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II

(Nezakonodavni akti)

UREDBE

UREDBA KOMISIJE (EU) 2020/1245
od 2. rujna 2020.

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 KOMISTJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Uredbu (EZ) br. 1935/2004 Europskog parlamenta i Vije¢a 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
Clanak 5. stavak 1. tocke (a), (d), (€), (h) i (i), ¢lanak 11. stavak 3. i ¢lanak 12. stavak 6.,

bududi da:

(1)  Uredbom Komisije (EU) br. 10/2011 (3 (,Uredba”) utvrdena su posebna pravila o plastinim materijalima i
predmetima koji dolaze u dodir s hranom. Konkretno, u Prilogu I. Uredbi utvrden je Unijin popis tvari koje se mogu
upotrebljavati u proizvodnji plasti¢nih materijala i predmeta koji dolaze u dodir s hranom, dok se u Prilogu II.
utvrduju dodatna ogranicenja koja se primjenjuju na plastine materijale i predmete.

(2)  Od zadnje izmjene te uredbe Europska agencija za sigurnost hrane (,Agencija”) objavila je dodatna znanstvena
misljenja o odredenim tvarima koje se mogu upotrebljavati u materijalima koji dolaze u dodir s hranom (,FCM”) te
o uporabi ve¢ odobrenih tvari. Osim toga, utvrdene su odredene nejasnoce u primjeni Uredbe. Kako bi se osiguralo
da se u Uredbi uvazavaju najnovije spoznaje Agencije te kako bi se uklonile sve dvojbe u pogledu njezine pravilne
primjene, Uredbu bi trebalo izmijeniti i ispraviti.

(3)  Agencija je donijela pozitivno znanstveno misljenje () o uporabi izostrukturnih kompleksa soli tereftalne kiseline
(opcenito opisana kao 1,4-benzenska dikarboksilna kiselina, tvar FCM br. 785) sa sljede¢im lantanidima: lantan (La),
europij (Eu), gadolinij (Gd) i terbij (Tb) koji se upotrebljavaju kao aditivi u plastici koja dolazi u dodir s hranom,
samostalno ili u kombinaciji te u razli¢itim omjerima. Agencija je zakljucila da te soli ne predstavljaju sigurnosni
rizik za potrosace ako se upotrebljavaju kao aditivi u polietilenskim, polipropilenskim ili polibutenskim plasti¢nim
materijalima i predmetima koji dolaze u dodir sa svim vrstama hrane pod uvjetima dodira do Cetiri sata pri
temperaturi od 100 °C ili za dugoro¢no skladiStenje na sobnoj temperaturi. Taj zakljucak donosi se na temelju toga
§to bi, ako bi doslo do migracije iz plasti¢nih materijala koji dolaze u dodir s hranom u hranu ili u modelnu
otopinu, lantanidi u hrani ili u modelnoj otopini trebali biti prisutni u obliku razdvojenih iona, a migracija zbroja
iona Cetirjju lantanida (La, Eu, Gd, Tb), kada se upotrebljavaju samostalno ili u kombinaciji, ne bi smjela prelaziti
0,05 mg/kg hrane.

() SLL 338, 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 (SL L 12,
15.1.2011,, str. 1.).

() EFSA Journal 2018.; 16(11)5449.
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(4)  Agencija je napomenula da, s obzirom na kemijska svojstva izostrukturnih soli lantanida i tereftalne kiseline te
kemijska svojstva samih Cetiriju lantanida (La, Eu, Gd, Tb), nije nuzno ograniciti uporabu tih aditiva na tri vrste
poliolefinske plastike navedene u dokumentaciji zahtjeva koju joj je podnositelj dostavio. Agencija je obrazlozila da
se ne o¢ekuju nepozeljne interakcije s plastikom (medu ostalim, ali ne iskljucivo, s poliolefinima) koje dovode do
formiranja i moguce migracije nepoZeljenih produkata reakcije i transformacije. Kao u slucaju poliolefina, ako bi
doslo do migracije u hranu ili u modelnu otopinu iz plasti¢nih materijala koji dolaze u dodir s hranom, lantanidi bi
u hrani ili u modelnoj otopini trebali biti prisutni u obliku razdvojenih iona, a migracija zbroja iona Cetiriju
lantanida (La, Eu, Gd, Tb), kada se upotrebljavaju samostalno ili u kombinaciji, ne bi smjela prelaziti 0,05 mg/kg
hrane te daljnja ogranicenja ne bi trebala biti potrebna. Stoga je primjereno odobriti uporabu lantanida u solima veé
odobrenih tvari u svim vrstama plasti¢nih materijala i predmeta, pod uvjetom da se postuju ta ogranicenja.

(5)  Clankom 6. stavkom 3. tockom (a) Uredbe dopusta se uporaba soli odredenih metala i amonijevih soli odobrenih
kiselina, alkohola i fenola na temelju zakljucka da Ce se te soli u ljudskom Zelucu razdvojiti na odgovarajuée katione
i fenole, alkohole i kiseline (*). Ovom se Uredbom propisuje da ta Cetiri lantanida budu prisutna u obliku razdvojenih
iona. Stoga bi i ta bi Cetiri lantanida trebalo ukljuciti u podruéje primjene ¢lanka 6. stavka 3. tocke (a) kako bi se
odobrila njihova uporaba kao protuiona ve¢ odobrenih kiselina, alkohola i fenola u svim vrstama plasti¢nih
materijala i predmeta te radi pojednostavnjenja. Stoga je primjereno izmijeniti taj ¢lanak kako bi se ukljudila ta Cetiri
lantanida.

(6) U ¢lanku 10. Uredbe utvrdena su opéa ogranicenja za plastine materijale i predmete koja su utvrdena u Prilogu II.
Uredbi. Konkretno, tockom 1. ovog Priloga ogranicava se migracija odredenih kemijskih elemenata iz plasti¢nih
materijala i predmeta u hranu ili u modelnu otopinu. Kemijski elementi na koje se primjenjuju ta ogranicenja mogu
biti prisutni u plasti¢nim materijalima i predmetima na temelju nekoliko odredaba iz poglavlja II. Uredbe. Mogu biti
prisutni u plastici jer se namjerno upotrebljavaju kao aditiv ili ulazna sirovina uvritena u Prilog 1. ili zato §to se na
njihovu uporabu primjenjuje izuzeée u skladu s ¢lankom 6., ukljucujuéi ako su prisutni u plastici kao necistoca ili
druga nenamjerno dodana tvar. Grani¢ne vrijednosti migracije utvrdene u tocki 1. Priloga II. Uredbi stoga se na
temelju ¢lanka 6. stavka 3. tocke (a) Uredbe primjenjuju i na metale koji su prisutni u plasticnom materijalu ili
predmetu. Kada se na popis metala iz ¢lanka 6. stavka 3. tocke (a) dodaju ta Cetiri lantanida, njihove grani¢ne
vrijednosti trebalo bi dodati i u tocku 1. Priloga IL.

(7)  Dodavanjem Cetiriju lantanida u ¢lanak 6. stavak 3. tocku (a) produljuje se popis tvari navedenih u toj odredbi. Radi
jasnoce i dobre prakse izrade nacrta akata takvi popisi ne bi se trebali nalaziti u normativnom dijelu Uredbe ve¢ u
Prilogu. Bududi da se tocka 1. Priloga II. ve¢ primjenjuje na veinu metala koji su trenutacno navedeni u ¢lanku 6.
stavku 3. tocki (a), ta se tocka mozZe iskoristiti i kako bi se pojasnilo, bez dodavanja drugog popisa Uredbi, je li
dopustena uporaba odredenih soli tih tvari u skladu s ¢lankom 6. stavkom 3. tockom (a). Stoga je potrebno
pojasniti i pojednostavniti Uredbu uklanjanjem naziva metala iz ¢lanka 6. stavka 3. tocke (a) i izmjenom Priloga II.
kako bi ih se uvrstilo u tocku 1. Priloga II. U tu je svrhu primjereno postojeéi popis grani¢nih vrijednosti iz tocke 1.
Priloga II. zamijeniti s tablicom u kojoj su popisani svi metali koji su trenuta¢no obuhvadeni ¢lankom 6. stavkom 3.
tockom (a) i oni iz tocke 1. Priloga II. te s posebnim uvjetima uporabe i grani¢nim vrijednostima migracije za te
metale. Bududi da je u ¢lanku 6. stavku 3. tocki (a) utvrdeno da su amonijeve soli odobrenih kiselina, alkohola i
fenola odobrene jednako kao navedeni metali, primjereno je da se i amonij uvrsti u toc¢ku 1. Priloga II.

(8)  Tvar 1,3 fenilendiamin (CAS br. 0000108-45-2, FCM br. 236) primarni je aromatski amin koji je trenuta¢no uvrsten
u Prilog 1. Uredbi za uporabu kao ulazna sirovina u plastiénim materijalima i predmetima koji dolaze u dodir s
hranom, pod uvjetom da ne migrira. Medutim, kako bi se provjerila sukladnost s tim zahtjevom, tu tvar ne bi se
smjelo dokazati u hrani ili modelnoj otopini iznad granice detekcije od 0,01 mg/kg hrane ili modelne otopine, u
skladu s ¢lankom 11. stavkom 4. drugim podstavkom Uredbe. Napredak u analitickim sposobnostima omogucuje
dokazivanje 1,3 fenilendiamina na razini od 0,002 mg/kg hrane ili modelne otopine. Stoga je primjereno izmijeniti
Prilog I. Uredbi kako bi se ta vrijednost utvrdila kao posebna granica detekcije, ¢ime bi se uzeo u obzir napredak
analiticke sposobnosti i u najve¢oj mogucoj mjeri zastitilo zdravlje potrosaca.

(*) EFSA Journal 2009.; 7(10):1364.
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(9)  Agencija je donijela pozitivno znanstveno miljenje () o uporabi tvari montmorilonitna glina izmijenjena
heksadeciltrimetilamonijevim bromidom (FCM br. 1075) kao aditiva u plasti¢nim materijalima koji dolaze u dodir s
hranom. Agencija je u tom je miSljenju zakljucila da tvar ne predstavlja sigurnosni rizik za potrosace ako se
upotrebljava kao aditiv u koncentraciji do 4 % m/m u plastici iz polimlije¢ne kiseline namijenjenoj za skladistenje
vode na sobnoj ili nizoj temperaturi. Agencija je napomenula da Cestice, nakon $to se rasprie u plastici iz
polimlije¢ne kiseline, mogu formirati plocice koje u jednoj ili dvije dimenzije mogu biti u rasponu nanocestica
(< 100 nanometara). Ne ocekuje se da Ce te plocice migrirati, s obzirom na to da su usmjerene usporedno sa
povrsinom plastike te da su potpuno integrirane u polimer. Stoga bi taj aditiv trebalo uvrstiti u Unijin popis
odobrenih tvari, uz uvjet da se postuju te specifikacije.

(10)  Agencija je donijela pozitivno znanstveno misljenje (°) o uporabi tvari fosforasta kiselina, trifenil ester, polimer s alfa-
hidro-omega-hidroksipoli[oksi(metil-1,2-etanediil)], C10-16 alkilnim esterima (FCM br. 1076 i CAS br. 1227937-
46-3) kao aditiva u plasticnim materijalima koji dolaze u dodir s hranom. Agencija je u tom je misljenju zakljucila
da ta tvar ne predstavlja sigurnosni rizik za potro3ace ako se upotrebljava kao aditiv u koncentraciji do 0,2 % m/m u
materijalima i predmetima od polistirena visoke udarne Zilavosti (HIPS) koji su namijenjeni za dodir s vodenom,
kiselom i masnom hranom s niskim udjelom alkohola, za dugoro¢no skladistenje na sobnoj ili niZoj temperaturi,
ukljucujuéi vruée punjenje ifili zagrijavanje do 100 °C u trajanju do dva sata te ako njezina migracija ne prelazi
0,05 mg/kg hrane. Kako bi se osiguralo da se ne prekorace razine migracije koje je Agencija utvrdila, ta se tvar ne bi
smjela upotrebljavati u dodiru s hranom za koju su u Prilogu III. Uredbi odredene modelne otopine C ifili D1. Stoga
bi taj aditiv trebalo uvrstiti u Unijin popis odobrenih tvari, uz uvjet da se postuju te specifikacije.

(11)  Agencija je donijela pozitivino znanstveno misljenje o uporabi tvari titanov dioksid povrsinski tretiran s aluminijevim
oksidom koji je izmijenjenim fluoridom (FCM br. 1077) kao aditiva u plasti¢nim materijalima koji dolaze u dodir s
hranom (’). Agencija je u tom misljenju napomenula da je ta tvar, koja je definirana kao mjesavina Cestica medu
kojima odredeni broj ima promjer u rasponu nanocestica (< 100 nanometara), integrirana u polimer i ne migrira.
Agencija je zakljucila da ta tvar ne predstavlja sigurnosni rizik za potrosace ako se upotrebljava kao aditiv u
koncentraciji do 25,0 % m/m u svim vrstama polimera u dodiru sa svim vrstama hrane, bez obzira na vremensko
trajanje i temperaturne uvjete. Agencija je zakljucila i da bi se uporabom te tvari u polarnim polimerima koji
nabubre u dodiru s hranom za koju je u Prilogu IIl. Uredbi odredena modelna otopina B (octena kiselina 3 % m/v)
mogla prekoraciti relevantna granica specificne migracije od 0,15 mg/kg hrane ili modelne otopine za fluorid
odnosno od 1,0 mg/kg hrane ili modelne otopine za aluminij ako se ti polarni polimeri upotrebljavaju u odredenim
uvjetima dodira. Znatno prekoracenje tih grani¢nih vrijednosti dokazano je u uvjetima dodira u vremenskom
trajanju duljem od Cetiri sata pri 100 °C. Korisnike takvih materijala i nadzorna tijela trebalo bi obavijestiti o tom bi
riziku putem napomene o provjeri sukladnosti. Stoga je primjereno taj aditiv uvrstiti na Unijin popis odobrenih
tvari, ¢ime bi se dopustila njegova uporaba kao aditiva u koncentraciji do 25,0 % m/m i uz napomenu o provjeri
sukladnosti u kojoj se upozorava na to da se granice migracije u odredenim uvjetima mogu prekoraciti.

(12) Antimonov trioksid (CAS br. 001309-64-4, FCM br. 398) trenuta¢no je uvrsten u Prilog I. Uredbi za uporabu kao
aditiv ili poboljsavalo tvari u proizvodnji polimera u plastiénim materijalima i predmetima koji dolaze u dodir s
hranom, s granicom specifiéne migracije od 0,04 mg/kg hrane ili modelne otopine koja je utvrdena u miljenju (%)
Agencije o toj tvari iz 2004., izrazen kao antimon, i uz napomenu o provjeri sukladnosti u tablici 3. Priloga L. da se
ta granica specificne migracije moze prekoraciti pri vrlo visokoj temperaturi. Granica migracije od 0,04 mg/kg
temelji se na prihvatljivom dnevnom unosu (,TDI”) za antimon i faktoru dodjeljivanja od 10 % kako bi se uzeo u

() EFSA Journal 2019.; 17(1):5552.
() EFSA Journal 2019.; 17(5):5679.
() EFSA Journal 2019.; 17(6):5737.
(®) EFSA Journal 2004; 24 (1-13):2903
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obzir doprinos izloZenosti antimonu iz drugih izvora osim plasti¢nih materijala i predmeta koji dolaze u dodir s
hranom. Stoga bi se ta granica migracije zajedno s prate¢em napomenom o provjeri sukladnosti trebala
primjenjivati na migraciju antimona iz plastiénih materijala i predmeta koji dolaze u dodir s hranom. Stoga je
primjereno izmijeniti Prilog II. Uredbi uvrStavanjem antimona, pod uvjetom da njegova migracija ne prelazi
0,04 mg antimona/kg hrane ili modelne otopine, te uklju¢ivanjem napomene o provjeri sukladnosti koja se
primjenjuje na granicu specifi¢ne migracije za antimon u tablicu 3. Priloga I. toj uredbi.

(13) Agencija je donijela misljenja o arsenu (As), kadmiju (Cd), kromu (Cr), olovu (Pb) i Zivi (Hg). Ti metali nisu
obuhvadeni Prilogom I. Uredbi te stoga nisu odobreni za uporabu u plastiénim materijalima i predmetima koji
dolaze u dodir s hranom. Stetni u¢inci tih metala na zdravlje dobro su poznati i oni se ne bi smijeli prenositi iz
plasti¢nih materijala i predmeta u hranu na razinama koje Stete ljudskom zdravlju. lako se razine tih metala obi¢no
stavljaju pod kontrolu u uzastopnim fazama proizvodnje plasti¢nih materijala i predmeta u skladu s ¢lankom 4.
tockom (d) Uredbe, oni ipak mogu biti prisutni kao necistoée u konaénim plasti¢nim materijalima i predmetima na
temelju izuzeca iz clanka 6. stavka 4. tocke (a) i Stetno utjecati na zdravlje potrosaca. lako bi se sigurnost tih metala
prije svega trebala kontrolirati u skladu s ¢lankom 19. Uredbe, a dokumentacija dostavljati u skladu s odredbama
¢lanaka 15.1 16. Uredbe, to se ne moze provoditi na jedinstven nacin te je opterecujuce i nadleznim tijelima tesko
provjerljivo. Jasno definirane granice migracije utemeljene na misljenjima Agencije omogudile bi jedinstvenu
analiticku provjeru sukladnosti. Stoga je primjereno izmijeniti Prilog II. Uredbi kako bi se za te metale utvrdile
grani¢ne vrijednosti migracije radi osiguranja jedinstvenog pristupa provjeri sukladnosti, primjene jedinstvene
razine zastite zdravlja potrosaca i pravilnog funkcioniranja jedinstvenog trzista.

(14) Neki metali imaju Stetne ucinke na zdravlje ve¢ ako su u hrani prisutni ispod razina koje se mogu analiticki
kvantificirati primjenom tehnika kojima se koriste sluzbeni kontrolni laboratoriji. U tom je slu¢aju primjeren nacin
za provjeru razine migracije metoda s granicom detekcije u skladu s ¢lankom 11. stavkom 4. Uredbe. Referentni
laboratorij Europske unije za materijale koji dolaze u dodir s hranom, odreden u skladu s Uredbom (EU) 2017/625
Europskog parlamenta i Vijeca (°) (,EURL-FCM”), proveo je u suradnji s nacionalnim referentnim laboratorijima
ispitivanje koje dokazuje da su ve¢ dostupne analiticke metode koje su prikladne za detekciju migracije metald iz
plasti¢nih materjjala na niZim razinama nego $to je to sada slucaj i koje velina tih laboratorija moze rutinski
primjenjivati. lako se neke od tih granica mogu promijeniti zbog daljnjeg analitickog napretka u buduénosti,
primjereno je odrediti granice detekcije za te metale koje se sada mogu postici kako bi se utvrdila najveca moguca i
jedinstvena razina sigurnosti. Stoga je primjereno pojasniti granice detekcije za metale u popisu granica u tocki 1.
Priloga II. Uredbi i revidirati taj popis kako bi se pruzio jasniji okvir za buduce promjene takvih granica.

(15) Konkretno, Agencija je donijela misljenje o anorganskom arsenu u hrani (%) u kojem je utvrdila raspon vrijednosti
referentne doze (,BMDLy,”) (uz granicu pouzdanosti od 99 %) od 0,3 do 8 g arsena/kg tjelesne mase na dan za rak
pluca, koZe i mjehura te za kozne lezije. Nadalje, Agencija je procijenila da su izloZenosti putem hrane anorganskom
arsenu prosjecnih i visokih potrosaca unutar raspona vrijednosti BMDL-a,; i da je granica za ikakvu dodatnu
izloZenost niska ili nepostojeca te da se stoga ne moze iskljuciti mogucénost rizika za neke potrosace. Na temelju
donje vrijednosti BMDL-a,,, uz faktor dodjeljivanja od 10 % kako bi se uzeo u obzir doprinos izloZenosti arsenu iz

() Uredba (EU) 2017/625 Europskog parlamenta i Vije¢a od 15. ozujka 2017. o sluzbenim kontrolama i drugim sluzbenim aktivnostima
kojima se osigurava primjena propisa o hrani i hrani za Zivotinje, pravila o zdravlju i dobrobiti Zivotinja, zdravlju bilja i sredstvima za
zastitu bilja, o izmjeni uredaba (EZ) br. 999/2001, (EZ) br. 396/2005, (EZ) br. 1069/2009, (EZ) br. 1107/2009, (EU) br. 1151/2012,
(EU) br. 652/2014, (EU) 2016/429 i (EU) 2016/2031 Europskog parlamenta i VijeCa, uredaba Vije¢a (EZ) br. 1/2005 i (EZ)
br. 1099/2009 i direktiva Vijeca 98/58/EZ, 1999/74[EZ, 2007[43[EZ, 2008/119/EZ i 2008/120/EZ te o stavljanju izvan snage
uredaba (EZ) br. 854/2004 i (EZ) br. 882/2004 Europskog parlamenta i Vijeca, direktiva Vijeca 89/608/EEZ, 89/662[EEZ,
90/425(EEZ, 91/496/EEZ, 96/23[EZ, 96/93[EZ i 97/78/EZ te Odluke Vijeca 92/438/EEZ (SL L 95, 7.4.2017., str. 1)

(") EFSA Journal 2009.; 7(10):1351.
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drugih izvora osim plasti¢nih materijala i predmeta koji dolaze u dodir s hranom, te uzimajuéi u obzir standardne
pretpostavke izloZenosti za materijale koji dolaze u dodir s hranom, migracija arsena iz plasti¢nih materijala i
predmeta koji dolaze u dodir s hranom koji mogu sadrzavati arsen ne bi smjela prelaziti razinu od 0,002 mg
arsenafkg hrane ili modelne otopine. Medutim, prema Referentnom laboratoriju Europske unije za materijale koji
dolaze u dodir s hranom, nacionalni referentni laboratoriji nisu ispitali pouzdanu detekciju arsena u hrani ili
modelnoj otopini ispod razine detekcije kako je utvrdena u ¢lanku 11. stavku 4. Uredbe. Stoga je umjesto toga
preporudio zadrZavanje granice detekcije za arsen od 0,01 mg/kg hrane. Stoga je primjereno na odgovarajudi nadin
izmijeniti Prilog II. Uredbi.

(16) Nadalje, Agencija je donijela misljenje o kadmiju u hrani (') u kojem je utvrdila prihvatljivi tjedni unos (,TWI") od
2,5 pg kadmija/kg tjelesne mase tjedno za nefrotoksi¢nost. Agencija je u tom misljenju primijetila i povezanost
unosa kadmija s povecanim rizikom od raka pluca, endometrija, mjehura i grudi. Agencija je procijenila da je
prosjecna izloZenost za odrasle osobe blizu prihvatljivom tjednom unosu ili neznatno visa i da podskupine
potrosaca, kao $to su vegetarijanci, djeca, pusaci i osobe koje Zive u vrlo kontaminiranim podru¢jima, mogu
priblizno dvostruko prekoraciti prihvatljivi tjedni unos. Agencija je zakljucila da je potrebno smanjiti sadasnju
izloZenost kadmiju iako je, uzimajuéi u obzir izloZenosti putem hrane diljem Europe, rizik od $tetnih uc¢inaka na
bubreznu funkciju vrlo nizak. Na temelju prihvatljivog tjednog unosa, uz faktor dodjeljivanja od 10 % kako bi se
uzeo u obzir doprinos izloZenosti kadmiju iz drugih izvora osim plasti¢nih materijala i predmeta koji dolaze u
dodir s hranom, te uzimajuéi u obzir standardne pretpostavke izloZenosti za materijale koji dolaze u dodir s
hranom, migracija kadmija iz plastinih materijala i predmeta koji dolaze u dodir s hranom ne bi smjela prelaziti
razinu od 0,002 mg/kg hrane ili modelne otopine. Stoga se kadmij ne bi smio dokazati u hrani ili modelnoj otopini
iznad razine od 0,002 mg/kg hrane ili modelne otopine. Stoga je primjereno na odgovarajuéi nadin izmijeniti
Prilog II. Uredbi.

(17) Agencija je donijela i misljenje o rizicima za javno zdravlje povezanima s prisutno§¢u kroma u hrani i vodi za
pice ("?). Agencija je u tom misljenju potvrdila da nema dovoljno podataka o prisutnosti $esterovalentnog kroma u
hrani te je zakljucila da je sav krom analiticki utvrden u hrani vjerojatno trovalentni krom, s obzirom na to da je
hrana uglavnom redukcijski medij koji ne bi pogodovao oksidaciji trovalentnog u $esterovalentni krom. Medutim,
Agencija je dodala da bi, ¢ak i ako je mali udio ukupnog kroma u hrani prisutan u obliku toksi¢nijeg,
Sesterovalentnog kroma, to moglo znatno doprinijeti izloZenosti Sesterovalentnom kromu. Sesterovalentni krom
moZe biti prisutan u vodi za pice, uklju¢ujuéi vodu za pi¢e u bocama. lako se naprednijim raspolozivim analitickim
tehnikama moze razlikovati trovalentni od Sesterovalentnog oblika kroma, to analiticko utvrdivanje razlike moze
predstavljati opterecenje i biti tesko provedivo za nadlezna tijela i poslovne subjekte. Stoga je ta razmatranja
primjereno uzeti u obzir pri osiguravanju sukladnosti s Uredbom plasti¢nih materijala i predmeta koji dolaze u
dodir s hranom koji mogu sadrzavati krom.

(18) Agencija je utvrdila prihvatljivi dnevni unos za trovalentni krom od 0,3 mg/kg tjelesne mase po danu za difuznu
hiperplaziju epitela dvanaesnika i hematotoksi¢nost. Agencija je procijenila da unos trovalentnog kroma putem
hrane za prosjecne potrosace u Europi iznosi 5 % prihvatljivog dnevnog unosa, a za visoke potrosace 8 %. Na
temelju prihvatljivog dnevnog unosa, uz faktor dodjeljivanja od 20 % kako bi se uzeo u obzir doprinos izloZenosti
kromu iz drugih izvora osim plasti¢nih materijala i predmeta koji dolaze u dodir s hranom, te uzimajuéi u obzir
standardne pretpostavke izloZenosti za materijale koji dolaze u dodir s hranom, primjerena je granica specifi¢ne
migracije od 3,6 mg trovalentnog kroma/kg hrane ili modelne otopine. Stoga je primjereno izmijeniti Prilog IL.
Uredbi uvr$tavanjem trovalentnog kroma, pod uvjetom da njegova migracija iz plasti¢nih materijala i predmeta koji
dolaze u dodir s hranom ne prelazi 3,6 mg trovalentnog kroma/kg hrane ili modelne otopine.

(19) Osim toga, Agencija je utvrdila i referentnu dozu (uz granicu pouzdanosti od 90 %) (,BMDL;,") od 1,0 mg/kg
tjelesne mase po danu za Sesterovalentni krom. Buduéi da je taj oblik kroma genotoksi¢na i karcinogena tvar,
Agencija smatra da je potrebna granica izloZenosti (,MOE”) iznad 10 000 kako bi smatralo da izloZenost predstavlja
nizak rizik. Uzimajudi u obzir BMDL,,, minimalnu granicu izloZenosti od 10 000, faktor dodjeljivanja od 20 % kako
bi se uzeo u obzir doprinos izloZenosti Sesterovalentnom kromu iz drugih izvora osim plasti¢nih materijala i
predmeta koji dolaze u dodir s hranom, te uzimajudi u obzir standardne pretpostavke izloZenosti za materijale koji

(") EFSA Journal 2009.; 980 (1-131).
(") EFSA Journal 2014;12(3):3595
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dolaze u dodir s hranom, kako bi se iskljucili $tetni u¢inci na zdravlje, migracija Sesterovalentnog kroma iz plasti¢nih
materijala i predmeta koji dolaze u dodir s hranom ne bi smjela prelaziti razinu od 0,0012 mg Sesterovalentnog
kromafkg hrane ili modelne otopine. Medutim, prema Referentnom laboratoriju Europske unije za materijale koji
dolaze u dodir s hranom, nacionalni referentni laboratoriji nisu ispitali pouzdanu detekciju ukupnog kroma u hrani
ili modelnoj otopini ispod granice detekcije kako je utvrdena u ¢lanku 11. stavku 4. Uredbe. Stoga je umjesto toga
preporucio zadrZavanje granice detekcije za krom od 0,01 mg/kg hrane.

(20)  Postoji velika razlika u toksi¢nosti trovalentnog i Sesterovalentnog kroma, a ta je dva oblika kroma tesko razlikovati
bez primjene opterec¢ujucih analitickih metoda. Stoga bi provjeru uskladenost s Uredbom plasti¢nih materijala i
predmeta koji mogu sadrzavati krom trebalo provoditi na temelju Sesterovalentnog kroma jer je to najtoksicniji
oblik. Stoga bi trebalo izmijeniti Prilog II. Uredbi kako bi se ukljucila granica detekcije kao granica migracije kroma
u hranu ili modelnu otopinu. Stoga ukupna migracija kroma iz plasti¢nih materijala i predmeta koji dolaze u dodir s
hranom, neovisno o njegovom oksidacijskom stanju, ne bi smjela biti dokaziva u hrani ili modelnoj otopini iznad
razine od 0,01 mg hrane ili modelne otopine. Medutim, ako gospodarski subjekt koji stavlja materijal na trziste
moze na temelju postojeCe dokumentacije dokazati da se prisutnost Sesterovalentnog kroma u tom materijalu moze
iskljuciti jer se tijekom cijelog proizvodnog procesa on ne upotrebljava niti formira, trebalo bi smatrati da krom
migrira samo u trovalentnom obliku te bi se stoga trebala primjenjivati granica migracije od 3,6 mgfkg hrane u
skladu s ¢lankom 11. stavkom 4. drugim podstavkom Uredbe. Stoga je primjereno izmijeniti Prilog II. Uredbi.

(21)  Agencija je donijela misljenje o rizicima za javno zdravlje povezanima s prisutno$¢u olova u hrani (). Agencija je
donju granicu pouzdanosti (95. percentil) referentne doze (BMD) uz 1 % dodatnog rizika (BMDLO1) od 0,5 pg
olova/kg tjelesne mase utvrdila kao referentnu tocku za karakterizaciju rizika za olovo pri procjeni rizika od
smanjenih intelektualnih sposobnosti u djece, $to se mjeri vrijednoscéu kvocijenta inteligencije na punoj ljestvici.
Povecanje sistolickog krvnog tlaka za 1 %, godisnje ili u prosjeku u cijeloj populaciji, smatralo se pitanjem javnog
zdravlja. Na temelju toga Agencija je izra¢unala srednji BMDLy, za sistolicki krvni tlak od 36 pg/L, sto odgovara
razini od 1,5 pug olova/kg tjelesne mase po danu za ucinke na sistolicki krvni tlak. Agencija je (uz granicu
pouzdanosti od 90 %) izracunala i vrijednost BMDL-a;, od 0,63 pg olova/kg tjelesne mase po danu za ucinke na
pojavnost kroni¢ne bolesti bubrega. Agencija je zakljucila da su u odraslih, djece i dojenc¢adi granice izloZenosti bile
takve da se moguénost ucinka olova na neke potrosace, osobito djecu, ne moze iskljuciti ni na jednoj razini
izloZenosti te da se stoga ne moZe izracunati orijentacijska vrijednost koja se temelji na utjecaju na zdravlje.
Agencija je zakljucila i da bi se zastitom djece od mogudeg rizika od u¢inka na neuroloski razvoj zastitilo i sve druge
populacije od svih drugih $tetnih u¢inaka olova.

(22) Olovo se ne bi smjelo namjerno upotrebljavati za proizvodnju plasticnog materijala, ali moze biti prisutno kao
nelistoca. S obzirom na to da se prisutnost olova ne moZe u potpunosti sprijeciti te da moZe imati u¢inak na
zdravlje na bilo kojoj razini izloZenosti, potrebna su jedinstvena pravila kojima bi se osigurala kontrola njegove
prisutnosti. Stoga je primjereno utvrditi zajednicku granicu za migraciju olova iz plasti¢nih materijala. U nedostatku
orijentacijske vrijednosti koja se temelji na utjecaju na zdravlje, kao osnova za tu granicu primjenjuje se vrijednost
BMDL-a, od 0,5 pg olova/kg tjelesne mase po danu. Medutim, izloZenost olovu osim iz proizvoda i materijala koji
dolaze u dodir s hranom dolazi i iz mnogih drugih izvora. Stoga je za izra¢un granice migracije za olovo iz
plastiénih materijala i predmeta koji dolaze u dodir s hranom primjereno primijeniti konvencionalni faktor
dodjeljivanja od 10 % kako bi se u obzir uzeo doprinos olova iz materijala i predmeta koji dolaze u dodir s hranom

("*) EFSA Journal 2010.; 8(4):1570.
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ukupnoj izloZenosti olovu. Uzimajuéi u obzir standardne pretpostavke izloZenosti za takve materijale i predmete te
uz pretpostavku prosjecne tjelesne mase od 60 kg, migracija olova iz plasti¢nih materijala i predmeta koji dolaze u
dodir s hranom ne bi smjela prelaziti 0,003 mg/kg hrane u hrani ili modelnoj otopini kako bi se vjerojatnost tetnih
ucinaka na zdravlje svela na najmanju mogucu mjeru. Medutim, prema Referentnom laboratoriju Europske unije za
materijale koji dolaze u dodir s hranom, nacionalni referentni laboratoriji nisu ispitali pouzdanu detekciju olova u
hrani ili modelnoj otopini ispod razine detekcije kako je utvrdena u ¢lanku 11. stavku 4. Uredbe. Stoga je umjesto
toga preporucio odredivanje granice detekcije za olovo od 0,01 mg/kg hrane. Stoga je primjereno na odgovarajuci
nacin izmijeniti Prilog II. Uredbi.

(23) Agencija je donijela misljenje o rizicima za javno zdravlje povezanima s prisutnoscu Zive i metil-Zive u hrani (**) u
kojem je utvrdila prihvatljivi tjedni unos na razini od 4,0 pg anorganske Zive (izraZena kao elementarna Ziva)/kg
tjelesne mase za nefrotoksi¢nost. Agencija je zakljucila da procijenjena izloZenost anorganskoj zivi isklju¢ivo putem
hrane u Europi ne prelazi prihvatljivi tjedni unos. Na temelju prihvatljivog tjednog unosa, uz faktor dodjeljivanja od
20 % kako bi se uzeo u obzir doprinos izloZenosti Zivi iz drugih izvora osim plasti¢nih materijala i predmeta koji
dolaze u dodir s hranom, te uzimajuéi u obzir standardne pretpostavke izloZenosti za materijale koji dolaze u dodir
s hranom, migracija Zive iz plasti¢nih materijala i predmeta koji dolaze u dodir s hranom ne bi smjela prelaziti razinu
od 0,007 mg/kg hrane ili modelne otopine. Medutim, prema Referentnom laboratoriju Europske unije za materijale
koji dolaze u dodir s hranom, nacionalni referentni laboratoriji nisu ispitali pouzdanu detekciju Zive u hrani ili
modelnoj otopini ispod razine detekcije kako je utvrdena u ¢lanku 11. stavku 4. Uredbe. Stoga je umjesto toga
preporucio zadrzavanje granice detekcije za Zivu od 0,01 mg/kg hrane. Stoga je primjereno na odgovarajudi nacin
izmijeniti Prilog II. Uredbi.

(24) Primarni aromatski amini (,PAA-ovi”) mogu se upotrebljavati u plasticnim materijalima koji dolaze u dodir s
hranom kao bojila ili mogu biti prisutni kao nenamjerno dodane tvari u skladu s ¢lankom 6. Uredbe. Primarni
aromatski amini velika su skupina spojeva, od kojih su neki karcinogene tvari, dok se za druge sumnja da su
karcinogene. Neki od njih mogu imati negativne ucinke na bilo kojoj razini migracije te stoga ne bi smjeli migrirati
u hranu. Medutim, njihovu migraciju nije mogude iskljuditi analitickim metodama jer se na taj nac¢in mogu iskljuciti
samo migracije iznad njihove granice detekcije. Za potrebe provjere sukladnosti i kako bi se omoguéila pravna
sigurnost, migracija primarnih aromatskih amina u hranu ogranicena je na odredenu razinu koja je nedokaziva u
hrani ili modelnoj otopini primjenom uobicajenih analitickih metoda. Medutim, prema Referentnom laboratoriju
Europske unije za materijale koji dolaze u dodir s hranom, napretkom u analitickim sposobnostima sada je opée
dostupna oprema koja omogucuje smanjenje granice detekcije od 0,01 mg/kg hrane ili modelne otopine, koja je
Uredbom trenuta¢no odredena za dokazivanje pojedina¢nih primarnih aromatskih amina, na novu granicu
detekcije od 0,002 mg/kg hrane ili modelne otopine hrane. Stoga bi se ta niZa granica detekcije trebala definirati u
Uredbi kao granica detekcije za pojedina¢ne primarne aromatske amine.

(25) Ogranicenje za primarne aromatske amine iz Priloga II. trenuta¢no se primjenjuje na sve primarne aromatske amine
koji nisu navedeni u tablici 1. Priloga I. Uredbi. Primjena nove niZe granice detekcije koja je sada dodijeljena ovom
Uredbom zahtijevala bi ispitivanje velikog broja tvari, iako svi primarni aromatski amini ne bi imali $tetan ucinak
na zdravlje iznad te granice detekcije. Najproblemati¢niji primarni aromatski amini navedeni su u unosu 43. ,Azo
bojila” Dodatka 8. Prilogu XVII. Uredbi (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vijeca (*’). Stoga je novu
granicu detekcije primjereno primjenjivati samo na te tvari, s obzirom na njihovu dokazanu toksi¢nost. Ostale
primarne aromatske amine za koje nije utvrdena granica u Prilogu I trebalo bi ocijeniti u skladu s ¢lankom 19.
Uredbe. Medutim, kako bi se izbjegla njihova kombinirana toksi¢nost koja bi mogla imati Stetan u¢inak na zdravlje,
primjereno je ograniciti njithovu ukupnu migraciju na najvise 0,01 mg/kg hrane ili modelne otopine.

(26) U tocki 2. Priloga II. Uredbi propisano je da zbroj primarnih aromatskih amina ne prelazi 0,01 mg/kg hrane ili
modelne otopine kako bi se izbjeglo da njihova zajednicka prisutnost ima Stetne u¢inke na zdravlje. S obzirom na to
da je granica detekcije sada snizena na 0,002 mg/kg hrane ili modelne otopine za sve primarne aromatske amine koji
su navedeni u unosu za azo bojila, ako se takav primarni aromatski amin dokaZe nije potrebna ocjena njihova zbroja

(") EFSA Journal 2012;10(12):2985

(**) Uredba (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vijeca od 18. prosinca 2006. o registraciji, evaluaciji, autorizaciji i ograni¢avanju
kemikalija (REACH) i osnivanju Europske agencije za kemikalije te o izmjeni Direktive 1999/45/EZ i stavljanju izvan snage Uredbe
Vije¢a (EEZ) br. 79393 i Uredbe Komisije (EZ) br. 1488/94 kao i Direktive Vije¢a 76/769[EEZ i direktiva Komisije 91/155/EEZ,
93/67/EEZ, 93/105/EZ i 2000/21[EZ (SL L 396, 30.12.2006., str. 1.).
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jer u tom slucaju materijal ionako nije u skladu s Uredbom. Medutim, ako je poznato da su prisutni odredeni
primarni aromatski amini koji nisu navedeni u Prilogu L ili u unosu za azo bojila, ili se na tu prisutnost sumnja,
njihova prisutnost mozZe se ocijeniti na temelju ispitivanja migracije i izra¢unavanja migracije prema modelu. Stoga
je primjereno zadrZati odredbu da zbroj tih primarnih aromatskih amina ne prelazi 0,01 mg/kg hrane ili modelne
otopine.

(27) Nova ili azurirana ogranienja za tvari iz Priloga II. zahtijevaju jasnu komunikaciju u lancu opskrbe kako bi se
osiguralo da relevantne informacije o prisutnosti tih tvari budu dostupne subjektima u poslovanju koji se u lancu
opskrbe koriste proizvodima iz medufaza odnosno kona¢nim proizvodima ili materijalima u kojima te tvari mogu
biti prisutne. Ako takve informacije nisu dostupne, ti subjekti u poslovanju ne mogu biti sigurni u prisutnost i
koli¢ine tih tvari te bi stoga morali provoditi ¢e$¢a ispitivanja nego $to bi to bio slu¢aj da su te informacije dostupne.
Medutim, ako je subjektima u poslovanju poznata prisutnost i koli¢ina tih tvari, u mnogim slucajevima mogu biti
dovoljne jednostavne tehnike izracuna kako bi se utvrdilo moze li doéi do prekoracenja granice te analiticka
ispitivanja uopée ne bi bila potrebna. Nadalje, obavjes¢ivanje o koli¢inama tvari potrebno je i za komunikaciju o
prisutnosti tih tvari u kasnijim fazama lanca opskrbe. Stoga je primjereno izmijeniti to¢ku 6. Priloga IV. Uredbi kako
bi se pojasnilo da bi u izjavu o sukladnosti trebalo ukljuiti koli¢ine tvari na koje se primjenjuju granice iz Priloga IL.

(28)  Prije stavljanja na trziSte meduproizvoda ili kona¢nog proizvoda proizvodac tog proizvoda treba ocijeniti je li on u
skladu s ¢lankom 3. Uredbe (EZ) br. 1935/2004 ifili sa zahtjevima iz ¢lanka 19. Uredbe. U takvom ocjenjivanju
trebalo bi primjenjivati razli¢ite i komplementarne pristupe. Uobicajen i troskovno ucinkoviti postupak ispitivanja
jest da se ispitivanjem migracije u modelnoj otopini utvrdi samo sigurnost tvari koje su prisutne u koncentraciji
iznad 10 ppb. Tvari koje ne prelaze tu granicu zatim se smatraju sigurnima. Medutim, migracija tvari na razini od
10 ppb mozZe se smatrati sigurnom samo pod uvjetom da se mozZe iskljuiti njihova genotoksi¢nost. Stoga bi se
primjena takve tehnike ispitivanja uvijek trebala dopuniti ocjenom prisutnosti tvari koje bi mogle biti genotoksicne.
Stoga bi korisnike u daljnjem proizvodnom lancu polugotovog ili kona¢nog materijala trebalo obavijestiti da on
moze sadrZavati tvari za koje nije isklju¢ena genotoksi¢nost. Proizvodaci polugotovih materijala znaju da te tvari
mogu biti prisutne u njihovim proizvodima jer upotrebljavaju pripravke koji ih sadrzavaju ili bi od svojih
dobavljaca trebali dobiti tu informaciju. Stoga bi tocku 6. Priloga IV. trebalo pojasniti i zahtijevanjem informacija o
tvarima za koje nije iskljucena genotoksi¢nost i koje su prisutne u materijalu ili predmetu.

(29) U tocki 2.1.6. Priloga V. Uredbi propisana su tri uzastopna ispitivanja za predmete i materijale koji vi$ekratno dolaze
u dodir s hranom. Sukladnost s granicama migracije trebala bi se provjeravati na temelju rezultata treceg ispitivanja
migracije. Medutim, ako bi doslo do povecanja migracije izmedu prvog, drugog i treceg ispitivanja, ispitivanja ne bi
bila prikladna za provjeru sukladnosti ¢ak i u slu¢ajevima u kojima nije prekoracena granica specifi¢ne migracije ni
u jednom od tih triju ispitivanja jer se njima ne moze primjereno predvidjeti kona¢na razina migracije u nastavku
daljnjeg dodira sa hranom. Migracije bi se trebale strogo smanjivati u uzastopnim ispitivanjima. lako se je to nacelo
ve¢ uvazeno u drugom podstavku tocke 2.1.6. o uvjetima za uporabu rezultata prvog testa kao i u tocki 3.3.2. o
ispitivanju globalne migracije, u prvom stavku tocke 2.1.6. nije naveden zahtjev da se migracija ne bi smjela
povecati u uzastopnim ispitivanjima. Stoga bi bilo primjereno izmijeniti Uredbu i dodati taj zahtjev. Medutim, u
nekim slucajevima, primjerice kad je migracija niska u odnosu na pogresku u mjerenju, moze biti tesko analiticki
utvrditi trend smanjivanja te bi za to bila potrebna sloZena pravila. Stoga je primjereno zahtijevati samo da
migracija utvrdena u uzastopnom ispitivanju ne prelazi onu utvrdenu u prethodnom ispitivanju, to nacelo pojasniti
u Uredbi, te utvrditi da se materijal za koji se u uzastopnim ispitivanjima dokaZe povecanje migracije nikada ne bi
smio smatrati sukladnim.

(30) U Prilogu V. utvrduju se pravila za ispitivanje sukladnosti migracije iz plasti¢nih materijala i predmeta koji dolaze u
dodir s hranom s granicama migracije iz ¢lanaka 11. i 12. Uredbe. Za odredene vrste plasticnih materijala i
predmeta predvideno je da dodu u dodir s hranom samo u kratkom trajanju (manje od 30 minuta) i pri sobnoj ili
nizoj temperaturi. lako su dostupni uvjeti za ispitivanje specifi¢ne migracije za takav predvideni kontakt, u tablici 3.
Priloga V. Uredbi nisu odredeni odgovarajudi uvjeti za ispitivanje globalne migracije. Dva uvjeta ispitivanja globalne
migracije (OM) koja gotovo simuliraju predvidene uvjete dodira s hranom za te vrste kuhinjskog pribora jesu uvjet 2
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(OM2), za koji je potrebno ispitivanje u trajanju od 10 dana pri temperaturi od 40 °C, i uvjet 3 (OM3), za koji je
potrebno ispitivanje u trajanju od dva sata pri temperaturi od 70 °C, no ti su uvjeti znatno tezi od uvjeta u stvarnom
zivotu do kojih bi moglo do¢i tijekom stvarne uporabe takvog kuhinjskog pribora. Stoga je primjereno izmijeniti
tablicu 3. Priloga V. Uredbi i odgovarajuéi tekst ispod te tablice te uvesti uvjet ispitivanja globalne migracije u
trajanju od 30 minuta pri temperaturi od 40 °C, oznacen kao OMO, za ispitivanje globalne migracije iz plasti¢nih
materijala i predmeta samo u kratkom trajanju i pri sobnoj ili niZoj temperaturi.

(31) U nekim situacijama ispitivanje migracije pri temperaturi od 100 °C moZe biti tehnicki tesko provedivo zbog velikog
isparavanja vode. Kako bi se prevladala ta poteskoca i osiguralo pravilno ispitivanje migracije, kao alternativa
ispitivanju za specifi¢nu i globalnu migraciju pri 100 °C moZe se upotrijebiti uvjeti pri temperaturi refluksa. Takav
uvjet ispitivanja pri temperaturi refluksa predviden je kao opcija u uvjetima ispitivanja OM5 i OM6 u tablici 3.
Priloga V. Uredbi, za koje je potrebno ispitivanje pri temperaturi od 100 °C. Alternativno ispitivanje pri temperaturi
refluksa nije predvideno za uvjet ispitivanja OM4, za koji je takoder potrebno ispitivanje pri temperaturi od 100 °C.
Stoga je primjereno izmijeniti unos OM4 u tablici 3. Priloga V. Uredbi kako bi se uvela opcija ispitivanja pri
temperaturi refluksa kada je ispitivanje pri temperaturi od 100 °C tehnicki tesko provedivo.

(32) U skladu s Uredbom trenuta¢no nije dopusteno ispitivanje migracije koristenjem cjelokupne opreme ili cjelokupnog
uredaja za obradu ifili proizvodnju hrane. Medutim, ako su oprema ili uredaji za obradu hrane izradeni od vise
plasti¢nih dijelova ili sadrzavaju plasticne dijelove i druge materijale, provjera sukladnost tih plasti¢nih dijelova s
Uredbom moze biti optereujuca, a u nekim slucajevima i nemoguca. Stoga bi sukladnost trebalo biti moguce
provjeriti ispitivanjem migracije u hrani ili modelnoj otopini koja se proizvodi ili obraduje s pomoéu cjelokupne
opreme ili ¢jelokupnog uredaja odnosno njihovih sklopova ili modula u skladu s uputama za rukovanje, umjesto da
se pokusava utvrditi migracija iz svakog pojedinog plasticnog dijela ili materijala koji se upotrebljava u opremi ili
uredaju. Ako se takvo ispitivanje migracije provodi u hrani ili, prema potrebi, u modelnoj otopini, u najgorim
predvidivim uvjetima uporabe koji se mogu posti¢i u skladu s uputama za rukovanje, a prijenos sastojaka iz
cjelokupne opreme ili ¢jelokupnog uredaja ne prekoracuje granice specifine migracije, trebalo bi se smatrati da
plasti¢ni dijelovi opreme za obradu hrane ispunjavaju zahtjeve iz ¢lanka 11. stavka 1. Uredbe ako su plasti¢ni
dijelovi u skladu s odredbama o sastavu iz Uredbe. Stoga je primjereno izmijeniti Prilog V. Uredbi kako bi se uvele
odredbe kojima {e se dopustiti ispitivanje migracije koristenjem cjelokupne opreme ili cjelokupnog uredaja za
obradu ifili proizvodnju hrane, umjesto da se provjerava sukladnost svakog pojedinog dijela.

(33) Moguce je da uporaba cjelokupne opreme ili cjelokupnog uredaja u skladu s uputama za rukovanje za pripremu
hrane, ili njihovih dijelova, nije reprezentativna za sve njihove dijelove. Na odredene dijelove primjenjivat ée se
razli¢iti uvjeti dodira, a posebno dijelove koji se upotrebljavaju za skladistenje, u nekim slu¢ajevima dugotrajno, kao
§to su spremnici, spremnici za tekucinu, kapsule i filter vrecice. Te bi dijelove trebalo ispitati i zasebno kako bi se
osiguralo da su sigurni i za te uvjete skladistenja.

(34) Ispitivanjem migracije iz opreme ili uredaja za obradu ifili proizvodnju hrane moze se samo utvrditi sukladnost
opreme s Uredbom. Medutim, u slucaju da se ispitivanjem migracije iz opreme ili uredaja za obradu ifili
proizvodnju hrane dokaZe migracija koja nije u skladu s Uredbom, trebalo bi provjeriti da ta migracija ne potjece iz
materijala na koje se Uredba ne primjenjuje. Stoga je primjereno zahtijevati da se utvrdi je li uzrok nesukladnosti
plasti¢ni dio opreme ili uredaja, ili je rije¢ o drugom materijalu na koji se Uredba ne primjenjuje. Nesukladnost
opreme s Uredbom trebala bi se utvrditi samo ako je do nesukladnosti doslo zbog plasti¢nog dijela.

(35) U prvom stavku poglavlja 3.2. Priloga V. Uredbi utvrdeni su uvjeti za zamjenu modelne otopine D2 uporabom 95 %
-tnog etanola i izooktana u ispitivanjima globalne migracije od OM1 do OMS6 iz tablice 3. Priloga V. kada nije
tehnicki izvedivo provesti jedno ili viSe ispitivanja globalne migracije od OM1 do OM6 s modelnom otopinom D2.
U trecoj recenici tog stavka pogre$no se upucuje na specifiénu migraciju, umjesto na globalnu migraciju. Stoga je tu
reCenicu potrebno ispraviti.

(36) U drugom stavku poglavlja 3.2. Priloga V. Uredbi utvrdeni su uvjeti za zamjenu ispitivanja globalne migracije OM7
ispitivanjem OM8 ili OM9 kada nije tehnicki izvedivo provesti ispitivanje OM7 s modelnom otopinom D2. U tekstu
tog stavka nije jasno odredeno kojim bi se ispitivanjem trebalo zamijeniti uvjet ispitivanja globalne migracije OM?7 te
se u posljednjoj recenici upucuje na najvisu globalnu migraciju, $to bi se mogla pogresno tumaciti na nacin da je
potrebno provesti viSe od dva ispitivanja globalne migracije. Stoga je potrebno pojasniti taj stavak uputom da treba
odabrati jedno ispitivanje i upudivanjem na visu globalnu migraciju dobivenu u dvama uvjetima ispitivanja koji se
zahtijevaju u tom ispitivanju.
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(37) Uredbu (EU) br. 10/2011 potrebno je stoga izmijeniti te ispraviti na odgovarajuci nacin.

(38) Plasti¢nim materijalima i predmetima koji su u skladu s Uredbom (EU) br. 10/2011, kako se primjenjuje prije
datuma stupanja na snagu ove Uredbe, i koji su usto stavljeni na trziSte prije tog datuma trebalo bi dopustiti
stavljanje na trziSte u razdoblju od jo§ dvije godine i ostanak na trzistu do iscrpljenja zaliha. Medutim, to se dugo
razdoblje ne bi smjelo koristiti za razvoj novih materijala i predmeta koji u trenutku stupanja na snagu ove Uredbe
jo$ nisu stavljeni na trZiSte i jo§ nisu u skladu s Uredbom. Mogule je da subjekti u poslovanju neée moéi u
potpunosti predvidjeti stupanje na snagu ove Uredbe ako su ve¢ planirali staviti takve nove materijale na trziste prije
stupanja na snagu ove Uredbe. Stoga je primjereno dopustiti takvo stavljanje na trziste novih materijala i predmeta
na temelju starih pravila u razdoblju od Sest mjeseci nakon stupanja na snagu ove Uredbe.

(39) Mjere predvidene ovom Uredbom u skladu su s miljenjem 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. U ¢lanku 6. stavku 3., tocka (a) zamjenjuje se sljedeom:

,(@) Sve soli tvari za koje je u stupcu 2. u tablici 1. Priloga II. navedeno ,da” od odobrenih kiselina, fenola ili alkohola i
na koje se primjenjuju ograni¢enja utvrdena u stupcima 3. i 4. te tablice”.

2. Prilozi L, IL, IV. i V. izmjenjuju se u skladu s Prilogom ovoj Uredbi.

Clanak 2.

Plasti¢ni materijali i predmeti koji su u skladu s Uredbom (EU) br. 10/2011, kako se primjenjuje prije stupanja na snagu ove
Uredbe, i koji su prvi put stavljeni na trziSte prije 23. oZzujka 2021. mogu se nastaviti stavljati na trziSte do 23. rujna 2022. i
ostati na trzistu do iscrpljenja zaliha.

Clanak 3.

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

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 2. rujna 2020.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOG
Prilozi L, 1L, IV. i V. Uredbi (EU) br. 10/2011 mijenjaju se kako slijedi:
1. Prilog I. mijenja se kako slijedi:
(a) utocki 1. tablica 1. mijenja se kako slijedi:
i. unos 236 o 1,3-fenilendiaminu zamjenjuje se sljede¢im:
,236 23050 | 00001- 1,3-fenilen- ne da ne ND (28)”
08-45-2 | diamin
ii. unos 398 o antimonovu trioksidu zamjenjuje se sljede¢im:
»398 35760 | 00013- antimonov da ne ne (6)”
09-64-4 | trioksid
iii. sljede¢i unosi umecu se po rednom broju:

,1075 Montmorilo- da ne ne Samo za primjenu kao
nitna glina aditiv u koncentraciji do
izmijenjena 4,0 % m/m u plastici iz
heksadeciltri- polimlije¢ne kiseline na-
metilamoni- mijenjenoj za skladistenje
jevim bromi- vode na sobnoj ili nizoj
dom temperaturi.

Moze formirati plocice u
nanoobliku koje su u jed-
noj ili dvije dimenzije tan-
je od 100 nm. Takve plo-
Cice moraju biti
usmjerene usporedno s
povr§inom polimera i
potpuno integrirane u po-
limer.
1076 12279- | Fosforastaki- | da ne ne 0,05 Samo za primjenu kao
37-46-3 | selina, trifenil aditiv u koncentraciji do
ester, polimer 0,2 % m/m u materijalima
s alfa-hidro- i predmetima od polisti-
omega-hid- rena visoke udarne Zila-
roksipoli[ok- vosti koji su namijenjeni
si(metil-1,2- za dodir s hranom na
etanediil)], sobnoj ili niZoj tempera-
C10-16 alkil- turi, ukljucujudi vruce
nim esterima punjenje ifili zagrijavanje
do 100 °C u trajanju do
dva sata. Ne bi se smjelo
upotrebljavati u dodiru s
hranom za koju su u Pri-
logu III. odredene model-
ne otopine C ifili D1.
1077 Titanov dio- da ne ne Samo za uporabu do 29”
ksid povr- 25,0 % m/m, ukljucujuéiu

Sinski tretiran
s aluminije-
vim oksidom
koji je izmi-
jenjen fluori-
dom

nanoobliku.
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(b) u tocki 3. tablice 3. dodaju se sljedeci unosi:

.28

Primjenjuje se granica detekcije od 0,002 mg/kg hrane ili modelne otopine

29

U polarnim polimerima koji nabubre u dodiru s hranom za koje je u Prilogu III. odredena
modelna otopina B postoji rizik da se pod teskim uvjetima dodira prekorace granice migracije
za aluminiji i fluorid. U uvjetima dodira iznad Cetiri sata na temperaturi od 100 °C to
prekoracenje moZe biti veliko.”

2. Prilog IL. u cijelosti se zamjenjuje sljededim:

»PRILOG II.

Ogranicenja za plasti¢ne materijale i predmete

Primjenjuju se sljede¢a ogranicenja za plasti¢ne materijale i predmete:

1. Plasti¢ni materijali i predmeti ne smiju otpustati tvari navedene u nastavku u tablici 1. u koli¢inama koje prekoracuju
granice specificne migracije izrazene u mg/kg hrane ili modelne otopine navedene u stupcu 3. te podlozno

napomenama u stupcu 4.

Tvari navedene u tablici 1. upotrebljavaju se samo u skladu sa zahtjevima o sastavu iz poglavlja II. Ako poglavlje IL
ne pruZa osnovu za autoriziranu uporabu takve tvari, ta tvar moZe biti prisutna samo kao necistoca koja podlijeze
ogranicenjima navedenima u tablici 1.

Tablica 1.

Opdi popis granica migracije za tvari koje migriraju iz plasti¢nih materijala i predmeta

(1) 2) 3) (4)
Soli odobrene u skladu s SML (granica specifi¢ne
Naziv ¢lankom 6. stavkom 3. migracije) [mg/kg hrane ili Napomena
tockom (a) modelne otopine]
aluminij da 1
amonij da - (1)
antimon ne 0,04 (2)
arsen ne ND
barij da 1
kadmij ne ND (LOD 0,002)
kalcij da - 1)
krom ne ND (3)
kobalt da 0,05
bakar da 5
europij da 0,05 (4)
gadolinij da 0,05 (4)
zeljezo da 48
lantan da 0,05 (4)
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olovo ne ND

litij da 0,6

magnezij da - (1)
mangan da 0,6

Ziva ne ND

nikal ne 0,02

kalij da - (1)
natrij da - (1)
terbij da 0,05 (4)
cink da 5

ND:  nije dokazivo; granica detekcije odredena u skladu s ¢lankom 11. stavkom 4. drugim podstavkom; LOD:
utvrdena granica detekcije

Napomene
(1)  Migracija podlijeze ¢lanku 11. stavku 3. i ¢lanku 12.

(2)  Primjenjuje se napomena u Prilogu I. tablici 1., FCM br. 398: Granica specifi¢ne migracije (SML) mogla bi biti
prekoracena pri vrlo visokoj temperaturi

(3)  Za provjeru sukladnosti s Uredbom, granica detekcije od 0,01 mg/kg primjenjuje se za ukupni krom.
Medutim, ako gospodarski subjekt koji je materijal stavio na trziSte moZe na temelju ve¢ postojecih
dokumentiranih dokaza dokazati da je prisutnost Sesterovalentnog kroma u materijalu iskljucena jer se on ne
upotrebljava niti formira tijekom cijelog proizvodnog procesa, primjenjuje se granica za ukupni krom od
3,6 mg/kg hrane.

(4)  Tvari lantanida europij, gadolinij, lantan i/ili terbij mogu se upotrebljavati u skladu s ¢lankom 6. stavkom 3.
tockom (a) pod uvjetom da:

(a) zbroj svih tvari lantanida koje migriraju u hranu ili modelnu otopinu ne prekoracuje granicu specifi¢ne
migracije od 0,05 mg/kg; i

(b) analiticki dokazi koji se temelje na dobro opisanoj metodologiji dokazuju da su koristeni lantanidi
prisutni u obliku razdvojenih iona u hrani ili modelnoj otopini i ti dokazi ¢ine sastavni dio
dokumentacije navedene u ¢lanku 16.

2. Primarni aromatski amini (,PAA-ovi”) koji su navedeni u unosu 43. Dodatka 8. Prilogu XVIL Uredbi (EZ)
br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vijeca (*) i za koje nije navedena granica migracije u tablici 1. Priloga I. ne
smiju migrirati ili na se neki drugi otpustati iz plastiénih materijala i predmeta u hranu ili modelnu otopinu. Ne
smiju biti dokazivi uporabom analiticke opreme s granicom detekcije od 0,002 mg/kg hrane ili modelne otopine
koja se primjenjuje na svaki pojedinacni primarni aromatski amin u skladu s ¢lankom 11. stavkom 4.

Za primarne aromatske amine koji nisu navedeni u unosu 43. Dodatka 8. Prilogu XVII. Uredbi (EZ) br. 1907/2006,
ali za koje u Prilogu L. nije navedena posebna granica migracije, sukladnost s ¢lankom 3. Uredbe (EZ) 1935/2004
provjerava se u skladu s ¢lankom 19. Zbroj tih primarnih aromatskih amina ne prekoracuje 0,01 mg/kg hrane ili
modelne otopine.”

—_
*
~

Uredba (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vijea od 18. prosinca 2006. o registraciji, evaluaciji,
autorizaciji i ogranicavanju kemikalija (REACH) i osnivanju Europske agencije za kemikalije te o izmjeni Direktive
1999/45/EZ i stavljanju izvan snage Uredbe Vijeca (EEZ) br. 793/93 i Uredbe Komisije (EZ) br. 1488/94 kao i
Direktive Vijeca 76/769(EEZ i direktiva Komisije 91/155(EEZ, 93/67/EEZ, 93/105/EZ i 2000/21[EZ (SL L 396,
30.12.2006., str. 1.).
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3. U Prilogu IV. to¢ka 6. zamjenjuje se sljede¢im:

, 6. odgovarajue podatke o upotrijebljenim tvarima ili produktima njihove razgradnje za koje su propisana
ograni¢enja ifili specifikacije u prilozima I. i II. Uredbi, kako bi se subjektima u poslovanju u daljnjem
proizvodnom lancu omogudilo da osiguraju sukladnost s Uredbom.

U medufazama te informacije ukljucuju identifikaciju i koli¢inu tvari u polugotovom materijalu,
— koje podlijezu ograniCenjima iz Priloga IL,; ili,

— za koje nije isklju¢ena genotoksi¢nost i koje potje¢u iz namjerne uporabe tijekom proizvodne faze tog
polugotovog materijala i koje bi mogle biti prisutne u koli¢ini koja bi mogla dovesti do migracije iz kona¢nog
materijala veée od 0,00015 mg/kg hrane ili modelne otopine.”

4. Prilog V. mijenja se kako slijedi:
(@) poglavlje 2. mijenja se kako slijedi:
i. udrugom stavku tocke 2.1.3. dodaje se sljede¢i podstavak:

Liv. ako plasti¢ni materijal ili predmet koji dolazi u dodir s hranom ¢ija se sukladnost mora provjeriti postane u
svojoj konacnoj primjeni dio opreme ili uredaja za obradu hrane, ili njihov dio, ispitivanja migracije mogu
se provoditi tako da se odredi specificna migracija u hranu ili modelnu otopinu koja se proizvodi ili
obraduje cjelokupnom opremom ili cjelokupnim uredajem, ili njihovim dijelom, prema potrebi, pod
sljede¢im uvjetima:

— hrana ili modelna otopina obraduje se tijekom ispitivanja opremom ili njezinim dijelom u skladu s
najgorim predvidivim uvjetima koji se mogu posti¢i ako se opremom ili njezinim dijelom rukuje u
skladu s uputama za rukovanje tom opremom, i,

— migracija iz dijelova koji se upotrebljavaju za skladiStenje poput spremnika za teku¢inu, spremnika, ili
kapsula ili filter vreéica koji su dio opreme tijekom obrade hrane utvrduje se u uvjetima koji su
reprezentativni za njihovu uporabu, osim ako su uvjeti ispitivanja primijenjeni na cjelokupnu ispitanu
opremu ili cjelokupni uredaj reprezentativni i za njihovu uporabu.

Ako se ispitivanje migracije provodi pod gore navedenim uvjetima, a prijenos sastojaka iz cjelokupne
opreme ili cjelokupnog uredaja ne prelazi granice migracije, smatra se da su plasti¢ni dijelovi ili materijali
prisutni u opremi ili uredaju u skladu s ¢lankom 11. stavkom 1.

Ispitivanje dijelova koristenih za skladistenje ili opskrbu, kao 3to su spremnici za tekuéinu, spremnici,
kapsule ili filter vrecice, odvija se pod uvjetima koji su reprezentativni za njihovu uporabu, uklju¢ujuéi
predvidive uvjete skladistenja hrane u tim dijelovima.

Popratnom dokumentacijom navedenom u ¢lanku 16. jasno se dokumentira ispitivanje cjelokupne opreme
ili cjelokupnog uredaja za obradu hrane ifili proizvodnju hrane, ili njihovih dijelova. Time se dokazuje da je
ispitivanje bilo reprezentativno za predvidivu uporabu te opreme ili uredaja ili njihovih dijelova i navodi se
za koje je tvari provedeno ispitivanje migracije te se dostavljaju svi rezultati ispitivanja. Proizvodac
pojedinacnih plasti¢nih dijelova osigurava odsutnost migracije za tvari za koje se u Uredbi navodi da
njihova migracija ne smije biti dokaziva na navedenoj razini detekcije u skladu s ¢lankom 11. stavkom 4.

U dokumentaciji o sukladnosti dostavljenoj u skladu s Uredbom proizvodacu kona¢ne opreme ili uredaja, ili
njihova dijela, navode se sve tvari koje podlijezu granicama migracije koje bi se mogle prekoraiti u okviru
predvidive uporabe isporucenog dijela ili materijala.

Ako rezultat nije u skladu s Uredbom, utvrduje se je li izvor nesukladnosti plasti¢ni dio koji podlijeze Uredbi
ili dio koji je izraden od drugog materijala koji ne podlijeze Uredbi, na temelju dokumentiranih dokaza ili
analitickog ispitivanja. Ne dovodeéi u pitanje ¢lanak 3. Uredbe (EU) br. 1935/2004, nesukladnost s
Uredbom utvrduje se samo ako migracija potjece iz plasticnog dijela.”;
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ii. tocka 2.1.6. u cijelosti se zamjenjuje sljedeéim:
,2.1.6 Materijali i predmeti za viSekrathu upotrebu

Ako je namjena materijala ili predmeta da viSekratno dolazi u dodir s hranom, ispitivanje migracija, ili
vide njih, provodi se tri puta na jednom te istom uzorku uz koristenje svaki put druge koli¢ine modelne
otopine. Specificna migracija u drugom ispitivanju ne smije prekoraciti razinu zabiljeZenu u prvom
ispitivanju, a specifi¢na migracija u tre¢em ispitivanju ne smije prekoraciti razinu zabiljeZenu u drugom
ispitivanju.

Sukladnost materijala ili predmeta tada se provjerava se na temelju razine migracije utvrdene u treCem
ispitivanju i na temelju stabilnosti materijala ili predmeta od prvog do treceg ispitivanja migracije.
Stabilnost materijala smatra se nedostatnom ako se utvrdi migracija iznad razine detekcije u bilo kojem
od triju ispitivanja migracije i povecanja rezultata od prvog do treeg ispitivanja migracije. U slucaju
nedostatne stabilnosti, sukladnost materijala se ne utvrduje ¢ak ni u slu¢aju ako se ni u jednom od triju
ispitivanja ne prekorac¢i granica specifi¢ne migracije.

Medutim, ako se dode do nepobitnog znanstvenog dokaza da se razina migracije smanjuje u drugom i
treCem ispitivanju i ako granice migracije nisu prekoracene u prvom ispitivanju, daljnja ispitivanja nisu
potrebna.

Bez obzira na prethodno navedena pravila, materijal ili predmet nikad se ne smatra sukladnim s ovom
Uredbom ako se u prvom ispitivanju otkrije tvar ¢iji su migracija ili otpustanje u dokazivim koli¢inama
zabranjeni u skladu s ¢lankom 11. stavkom 4.”;

(b) poglavlje 3. mijenja se kako slijedi:

i. utocki 3.1, tablica 3. i Cetiri stavka ispod tablice 3. u potpunosti se zamjenjuju sljede¢im:

,Tablica 3.

Standardizirani uvjeti ispitivanja globalne migracije

Stupac 1. Stupac 2. Stupac 3.
Trajanje dodira u danima [d] ili satima
Broj testa [h] pri temperaturi dodira u [°C] za Predvideni uvjeti dodira s hranom
ispitivanje
OMO 30 minuta na 40 °C Sva hrana samo pri sobnoj ili niZoj tempe-

raturi i u kratkom trajanju (< 30 minuta).

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 sob-
noj ili nizoj temperaturi, ukljucujudi ako je
pakirano u uvjetima vruceg punjenja i/ili
zagrijavanje do temperature T pri Cemu je
70°C<T <100 °C tijekom najvise t=120/2"
((T-70)/10 minuta.

OM3 2hpri70°C Bilo koji uvjeti dodira s hranom u koje je
ukljuceno vruée punjenje ifili zagrijavanje
do temperature T pri ¢emu je 70 °C < T

< 100 °C tijekom najvise t = 120/2%(T-70)/
10) minuta, nakon ¢ega ne slijedi dugoroc-
no skladistenje na sobnoj temperaturi ili
hladenje.
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OM4 1 h pri 100 °C ili pri temperaturi | Primjene visoke temperature za sve vrste
refluksa hrane pri temperaturi do 100 °C.
OM5 2 hpri 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 tempe-
refluksa raturi vi$oj od 40 °C i s hranom za koju je u

tocki 4. Priloga III. odredena modelna oto-
pina A, B, Cili D1.

OM7 2hpri175°C Primjene visoke temperature s masnom
hranom za koju su prekoraceni uvjeti iz
OM5.

Test OM 7 obuhvaca i uvjete dodira s hranom opisane za OM0, OM1, OM2, OM3, OM4, OM5. On predstavlja
najgori sluaj uvjeta za masne modelne otopine u dodiru s nepoliolefinima. Ako Erovodenje ispitivanja OM7 s
modelnom otopinom D2 nije tehnicki izvedivo, ispitivanje se moZze zamijeniti kako je navedeno u stavku 3.2.

Test OM 6 obuhvaca i uvjete dodira s hranom opisane za OM0, OM1, OM2, OM3, OM4 i OM5. On predstavlja
najgori slucaj uvjeta za modelne otopine A, B i C u dodiru s nepoliolefinima.

Test OM 5 obuhvaca i uvjete dodira s hranom opisane za OMO, OM1, OM2, OM3, OM4. On predstavlja
najgori slucaj uvjeta za sve modelne otopine u dodiru s poliolefinima.
Test OM 2 obuhvaca i uvjete dodira s hranom opisane za OM0, OM1 i OM3.”;

ii. utocki 3.2., stavci prije tablice zamjenjuju se sljede¢im:

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

Ako nije tehnicki izvedivo provesti ispitivanje OM7 s modelnom otopinom D2, ispitivanje OM8 ili ispitivanje
OM?9 provodi se kao zamjensko ispitivanje odabirom najprimjerenijeg od njih na temelju predvidene i
predvidive uporabe materijala ili predmeta koji se ispituje. Nakon toga provodi se ispitivanje migracije pod
svakim od dvaju uvjeta ispitivanja utvrdenih za odabrano ispitivanje, pri ¢emu se za svaki ispitni uvjet koristi
novi ispitni uzorak. Uvjeti ispitivanja koji za posljedicu imaju visu globalnu migraciju upotrebljavaju se za
utvrdivanje sukladnosti s ovom Uredbom.”;

iii. tocka 3.3.2. u cijelosti se zamjenjuje sljede¢im:
»3.3.2 Predmeti i materijali za viSekratnu upotrebu

Odgovarajude se ispitivanje globalne migracije provodi tri puta na jednom uzorku, pri cemu se svaki put
upotrebljava druga koli¢ina modelne otopine. Migracija se utvrduje primjenom metode analize u skladu
sa zahtjevima ¢lanka 34. Uredbe (EU) 2017/625 Europskog parlamenta i Vijeca (*). Globalna migracija u
drugom ispitivanju niZa je od one u prvom ispitivanju, a globalna migracija u tre¢em ispitivanju niza je
od one u drugom ispitivanju. Sukladnost s granicom globalne migracije provjerava se na temelju razine
globalne migracije utvrdene u tre¢em ispitivanju.



3.9.2020. Sluzbeni list Europske unije L 288/17

Ako ispitivanje jednog uzorka tri puta nije tehnicki izvedivo, kao pri ispitivanju u biljnom ulju,
ispitivanje globalne migracije mogude je provesti ispitivanjem razlicitth uzoraka za tri razlicita
vremenska razdoblja Cije je trajanje jednako kao jedno, dva ili tri odgovarajuca trajanja ispitivanja.
Smatra se da je razlika izmedu rezultata treeg i drugog ispitivanja reprezentativna za globalnu
migraciju. Sukladnost se provjerava na temelju te razlike koja ne smije prekoraciti granicu globalne
migracije. Nadalje, razlika izmedu rezultata drugog i prvog ispitivanja mora biti niza od rezultata prvog
ispitivanja, a razlika izmedu rezultata tre¢eg i drugog ispitivanja mora biti niza od razlike izmedu
rezultata drugog i prvog ispitivanja.

Odstupajuéi od prvog stavka, ako se na temelju znanstvenih dokaza utvrdi da se za materijal ili predmet
koji se ispituje globalna migracija smanjuje u drugom i treem ispitivanju i ako se u prvom ispitivanju ne
prekoraci granica globalne migracije, dovoljno je samo prvo ispitivanje.

(*) Uredba (EU) 2017/625 Europskog parlamenta i Vijeéa od 15. oZujka 2017. o sluzbenim kontrolama i
drugim sluzbenim aktivnostima kojima se osigurava primjena propisa o hrani i hrani za Zivotinje, pravila o
zdravlju i1 dobrobiti Zivotinja, zdravlju bilja i sredstvima za zastitu bilja, o izmjeni uredaba (EZ)
br. 999/2001, (EZ) br. 396/2005, (EZ) br. 1069/2009, (EZ) br. 1107/2009, (EU) br. 1151/2012, (EU)
br. 652/2014, (EU) 2016/429 i (EU) 2016/2031 Europskog parlamenta i VijeCa, uredaba Vijeca (EZ)
br. 1/2005 i (EZ) br. 1099/2009 i direktiva Vijeca 98/58/EZ, 1999/74[EZ, 2007/43[EZ, 2008/119/EZ
i 2008/120/EZ te o stavljanju izvan snage uredaba (EZ) br. 854/2004 i (EZ) br. 882/2004 Europskog
parlamenta i VijeCa, direktiva Vijeca 89/608/EEZ, 89/662[/EEZ, 90/425[EEZ, 91/496[EEZ, 96/23[EZ,
96/93/EZ i 97|78/EZ te Odluke Vijeca 92/438/EEZ (Uredba o sluzbenim kontrolama) (SL L 95, 7.4.2017.,
str. 1.).”
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