja reprezentativna za globalnu migraciju. Sukladnost se
provjerava na temelju te razlike koja ne smije prije¢i granicu globalne migracije. Nadalje, ne smije biti visa
od rezultata prvog ispitivanja i razlike izmedu rezultata drugog i prvog ispitivanja.

Odstupajudi od prvog stavka, ako se na temelju znanstvenih dokaza utvrdi da se za materijal ili predmet
koji se ispituje globalna migracija ne povecava u drugom i treCem ispitivanju i ako se u prvom ispitivanju
ne prijede granica globalne migracije, dovoljno je samo prvo ispitivanje.”;
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(@ u odjeljku 3.4. poglavlja 3. prvi stavak zamjenjuje se sljedec¢im: ,Za provjeru sukladnosti materijala ili predmeta s
granicama migracije moZze se primijeniti bilo koji od sljede¢ih postupaka koji se smatra barem jednako strogim
kao metoda provjere opisana u odjeljcima 3.1.1 3.2.%;

(r) odjeljak 3.4.2. poglavlja 3. zamjenjuje se sljede¢im:

,3.4.2. Zamjene za modelne otopine

Za provjeru globalne migracije modelne otopine mogu se zamijeniti ako je znanstveno dokazano da
zamjene modelnih otopina za posljedicu imaju migraciju koja je barem jednako stroga kao ona do koje
bi doslo upotrebom modelnih otopina utvrdenih u Prilogu IIL.”;
(s) u odjeljku 4.1. poglavlja 4. peti stavak zamjenjuje se sljede¢im:
,Specifiéna migracija u hrani i modelnoj otopini ne smije prije¢i 60 mg/kg hrane prije primjene FRF-a.”;
(t) u odjeljku 4.1. poglavlja 4. dodaje se sljededi stavak:
,Ako se ispitivanje provodi u modelnoj otopini D2 ili E i ako se rezultati ispitivanja korigiraju primjenom
faktora korekcije utvrdenog u tablici 2. Priloga III. tu se korekciju moZe primijeniti u kombinaciji s FRF-om
mnoZenjem obaju faktora. Kombinirani faktor korekcije ne smije biti veéi od 5, osim ako je faktor korekcije

utvrden u tablici 2. Priloga II. veéi od 5.

(u) brisu se odjeljci 4.2. i 4.3. poglavlja 4.
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