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NARIZENI KOMISE (EU) &. 10/2011
ze dne 14. ledna 2011

o materidlech a predmétech z plasti uréenych pro styk
s potravinami

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004
ze dne 27. fijna 2004 o materidlech a pfedmétech urcenych pro styk
s potravinami a o zruSeni smérnic 80/590/EHS a 89/109/EHS (1),
a zejména na ¢l. 5 odst. 1 pism. a), c), d), e), f), h), 1), a j) uvedeného
nafizeni,

po konzultaci s Evropskym Ufadem pro bezpecnost potravin,

vzhledem k témto duvodum:

(1)  Nafrizeni (ES) ¢. 1935/2004 stanovi obecné zasady pro odstranéni
rozdild mezi pravnimi predpisy clenskych statd, pokud jde
o materialy uréené pro styk s potravinami. Cl. 5 odst. 1 uvede-
ného nafizeni stanovi moznost pfijimani zvlaStnich opatfeni pro
skupiny materiald a pfedmétd a podrobné popisuje postup pro
povolovani latek na urovni EU, pokud urcité zvlastni opatieni
stanovi seznam povolenych latek.

(2)  Toto nafizeni je zvlaStnim opatfenim ve smyslu ¢l. 5 odst. 1
natizeni (ES) €. 1935/2004. Toto nafizeni by mélo stanovit
zvlastni pravidla pro bezpecné pouzivani materiall a predmétd
z plastl a zrusit smérnici Komise 2002/72/ES ze dne 6. srpna
2002 o materidlech a pfedmétech z plastl urCenych pro styk
s potravinami (3).

(3)  Smeérnice 2002/72/ES stanovi zékladni pravidla pro vyrobu mate-
ridl a pfedméth z plastl. Tato smérnice byla Sestkrat podstatné
zménéna. Z divodu piehlednosti by jeji znéni mélo byt zkonso-
lidovano a nadbytecné a zastaralé ¢asti by mély byt vypustény.

4V minulosti byla smérnice 2002/72/ES a jeji zmény bez véEtsi
upravy pievedeny do vnitrostatnich pravnich pfedpist. Pro trans-
pozici do vnitrostatnich pravnich predpisit je obvykle zapotiebi
dvanacti mésici. V piipadé zmén v seznamech monomert
a piisad za Gcelem povoleni novych latek tato doba transpozice
vede ke zpozdénim povoleni, a zpomaluje tak inovace. Proto se
jevi jako vhodné pfijmout pravidla tykajici se materiald
a predmétl z plastd ve formé nafizeni pfimo pouzitelného ve
vSech Clenskych statech.

vést. L 338, 13.11.2004, s. 4.
vést. L 220, 15.8.2002, s. 18.
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Smérnice 2002/72/ES se vztahuje na materidly a pfedméty vyro-
bené vyluéné z plastd a na plastové tésnici krouzky vicek.
V minulosti tyto vyrobky pfedstavovaly hlavni vyuziti plastli na
trhu. V poslednich letech se vSak kromé& materidli a predméti
vyrobenych vyluéné z plastii plasty pouzivaji také v kombinaci
s dalsimi materidly v takzvanych vicevrstvych materidlech
a predmétech z vice materialtl. Pravidla pro pouzivani monomeru
vinylchloridu stanovend ve smérnici Rady 78/142/EHS ze dne
30. ledna 1978 o sblizovani pravnich ptedpist Clenskych statd
tykajicich se materiald a predmétli obsahujicich monomerni
vinylchlorid a uréenych pro styk s potravinami (!) se jiz vztahuji
na vSechny plasty. Proto se jevi jako vhodné rozsifit oblast
pusobnosti tohoto nafizeni i na plastové vrstvy ve vicevrstvych
materidlech a pfedmétech z vice materiald.

Materialy a predméty z plasti se mohou skladat z vice vrstev
plasti spojenych adhezivnimi latkami. Materidly a predméty
z plastt mohou byt také potistény nebo opatfeny povrchovou
upravou z organickych nebo anorganickych materialti. Potisténé
materialy a pfedméty z plasti nebo materialy a predméty z plasti
opatfené povrchovou tpravou, jakoz i ty, které jsou spojené adhe-
zivnimi latkami, by mély spadat do ptsobnosti natizeni. Adhe-
zivni latky, materialy pro povrchovou upravu a tiskatské barvy se
nemusi vzdy skladat ze stejnych latek jako plasty. Natizeni (ES)
¢. 1935/2004 stanovi, Ze pro adhezivni latky, materialy pro povr-
chovou upravu a tiskafské barvy mohou byt pfijimdna zvlastni
opatfeni. Proto by mélo byt povoleno, aby u materiald
a pfedméti z plastd, které jsou potisténé, opatfené povrchovou
upravou nebo spojené adhezivnimi latkami, vrstva tvofend poti-
skem, povrchovou tpravou nebo adhezivnimi latkami obsahovala
kromé latek povolenych na urovni EU pro plasty i dalsi latky.
Tyto vrstvy mohou podléhat dal$im ptedpisim EU nebo jednot-
livych ¢lenskych statu.

Plasty, stejn¢ jako iontoménicové pryskyftice, pryze a silikony
jsou  makromolekularni  latky  ziskavané  polymerizaci.
Naftizeni (ES) ¢. 1935/2004 stanovi, ze pro iontoméniCové
pryskyfice, pryze a silikony mohou byt pfijimana zvlastni
opatfeni. Jelikoz jsou uvedené materialy slozeny z latek jinych
nez plasty a maji odliSné fyzikalné-chemické vlastnosti, je tfeba
na n¢ aplikovat zvlastni pfedpisy a je tieba jasné specifikovat, Ze
nespadaji do oblasti ptisobnosti tohoto nafizeni.

Plasty se vyrab&ji z monomerit a dalSich vychozich latek, které
chemickou reakei vytvoii makromolekulérni strukturu — polymer,
ktery je hlavni slozkou struktury plasti. K polymeru se pftidaji
pfisady za tucCelem dosazeni danych technologickych ucinkd.
Polymer jako takovy je inertni struktura s vysokou molekulovou
hmotnosti. Jelikoz latky s molekulovou hmotnosti prevysujici
1 000 Da nemohou byt obvykle vstiebavany do téla, je potenci-
alni zdravotni riziko samotnych polymeri minimalni. Potencialni
zdravotni riziko midze hrozit u monomerd, které nezreagovaly
nebo u nich reakce nedobé¢hla, nebo z dalSich vychozich latek
nebo z piisad s nizkou molekulovou hmotnosti, které se migraci
z plastovych materiald ve styku s potravinami prenaseji do
potravin. Proto by pfed pouzitim monomertfi, dal§ich vychozich
latek a ptisad pfi vyrob¢é materiali a predmétii z plasti mélo byt
provedeno posouzeni rizika a vydano povoleni.

(1) UF. vést. L 44, 15.2.1978, s. 15.
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Posouzeni rizika latky provadéné Evropskym ufadem pro bezpec-
nost potravin (dale jen ,ufad“) by mélo zahrnovat latku
samotnou, relevantni necistoty a pfedpokladané reakéni
a rozkladné produkty latky pii zamysSleném pouziti. Posouzeni
rizika by mélo zahrnovat potencialni migraci za nejhorsich pred-
vidatelnych podminek pouziti a toxicitu. Na zakladé posouzeni
rizika by povoleni v nutnych ptipadech mélo stanovit specifikace
pro danou latku a omezeni jejiho pouziti, mnoZstevni omezeni
nebo migracni limity, aby byla zajisténa bezpecnost koneéného
materialu nebo predmétu.

Dosud nebyly stanoveny zadné piedpisy na trovni EU pro posu-
zovani rizika a pouzivani barviv v plastech. Jejich pouzivani by
proto mélo i nadale podléhat vnitrostatnim pravnim piedpistim.
V pozd¢jsi fazi by situace méla byt znovu posouzena.

Ocekava se, ze rozpoustédla pouzivand pii vyrobé plasti pro
vytvofeni vhodného reakéniho prostiedi budou z vyrobniho
procesu vyloucena, nebot' jsou obvykle tékava. Dosud nebyly
stanoveny zadné piedpisy na urovni EU pro posuzovani rizika
a pouzivani rozpoustédel pfi vyrobé plasti. Jejich pouzivani by
proto mélo i nadale podléhat vnitrostatnim pravnim pifedpisim.
V pozdéjsi fazi by situace méla byt znovu posouzena.

Plasty se mohou vyrabét téz ze syntetickych nebo pfirodnich
makromolekularnich ~ struktur, které pfi chemické reakei
s dal$imi vychozimi latkami vytvoii modifikované makromole-
kuly. Pouzivané syntetické makromolekuly jsou Casto mezistruk-
turami, které nejsou zcela polymerizovany. Muze hrozit potenci-
alni zdravotni riziko z migrace dalSich vychozich latek pouzitych
k modifikaci piislusné makromolekuly, které nezreagovaly nebo
u nich reakce nedobé&hla, nebo z makromolekuly, u niz reakce
nedob&hla. Proto by wu dalSich vychozich latek, jakoz
i u makromolekul pouzivanych pii vyrobé modifikovanych
makromolekul mélo byt pied jejich pouzitim pii vyrob&é materialti
a predmétd z plasti provedeno posouzeni rizika a vydano povo-
leni.

Plasty mohou produkovat téz mikroorganismy, které vytvareji
makromolekuldrni struktury z vychozich latek fermentaci. Poté
je makromolekula bud’ uvolnéna do prostfedi nebo extrahovana.
Muze hrozit potencidlni zdravotni riziko z migrace vychozich
latek, které neprosly reakci nebo u nich reakce nedobéhla,
z meziprodukti nebo z vedlejSich produktl fermentace.
V tomto ptipadé by mélo byt pied pouzitim kone¢ného produktu
pfi vyrobé materiald a predméti z plasti provedeno posouzeni
rizika a vydano povoleni.

Smérnice 2002/72/ES obsahuje nékolik seznaml monomert nebo
jinych vychozich latek a ptisad, které sméji byt pouzity k vyrobé
materiald a pfedmétl z plasti. U monomert, dalSich vychozich
latek a pfisad je nyni seznam Unie uplny, to znamena, Ze je
mozné pouzivat pouze latky povolené na trovni EU. Proto jiz
neni nutné odd€lovat monomery nebo dalsi vychozi latky
a pfisady na zvlaStnich seznamech z dlivodu rlizného statusu,
pokud jde o povoleni. Jelikoz nékteré latky mohou byt pouzivany
jako monomer i jako dal§i vychozi latky nebo ptisady, mély by
byt kvuli ptehlednosti zvefejnény na jednom seznamu povole-
nych latek s uvedenim povoleného pouziti.
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Polymery mohou byt pouzivany nejen jako hlavni slozka struk-
tury plasti, ale také jako piisady, diky kterym je u plasti dosa-
zeno danych technologickych ucinkd. Je-li takova polymeracni
prisada totozna s polymerem, ktery muze tvofit hlavni slozku
struktury plastového materialu, lze mit za to, ze riziko polyme-
raéni piisady bylo zhodnoceno, pokud pfislusné monomery jiz
byly zhodnoceny a povoleny. V takovém piipadé by nemélo
byt nutné povolit pfislusnou polymeracni piisadu, nybrz jeji
pouziti by bylo mozné na zakladé povoleni monomerti, z nichz
je slozena, a dalSich vychozich latek. Pokud takova polymeracni
pfisada neni totozna s polymerem, ktery mize tvofit hlavni
slozku struktury plastového materialu, nelze mit za to, Ze posou-
zeni rizika polymeraéni pfisady bylo provedeno tim, Ze byly
zhodnoceny pfislusné monomery. V takovém ptipadé by mélo
byt provedeno posouzeni rizika pfislusné polymeracni piisady,
pokud jde o jeji frakci s molekulovou hmotnosti nizs§i nez
1000 Da, a pfed jejim pouzitim pfi vyrobé materiald
a pfedmétd z plastd by mélo byt vydano povoleni.

V minulosti nebyly jasné€ rozliSovany pfisady, které maji urcitou
funkci v kone¢ném polymeru, a pomocné latky pro vyrobu poly-
mert (polymer production aids — PPA, dale jen ,,PPA®), které
jsou zapotiebi pouze pii vyrobé, a nemaji byt piitomny
v koneéném vyrobku. Neékteré latky, které slouzi jako PPA, jiz
byly v minulosti zafazeny do neuplného seznamu piisad. Tyto
PPA by mély zistat na seznamu povolenych latek Unie. M¢lo by
vSak byt specifikovano, ze pouzivani dalSich PPA bude i nadale
mozné v mife, v niZ to umoziuji vnitrostatni pravni pfredpisy.
V pozd¢jsi fazi by situace méla byt znovu posouzena.

Seznam Unie obsahuje latky povolené pro pouziti pfi vyrobé
plasti. Latky jako kyseliny, alkoholy a fenoly se mohou vysky-
tovat t€z ve formé soli. Jelikoz soli se v Zaludku obvykle pfemé-
fuji na kyseliny, alkoholy nebo fenoly, mélo by byt pouzivani
soli s kationty, které byly zhodnoceny z hlediska bezpecnosti,
v zasadé povoleno spolu s pfislusnymi kyselinami, alkoholy
nebo fenoly. V nékterych piipadech, pokud posouzeni bezpec-
nosti ukazuje, Ze existuji obavy z pouZiti volnych kyselin, by
mély byt povoleny pouze soli a v seznamu by mél byt nazev
formulovan jako ,kyselina (kyseliny) ..., soli®.

Latky pouzivané pfi vyrob& materiall a pfedmétii z plastli mohou
obsahovat necistoty pochazejici z jejich vyroby nebo z extrakce.
Tyto necistoty se pfi vyrobé plastového materidlu neumyslné
pfimisi k latce (nezamérné¢ ptidana latka — non-intentionally
added substance — NIAS). Jsou-li vyznamné z hlediska posouzeni
rizika, mély by byt hlavni necistoty v latce zohlednény
a v nezbytnych pfipadech zahrnuty do specifikaci pro latku. Pfi
povolovani urcCité latky vSak neni mozné uvést a zohlednit
vSechny necistoty. Proto se miize stat, ze jsou v piisluSném mate-
ridlu nebo pfedmétu pfitomné, ale nejsou zahrnuty do seznamu
Unie.
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Pii vyrobé polymerl jsou pouzivany rizné latky pro zahajeni
polymeriza¢ni reakce, jako jsou katalyzatory, a pro kontrolu poly-
merizacni reakce, jako jsou ¢inidla pro transfer, rist nebo zasta-
veni fetézce. Tyto pomocné latky pro polymerizaci jsou pouZzi-
vany v nepatrnych mnozstvich a nemaji ziistat v kone¢ném poly-
meru. Proto by v této chvili nemély podléhat postupu schvalovani
na urovni EU. Jakékoli potencialni zdravotni riziko u kone¢ného
materidlu nebo pfedmétu plynouci z jejich pouzivani by mél
posoudit vyrobce v souladu s mezinarodné¢ uznavanymi védec-
kymi zasadami posuzovani rizika.

Pii vyrobé a pouzivani materiali a pfedméti z plasti mohou
vznikat reakéni a rozkladné produkty. Tyto reakéni a rozkladné
produkty jsou nezamyslenou soucasti plastového
materialu (NIAS). Jsou-li vyznamné z hlediska posouzeni rizika,
mély by byt hlavni reakéni a rozkladné produkty pfi zamySleném
pouziti latky vzaty v Givahu a zafazeny do omezeni pro danou
latku. Pfi povolovani urcité latky vSak neni mozné zaznamenat
a zohlednit vSechny reakcéni a rozkladné produkty. Proto by
nemély byt na seznamu Unie uvedeny jako samostatné polozky.
Jakékoli potencidlni zdravotni riziko u kone¢ného materidlu nebo
pfedmétu plynouci z reakénich a rozkladnych produktli by mél
posoudit vyrobce v souladu s mezinarodné uznavanymi védec-
kymi zasadami posuzovani rizika.

Pied zavedenim seznamu piisad Unie mohly byt pii vyrobé plasti
pouzivany i jiné ptisady nez ptisady povolené na urovni EU. Pro
piisady, které byly povoleny v €lenskych stitech, uplynula dne
31. prosince 2006 lhtta pro piedlozeni udaji za ucelem zhodno-
ceni bezpecnosti téchto pfisad Gifadem za tcelem jejich zafazeni
do seznamu Unie. Pfisady, pro néz byla v této lhiteé podana
platnd  zadost, byly =zafazeny na prozatimni seznam.
U nékterych pfisad na prozatimnim seznamu dosud nebylo pfijato
rozhodnuti, co se tyce jejich povoleni na urovni EU. Tyto prisady
by mélo byt mozné nadale pouzivat v souladu s vnitrostatnimi
pravnimi piedpisy, dokud nebudou zhodnoceny a nebude pfijato
rozhodnuti ohlednég jejich zatazeni do seznamu Unie.

Jakmile bude urcita ptisada z prozatimniho seznamu zafazena do
seznamu Unie, nebo jakmile bude ucinéno rozhodnuti ji do
seznamu Unie nezafadit, méla by byt tato piisada
z prozatimniho seznamu pfisad odstranéna.

Nové technologie umoziuji vyrobu latek o velikosti Castic, jez
vykazuji chemické a fyzikalni vlastnosti, které se znaéné 1isi od
Castic vétsiho rozsahu, naptiklad nanocastice. Tyto odlisné vlast-
nosti mohou vést k odliSnym toxikologickym vlastnostem,
a proto by mél Ufad tyto latky, pokud jde o jejich rizikovost,
posuzovat jednotlivé, dokud nebude o pfislusné nové technologii
znamo vice informaci. Proto by mélo byt upfesnéno, ze povoleni,
ktera se zakladaji na posouzeni rizika Castic obvyklé velikosti
urcité latky, nezahrnuji vyrabéné nanocastice.
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Na zéklad¢ posouzeni rizika se v povoleni v nutnych piipadech
stanovi specifické migracni limity, aby byla zaji§téna bezpecnost
kone¢ného materialu nebo pifedmétu. Pokud je urcita prisada
povolena pii vyrobé materialti a predmétt z plastii zaroven povo-
lena jako potravinafska pfidatnd latka nebo latka urcena
k aromatizaci, mélo by byt zajisténo, Ze uvolnovani této latky
neméni nepiijatelnym zplisobem sloZeni potraviny. Proto by uvol-
flovani takové piisady nebo aromatizaéni latky s dvojim pouzitim
nemé€lo mit na potraviny technologické ucinky, kromé piipadu,
kdy jsou tyto ucinky zamérem a piislusny material ureny pro
styk s potravinami spliiuje poZzadavky na aktivni materialy urcené
pro styk s potravinami stanovené v natfizeni (ES) ¢. 1935/2004
a nafizeni Komise (ES) ¢. 450/2009 ze dne 29. kvétna 2009
o aktivnich a inteligentnich materidlech a pfedmétech urcenych
pro styk s potravinami (!). V piislusnych pfipadech je tieba
dodrzovat  pozadavky nafizeni  Evropského  parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1333/2008 ze dne 16. prosince 2008
o potravinafskych ptidatnych latkach (?) nebo nafizeni Evrop-
ského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1334/2008 ze dne
16. prosince 2008 o latkach urcenych k aromatizaci a nékterych
slozkach potravin vyznaCujicich se aromatem pro pouziti
v potravinach nebo na jejich povrchu a o zméné nafizeni
Rady (EHS) ¢. 1601/91, natizeni (ES) ¢. 2232/96 a ¢&. 110/2008
a smérnice 2000/13/ES (3).

Podle ¢l. 3 odst. 1 pism. b) nafizeni (ES) ¢. 1935/2004 by uvol-
novani latek z materialdi a prfedmétd urcenych pro styk
s potravinami nemélo zpiisobovat nepfijatelné zmény ve slozeni
potravin. Podle spravné vyrobni praxe je mozné vyrabét plastové
materialy tak, Ze neuvoliuji vice nez 10 mg latky na 1 dm?2 svého
povrchu. Pokud pfi posouzeni rizika jednotlivé latky nevykazuji
niz§i hodnoty, m¢la by byt tato hodnota stanovena jako obecny
limit inertnosti plastového materidlu — celkovy migracni limit.
Aby bylo pii ovéfovani, zda materidl ¢i predmét splituje celkovy
migraéni limit, dosazeno porovnatelnych vysledkd, mély by byt
zkousky provadény za standardizovanych podminek zahrnujicich
délku zkousky, teplotu a zku$ebni médium (simulant potravin),
které predstavuji nejhorsi predvidatelné podminky pouziti piislus-
ného plastového materialu nebo predmétu.

Celkovy migraéni limit 10 mg na 1 dm? znamena u krychlového
baleni obsahujicitho 1 kg potravin migraci 60 mg na kilogram
potravin. U malych baleni, kde je pomér povrchu k objemu vyssi,
je vyssi i migrace do potravin. U kojencl a malych déti, ktefi
maji vyssi spotfebu potravin na kilogram télesné vahy nez dospéli
a je$té nemaji riznorodou stravu, by méla byt zavedena zvlastni
opatfeni s cilem omezit piijem latek migrujicich z materidld ve
styku s potravinami. Aby byla u baleni malych objemi zajisténa
stejna ochrana jako u baleni velkych objemi, mél by byt celkovy
migracni limit pro materidly ve styku s potravinami, které jsou
uréeny k baleni potravin pro kojence a malé déti, vazan na limit
v potravinach, a ne na povrch obalu.

. vést. L 135, 30.5.2009, s. 3.

. vést. L 354, 31.12.2008, s. 16.
. vést. L 354, 31.12.2008, s. 34.
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V  poslednich letech jsou vyvijeny materidly pro styk
s potravinami, které se skladaji ne z jednoho plastu, ale az
z patnacti riznych plastovych vrstev, které maji zajistit optimalni
funk¢énost a ochranu potravin a zaroven snizit odpad z obald.
V takovém vicevrstvém plastovém materidlu nebo pfedmétu
z vice materiald mohou byt vrstvy oddéleny od potraviny funkcéni
bariérou. Tuto bariéru tvoii vrstva v materialech nebo pfedmétech
uréenych pro styk s potravinami, ktera brani migraci latek za
touto bariérou do potravin. Za funkéni bariérou mohou byt
pouzity i nepovolené latky, pokud spliuji urcita kritéria a jejich
migrace nepiekracuje dany limit detekce. S ohledem na potraviny
pro kojence a jiné obzvlast citlivé osoby a rovnéz na velkou
odchylku analyzy migrace by pro migraci nepovolené latky
skrz funkéni bariéru mélo byt stanoveno maximalni mnozstvi
0,01 mg/kg potraviny. Latky, které jsou mutagenni, karcinogenni
nebo toxické pro reprodukci by nemély byt v materidlech
a predmétech urCenych pro styk s potravinami pouzivany bez
pfedchoziho povoleni, a nemél by se na né proto vztahovat
koncept funkéni bariéry. Nové technologie, pomoci kterych se
vyrab&ji latky o velikosti ¢astic, jez vykazuji chemické
a fyzikalni vlastnosti, které se znacné 1i§i od Ccastic vétSich
rozmérl, naptiklad nanocastice, by se mély, pokud jde o jejich
rizikovost, posuzovat jednotlivé, dokud o ptislusné nové techno-
logii nebude znamo vice informaci. Proto by se na né koncept
funk¢ni bariéry nemél vztahovat.

V poslednich letech jsou vyvijeny materidly a pfedmeéty pro styk
s potravinami, které jsou tvofeny kombinaci vice materialt
s cilem dosahnout optimalni funkCnosti a ochrany potravin
a zaroven snizit odpad z oballl. Plastové vrstvy v téchto vice-
vrstvych materidlech a predmétech z vice materiald by mély
spliovat stejné pozadavky, pokud jde o slozeni, jako plastové
vrstvy, které nejsou kombinovany s dalSimi materidly.
U plastovych vrstev ve vicevrstvych materidlech a pfedmétech
z vice materialll, které jsou od potravin oddéleny funkéni bari-
érou, se uplatni koncept funkéni bariéry. Jelikoz plastové vrstvy
jsou kombinovéany s dal§imi materidly, pro které zatim nebyla
pfijata zvlastni opatfeni na Grovni EU, neni zatim mozné stanovit
pozadavky pro konecné vicevrstvé materidly a pfedméty z vice
materiald. Proto by se nemély uplatiiovat specifické migracni
limity ani celkovy migraéni limit, s vyjimkou monomeru vinylch-
loridu, pro ktery takové omezeni jiz plati. Vzhledem k tomu, ze
neexistuje zadné zvlastni opatfeni na trovni EU, které by se
vztahovalo na vicevrstvé materidly a predméty z vice materiald,
mohou ¢lenské staty zachovat nebo piijmout vnitrostatni predpisy
pro tyto materidly a predméty pod podminkou, ze budou
v souladu s ustanovenimi Smlouvy.

Cl. 16 odst. 1 nafizeni (ES) ¢&. 1935/2004 stanovi, Ze
k materialim a pfedmétiim, na néZ se vztahuji zvlastni opatfeni,
musi byt pfilozeno pisemné prohlaseni o tom, Ze jsou v souladu
s predpisy, které se na n¢ vztahuji. Za Gcelem posileni koordinace
a odpovédnosti dodavatell v kazdé fazi vyroby, vcetné¢ faze
vychozich latek, by odpovédné osoby mély zdokumentovat
soulad s pfislusnymi predpisy v prohlaSeni o shod¢, které bude
poskytnuto zakaznikiim.
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(30)

(€1))

(32

(33)

(34

Pro materidly pro povrchovou Upravu, tiskafské barvy ani adhe-
zivni latky zatim neexistuji zvlastni pravni ptedpisy EU, a proto
se na n¢ pozadavek prohlaSeni o shodé nevztahuje. U materialt
pro povrchovou upravu, tiskaiskych barev a adhezivnich latek,
které maji byt pouzity v plastovych materidlech a pfedmétech, by
vyrobci konecného plastového vyrobku mély byt poskytnuty
odpovidajici informace, aby mohl zajistit soulad u latek, pro
které toto nafizeni stanovi migracni limity.

Cl. 17 odst. 1 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné
zasady a pozadavky potravinového prava, ztizuje se Evropsky
ufad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se
bezpecnosti potravin (1), ukladd provozovatelim potravinaiskych
podnikil, aby zajistili, ze potraviny spliluji pfedpisy, které se na
n¢ vztahuji. Za timto G¢elem a s vyhradou zachovani pozadavku
diavérnosti by provozovatelé potravinaiskych podnikd méli mit
ptistup k pfislusSnym informacim, které jim umozni zajistit, aby
migrace z materiali a predméti do potravin byla v souladu se
specifikacemi a omezenimi stanovenymi v pravnich pfedpisech
tykajicich se potravin.

V kazdé fazi vyroby by mély mit donucovaci organy pfistup
k podkladiim, na jejichz zéklad¢é bylo prohlaseni o shodé vypra-
covano. Shoda muze byt prokdzana na zakladé migra¢nich
zkousek. Jelikoz zkousky migrace jsou slozité, nakladné
a Casové naroné, mélo by byt ptipustné prokazat shodu téz
pomoci vypoctl, véetné vypoctd s pouzitim modell, pomoci
dalsich analyz a pomoci védeckych dukazii nebo odvodnéni,
pokud jsou jejich vysledky alespon stejné piisné jako vysledky
zkouSek migrace. Vysledky zkouSek by mély byt povazovany za
platné, pokud jsou zkousky provadény se stejnymi preparaty a za
stejnych podminek, coz je soucasti systému zajistovani kvality.

U nékterych pfedmétd, jakou jsou folie nebo vicka, Casto nelze
pfi zkouskach urcit plochu ve styku se stanovenym mnozstvim
potraviny, pokud jes$té nejsou ve styku s potravinou. Pro tyto
pfedméty by meéla byt stanovena zvlastni pravidla ovefovani
shody.

Pii stanoveni migracnich limith se vychazi z predpokladu, ze
Clovek vazici 60 kg zkonzumuje denné 1 kg potravin a Ze tyto
potraviny jsou baleny v obalu tvaru krychle s povrchem 6 dm?,
z n&jz se uvoliuje piislusnd latka. U velmi malych a velmi
velkych baleni se skute¢ny pomér povrchu a objemu zabalené
potraviny od tohoto konvencniho pfedpokladu zna¢né lisi. Proto
by pred zapocetim srovnavani vysledkti zkousek s migracnimi
limity mél byt povrch baleni normalizovan. Tato pravidla by
méla byt prezkoumana, az budou k dispozici nové tudaje
0 pouzivani oball potravin.

(") UF. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1.
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(35) Specificky migraéni limit je nejvyssi povolené mnozstvi latky

v potraving. Tento limit by mél zajistit, ze dany material urCeny
pro styk s potravinami nepfedstavuje zdravotni riziko. Vyrobce
musi zajistit, Ze materialy a pfedméty, které jesté nejsou ve styku
s potravinou, budou spliiovat tyto limity, pokud se dostanou do
styku s potravinou za nejhorsich pfedvidatelnych podminek tako-
vého styku. Proto by materialy a pfedméty, které jesté nejsou ve
styku s potravinou, mély byt posouzeny z hlediska souladu
s témito limity a méla by byt stanovena pravidla pro zkousky
umoziujici takové posouzeni.

(36) Potraviny jsou slozité systémy a analyza latek migrujicich do

potravin proto muze puasobit analytické tézkosti. Proto by méla
byt uréena zkuSebni média, kterd simuluji pfechod latek
z plastového materialu do potravin. Méla by vykazovat hlavni
fyzikalné-chemické vlastnosti potravin. Pfi pouziti simulantd
potravin by standardni doba zkouSky a zkuSebni teplota mély
co nejlépe simulovat moznou migraci z prislusného predmétu
do potravin.

(37)  Pro urceni vhodného simulantu pro nékteré potraviny by mélo byt

zohlednéno chemické slozeni a fyzikalni vlastnosti pfislusné
potraviny. Jsou k dispozici vysledky vyzkumu pro nékteré repre-
zentativni potraviny, které srovndvaji migraci do potravin
s migraci do simulantl potravin. Urfeni simulantd potravin by
mélo vychazet z vysledkii tohoto srovnani. Zejména u potravin
obsahujicich tuk mitize vysledek ziskany pfi pouziti simulantu
v nekterych pfipadech zna¢né nadhodnocovat migraci do
potravin. V téchto pripadech by mélo byt zajisténo, ze vysledek
pfi pouziti simulantu bude korigovan za pouziti redukéniho
faktoru.

(38) Stanoveni expozice latkdm migrujicim z materialli ur¢enych pro

styk s potravinami vychazi z predpokladu, Ze ¢loveék denné zkon-
zumuje 1 kg potravin. Clovék vsak pfijme nejvyse 200 g tuku
denné. To by mélo byt zohlednéno u lipofilnich latek, které
migruji pouze do tuku. Proto by v souladu se stanoviskem
Védeckého vyboru pro potraviny (Scientific Committee on
Food — SCF) (!) a se stanoviskem tfadu (?) méla byt umozZnéna
korekce specifické migrace pomoci korekéniho faktoru pro lipo-
filni latky.

(39) Ufedni kontrola by méla uréit zkusebni strategie, které donuco-

Q)

Q)

vacim organim umozni provadét kontroly efektivné a co nejlépe
vyuzivat dostupnych zdroji. Proto by mélo byt piipustné
pouzivat za uréitych podminek pro ovéfeni shody screeningové
metody. Pokud ur€ity materidl ¢i predmét neni v souladu
s prislusnymi limity, mélo by to byt potvrzeno za pomoci ovéio-
vaci metody.

Stanovisko Védeckého vyboru pro potraviny ze dne 4. prosince 2002

k zavedeni faktoru snizeni (spotfeby) tuku (Fat (Consumption) Reduction
Factor — FRF) pro odhad expozice latkim migrujicim z materialt, které
pfichazeji do styku s potravinami (SCF opinion of 4 December 2002 on
the introduction of a Fat (Consumption) Reduction Factor (FRF) in the esti-
mation of the exposure to a migrant from food contact materials).
http://ec.europa.eu/food/fs/sc/scf/out149 en.pdf.

Stanovisko Védecké komise pro potravinaiské piidatné latky, latky urcené
k aromatizaci, pomocné latky a materidly pfichazejici do styku
s potravinami ohledné zavedeni faktoru snizeni (spotfeby) tuku v piipadé
kojenct a déti (Opinion of the Scientific Panel on Food Additives, Flavou-
rings, Processing AIDS and Materials in Contact with Food (AFC) to the
introduction of a Fat (consumption) Reduction Factor for infants and chil-
dren), vypracované na zadost Komise, The EFSA Journal (2004) 103, s. 1.
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(40)

(41)

(42)

(43)

(44)

(45)

(46)

Toto nafizeni by mélo stanovit zékladni pravidla pro zkouSky
migrace. Nicméné jelikoZz zkousky migrace jsou velmi slozité,
nemusi tato zékladni pravidla pokryvat vSechny piedstavitelné
pfipady a podrobnosti nutné pro provedeni takové zkousky.
Proto by mély byt vypracovany pokyny EU, které by upravovaly
podrobnéjsi aspekty provadéni zakladnich pravidel pro zkousky
migrace.

Aktualizovana pravidla pro simulanty potravin a zkouSky migrace
stanovena timto nafizenim nahradi ta, ktera stanovi smérnice
78/142/EHS a ptiloha smérnice Rady 82/711/EHS ze dne
18. fijna 1982, kterou se stanovi zadkladni pravidla nezbytna pro
zkouseni migrace slozek z materiald a predméti z plasti urce-
nych pro styk s potravinami (1).

Latky pfitomné v urcitém plastu, které vSak nejsou uvedeny na
seznamu v priloze I tohoto nafizeni, nebyly nutné posouzeny
z hlediska rizika, nebot’ neprosly procesem schvalovani. Soulad
s Clankem 3 nafizeni (ES) ¢. 1935/2004 by u téchto latek meél
posoudit  piislusny  provozovatel podniku v  souladu
s mezindrodné uzndvanymi védeckymi zdsadami s ohledem na
expozici z materiald ve styku s potravinami a z jinych zdroju.

Nedavno ziskaly ptiznivé védecké hodnoceni tfadu dal$i mono-
mery, dal$i vychozi latky a piisady, které by nyni mély byt
doplnény na seznam Unie.

Jelikoz jsou na seznam Unie dopliovany nové latky, mélo by se
nafizeni zacit pouzivat co nejdiive, aby se vyrobci mohli pfizpu-
sobit technickému pokroku a aby se umoznily inovace.

Nektera pravidla pro zkousky migrace by méla byt s ohledem na
nové védecké poznatky aktualizovana. Donucovaci organy
a prislusna odvétvi musi pfizplsobit stavajici rezim zkousek
témto aktualizovanym pravidlim. Aby bylo mozné provést
piislusné zmeény, jevi se jako vhodné, aby aktualizovana pravidla
zacCala platit az 2 roky po pfijeti nafizeni.

Provozovatelé podnikti nyni sva prohlaseni o shodé¢ predkladaji
na zéklad¢é podpurné dokumentace podle pozadavkl stanovenych
ve smérnici 2002/72/ES. Prohlaseni o shodé je nutné aktualizovat
v zasad¢ pouze tehdy, pokud podstatné zmény ve vyrobé vedou
ke zménam v migraci nebo pokud jsou k dispozici nové védecké
udaje. Aby se snizila zatéz provozovateltt podniki, mélo by byt
mozné uvadét materidly uvedené v souladu s pravnimi predpisy
na trh na zakladé pozadavkd stanovenych ve smérnici
2002/72/ES na trh s prohlasenim o shod¢é na zakladé¢ podpurné
dokumentace v souladu se smérnici 2002/72/ES jesté¢ 5 let po
pfijeti nafizeni.

(") UF. vést. L 297, 23.10.1982, s. 26.
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(47) Analytické metody pro zkousky migrace a zbytkového obsahu
monomerniho  vinylchloridu popsané ve smérnici Komise
80/766/EHS ze dne 8. Cervence 1980, kterou se stanovi analy-
ticka metoda Spolecenstvi pro ufedni kontrolu obsahu monomer-
niho vinylchloridu v materidlech a pfedmétech urcenych pro styk
s potravinami (1), a ve smérnici 81/432/EHS ze dne 29. dubna
1981, kterou se stanovi analytickd metoda Spolecenstvi pro
ufedni kontrolu vinylchloridu uvolfiovaného z materidli
a piedméti do potravin (?), jsou zastaralé. Analytické metody
by mély spliiovat kritéria stanovend v ¢lanku 11 natfizeni Evrop-
ského parlamentu a Rady (ES) ¢. 882/2004 (°) ze dne 29. dubna
2004 o ufednich kontrolach za ticelem ovéfeni dodrzovani prav-
nich predpisu tykajicich se krmiv a potravin a pravidel o zdravi
zvifat a dobrych zivotnich podminkach zvifat. Smérnice
80/766/EHS a 81/432/EHS by proto m¢ly byt zruSeny.

(48) Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanovi-
skem Stalé¢ho vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat,

PRIJALA TOTO NARI{ZENI:

KAPITOLA I

OBECNA USTANOVENI

Clének 1
Predmét

1. Toto nafizeni je zvlaStnim opatfenim ve smyslu clanku 5
nafizeni (ES) ¢. 1935/2004.

2. Toto nafizeni stanovi zvlastni poZadavky pro vyrobu a uvadéni na
trh materiali a predméti z plasti, které:

a) jsou urcené pro styk s potravinami nebo
b) jsou jiz ve styku s potravinami nebo

c¢) u nichz se da divodné predpokladat, ze piijdou do styku
s potravinami.

Cldnek 2
Oblast piisobnosti

1. Toto nafizeni se pouZzije na materidly a pfedméty, které jsou
uvadény na trh EU a spadaji do nasledujicich kategorii:

a) materialy a predméty a jejich Casti a soucasti skladajici se vyluéné
z plastu;

() UE. vést. L 213, 16.8.1980, s. 42.
() Uk vést. L 167, 24.6.1981, s. 6.
¢) UL vést. L 165, 30.4.2004, s. 1.
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b) vicevrstvé plastové materidly a prfedméty spojené adhezivnimi
latkami nebo jinym zptisobem,;

¢) materialy a pfedméty uvedené v pismenech a) nebo b), které jsou
potisténé a/nebo opatfené povrchovou tpravou;

d) plastové vrstvy nebo plastové povrchy tvofici tésnéni vicek
a uzavérl, které s témito vicky a uzavery tvoii dohromady soubor
dvou ¢i vice vrstev riznych druhii materialt;

e) plastové vrstvy ve vicevrstvych materidlech a predmétech z vice
materiald.

2. Toto nafizeni se nevztahuje na nasledujici materidly a pfedméty,
které jsou uvadény na trh EU a maji se na né¢ vztahovat jina zvlastni
opatreni:

a) iontoménicové pryskyfice;
b) pryz;
c) silikony.

3. Timto nafizenim nejsou dotcena ustanoveni EU nebo ¢lenskych
statd vztahujici se na tiskafské barvy, adhezivni latky nebo materidly
pro povrchovou upravu.

Clének 3
Definice

Pro ucely tohoto nafizeni se pouziji nasledujici definice:
1) ,,materialy a pfedméty z plasti® se rozumi:
a) materialy a pfedméty uvedené v ¢l. 2 odst. 1 pism. a), b) ac) a
b) plastové vrstvy uvedené v ¢l. 2 odst. 1 pism. d) a e);

2) ,,plastem* se rozumi polymer, k némuz mohou byt pfidany ptisady
nebo dalsi latky a ktery muze tvofit hlavni slozku struktury konec-
nych materialtl a predméti;

3) ,,polymerem* se rozumi jakékoli makromolekuldrni latka ziskana:

a) polymerizaénim procesem, jako je polyadice nebo polykonden-
zace, nebo jinym podobnym zpracovanim monomert a dalSich
vychozich latek; nebo

b) chemickou modifikaci pfirodnich nebo syntetickych makromo-
lekul; nebo

¢) mikrobidlni fermentaci;

4) ,vicevrstvym materidlem nebo pfedmétem z plastu” se rozumi
material nebo predmét slozeny ze dvou nebo vice vrstev plastu;
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5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

»vicevrstvym materidlem nebo predmétem z vice materiald“ se
rozumi material nebo pfedmét slozeny ze dvou nebo vice vrstev
z ruznych typd materiald, z nichZ alespon jedna je z plastu;

»monomerem nebo jinou vychozi latkou* se rozumi:

a) latka prochazejici jakymkoli typem polymerizacniho procesu za
ucelem vyroby polymerl; nebo

b) pfirodni nebo syntetickd makromolekularni latka pouzita
k vyrobé modifikovanych makromolekul; nebo

¢) latka pouzitd k modifikaci v pfirodé se vyskytujicich nebo
syntetickych makromolekul;

»piisadou® se rozumi latka, ktera je imysIn¢ piidana k plastim za
ucelem dosazeni uréitého fyzikalniho nebo chemického €inku pfi
zpracovavani pfislusného plastu nebo v konecném materidlu nebo
predmétu; pritomnost této latky v kone¢nych materidlech nebo
predmétech je zdmérna;

»pomocnou latkou pro vyrobu polymerti* se rozumi jakakoliv latka
pouzivana k zajisténi vhodného prostiedi pro vyrobu polymeru
nebo plastu; mize byt v kone¢nych materidlech nebo predmétech
pritomna, avSak tato pfitomnost neni zamérna a latka nema
v konecném materidlu nebo predmétu Zzadny fyzikalni nebo
chemicky ucinek;

»hezamérn¢ pridanou latkou™ se rozumi necistota v pouzitych
latkach nebo meziprodukt reakce vznikly béhem vyrobniho procesu
nebo rozkladny ¢i reakéni produkt;

»pomocnou latkou pro polymerizaci“ se rozumi latka, ktera spousti
polymerizaci a/nebo usmériiuje formovani makromolekularni struk-

tury;

»celkovym migraénim limitem* se rozumi nejvyssi povolené mnoz-
stvi netékavych latek uvolnovanych z materidlu nebo predmétu do
simulantii potravin;

nsimulantem potravin® se rozumi zkuSebni médium simulujici
potraviny; simulant potravin svym chovanim imituje migraci
z materiald pro styk s potravinami;

»specifickym migra¢nim limitem* (SML) se rozumi nejvyssi povo-
lené mnozstvi urcité latky uvoliiované z materialu nebo predmétu
do potravin nebo do simulantd potravin;

»celkovym specifickym migra¢nim limitem* (SML(T)) se rozumi
nejvyssi povolené uhrnné mnozstvi jednotlivych latek uvoliova-
nych do potravin nebo simulantli potravin vyjadfené jako celkovy
obsah uvedenych latek;

funkéni bariérou se rozumi bariéra tvofena jednou ¢i vice
vrstvami materialu jakéhokoliv typu, ktera zajistuje, ze konecny
material nebo piredmét je v souladu s clankem 3 natizeni (ES)
¢. 1935/2004 a s ustanovenimi tohoto nafizeni;
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16) ,beztukovymi potravinami® se rozumi potraviny, pro néZ jsou pro
zkousky migrace stanoveny v tabulce 2 v ptiloze V tohoto nafizeni
pouze simulanty jiné nez simulanty D1 nebo D2;

17) ,,omezenim“ se rozumi omezeni pouziti latky nebo migracni limit
nebo limit obsahu dané latky v pfislusSném materialu nebo pied-
métu;

18) ,,specifikaci se rozumi slozeni latky, kritéria Cistoty latky, fyzi-
kalné-chemické vlastnosti latky, podrobnosti tykajici se postupu

vyroby latky nebo dalsi informace tykajici se vyjadfeni migracnich
limitad.

Clanek 4
Uvadéni materiali a pfedméti z plasti na trh

Materialy a pfedméty z plasti mohou byt uvadény na trh pouze tehdy,
pokud:

a) pfi zamysleném a pfedvidatelném pouziti spliuji piislusné poza-
davky stanovené v ¢lanku 3 natizeni (ES) ¢. 1935/2004 a

b) splituji pozadavky na oznaCovani stanovené v clanku 15
nafizeni (ES) ¢. 1935/2004 a

c) spliiuji pozadavky na sledovatelnost stanovené v c¢lanku 17
nafizeni (ES) €. 1935/2004 a

d) byly vyrobeny v souladu se spravnou vyrobni praxi stanovenou
v nafizeni Komise (ES) ¢. 2023/2006 (') a

e) spliuji pozadavky na slozeni a pozadavky na prohldseni stanovené

v kapitolach II, IIT a IV tohoto nafizeni.

KAPITOLA 1II

POZADAVKY NA SLOZENI

ODDIL 1
Povolené latky
Clének 5

Seznam povolenych latek Unie

1. Pfi vyrobé plastovych vrstev v materialech a pfedmétech z plasti
je povoleno zdmérné pouZzivat pouze latky zafazené do seznamu povo-
lenych latek Unie (dale jen ,,seznam Unie*) uveden¢ho v piiloze I.

2. Seznam Unie obsahuje:
a) monomery nebo jiné vychozi latky;
b) pfisady vyjma barviv;

(") UF. vést. L 384, 29.12.2006, s. 75.
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¢) pomocné latky pro vyrobu polymert vyjma rozpoustédel;

d) makromolekuly ziskané mikrobialni fermentaci.

3. Seznam Unie mize byt ménén v souladu s postupem stanovenym
v ¢lancich 8 az 12 nafizeni (ES) ¢. 1935/2004.

Cldnek 6
Vyjimky pro latky nezaiazené do seznamu Unie

1. Odchylné od ¢lanku 5 je povoleno pii vyrobé plastovych vrstev
v materidlech a predmétech z plastli pouzivat latky jiné nez latky zara-
zené do seznamu Unie jako pomocné latky pro vyrobu polymert, za
podminek stanovenych vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy.

2. Odchylné od ¢lanku 5 je povoleno pifi vyrobé plastovych vrstev
v materialech a predmétech z plastli pouzivat barviva a rozpoustédla za
podminek stanovenych vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy.

3.  Nasledujici latky nezafazené do seznamu Unie jsou povoleny
s podminkou dodrZeni pravidel stanovenych v clancich §, 9, 10, 11
a 12:

a) soli hliniku, amonné soli, soli baria, vapniku, kobaltu, médi, zeleza,
lithia, hot¢iku, manganu, drasliku, sodiku a zinku (v¢etné¢ podvoj-
nych soli a kyselych soli) povolenych kyselin, fenoli nebo alkohold;

b) smési ziskané smisenim povolenych latek, mezi nimiz neprob&hla
chemicka reakce;

¢) ptirodni nebo syntetické polymerni latky s molekulovou hmotnosti
nejméné 1 000 Da pouzité jako pfisady, s vyjimkou makromolekul
ziskavanych mikrobialni fermentaci, které spliuji pozadavky tohoto
natfizeni, mohou-li fungovat jako hlavni slozka struktury konec¢nych
materiald nebo predmétu;

d) pre-polymery a piirodni nebo syntetické makromolekularni latky,
véetné jejich smési, s vyjimkou makromolekul ziskdvanych mikro-
bialni fermentaci, pouZzité jako monomery nebo jiné vychozi latky
pokud jsou monomery nebo vychozi latky potfebné pro jejich
syntézu zafazeny na seznam Unie.

4.  Nasledujici latky nezafazené do seznamu Unie mohou byt
pfitomny v plastovych vrstvach materiali nebo pfedméti z plasti:

a) nezamérné pridané latky;

b) pomocné latky pro polymerizaci.

5. Odchyln€ od ¢lanku 5 se mohou piisady nezafazené do seznamu
Unie nadale pouzivat za podminek stanovenych vnitrostatnimi pravnimi
pfedpisy i po 1. lednu 2010, dokud nebude pfijato rozhodnuti o jejich
zafazeni ¢i nezafazeni do seznamu Unie, za predpokladu, Ze jsou na
prozatimnim seznamu zminéném v ¢lanku 7.
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Cldanek 7
Zavedeni a sprava prozatimniho seznamu

1.  Prozatimni seznam piisad, u nichz Evropsky ufad pro bezpecnost
potravin (dale jen ,,Gfad”) provadi hodnoceni, ktery Komise zvefejnila
v roce 2008, bude pravidelné aktualizovan.

2.  Ptisada bude z prozatimniho seznamu odstranéna:

a) pri zafazeni na seznam Unie stanoveny v piiloze I nebo

b) jestlize Komise rozhodne o jejim nezafazeni na seznam Unie nebo

¢) pozada-li Gfad v pribéhu zkoumani udaji o dopliujici informace
a tyto informace nebudou pfedlozeny ve lhuté stanovené uradem.

ODDIL 2

obecné poZadavky, omezeni a specifikace

Clanek 8
Obecné pozadavky tykajici se latek

Latky pouzivané pii vyrobé plastovych vrstev v materidlech
a predmétech z plasti musi vykazovat takovou technickou kvalitu
a Cistotu, které jsou vhodné pro zamyslené a pfevidatelné pouziti
prislusnych predméti a materiald. Vyrobee latky musi znat jeji slozeni
a na pozadani jej musi sdélit pfisluSnym organim.

Cldnek 9
Zvlastni poZadavky tykajici se latek

1. Latky pouzivané pii vyrobé plastovych vrstev v materidlech
a prfedmétech z plasti podléhaji t€émto omezenim a specifikacim:

a) specifickému migracnimu limitu stanovenému v ¢lanku 11;

b) celkovému migra¢nimu limitu stanovenému v ¢lanku 12;

c) omezenim a specifikacim uvedenym ve sloupci 10 tabulky 1
v bod¢ 1 prilohy I,

d) podrobnym specifikacim uvedenym v bod¢ 4 ptilohy 1.

2. Latky v nanoformé mohou byt pouzivany, pouze jsou-li vyslovné
povoleny a uvedeny ve specifikacich v pfiloze 1.
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Clanek 10
Obecna omezeni tykajici se materiali a predméti z plasti

Obecna omezeni tykajici se materiali a pfedméta z plastl jsou uvedena
v ptiloze II.

Cldnek 11
Specifické migracni limity

1.  Materidly a pfedméty z plastli nesmé&ji uvoliiovat své slozky do
potravin v mnozstvich piekracujicich specifické migracni limity (SML)
stanovené v piiloze I. Tyto specifické migraéni limity (SML) jsou vyja-
dfeny v mg latky na 1 kg potravin (mg/kg).

2. Pro latky, pro které neni v pfiloze I stanoven konkrétni specificky
migracni limit ani jind omezeni, plati obecny specificky migracni limit
60 mg/kg.

3. Odchylné od odstavci 1 a 2 prisady, které jsou zarovenn povolené
jako potravinaiské pridatné latky nafizenim (ES) ¢. 1333/2008 nebo
jako latky urcené k aromatizaci nafizenim (ES) ¢. 1334/2008, nesmi
byt uvoliiovany do potravin v mnozstvich, ktera maji technicky ucinek
na konec¢né potraviny a nesmi:

a) prekracovat omezeni stanovena v nafizeni (ES) ¢. 1333/2008 nebo
v nafizeni (ES) €. 1334/2008 nebo v piiloze I tohoto nafizeni pro
potraviny, pro které je jejich pouziti jako potravinaiska piidatna latka
nebo latka uréend k aromatizaci povoleno, nebo

b) piekratovat omezeni stanovena v pfiloze 1 tohoto nafizeni
u potravin, pro které jejich pouziti jako potravinafska piidatna
latka nebo latka urcend k aromatizaci povoleno neni.

Clanek 12
Celkovy migraéni limit

1. Materidly a predméty z plastl nesméji uvoliovat své slozky do
simulantii potravin v mnozstvi pfesahujicim 10 miligrami celkem vSech
slozek uvolnénych na 1 dm? povrchu, ktery je ve styku s potravinou
(mg/dm?).

2. Odchylné od odstavce 1 materialy a pfedméty z plastd urcené pro
styk s potravinami uréenymi pro kojence a malé déti, podle vymezeni
ve smérnicich Komise 2006/141/ES (') a 2006/125/ES (?), nesmi uvol-
novat své slozky do simulantli potravin v mnozstvi pfesahujicim 60
miligram@ celkem vsech slozek uvolnénych na 1 kg simulantu potravin.

KAPITOLA 111

ZVLASTNI USTANOVENI PRO NEKTERE MATERIALY
A PREDMETY

Clanek 13
Vicevrstvé materialy a predméty z plasti
1. U vicevrstvého materialu nebo predmétu z plastu musi byt slozeni

kazdé plastové vrstvy v souladu s timto natizenim.

vést. L 401, 30.12.2006, s. 1.
vést. L 339, 6.12.2006, s. 16.
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2. Odchylné od odstavce 1 plastova vrstva, ktera neni v pifimém
styku s potravinami a kterou od potravin odd€luje funkéni bariéra:

a) nemusi byt v souladu s omezenimi a specifikacemi uvedenymi
v tomto nafizeni s vyjimkou monomerniho vinylchloridu, jak stanovi
priloha I, a/nebo

b) muze byt vyrobena s pouzitim latek, které nejsou na seznamu Unie
ani na prozatimnim seznamu.

3. Migrace latek podle odst. 2 pism. b) do potravin nebo simulanti
potravin nesmi byt zjistitelna méfenim se statistickou jistotou metodou
analyzy podle ¢lanku 11 nafizeni (ES) ¢. 882/2004, jejiz limit detekce je
0,01 mg/kg. Tento limit musi byt vzdy vyjadien jako koncentrace
v potravinach nebo v simulantech potravin. PouZije se na skupinu slou-
¢enin, pokud jsou strukturné a toxikologicky ptibuzné, zejména izomery
nebo slouceniny se stejnou funkéni skupinou, a zahrnuje ptipadny neza-
douci prenos otiskem.

4. Latky, které nejsou na seznamu Unie ani na prozatimnim
seznamu, zminéné v odst. 2 pism. b), nesmi patfit do zadné z téchto
kategorii:

a) latky klasifikované jako ,,mutagenni®, ,karcinogenni“ nebo ,toxické
pro reprodukci® v souladu s kritérii stanovenymi v oddilech 3.5, 3.6
a 3.7 prilohy I nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/-
2008 (1);

b) latky v nanoformé.

5. Konecny vicevrstvy material nebo pfedmét z plastu musi spliovat
specifické migraéni limity stanovené v ¢lanku 11 a celkovy migracni
limit stanoveny v ¢lanku 12 tohoto nafizeni.

Clanek 14
Vicevrstvé materialy a predméty z vice materialua

1. U vicevrstvého materidlu nebo pfedmétu z vice materiali musi byt
slozeni kazdé plastové vrstvy v souladu s timto nafizenim.

2. Odchylné od odstavce 1 mize byt plastova vrstva ve vicevrstvém
materidlu nebo predmétu z vice materialli, ktera neni v pfimém styku
s potravinami a je od potravin oddélena funkéni bariérou, vyrobena
s pouzitim latek, které nejsou na seznamu Unie ani na prozatimnim
seznamu.

3. Latky, které nejsou na seznamu Unie ani na prozatimnim
seznamu, zminéné v odstavci 2, nesmi patfit do zadné z téchto kategorii:

a) latky klasifikované jako ,,mutagenni®, ,karcinogenni“ nebo ,toxické
pro reprodukci® v souladu s kritérii stanovenymi v oddilech 3.5, 3.6
a 3.7 pftilohy I nafizeni (ES) ¢. 1272/2008;

b) latky v nanoformé.

(") UF. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1.
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4. Odchylné od odstavce 1 se ¢lanky 11 a 12 tohoto nafizeni nevzta-
huji na plastové vrstvy ve vicevrstvych materialech a ptredmétech z vice
materiali.

5. Plastové vrstvy ve vicevrstvych materidlech a pfedmétech z vice
materiald musi byt vzdy v souladu s omezenimi pro monomerni
vinylchlorid stanovenymi v ptiloze I tohoto natizeni.

6. U vicevrstvych materidli nebo pfedméti z vice materialdi mohou
specifické migracni limity a celkovy migracni limit pro plastové vrstvy
a pro konefny materidl nebo pfedmét stanovovat vnitrostatni pravni
predpisy.

KAPITOLA IV

PROHLASENI O SHODE A DOKUMENTACE

Clanek 15
Prohlaseni o shodé

1. Ve vsSech fazich obchodovani kromé maloobchodniho prodeje
musi pro materidly a pfedméty z plastd, meziprodukty jejich vyroby
a latky urcené k vyrobé téchto materialti a pfedméti existovat pisemné
prohlaseni, které je v souladu s ¢lankem 16 nafizeni (ES) ¢. 1935/2004.

2. Pisemné prohlaseni podle odstavce 1 vydava provozovatel
podniku a toto prohlaSeni musi obsahovat udaje stanovené v piiloze IV.

3.  Pisemné prohlaseni musi umoznovat snadnou identifikaci mate-
ridld, pfedméti nebo meziprodukti vyroby nebo latek, pro néz bylo
vydano. Musi byt znovu vydano, jestlize podstatné zmény ve slozeni
nebo vyrobé zpilsobi zmény v migraci z materialli nebo pfedmétti nebo
jestlize jsou k dispozici nové védecké udaje.

Clanek 16
Podpiirné doklady

1.  Provozovatel podniku poskytne pfislusSnym vnitrostatnim organiim
na zadost nalezité podklady dokladajici soulad materiali a pfedméti,
meziproduktl jejich vyroby a rovnéz latek urcenych k vyrobé takovych
materiald a pfedméti s pozadavky tohoto nafizeni.

2.V téchto podkladech musi byt uvedeny podminky a vysledky
zkousek, vypolty, véetné vypolti s pouzitim modeld, dal$i analyzy
a dikazy o bezpecnosti nebo odlvodnéni prokazujici shodu. Pravidla
pro prokazovani shody pomoci pokust jsou stanovena v kapitole V.



2011R0010 — CS —22.04.2011 — 001.001 — 21

KAPITOLA V

SHODA

Clanek 17
Vyjadfeni vysledka zkouSek migrace

1.  Pro ovéfeni shody se hodnoty specifické migrace vyjadii v mg/kg
za pouziti skute¢ného poméru povrchu ku objemu pfi skute¢ném nebo
predpokladaném pouziti.

2. Odchylné od odstavce 1 pro:

a) nadoby a dalsi pfedmeéty, které obsahuji nebo mohou obsahovat
méné nez 500 mililitri nebo gramii nebo vice nez 10 litra,

b) materidly a predméty, u kterych kvili jejich tvaru nelze odhadnout
vztah mezi jejich povrchem a mnozstvim potraviny, které je s nim ve
styku,

c) folie, které jesté nejsou ve styku s potravinami,

d) folie, které obsahuji méné nez 500 mililitri nebo gramt nebo vice
nez 10 litrd,

se hodnota migrace vyjadii v mg/kg za pouziti poméru povrchu ku
objemu 6 dm? na 1 kg potraviny.

Tento odstavec se nevztahuje na materialy a predméty z plasti, které
jsou urceny pro styk nebo jiz jsou ve styku s potravinami pro kojence
a malé déti, podle vymezeni ve smérnicich 2006/141/ES a 2006/125/ES.

3. Odchyln¢ od odstavce 1 musi byt u vicek, té€snicich krouzkd, zatek
a podobnych uzavért hodnota specifické migrace vyjadiena:

a) v mg/kg za pouziti skute¢ného obsahu nadoby, pro niz je uzavér
uréen, nebo v mg/dm? za pouziti celkového obsahu plochy uzavéru
a uzaviené nadoby, ktera je ve styku s potravinou, je-li znamo,
k jakému pouziti je piredmét uren, a s ohledem na odstavec 2;

b) v mg/pfedmét, neni-li znamo, k jakému pouziti je predmét urcen.

4. U vicek, tésnicich krouzka, zatek a podobnych uzaveéri musi byt
hodnota celkové migrace vyjadiena:

a) v mg/dm, za pouziti celkového obsahu plochy uzavéru a uzaviené
nadoby, ktera je ve styku s potravinou, je-li znamo, k jakému pouziti
je predmét urcen;

b) v mg/pfedmét, neni-li znamo, k jakému pouziti je predmét urcen.
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Clanek 18
Pravidla pro posuzovani souladu s migra¢nimi limity

1. U materiali a pfedméti, které jsou jiz ve styku s potravinou, se
ovéfeni souladu se specifickymi migraénimi limity provede v souladu
s pravidly v pfiloze V kapitole 1.

2. U materiali a pfedmétl, které jesté nejsou ve styku s potravinou,
se ovefeni souladu se specifickymi migracnimi limity provede na potra-
vinach nebo simulantech potravin stanovenych v piiloze III v souladu
s pravidly v pfiloze V kapitole 2 odstavci 2.1.

3. U materiald a pfedméti, které jesté nejsou ve styku s potravinou,
je mozné provést screening souladu se specifickym migraénim limitem
za pouziti screeningovych postupti v souladu s pravidly stanovenymi
v priloze V kapitole 2 odstavci 2.2. Pokud material nebo ptedmét neni
v souladu s migracnimi limity pfi pouziti screeningovych postupli, musi
byt tento zaveér potvrzen ovéfenim souladu podle odstavce 2.

4. U materialt a predmétt, které jesté nejsou ve styku s potravinou,
se ovéteni souladu s celkovym migracnim limitem provede na simulan-
tech potravin A, B, C, D1 a D2 podle vymezeni v ptiloze III v souladu
s pravidly v pfiloze V kapitole 3 odstavci 3.1.

5. U materiald a pfedméti, které jesté nejsou ve styku s potravinou,
je mozné provést screening souladu s celkovym migracnim limitem za
pouziti screeningovych postupli v souladu s pravidly stanovenymi
v ptiloze V kapitole 3 odstavci 3.4. Pokud materidl nebo predmét
neni v souladu s pfislusnym migra¢nim limitem pfi pouziti screeningo-
vych postupd, musi byt tento zavér potvrzen ovéfenim souladu podle
odstavce 4.

6. Vysledky zkousSek specifické migrace ziskané pii zkouSeni na
potravinach maji prednost pfed vysledky ziskanymi pii zkouSeni na
simulantu potravin. Vysledky zkouSek specifické migrace ziskané pti
zkouseni na simulantech potravin maji ptfednost pred vysledky ziska-
nymi screeningovymi postupy.

7.  Pted porovnanim vysledkii zkousek specifické a celkové migrace
s migraénimi limity se pouziji korekéni faktory uvedené
v priloze V kapitole 4 v souladu s pravidly stanovenymi tamtéz.

Clanek 19
Posuzoviani latek nezarazenych na seznam Unie

Soulad s ¢lankem 3 nafizeni (ES) ¢. 1935/2004 latek zminénych v ¢l. 6
odst. 1, 2,4 a5 a ¢l. 14 odst. 2 nafizeni, které nejsou pokryty zahrnutim
do pfilohy I tohoto nafizeni, se posoudi v souladu s mezinarodné uzna-
vanymi védeckymi zasadami posuzovani rizika.
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KAPITOLA VI

ZAVERECNA USTANOVENI

Clanek 20
Zmeény pravnich predpisi EU
Piiloha smérnice Rady 85/572/EHS (!) se nahrazuje timto:

,»Simulanty potravin uréené pro pouziti pfi zkouskach migrace slozek
materiald a pfedmétl z plastl urCenych pro styk s urcitou potravinou
nebo s urcitymi skupinami potravin jsou stanoveny v bod¢ 3 prilohy III
nafizeni Komise (EU) ¢. 10/2011.*

Clanek 21
ZruSeni pravnich predpisi EU

Smérnice 80/766/EHS, 81/432/EHS, a 2002/72/ES se timto rusi
s ucinkem ode dne 1. kvétna 2011.

Odkazy na zruSené smérnice se povazuji za odkazy na toto nafizeni
v souladu se srovnavacimi tabulkami v piiloze VI.

Clanek 22
Piechodna ustanoveni

1. Az do 31. prosince 2012 se podpirné doklady podle ¢lanku 16
zakladaji na zakladnich pravidlech pro zkouseni celkové a specifické
migrace stanovenych v pfiloze smérnice 82/711/EHS.

2. 0Od 1. ledna 2013 se podparné¢ doklady podle clanku 16
u materiald, pfedméti a latek uvadénych na trh do 31. prosince 2015
mohou zakladat na:

a) pravidlech pro zkouSeni migrace stanovenych v ¢lanku 18 tohoto
nafizeni nebo

b) zakladnich pravidlech pro zkouseni celkové a specifické migrace
stanovenych v pfiloze smérnice 82/711/EHS.

3. Od 1. ledna 2016 se podplrné doklady podle ¢lanku 16 zakladaji
na pravidlech pro zkouseni migrace stanovenych v ¢lanku 18, aniz je
dotcen odstavec 2 tohoto ¢lanku.

4. Az do 31. prosince 2015 musi piidatné latky pouzivané pii lubri-
kaci pro vyztuzujici sklenénd vlakna plasti, které nejsou na seznamu
v ptiloze I, spliiovat ustanoveni pro posuzovani rizika v ¢lanku 19.

5.  Materidly a predméty, které byly v souladu s pravnimi pfedpisy
uvedeny na trh pfed 1. kvétnem 2011, mohou byt na trh uvadény do
31. prosince 2012.

(") UF. vést. L 372, 31.12.1985, s. 14.
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Clanek 23
Vstup v platnost a pouZitelnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni
v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 1. kvétna 2011.

Ustanoveni c¢lanku 5 tykajici se pouziti pfidatnych latek jinych nez
zmékcovadel se pouzije pro plastové vrstvy nebo plastové povrchy
viek a uzaveéri uvedené v €l. 2 odst. 1 pism. d) od 31. prosince 2015.

Ustanoveni ¢lanku 5 tykajici se pouZiti pfidatnych latek pouZzivanych pfi
lubrikaci pro vyztuzujici sklenéna vlakna plasti se pouzije od
31. prosince 2015.

Ustanoveni ¢l. 18 odst. 2 a 4 a ¢lanku 20 se pouziji od 31. prosince
2012.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné
v ¢lenskych statech v souladu se Smlouvami.
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1.

PRILOHA 1

Latky

Seznam Unie povolenych monomerd, jinych vychozich latek, makromo-
lekul ziskavanych mikrobialni fermentaci, pfidatnych latek a pomocnych
latek pro vyrobu polymeri

Tabulka 1 obsahuje nasledujici udaje:

Sloupec 1 (Material urCeny pro styk s potravinami — ¢&. latky): jedinecné
identifikacni Cislo latky

Sloupec 2 (Ref. ¢&.): referen¢ni ¢islo EHS obalového materialu
Sloupec 3 (C. CAS): &islo v rejstfiku Chemical Abstract Service (CAS)
Sloupec 4 (Nazev latky): chemicky nazev

Sloupec 5 (Pouziti jako pfisada nebo pomocna latka pro vyrobu polymera
(ano/ne)): oznaceni, zda je latka povolena pro pouziti jako pfidatna latka nebo
pomocna latka pro vyrobu polymert (ano), nebo zda latka neni povolena pro
pouziti jako piidatna latka nebo pomocna latka pro vyrobu polymera (ne).
Pokud je latka povolena pouze jako pomocna latka pro vyrobu polymerd,
oznadi se tak (ano) a ve specifikacich se uvede, Ze pouziti je omezeno na
pouziti jako pomocna latka pro vyrobu polymert.

Sloupec 6 (Pouziti jako monomer nebo jina vychozi latka nebo makromole-
kula ziskana mikrobialni fermentaci (ano/ne)): oznaceni, zda je latka povolena
pro pouziti jako monomer nebo jina vychozi latka nebo makromolekula
ziskand mikrobidlni fermentaci (ano), nebo zda latka neni povolena pro
pouziti jako monomer nebo jina vychozi latka nebo makromolekula ziskana
mikrobialni fermentaci (ne). Pokud je latka povolena jako makromolekula
ziskanad mikrobialni fermentaci, ozna¢i se tak (ano) a ve specifikacich se
uvede, ze latka je makromolekula ziskana mikrobidlni fermentaci.

Sloupec 7 (Pouziti faktoru FRF (ano/ne)): oznaceni, zda mohou byt vysledky
migrace latky korigovany faktorem snizeni spotieby tuku (Fat Consumption
Reduction Factor, FRF (ano), nebo zda nemohou byt korigovany FRF (ne).

Sloupec 8 (SML [mg/kg]): specificky migracni limit platny pro danou latku.
Je vyjadien v mg latky na 1 kg potraviny. Pokud latka nesmi migrovat ve
zjistitelném mnozstvi, uvede se ,,ND*.

Sloupec 9 (SML(T) [mg/kg] (C. skupinového omezeni)): obsahuje identifi-
kacni ¢islo skupiny latek, na néz se vztahuje skupinové omezeni ve sloupci 1
v tabulce 2 této pfilohy.

Sloupec 10 (Omezeni a specifikace): Obsahuje jind omezeni nez zvlast
uvedeny specificky migraéni limit a obsahuje specifikace tykajici se dané
latky. Jsou-li stanoveny podrobné specifikace, uvadi se rovnéz odkaz na
tabulku 4.

Sloupec 11 (Poznamky tykajici se ovéieni shody): obsahuje ¢islo poznamek,
které odkazuje na podrobna pravidla platnd pro ovéteni shody této latky,
uvedené ve sloupci 1 v tabulce 3 této prilohy.

Pokud urcita latka uvedena na seznamu jako samostatna sloucenina patii
rovnéz do obecné skupiny, jsou omezenimi platnymi pro tuto latku omezeni,
ktera jsou uvedena pro piislusnou samostatnou slouceninu.

Pokud je ve sloupci 8 uveden nezjistitelny (ND) specificky migraéni limit,
plati limit detekce 0,01 mg latky na 1 kg potraviny, neni-li uvedeno jinak pro
samostatnou latku.



Tabulka 1
(@) (@] 3 (€] (5 (6 (@) ®) ()] (10 an
Pouziti jako
Pouziti jako monomer nebo
Material pro ptisada nebo _]llr;lk;fy;::t())jl Pouziti ?rlx\l/lgl;lg)) Poznamky
Styk, Ref. ¢. C. CAS Nazev latky pomocnra titka makromolekula faktoru SML (€. skupino- Omezeni a specifikace tykajvlvm ,Se
s potravina- pro vyrobu , L. FRF (mg/kg) R oveéfeni
L, . ziskana mikro- vého
mi — ¢&. latky polymert o1, (ano/ne) , shody
/ne) bialni omezeni)
(ano fermentaci
(ano/ne)
1 12310 0266309-43-7 | albumin ne ano ne
2 12340 — albumin, koagulovany formal- ne ano ne
dehydem
3 12375 — alkoholy, alifatické, s jednou ne ano ne
skupinou OH, nasycené, linearni,
primarni (C4—Cy;)
4 22332 — smés (40 % hmot.) 2,2,4- ne ano ne 17) 1 mg/kg v kone¢ném vyrobku, (10)
trimethylhexan-1,6-diyldiisokyanatu vyjadieno jako suma isokyanatd.
a (60 % hmot.) 2,4,4-
trimethylhexan-1,6-diyldiisokyanatu
5 25360 — 2,3-epoxypropyl-trialkyl(Cs—C;s) ne ano ne ND 1 mg/kg v kone¢ném vyrobku,
acetat vyjadieno jako epoxyskupina.
Molekulova hmotnost je 43 Da.
6 25380 — vinyl-trialkyl(C;—C,7)acetaty ne ano ne 0,05 (@))
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30370

kyselina acetoctova, soli

ano

ne

ne

30401

acetylované mono- a diglyceridy
mastnych kyselin

ano

ne

ne

(32)

30610

alifatické linearni monokarboxylové
kyseliny (C,—C,4) z pfirodnich
oleji a tukti a jejich mono-, di-

a triglyceridy (vetné vétvenych
mastnych kyselin v mnozstvich,
ktera se vyskytuji v pfirode)

ano

ne

ne

10

30612

syntetické alifatické linearni mono-
karboxylové kyseliny C,—Cyy
a jejich mono-, di- a triglyceridy

ano

ne

ne

11

30960

estery alifatickych monokarboxy-
lovych kyselin (C¢—Cy,)
s polyglycerolem

ano

ne

ne

12

31328

mastné kyseliny z zivo¢isnych nebo
rostlinnych jedlych tuki a oleji

ano

ne

ne

33120

alkoholy (C4—C,y), alifaticke,
s jednou skupinou OH, nasycené,
linearni, primarni

ano

ne

ne

14

33801

kyselina n-alkyl(C;o—C;3)benzen-
sulfonova

ano

ne

ne

30

34130

alkyldimethylaminy (linearni alkyly
C1,—Cy se sudym poctem atomil
uhliku)

ano

ne

ano

30

110T%0°CC — SO — 0100d110¢
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16 34230 — alkyl(Cg—Cy;)sulfonové kyseliny ano ne ne 6
17 34281 — alkyl(Cg—Cyy)sirové kyseliny, ano ne ne
linearni, primarni, se sudym poctem
uhlikovych atomi
18 34475 — hydroxid-fosforitan vapenato- ano ne ne
hlinity, hydrat
19 39090 — N,N-bis(2-hydroxyethyl)alkyl(Cg— ano ne ne 7
Cig)aminy
20 39120 — N,N-bis(2-hydroxyethyl)alkyl(Cg— ano ne ne (@) SML(T) vyjadieno bez HCI.
C,g)aminhydrochloridy
21 42500 — kyselina uhlicita, soli ano ne ne
22 43200 — ricinovy olej, mono- a diglyceridy ano ne ne
23 43515 — chloridy cholinesterii mastnych ano ne ne 0,9 @))]
kyselin kokosového oleje
24 45280 — bavinéna vlakna ano ne ne
25 45440 — styrenované butylované kresoly ano ne ne 12
26 46700 — 5,7-di-terc-butyl-3-(3,4-a 2,3- ano ne ne 5

dimethylfenyl)benzofuran-2(3H)-on
obsahujici: a) 5,7-di-terc-butyl-3-
(3,4-dimethylfenyl)benzofuran-
2(3H)-on (80 az 100 % hmot.) a b)
5,7-di-terc-butyl-3-(2,3-
dimethylfenyl)benzofuran-2(3H)-on
(0 az 20 % hmot.)

110T°%0°CC — SO — 0100d110¢
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27 48960 — kyselina 9,10-dihydroxystearova ano ne ne 5
a jeji oligomery

28 50160 — di-n-oktylcin-bis (n-alkyl(C;y—Cj¢) ano ne ne (10)
sulfanylacetat

29 50360 — di-n-oktylcin-bis(ethyl-maleinat) ano ne ne (10)

30 50560 — dioktylcin-butan-1,4-diol-bis(sulf- ano ne ne (10)
anylacetat)

31 50800 — di-n-oktylcin-dimaleinat, esterifi- ano ne ne (10)
kovany

32 50880 — di-n-oktylcin-dimaleinat, polymery ano ne ne (10)
(n =2-4)

33 51120 — dioktylcin-thiobenzoat[(2- ano ne ne (10)
ethylhexyl)sulfanylacetat]

34 54270 — ethyl(hydroxymethyl)celuloza ano ne ne

35 54280 — ethyl(hydroxypropyl)celul6za ano ne ne

36 54450 — tuky a oleje z zZivocisnych nebo ano ne ne
rostlinnych zdrojti potravin

37 54480 — hydrogenované tuky a oleje ano ne ne
z zivocisnych nebo rostlinnych
zdroji potravin

38 55520 — sklenéna vlakna ano ne ne

110T%0°CC — SO — 0100d110¢
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39 55600 — sklenéné mikrokulicky ano ne ne

40 56360 — estery glycerolu s kyselinou ano ne ne
octovou

41 56486 — estery glycerolu s nasycenymi ano ne ne
(C14—Cyg) a nenasycenymi (C;¢—
Cyg) linedrnimi alifatickymi
kyselinami se sudym poctem uhli-
kovych atomil

42 56487 — estery glycerolu s kyseliou ano ne ne
maselnou

43 56490 — estery glycerolu s kyselinou ano ne ne
erukovou

44 56495 — estery glycerolu s kyselinou 12- ano ne ne
hydroxystearovou

45 56500 — estery glycerolu s kyselinou ano ne ne
laurovou estery glycerolu
s kyselinou dodekanovou

46 56510 — estery glycerolu s kyselinou ano ne ne
linolovou

47 56520 — estery glycerolu s kyselinou ano ne ne
myristovou estery glycerolu
s kyselinou tetradekanovou

48 56535 — estery glycerolu s kyselinou ano ne ne
nonanovou

49 56540 — estery glycerolu s kyselinou ano ne ne

olejovou

110T%0°CC — SO — 0100d110¢

100100
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50 56550 — estery glycerolu s kyselinou ano ne ne
palmitovou

51 56570 — estery glycerolu s kyselinou ano ne ne
propionovou

52 56580 — estery glycerolu s kyselinou rici- ano ne ne
nolejovou

53 56585 — estery glycerolu s kyselinou ano ne ne
stearovou

54 57040 — ester monooleatu glycerolu ano ne ne
s kyselinou askorbovou

55 57120 — ester monooleatu glycerolu ano ne ne
s kyselinou citronovou

56 57200 — ester monopalmitatu glycerolu ano ne ne
s kyselinou askorbovou

57 57280 — ester monopalmitatu glycerolu ano ne ne
s kyselinou citronovou

58 57600 — ester monostearatu glycerolu ano ne ne
s kyselinou askorbovou

59 57680 — ester monostearatu glycerolu ano ne ne
s kyselinou citronovou

60 58300 — glycin, soli ano ne ne

62 64500 — lysin, soli ano ne ne

63 65440 — difosfore¢nan manganaty ano ne ne

64 66695 — methyl(hydroxymethyl)celuloza ano ne ne

110T%0°CC — SO — 0100d110¢
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an

65

67155

smes 4-(2-benzoxazolyl)-4’-(5-
methyl-2-benzoxazolyl)stilbenu,
4,4’-bis(2-benzoxazolyl)stilbenu

a 4,4’-bis(5-methyl-2-benzoxazolyl)
stilbenu

ano

ne

ne

Nejvyse 0,05 % hmot. (pouzité
mnozstvi latky/mnozstvi
pripravku).

Smés ziskana z vyrobniho procesu
v typickém poméru (58-62 %):
(2327 %):(13-17 %).

66

67600

mono-n-oktylcintris(alkyl C;;—C)
sulfanylacetat

ano

ne

ne

an

67

67840

montanové kyseliny a/nebo estery
montanovych kyselin

s ethylenglykolem a/nebo butan-
1,3-diolem a/nebo glycerolem

ano

ne

ne

68

73160

mono- a dialkyl(n-Cy4 a n-Cg)
fosfaty

ano

ne

ano

0,05

69

74400

tris(nonyl- a/nebo dinonylfenyl)
fosforitan

ano

ne

ano

30

70

76463

kyselina polyakrylova, soli

ano

ne

ne

(22)

71

76730

poly(dimethylsiloxan), y-hydroxy-
propylovany

ano

ne

ne

72

76815

polyester kyseliny adipové

s glycerolem nebo pentaeryth-
ritolem, estery s linearnimi
mastnymi kyselinami se sudym
poctem uhlikovych atomt (Ciy—

Cp)

ano

ne

ne

(32)

Frakce s molekulovou hmotnosti
niz8$i nez 1 000 Da nesmi
presahnout 5 % (hmot.).

73

76866

polyestery propan-1,2-diolu a/nebo
butan-1,3-diolu a/nebo butan-1,4-
diolu a/nebo poly(propylenglykolu)
s kyselinou adipovou, které mohou
byt ukonceny skupinami
odvozenymi od kyseliny octové
nebo mastnych kyselin C;,—Cig
nebo oktan-1-olu a/nebo dekan-1-
olu

ano

ne

ano

(€1))
(32)

110T%0°CC — SO — 0100d110¢
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74

77440

poly(ethylenglykol)-diricinoleat

poly(ethylenglykol)-bis(12-hydro-
xyoktadec-9-enoat)

ano

ne

ano

42

75

77702

estery poly(ethylenglykolu)

s alifatickymi monokarboxylovymi
kyselinami (C¢—C,,) a jejich
amonné a sodné sirany

ano

ne

ne

76

77732

poly(ethylenglykol) s 1-30
oxyethylenovymi jednotkami
(typicky 5), ether s butyl-3-(4-
hydroxy-3-methoxyfenyl)-2-
kyanakrylatem

ano

ne

ne

0,05

Pouze pro pouziti v PET.

77

77733

poly(ethylenglykol) s 1-30 (typicky
5) oxyethylenovymi jednotkami,
ether s butyl-3-(4-hydroxyfenyl)-2-
kyanakrylatem

ano

ne

ne

0,05

Pouze pro pouziti v PET.

78

77897

poly(ethylenglykol)monoalkylether-
sulfat, soli (s 1-50 oxyethyle-
novymi jednotkami, alkyly Cg—C,
linearni 1 vétvené)

ano

ne

ne

79

80640

oxyalkylovany (C,-C4)poly
(dimethylsiloxan)

ano

ne

ne

80

81760

prasky, vlocky a vlakna mosazi,
bronzu, médi, nerezavéjici oceli,
cinu a slitin médi, cinu a Zeleza

ano

ne

ne

81

83320

2-hydroxyethyl(propyl)celuloza

ano

ne

ne

82

83325

hydroxymethyl(propyl)celuloza

ano

ne

ne

110T%0°CC — SO — 0100d110¢
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83 83330 — hydroxypropyl(propyl)celuloza ano ne ne

84 85601 — pfirodni kiemicitany (s vyjimkou ano ne ne
azbestu)

85 85610 — pfirodni silanizované kiemicitany ano ne ne
(s vyjimkou azbestu)

86 86000 — sylilovana kyselina kiemicita ano ne ne

87 86285 — silanizovany oxid kfemicity ano ne ne

88 86880 — natrium-alkyl(dialkylfenoxy) ano ne ne 9
benzendisulfonat

89 89440 — ethylenglykol-monostearat ano ne ne 2)
a ethylenglykol-distearat

90 92195 — taurin, soli ano ne ne
2-aminoethan-1-sulfonaty (soli)

91 92320 — a-(karboxymethyl)-w-tetradecylpoly ano ne ano 15
(ethylenglykol), EO = 3-8

92 93970 — tricyklodekandimethanol-bis(hexa- ano ne ne 0,05

hydroftalat)

110T%0°CC — SO — 0100d110¢
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93

95858

parafiny rafinované, ziskané
z ropnych nebo ze syntetickych
uhlovodiki, s nizkou viskozitou

ano

ne

ne

0,05

Nepouzivat v predmétech, které
jsou ve styku s tuénymi
potravinami, pro které je stanoven
simulant D.

Primérna molekulovd hmotnost
nejméné 350 Da.

Viskozita pfi 100 °C nejméné 2,5
cSt (2,5 x 1070 m¥s).
Obsah uhlovodikd s poétem

atomt uhliku < 25 nesmi
prekrocit 40 % (hmot.).

94

95859

rafinované vosky, ziskané
z ropnych nebo syntetickych uhlo-
vodiki, s vysokou viskozitou

ano

ne

ne

Primérna molekulova hmotnost
nejméné 500 Da.

Viskozita pfi 100 °C nejméné 11
cSt (11 x 107 m?/s).
Obsah mineralnich uhlovodikt

s poc¢tem atomu uhliku < 25
nesmi piekro¢it 5 % (hmot.).

95

95883

parafinické bilé mineralni oleje,
ziskané z ropnych nebo synte-
tickych uhlovodiki

ano

ne

ne

Primérna molekulovd hmotnost
nejméné 480 Da.

Viskozita pfi 100 °C nejméné 8,5
¢St (8,5 x 100 m¥s).
Obsah mineralnich uhlovodiki

s poc¢tem atomu uhliku < 25
nesmi piekrocit 5 % (hmot.).

96

95920

difevna moucka a vlakna,
neupravena

ano

ne

ne

110T%0°CC — SO — 0100d110¢
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97

72081/10

hydrogenované smoly z ropnych
uhlovodika

ano

ne

ne

Hydrogenované smoly z ropnych
uhlovodikd se vyrabé&ji kataly-
tickou nebo tepelnou polymerizaci
alifatickych, alicyklickych nebo
alkenbenzenovych dient a olefini
z destilatd krakovanych ropnych
surovin s bodem varu ne vys$§im
nez 220 °C. Rovnéz se vyrabgji
z Cistych monomert z téchto
zdroji s naslednou destilaci,
hydrogenaci a dalsim zpra-
covanim.

Vlastnosti:

— viskozita pti 120 °C: > 3 Pa.
S,

— bod meéknuti: > 95 °C

stanoveny metodou ASTM
E 28-67,

— bromové ¢islo: < 40 (ASTM
D1159),

— barva 50 % roztoku v toluenu
< 11 v Gardnerové stupnici,

— zbytkovy aromaticky
monomer < 50 ppm.

98

17260

54880

0000050-00-0

formaldehyd

ano

ano

ne

(15)

99

19460

62960

0000050-21-5

kyselina mlécna

kyselina 2-hydroxypropanova

ano

ano

ne

110T%0°CC — SO — 0100d110¢
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100 24490 0000050-70-4 | sorbitol ano ano ne
88320
101 36000 0000050-81-7 | kyselina L-askorbova ano ne ne
102 17530 0000050-99-7 | glukoza ne ano ne
103 18100 0000056-81-5 | glycerol ano ano ne
55920
104 58960 0000057-09-0 | hexadecyltrimethylamonium-bromid ano ne ne 6
105 22780 0000057-10-3 | kyselina hexadekanova ano ano ne
kyselina palmitova
70400
106 24550 0000057-11-4 | kyselina oktadekanova ano ano ne
kyselina stearova
89040
107 25960 0000057-13-6 | mocovina ne ano ne
108 24880 0000057-50-1 | sachar6za ne ano ne
109 23740 0000057-55-6 | propan-1,2-diol ano ano ne
81840
110 93520 0000059-02-9 | a-tokoferol ano ne ne
0010191-41-0
111 53600 0000060-00-4 | kyselina ethylendiamintetraoctova ano ne ne
112 64015 0000060-33-3 | kyselina linolova ano ne ne

kyselina Z,Z-okta-9,12-dienova

110T%0°CC — SO — 0100d110¢
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113 16780 0000064-17-5 | ethanol ano ano ne
52800
114 55040 0000064-18-6 | kyselina mravenci ano ne ne
115 10090 0000064-19-7 | kyselina octova ano ano ne
30000
116 13090 0000065-85-0 | kyselina benzoova ano ano ne
37600
117 21550 0000067-56-1 | methanol ne ano ne
118 23830 0000067-63-0 | propan-2-ol ano ano ne
81882 isopropylalkohol
119 30295 0000067-64-1 | aceton ano ne ne
120 49540 0000067-68-5 | dimethylsulfoxid ano ne ne
121 24270 0000069-72-7 | kyselina salicylova ano ano ne
24640 kyselina 2-hydroxybenzoova
122 23800 0000071-23-8 | propan-1-ol ne ano ne
propylalkohol
123 13840 0000071-36-3 | butan-1-ol ne ano ne
butylalkohol
124 22870 0000071-41-0 | pentan-1-ol ne ano ne
125 16950 0000074-85-1 | ethen ne ano ne
ethylen

110T%0°CC — SO — 0100d110¢
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126 10210 0000074-86-2 | acetylen ne ano ne
127 26050 0000075-01-4 | vinylchlorid ne ano ne ND 1 mg/kg v koneéném vyrobku.
chlorethen
128 10060 0000075-07-0 | acetaldehyd ne ano ne (1)
129 17020 0000075-21-8 | ethylenoxid ne ano ne ND 1 mg/kg v koneéném vyrobku. (10)
oxiran
130 26110 0000075-35-4 | vinylidenchlorid ne ano ne ND (1)
1,1-dichlorethen
131 48460 0000075-37-6 | 1,1-difluorethan ano ne ne
132 26140 0000075-38-7 | difluoro-1,1-ethylen ne ano ne 5
133 14380 0000075-44-5 | karbonylchlorid ne ano ne ND 1 mg/kg v kone¢ném vyrobku. (10)
23155 fosgen
134 43680 0000075-45-6 | chlordifluormethan ano ne ne 6 Obsah chlorfluormethanu nizsi
nez 1 mg/kg latky.
135 24010 0000075-56-9 | propylenoxid ne ano ne ND 1 mg/kg v koneéném vyrobku.
136 41680 0000076-22-2 | kafr ano ne ne 3)
137 66580 0000077-62-3 | 2,2’-methylenbis[4-methyl-6-(1- ano ne ano %)
methylcyklohexyl)fenol]
138 93760 0000077-90-7 | tributyl-O-acetylcitrat ano ne ne (32)
139 14680 0000077-92-9 | kyselina citronova ano ano ne
44160
140 44640 0000077-93-0 | triethyl-citrat ano ne ne (32)
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141 13380 0000077-99-6 | 2-ethyl-2-(hydroxymethyl)propan- ano ano ne 6
1,3-diol
25600 1,1,1-trimethylolpropan
94960
142 26305 0000078-08-0 | triethoxy(vinyl)silan ne ano ne 0,05 K pouzZiti pouze jako €inidlo pro (€))
povrchovou upravu.
143 62450 0000078-78-4 | isopentan ano ne ne
144 19243 0000078-79-5 | 2-methylbuta-1,3-dien ne ano ne ND 1 mg/kg v kone¢ném vyrobku.
21640 isopren
145 10630 0000079-06-1 | akrylamid ne ano ne ND
146 23890 0000079-09-4 | kyselina propionova ano ano ne
82000
147 10690 0000079-10-7 | kyselina akrylova ne ano ne 22)
148 14650 0000079-38-9 | chlortrifluorethylen ne ano ne ND (1)
149 19990 0000079-39-0 | methakrylamid ne ano ne ND
150 20020 0000079-41-4 | kyselina 2-methylpropenova ne ano ne (23)
kyselina methakrylova
151 13480 0000080-05-7 | 2,2-bis(4-hydroxyfenyl)propan ne ano ne 0,6 » M1 Nepouzivat pfi vyrobé
13607 bisfenol A Egiil;if(()ﬁr;aiggf 127)1.(016 )
152 15610 0000080-07-9 | 4,4’-dichlordifenylsulfon ne ano ne 0,05
bis(4-chlorfenyl)sulfon
153 15267 0000080-08-0 | bis(4-aminofenyl)sulfon ne ano ne 5
154 13617 0000080-09-1 | 4,4’-sulfonyldifenol ne ano ne 0,05
16090 bis(4-hydroxyfenyl)sulfon
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155 23470 0000080-56-8 | a-pinen ne ano ne
156 21130 0000080-62-6 | methyl-methakrylat ne ano ne (23)
157 74880 0000084-74-2 | dibutyl-ftalat ano ne ne 0,3 (32) K pouziti pouze jako: 7
a) zmékéovadlo v materidlech
a predmétech pro opakované
pouziti pfichazejicich do styku
s beztukovymi potravinami;
b) technicky pomocny materil
v polyolefinech
v koncentracich do 0,05 %
v koneéném vyrobku.
158 23380 0000085-44-9 | ftalanhydrid ano ano ne
76320
159 74560 0000085-68-7 | benzyl-butyl-ftalat ano ne ne 30 (32) K pouziti pouze jako: (7)

a)

b

~

<)

zmékcovadlo v materidlech
a predmétech pro opakované
pouziti;

zmékcovadlo v materidlech
a pfedmétech na jedno pouziti
prichazejicich do styku

s beztukovymi potravinami
kromé& pocatecni a pokracovaci
kojenecké vyzivy podle
vymezeni ve smérnici
2006/141/ES nebo zpra-
covanych potravin na bézi
obilovin a pitkrmt pro kojence
a malé déti podle vymezeni ve
smérnici 2006/125/ES;

technicky pomocny material
v koncentracich do 0,1 %
v koneéném vyrobku.
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160 84800 0000087-18-3 | 4-terc-butylfenyl-salicylat ano ne ano 12
4-terc-butylfenyl-hydroxybenzoat
161 92160 0000087-69-4 | kyselina vinna ano ne ne
162 65520 0000087-78-5 | D-mannitol ano ne ne
163 66400 0000088-24-4 | 2,2’-methylenbis(6-terc-butyl-4- ano ne ano (13)
ethylfenol)
164 34895 0000088-68-6 | 2-aminobenzamid ano ne ne 0,05 Pouze pro pouziti v PET pro vodu
a napoje.
165 23200 0000088-99-3 | kyselina o-ftalova ano ano ne
74480
166 24057 0000089-32-7 | benzen-1,2:4,5-tetrakarboxdian- ne ano ne 0,05
hydrid
pyromelitanhydrid
167 25240 0000091-08-7 | 1,3-diisokyanato-2-methylbenzen ne ano ne 17) 1 mg/kg v konecném vyrobku, (10)
toluen-2,6-diisokyanét vyjadfeno jako suma isokyanatd.
168 13075 0000091-76-9 | 6-fenyl-1,3,5-triazin-2,4-diamin ne ano ne 5 (1)
15310 benzoguanamin
169 16240 0000091-97-4 | 4,4’-methylenbis(2-methylfenyl) ne ano ne 17) 1 mg/kg v kone¢ném vyrobku, (10)
diisokyanat vyjadieno jako suma isokyanatd.
bis(4-isokyanato-3-methylfenyl)
methan
170 16000 0000092-88-6 | 4,4’-dihydroxydifenyl ne ano ne 6
bifenyl-4,4’-diol
171 38080 0000093-58-3 | methyl-benzoat ano ne ne
172 37840 0000093-89-0 | ethyl-benzoat ano ne ne
173 60240 0000094-13-3 | propyl-(4-hydroxybenzoat) ano ne ne
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174 14740 0000095-48-7 | o-kresol ne ano ne

175 20050 0000096-05-9 | allyl-methakrylat ne ano ne 0,05

176 11710 0000096-33-3 | methyl-akrylat ne ano ne (22)

177 16955 0000096-49-1 | ethylen-karbonat ne ano ne 30 SML vyjadien jako ethylenglykol.
Zbytkovy obsah 5 mg ethylenk-
arbonatu na 1 kg hydrogelu
v maximalnim poméru 10 g
hydrogelu ve styku s 1 kg
potraviny.

178 92800 0000096-69-5 | 4,4’-sulfanylbis(6-terc-butyl-3- ano ne ano 0,48

methylfenol)
6,6’-di-terc-butyl-4,4’-thiodi-m-
kresol

179 48800 0000097-23-4 | 2,2’-dihydroxy-5,5’-dichlordife- ano ne ano 12

nylmethan
4,4’-dichlor-2,2’-methylendifenol

180 17160 0000097-53-0 | eugenol ne ano ne ND

2-methoxy-4-(propen-2-yl)fenol

181 20890 0000097-63-2 | ethyl-methakrylat ne ano ne (23)

182 19270 0000097-65-4 | kyselina prop-2-en-1,2-dikar- ne ano ne

boxylova
kyselina itakonova

183 21010 0000097-86-9 | isobutyl-methakrylat ne ano ne (23)

184 20110 0000097-88-1 | butyl-methakrylat ne ano ne (23)

185 20440 0000097-90-5 | ethylenglykol-dimethakrylat ne ano ne 0,05

186 14020 0000098-54-4 | 4-terc-butylfenol ne ano ne 0,05

187 22210 0000098-83-9 | a-methylstyren ne ano ne 0,05
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188 19180 0000099-63-8 | isoftaloyldichlorid ne ano ne 27
189 60200 0000099-76-3 | methyl-4-hydroxybenzoat ano ne ne
190 18880 0000099-96-7 | kyselina 4-hydroxybenzoova ne ano ne
kyselina p-hydroxybenzoova
191 24940 0000100-20-9 | tereftaloyldichlorid ne ano ne (28)
192 23187 — kyselina ftalova ne ano ne (28)
193 24610 0000100-42-5 | styren ne ano ne
194 13150 0000100-51-6 | benzylalkohol ne ano ne
195 37360 0000100-52-7 | benzaldehyd ano ne ne 3)
196 18670 0000100-97-0 | hexamethylentetramin ano ano ne (15)
urotropinl,3,5,7-tetraazaadamantan
59280
197 20260 0000101-43-9 | cyklohexyl-methakrylat ne ano ne 0,05
198 16630 0000101-68-8 | difenylmethan-4,4’-diisokyanat ne ano ne 17) 1 mg/kg v koneéném vyrobku, (10)
vyjadieno jako suma isokyanatd.
199 24073 0000101-90-6 | resorcinol(diglycidyl)ether ne ano ne ND Nepouzivat v predmétech, které ®)
_bi - jsou ve styku s tuénymi
1,3-bis(2,3-epoxypropoxy)benzen potravinami, pro které je stanoven
simulant D.
Pouze pro neptimy styk
s potravinami, za vrstvou PET.
200 51680 0000102-08-9 | N,N'-difenylthiomocCovina ano ne ano 3
201 16540 0000102-09-0 | difenyl-karbonat ne ano ne 0,05
202 23070 0000102-39-6 | kyselina (1,3-fenylendioxy)dioctova ne ano ne 0,05 (1)
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203 13323 0000102-40-9 | 1,3-bis(2-hydroxyethoxy)benzen ne ano ne 0,05
204 25180 0000102-60-3 | N,N,N',N"-tetrakis(2-hydroxy- ano ano ne
propyl)ethylendiamin
92640
205 25385 0000102-70-5 | triallylamin ne ano ne 40 mg na 1 kg hydrogelu pii
pomeéru 1 kg potraviny na nejvyse
1,5 grami hydrogelu.
Pouziti pouze v hydrogelech
uréenych pro nepiimy styk
s potravinami.
206 11500 0000103-11-7 | 2-ethylhexyl-akrylat ne ano ne 0,05
207 31920 0000103-23-1 | bis(2-ethylhexyl)-adipat ano ne ano 18 32) 2)
bis(ethylhexyl)-hexandioat
208 18898 0000103-90-2 | N-(4-hydroxyfenyl)acetamid ne ano ne 0,05
paracetamol
209 17050 0000104-76-7 | 2-ethylhexan-1-ol ne ano ne 30
210 13390 0000105-08-8 | 1,4-bis(hydroxymethyl)cyklohexan ne ano ne
cyklohex-1,4-ylendimethanol
14880
211 23920 0000105-38-4 | vinyl-propionat ne ano ne (1)
212 14200 0000105-60-2 | e-kaprolaktam ano ano ne 4)
hexano-6-laktam
41840
213 82400 0000105-62-4 | propylenglykol-dioleat ano ne ne
214 61840 0000106-14-9 | kyselina 12-hydroxystearova ano ne ne
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215 14170 0000106-31-0 | butananhydrid ne ano ne
anhydrid kyseliny maselné
216 14770 0000106-44-5 | p-kresol ne ano ne
217 15565 0000106-46-7 | 1,4-dichlorbenzen ne ano ne 12
218 11590 0000106-63-8 | isobutyl-akrylat ne ano ne (22)
219 14570 0000106-89-8 | epichlorhydrin ne ano ne ND 1 mg/kg v kone¢ném vyrobku. (10)
1-chlor-2,3-epoxypropan
16750
220 20590 0000106-91-2 | 2,3-epoxypropyl-methakrylat ne ano ne 0,02 (10)
glycidyl-methakrylat
221 40570 0000106-97-8 | butan ano ne ne
222 13870 0000106-98-9 | but-1-en ne ano ne
223 13630 0000106-99-0 | butadien ne ano ne ND 1 mg/kg v koneéném vyrobku.
224 13900 0000107-01-7 | but-2-en ne ano ne
225 12100 0000107-13-1 | akrylonitril ne ano ne ND
226 15272 0000107-15-3 | ethan-1,2-diamin ne ano ne 12
ethylendiamin
16960
227 16990 0000107-21-1 | ethan-1,2-diol ano ano ne 2)
ethylenglykol
53650
228 13690 0000107-88-0 | butan-1,3-diol ne ano ne
229 14140 0000107-92-6 | kyselina maselna ne ano ne
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230 16150 0000108-01-0 | 2-(dimethylamino)ethan-1-ol ne ano ne 18
231 10120 0000108-05-4 | vinyl-acetat ne ano ne 12
232 10150 0000108-24-7 | acetanhydrid ano ano ne
30280
233 24850 0000108-30-5 | anhydrid kyseliny jantarové ne ano ne
sukcinanhydrid
234 19960 0000108-31-6 | maleinanhydrid ne ano ne 3)
235 14710 0000108-39-4 | m-kresol ne ano ne
236 23050 0000108-45-2 | 1,3-fenylendiamin ne ano ne ND
benzen-1,3-diamin
237 15910 0000108-46-3 | benzen-1,3-diol ne ano ne 2,4
resorcinol
24072
238 18070 0000108-55-4 | glutaranhydrid ne ano ne
239 19975 0000108-78-1 | 1,3,5-triazin-2,4,6-triamin ano ano ne 30
melamin
25420
93720
240 45760 0000108-91-8 | cyklohexylamin ano ne ne
241 22960 0000108-95-2 | fenol ne ano ne
242 85360 0000109-43-3 | dibutyl-dekandioat ano ne ne (32)
dibutyl-sebakat
243 19060 0000109-53-5 | isobutyl(vinyl)ether ne ano ne 0,05 (10)
244 71720 0000109-66-0 | pentan ano ne ne
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245 22900 0000109-67-1 | pent-1-en ne ano ne 5
246 25150 0000109-99-9 | tetrahydrofuran ne ano ne 0,6
247 24820 0000110-15-6 | kyselina jantarova ano ano ne
90960
248 19540 0000110-16-7 | kyselina maleinova ano ano ne 3)
64800 kyselina (Z)-butendiova
249 17290 0000110-17-8 | kyselina fumarova ano ano ne
55120
250 53520 0000110-30-5 | N,N'-ethylenbis(stearamid) ano ne ne
251 53360 0000110-31-6 | N,N'-ethylenbis(oleamid) ano ne ne
252 87200 0000110-44-1 | kyselina hexa-2,4-dienova ano ne ne
kyselina sorbova
253 15250 0000110-60-1 | butan-1,4-diamin ne ano ne
254 13720 0000110-63-4 | butan-1,4-diol ano ano ne (30)
40580
255 25900 0000110-88-3 | 1,3,5-trioxan ne ano ne 5
256 18010 0000110-94-1 | kyselina glutarova ano ano ne
55680
257 13550 0000110-98-5 | bis(hydroxypropyl)ether dipropy- ano ano ne
lenglykol
16660
51760
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258 70480 0000111-06-8 | butyl-palmitat ano ne ne
259 58720 0000111-14-8 | kyselina heptanova ano ne ne
kyselina enanthova
260 24280 0000111-20-6 | kyselina dekandiova ne ano ne
kyselina sebakova
261 15790 0000111-40-0 | diethylentriamin ne ano ne 5
262 35284 0000111-41-1 | N-(2-hydroxyethyl)ethan-1,2-diamin ano ne ne 0,05 Nepouzivat v pfedmétech, které
jsou ve styku s tuénymi
potravinami, pro které je stanoven
simulant D.
Pouze pro nepiimy styk
s potravinami, za vrstvou PET.
263 13326 0000111-46-6 | bis(2-hydroxyethyl)ether ano ano ne 2)
diethylenglykol
15760
47680
264 22660 0000111-66-0 | okt-1-en ne ano ne 15
265 22600 0000111-87-5 | oktan-1-ol ne ano ne
266 25510 0000112-27-6 | triethylenglykol ano ano ne
94320
267 15100 0000112-30-1 | dekan-1-ol ne ano ne
268 16704 0000112-41-4 | dodec-1-en ne ano ne 0,05
269 25090 0000112-60-7 | tetraethylenglykol ano ano ne
92350
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270 22763 0000112-80-1 | kyselina olejova ano ano ne
69040
271 52720 0000112-84-5 | (Z)-dokos-13-enamid ano ne ne
erukamid
272 37040 0000112-85-6 | kyselina dokosanova ano ne ne
kyselina behenova
273 52730 0000112-86-7 | kyselina (Z)-dokos-13-enova ano ne ne
kyselina erukova
274 22570 0000112-96-9 | 1-isokyanatooktadekan ne ano ne 17) 1 mg/kg v kone¢ném vyrobku, (10)
oktadecylisokyanat vyjadfeno jako suma isokyanatd.
275 23980 0000115-07-1 | propylen ne ano ne
276 19000 0000115-11-7 | 2-methylpropen ne ano ne
isobutylen
277 18280 0000115-27-5 | 1,4,5,6,7,7-hexachlorbicyklo[2.2.1] ne ano ne ND
hept-5-en-2,3-dikarboxanhydrid
278 18250 0000115-28-6 | kyselina 1,4,5,6,7,7-hexachlor- ne ano ne ND
bicyklo[2.2.1]hept-5-en-2,3-dikar-
boxylova
279 22840 0000115-77-5 | 2,2-bis(hydroxymethyl)propan-1,3- ano ano ne
diol
71600 pentaerythritol
280 73720 0000115-96-8 | tris(2-chlorethyl)fosfat ano ne ne ND
281 25120 0000116-14-3 | tetrafluorethylen ne ano ne 0,05
282 18430 0000116-15-4 | hexafluorpropylen ne ano ne ND
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283 74640 0000117-81-7 | bis(2-ethylhexyl)-ftalat ano ne ne 1,5 (32) K pouziti pouze jako: (7)
a) zmé&kcéovadlo v materidlech
a piedmétech pro opakované
pouziti pfichazejicich do styku
s beztukovymi potravinami;
b) technicky pomocny material
v koncentracich do 0,1 %
v kone¢ném vyrobku.
284 84880 0000119-36-8 | methyl-salicylat ano ne ne 30
285 66480 0000119-47-1 | 2,2’-methylenbis(6-terc-butyl-4- ano ne ano (13)
methylfenol)
286 38240 0000119-61-9 | benzofenon ano ne ano 0,6
287 60160 0000120-47-8 | ethyl-4-hydroxybenzoat ano ne ne
288 24970 0000120-61-6 | dimethyl-tereftalat ne ano ne
289 15880 0000120-80-9 | benzen-1,2-diol ne ano ne 6
24051 pyrokatechin
pyrokatechol
290 55360 0000121-79-9 | propyl-3,4,5-trihydroxybenzoat ano ne ne (20)
propyl-gallat
291 19150 0000121-91-5 | kyselina benzen-1,3-dikarboxylova ne ano ne 27
kyselina isoftalova
292 94560 0000122-20-3 | tris(2-hydroxypropyl)amin ano ne ne 5
trisisopropanolamin
293 23175 0000122-52-1 | triethyl-fosfit ne ano ne ND 1 mg/kg v kone¢ném vyrobku. (1)
294 93120 0000123-28-4 | didodecyl-(3,3’-sulfandiyldipro- ano ne ano (14)

panoat)

didodecyl-(3,3’-thiodipropionat)
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295 15940 0000123-31-9 | benzen-1,4-diol ano ano ne 0,6
hydrochinon
18867 .
1,4-dihydroxybenzen
48620
296 23860 0000123-38-6 | propionaldehyd ne ano ne
297 23950 0000123-62-6 | propionanhydrid ne ano ne
298 14110 0000123-72-8 | butanal ne ano ne
299 63840 0000123-76-2 | kyselina 4-oxopentanova ano ne ne
kyselina levulova
300 30045 0000123-86-4 | butyl-acetat ano ne ne
301 89120 0000123-95-5 | butyl-stearat ano ne ne
302 12820 0000123-99-9 | kyselina azelainova ne ano ne
303 12130 0000124-04-9 | kyselina adipova ano ano ne
31730
304 14320 0000124-07-2 | kyselina kaprylova ano ano ne
41960
305 15274 0000124-09-4 | hexan-1,6-diamin ne ano ne 2,4
hexamethylendiamin
18460
306 88960 0000124-26-5 | stearamid ano ne ne
307 42160 0000124-38-9 | oxid uhligity ano ne ne
308 91200 0000126-13-6 | acetat-isobutyrat sacharozy ano ne ne
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309 91360 0000126-14-7 | oktaacetat sacharozy ano ne ne
310 16390 0000126-30-7 | 2,2-dimethylpropan-1,3-diol ne ano ne 0,05
29437 neopentylglykol
311 16480 0000126-58-9 | dipentaerythritol ano ano ne
51200 bis[3-hydroxy-2,2-bis(hydroxy-
methyl)propyl]ether
312 21490 0000126-98-7 | methakrylonitril ne ano ne ND
313 16650 0000127-63-9 | difenylsulfon ano ano ne 3
51570
314 23500 0000127-91-3 | B-pinen ne ano ne
6,6-dimethyl-2-methylidenbicyklo
[3.1.1]heptan
315 46640 0000128-37-0 | 2,6-di-terc-butyl-4- ano ne ne 3
methylfenol (BHT)
316 23230 0000131-17-9 | diallyl-ftalat ne ano ne ND
317 48880 0000131-53-3 | 2,2’-dihydroxy-4-methoxyben- ano ne ano ®)
zofenon
dioxybenzon
318 48640 0000131-56-6 | 2,4-dihydroxybenzofenon ano ne ne ®)
319 61360 0000131-57-7 | 2-hydroxy-4-methoxybenzofenon ano ne ano ®)
oxybenzon
320 37680 0000136-60-7 | butyl-benzoat ano ne ne
321 36080 0000137-66-6 | askorbyl-palmitat ano ne ne
322 63040 0000138-22-7 | butyl-laktat ano ne ne
323 11470 0000140-88-5 | ethyl-akrylat ne ano ne (22)
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324 83700 0000141-22-0 | kyselina (Z)-12-hydroxyoktadec-9- ano ne ano 42
enova
kyselina ricinolejova
325 10780 0000141-32-2 | butyl-akrylat ne ano ne 22)
326 12763 0000141-43-5 | 2-aminoethanol ano ano ne 0,05 Nepouzivat v predmétech, které
2-aminoethan-1-ol jsou ve styku s tuénymi
35170 potravinami, pro které je stanoven
simulant D.
Pouze pro nepfimy styk
s potravinami, za vrstvou PET.
327 30140 0000141-78-6 | ethyl-acetat ano ne ne
328 65040 0000141-82-2 | kyselina malonova ano ne ne
329 59360 0000142-62-1 | kyselina kapronova ano ne ne
330 19470 0000143-07-7 | kyselina laurova ano ano ne
63280
331 22480 0000143-08-8 | nonan-1-ol ne ano ne
332 69760 0000143-28-2 | oktadec-9-en-1-ol ano ne ne
oleylalkohol
333 22775 0000144-62-7 | kyselina $tavelova ano ano ne 6
69920
334 17005 0000151-56-4 | ethylenimin ne ano ne ND
aziridin
335 68960 0000301-02-0 | oleamid ano ne ne
336 15095 0000334-48-5 | kyselina dekanova ano ano ne
45940 kyselina kaprinova
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337 15820 0000345-92-6 | 4,4’-difluorbenzofenon ne ano ne 0,05
bis(4-fluorfenyl)keton
338 71020 0000373-49-9 | kyselina (Z)-hexadec-9-enova ano ne ne
kyselina palmitolejova
339 86160 0000409-21-2 | karbid kfemiku ano ne ne
340 47440 0000461-58-5 | kyanoguanidin ano ne ne
dikyandiamid
341 13180 0000498-66-8 | bicyklo[2.2.1]hept-2-en ne ano ne 0,05
22550 norbornen
342 14260 0000502-44-3 | kaprolakton ne ano ne (29)
343 23770 0000504-63-2 | propan-1,3-diol ne ano ne 0,05
344 13810 0000505-65-7 | 1,3-dioxepan ne ano ne ND (10)
21821
345 35840 0000506-30-9 | kyselina ikosanova ano ne ne
kyselina arasidova
346 10030 0000514-10-3 | kyselina abietova ne ano ne
kyselina 13-isopropylpodokarpa-
7,13-dien-15-ova
347 13050 0000528-44-9 | kyselina benzen-1,2,4-trik- ne ano ne 20
25540 arboxylova
kyselina trimelitova
348 22350 0000544-63-8 | kyselina myristova ano ano ne
67891 kyselina tetradekanova
349 25550 0000552-30-7 | trimelitanhydrid ne ano ne (21)
350 63920 0000557-59-5 | kyselina lignocerova ano ne ne
kyselina tetrakosanova
351 21730 0000563-45-1 | 3-methylbut-1-en ne ano ne ND Pouze pro pouziti 1)

v polypropylenu.
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352 16360 0000576-26-1 | 2,6-dimethylfenol ne ano ne 0,05
2,6-xylenol
353 42480 0000584-09-8 | uhli¢itan rubidny ano ne ne 12
354 25210 0000584-84-9 | 1,3-diisokyanato-4-methylbenzen ne ano ne 17) 1 mg/kg v kone¢ném vyrobku, (10)
toluen-2,4-diisokyanat vyjadieno jako suma isokyanatd.
355 20170 0000585-07-9 | terc-butyl-methakrylat ne ano ne (23)
356 18820 0000592-41-6 | hex-1-en ne ano ne 3
357 13932 0000598-32-3 | but-3-en-2-ol ne ano ne ND K pouziti pouze jako komonomer @)
pro pfipravu polymeraéni piisady.
358 14841 0000599-64-4 | 4-(2-fenylpropan-2-yl)fenol ne ano ne 0,05
4-(a,0-dimethylbenzyl)fenol
359 15970 0000611-99-4 | bis(4-hydroxyfenyl)keton ano ano ne ®)
4,4’-dihydroxybenzofenon
48720
360 57920 0000620-67-7 | triheptanoat glycerolu ano ne ne
propan-(1,2,3-triyl)-trisheptanoat
361 18700 0000629-11-8 | hexan-1,6-diol ne ano ne 0,05
362 14350 0000630-08-0 | oxid uhelnaty ne ano ne
363 16450 0000646-06-0 | 1,3-dioxolan ne ano ne 5
364 15404 0000652-67-5 | 1,4:3,6-dianhydro-D-glucitol ne ano ne 5 K pouziti pouze jako komonomer
pro poly(ethylen-tereftalat-co-
isosorbid-tereftalatu)
365 11680 0000689-12-3 | isopropyl-akrylat ne ano ne 22)
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366 22150 0000691-37-2 | 4-methylpent-1-en ne ano ne 0,05

367 16697 0000693-23-2 | kyselina dodekandiova ne ano ne

368 93280 0000693-36-7 | dioktadecyl-3,3’-sulfandiyldipro- ano ne ano (14)
panoat

369 12761 0000693-57-2 | kyselina 12-aminododekanova ne ano ne 0,05

370 21460 0000760-93-0 | methakrylanhydrid ne ano ne (23)

371 11510 0000818-61-1 | 2-hydroxyethyl-akrylat ne ano ne 22)

11830

372 18640 0000822-06-0 | hexan-1,6-diyldiisokyanat ne ano ne 17) 1 mg/kg v kone¢ném vyrobku, (10)
hexamethylendiisokyanét vyjadieno jako suma isokyanatd.

373 22390 0000840-65-3 | dimethyl-(naftalen-2,6-dikarboxylat) ne ano ne 0,05

374 21190 0000868-77-9 | 2-hydroxyethyl-methakrylat ne ano ne (23)
HEMA

375 15130 0000872-05-9 | dec-1-en ne ano ne 0,05

376 66905 0000872-50-4 | N-methylpyrrolidon ano ne ne

377 12786 0000919-30-2 | (3-aminopropyl)triethoxysilan ne ano ne 0,05 Zbytkovy extrahovatelny obsah 3-

aminopropyltriethoxysilanu musi

byt méné nez 3 mg/kg plniva pfi
pouziti pro reaktivni povrchovou
Upravu anorganickych plniv.

SML = 0,05 mg/kg pfi pouziti pro
povrchovou tpravu material
a predmétd.
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378 21970 0000923-02-4 | N-(hydroxymethyl)methakrylamid ne ano ne 0,05
379 21940 0000924-42-5 | N-(hydroxymethyl)akrylamid ne ano ne ND
380 11980 0000925-60-0 | propyl-akrylat ne ano ne (22)
381 15030 0000931-88-4 | cyklookten ne ano ne 0,05 K pouziti pouze v polymerech ve
styku s potravinami, pro které je
stanoven simulant A.
382 19490 0000947-04-6 | dodekano-12-laktam ne ano ne 5
laurolaktam
383 72160 0000948-65-2 | 2-fenylindol ano ne ano 15
384 40000 0000991-84-4 | 2-(3,5-di-terc-butyl-4-hydroxya- ano ne ano 30
nilino)-4,6-bis(oktylsulfanyl)-1,3,5-
triazin
2,6-di-terc-butyl-4-(4,6-bis
(oktylthio)-1,3,5-triazin-2-ylamino)
fenol
385 11530 0000999-61-1 | (2-hydroxypropan-1-yl)-akrylat ne ano ne 0,05 SML vyjadfen jako suma (2- (1)
hydroxypropan-1-yl)-akrylatu a 2-
hydroxyisopropyl-akrylatu.
Muze obsahovat az 25 % (hmot.)
2-hydroxyisopropyl-akrylatu
(CAS 0002918-23-2).
386 55280 0001034-01-1 | oktyl-3,4,5-trihydroxybenzoat ano ne ne (20)
oktyl-gallat
387 26155 0001072-63-5 | 1-vinylimidazol ne ano ne 0,05 @))
388 25080 0001120-36-1 | tetradec-1-en ne ano ne 0,05
389 22360 0001141-38-4 | kyselina naftalen-2,6-dikarboxylova ne ano ne 5
390 55200 0001166-52-5 | dodecyl-3,4,5-trihydroxybenzoat ano ne ne (20)

lauryl-gallat
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391 22932 0001187-93-5 | perfluormethyl(perfluorvinyl)ether ne ano ne 0,05 K pouziti pouze pro nepfilnavé
povrchy.

392 72800 0001241-94-7 | 2-ethylhexyl-difenyl-fosfat ano ne ano 2,4

393 37280 0001302-78-9 | bentonit ano ne ne

394 41280 0001305-62-0 | hydroxid vapenaty ano ne ne

395 41520 0001305-78-8 | oxid vapenaty ano ne ne

396 64640 0001309-42-8 | hydroxid hofec¢naty ano ne ne

397 64720 0001309-48-4 | oxid hofecnaty ano ne ne

398 35760 0001309-64-4 | oxid antimonity ano ne ne 0,04 SML vyjadfen jako antimon. (6)

399 81600 0001310-58-3 | hydroxid draselny ano ne ne

400 86720 0001310-73-2 | hydroxid sodny ano ne ne

401 24475 0001313-82-2 | sulfid sodny ne ano ne

402 96240 0001314-13-2 | oxid zine¢naty ano ne ne

403 96320 0001314-98-3 | sulfid zineCnaty ano ne ne

404 67200 0001317-33-5 | sulfid molybdenicity ano ne ne

405 16690 0001321-74-0 | divinylbenzen ne ano ne ND SML vyjadten jako suma divi- (1)
nylbenzenu a ethylvinylbenzenu.
Mize obsahovat az 45 % (hmot.)
ethylvinylbenzenu.

406 83300 0001323-39-3 | propylenglykol-monostearat ano ne ne
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407 87040 0001330-43-4 | tetraboritan sodny ano ne ne (16)

408 82960 0001330-80-9 | propylenglykol-monooleat ano ne ne

409 62240 0001332-37-2 | oxid Zzeleza ano ne ne

410 62720 0001332-58-7 | kaolin ano ne ne

411 42080 0001333-86-4 | saze ano ne ne Primarni Castice o rozmérech 10—
300 nm seskupené tak, ze
dosahuji rozméra 100-1 200 nm,
které mohou tvofit aglomeraty
o rozmérech 300 nm—mm.
Toluenovy extrakt: max. 0,1 %,
stanoveno metodou ISO 6209.
UV absorbance cyclohexanového
extraktu pii 386 nm: < 0,02 pro
1 cm kyvetu nebo < 0,1 pro 5 cm
kyvetu, stanoveno obecné
uznavanou metodou analyzy.
Obsah benzo[a]pyrenu: max.
0,25 mg/kg sazi.
Maximalni obsah sazi
v polymeru: 2,5 % hmot.

412 45200 0001335-23-5 | jodid méd'ny ano ne ne 6)

413 35600 0001336-21-6 | hydroxid amonny ano ne ne
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414 87600 0001338-39-2 | sorbitan-monolaurat ano ne ne
415 87840 0001338-41-6 | sorbitan-monostearat ano ne ne
416 87680 0001338-43-8 | sorbitan-monooleat ano ne ne
417 85680 0001343-98-2 | kyselina kfemicita ano ne ne
418 34720 0001344-28-1 | oxid hlinity ano ne ne
419 92150 0001401-55-4 | taniny ano ne ne Podle specifikaci JECFA.
420 19210 0001459-93-4 | dimethyl-isoftalat ne ano ne 0,05
421 13000 0001477-55-0 | 1,3-bis(aminomethyl)benzen ne ano ne 0,05
422 38515 0001533-45-5 | 4,4’-bis(1,3-benzoxazol-2-yl)stilben ano ne ano 0,05 2)
423 22937 0001623-05-8 | perfluorpropyl(perfluorvinyl)ether ne ano ne 0,05
424 15070 0001647-16-1 | deka-1,9-dien ne ano ne 0,05
425 10840 0001663-39-4 | terc-butyl-akrylat ne ano ne (22)
426 13510 0001675-54-3 | 2,2-bis[4-(2,3-epoxypropoxy)fenyl] ne ano ne V souladu s nafizenim
propan Komise (ES) ¢. 1895/2005 (1).
13610 diglycidylether bisfenolu
A (= BADGE)
bis(2,3-epoxypropyl)ether 2,2-bis(4-
hydroxyfenyl)propanu
427 18896 0001679-51-2 | 4-(hydroxymethyl)cyklohex-1-en ne ano ne 0,05
428 95200 0001709-70-2 | 1,3,5-tris(3,5-di-terc-butyl-4- ano ne ne

hydroxybenzyl)- 2,4,6-trimethyl-
benzen
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429 13210 0001761-71-3 | bis(4-aminocyklohexyl)methan ne ano ne 0,05
430 95600 0001843-03-4 | 1,1,3-tris(5-terc-butyl-4-hydroxy-2- ano ne ano 5
methylfenyl)butan
431 61600 0001843-05-6 | fenyl[2-hydroxy-4-(oktyloxy)fenyl] ano ne ano ®)
methanon
2-hydroxy-4-(oktyloxy)benzofenon
432 12280 0002035-75-8 | adipanhydrid ne ano ne
433 68320 0002082-79-3 | oktadecyl-3-(3,5-di-terc-butyl-4- ano ne ano 6
hydroxylfenyl)propanoat
434 20410 0002082-81-7 | diester kyseliny methakrylové ne ano ne 0,05
s butan-1,4-diolem
435 14230 0002123-24-2 | hexano-6-laktam, sodna sul ne ano ne 4)
e-kaprolaktam, sodna sul
436 19480 0002146-71-6 | vinyl-dodekanoat ne ano ne
vinyl-laurat
437 11245 0002156-97-0 | dodecyl-akrylat ne ano ne 0,05 2)
lauryl-akrylat
438 38875 0002162-74-5 | bis(2,6-diisopropylfenyl)karbo- ano ne ne 0,05 Pouze pro nepiimy styk
diimid s potravinami, za vrstvou PET.
439 21280 0002177-70-0 | fenyl-methakrylat ne ano ne (23)
440 21340 0002210-28-8 | propyl-methakrylat ne ano ne 23)
441 38160 0002315-68-6 | propyl-benzoat ano ne ne
442 13780 0002425-79-8 | 1,4-bis(2,3-epoxypropoxy)butan ne ano ne ND Zbytkovy obsah = 1 mg/kg (10)

butan-1,4-diol(diglycidyl)ether

v kone¢ném vyrobku, vyjadieno
jako epoxyskupina.

Molekulova hmotnost je 43 Da.
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443 12788 0002432-99-7 | kyselina 11-aminoundekanova ne ano ne 5
444 61440 0002440-22-4 | 2-(2-hydroxy-5-methylfenyl)benzo- ano ne ne (12)
triazol
445 83440 0002466-09-3 | kyselina difosforecna ano ne ne
kyselina pyrofosfore¢na
446 10750 0002495-35-4 | benzyl-akrylat ne ano ne (22)
447 20080 0002495-37-6 | benzyl-methakrylat ne ano ne (23)
448 11890 0002499-59-4 | oktyl-akrylat ne ano ne (22)
449 49840 0002500-88-1 | dioktadecyldisulfid ano ne ano 3
450 24430 0002561-88-8 | anhydrid kyseliny dekandiové ne ano ne
sebakanhydrid
451 66755 0002682-20-4 | 2-methyl-2,3-dihydroisothiazol-3-on ano ne ne 0,5 K pouziti pouze ve vodnych
disperzich a emulzich polymeru.
452 38885 0002725-22-6 | 2,4-bis(2,4-dimethylfenyl)-6-[2- ano ne ne 0,05 Pouze pro pouziti u vodnatych
hydroxy-4-(oktyloxy)fenyl]-1,3,5- potravin.
triazin
453 26320 0002768-02-7 | vinyltrimethoxysilan ne ano ne 0,05 (10)
454 12670 0002855-13-2 | 3-(aminomethyl)- 3,5,5-trimethyl- ne ano ne 6
cyklohexan-1-amin
455 20530 0002867-47-2 | 2-(dimethylamino)ethyl-methakrylat ne ano ne ND
456 10810 0002998-08-5 | sek-butyl-akrylat ne ano ne (22)
457 20140 0002998-18-7 | sek-butyl-methakrylat ne ano ne 23)
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458 36960 0003061-75-4 | dokosanamid ano ne ne
behenamid
459 46870 0003135-18-0 | dioktadecyl-3,5-di-ferc-butyl-4- ano ne ne
hydroxybenzylfosfonat
460 14950 0003173-53-3 | cyklohexylisokyanat ne ano ne 17) 1 mg/kg v kone¢ném vyrobku, (10)
vyjadieno jako suma isokyanatd.
461 22420 0003173-72-6 | 1,5-diisokyanatonaftalen ne ano ne (17) 1 mg/kg v kone¢ném vyrobku, (10)
naftalen-1,5-diyldiisokyanat vyjadieno jako suma isokyanati.
462 26170 0003195-78-6 | N-methyl-N-vinylacetamid ne ano ne 0,02 1)
463 25840 0003290-92-4 | 2,2-bis[(methakryloyloxy)methyl] ne ano ne 0,05
butyl-methakrylat
464 61280 0003293-97-8 | fenyl[4-(hexyloxy)-2-hydroxyfenyl] ano ne ano ®)
methanon
2-hydroxy-4-(hexyloxy)benzofenon
465 68040 0003333-62-8 | 3-fenyl-7-(2H-nafto[1,2-d]triazol-2- ano ne ne
yl)- 2H-chromen-2-on
3-fenyl-7-(2H-nafto[ 1,2-d]triazol-2-
yDkumarin
466 50640 0003648-18-8 | dioktylcin-didodekanoat ano ne ne (10)
dioktylcin-dilaurat
467 14800 0003724-65-0 | kyselina (£)-but-2-enova ano ano ne 0,05 @)
kyselina krotonova
45600
468 71960 0003825-26-1 | amonium-perfluoroktanoat ano ne ne K pouziti pouze v ptedmétech pro
opakované pouziti spékanych pfi
vysokych teplotach.
469 60480 0003864-99-1 | 2-(3,5-di-terc-butyl-2-hydro- ano ne ano (12)

xyfenyl)-5-chlorbenzotriazol
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470 60400 0003896-11-5 | 2-terc-butyl-6-(5-chlor-2H-benzo- ano ne ano (12)
triazol-2-yl)-4-methylfenol
2-(3-terc-butyl-2-hydroxy-5-
methylfenyl)-5-chlorbenzotriazol
471 24888 0003965-55-7 | monosodna sul dimethylesteru ne ano ne 0,05
kyseliny 5-sulfoisoftalové
472 66560 0004066-02-8 | 2,2’-methylenbis(6-cyklohexyl-4- ano ne ano 5)
methylfenol)
473 12265 0004074-90-2 | divinyl-adipat ne ano ne ND 5 mg/kg v koneéném vyrobku. (1)
Pouze pro pouziti jako
komonomer.
474 43600 0004080-31-3 | 1-(3-chlorallyl)- 3,5,7-triaza-1- ano ne ne 0,3
azoniaadamantanchlorid
475 19110 0004098-71-9 | 3-(isokyanatomethyl)-3,5,5- ne ano ne (17) 1 mg/kg v konecném vyrobku, (10)
trimethylcyklohexylisokyanat vyjadieno jako suma isokyanatt.
476 16570 0004128-73-8 | 4,4’-oxydifenyldiisokyanat ne ano ne 17) 1 mg/kg v kone¢ném vyrobku, (10)
bis(d-isokyanatofenyl)ether vyjadieno jako suma isokyanatd.
477 46720 0004130-42-1 | 2,6-di-terc-butyl-4-ethylfenol ano ne ano 4.8 (1)
478 60180 0004191-73-5 | isopropyl-4-hydroxybenzoat ano ne ne
479 12970 0004196-95-6 | anhydrid kyseliny nonandiové ne ano ne
azelanhydrid
480 46790 0004221-80-1 | 2,4-di-terc-butylfenyl-3,5-di-terc- ano ne ne
butyl-4-hydroxybenzoat
481 13060 0004422-95-1 | benzen-1,3,5-tris(karbonylchlorid) ne ano ne 0,05 SML vyjadien jako benzen-1,3,5- @)

trikarboxylova kyselina.
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482 21100 0004655-34-9 | isopropyl-methakrylat ne ano ne (23)

483 68860 0004724-48-5 | kyselina oktylfosfonova ano ne ne 0,05

484 13395 0004767-03-7 | kyselina 2,2-bis(hydroxymethyl) ne ano ne 0,05 (1)
propanova

485 13560 0005124-30-1 | bis(4-isokyanatocyklohexyl)methan ne ano ne 17) 1 mg/kg v kone¢ném vyrobku, (10)
dicyklohexylmethan-4,4 -diiso- vyjadieno jako suma isokyanatt.

15700 kyanat

486 54005 0005136-44-7 | N-(2-palmitamidoethyl)stearamid ano ne ne

487 45640 0005232-99-5 | ethyl-3,3-difenyl-2-kyanakrylat ano ne ne 0,05

488 53440 0005518-18-3 | N,N'-ethylenebis(palmitamid) ano ne ne

489 41040 0005743-36-2 | kalcium-butanoat ano ne ne
kalcium-butyrat

490 16600 0005873-54-1 | 2,4’-methylendifenyldiisokyana ne ano ne 17) 1 mg/kg v kone¢ném vyrobku, (10)
(2-isokyanatofenyl)(4-isokyana- vyjadieno jako suma isokyanatd.
tofenyl)methan

491 82720 0006182-11-2 | propylenglykol-distearat ano ne ne

492 45650 0006197-30-4 | 2-ethyhexyl-(3,3-difenyl-2- ano ne ne 0,05
kyanakrylat)

493 39200 0006200-40-4 | bis(2-hydroxyethyl)-2-hydroxy- ano ne ne 1,8
propyl-3-(dodecyloxy)methylamoni-
umchlorid
[3-(dodecyloxy)-2-hydroxypropyl]
bis(2-hydroxyethyl)methylamoni-
umchlorid

494 62140 0006303-21-5 | kyselina fosforna ano ne ne

495 35160 0006642-31-5 | 6-amino-1,3-dimethyluracil ano ne ne 5
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496 71680 0006683-19-8 | pentaerythritol-tetrakis[3-(3,5-di- ano ne ne
terc-butyl-4-hydroxyfenyl)
propanoat]
497 95020 0006846-50-0 | 2,2,4-trimethylpentan-1,3-diyl-diiso- ano ne ne 5 Pouze pro pouziti v rukavicich na
butyrat jedno pouziti.
498 16210 0006864-37-5 | 4,4’-methylenbis(2-methyl- ne ano ne 0,05 Pouze pro pouziti v polyamidech. 5)
cyklohexan-1-amin)
499 19965 0006915-15-7 | kyselina jable¢na ano ano ne Pfi pouziti jako monomer pouze
kyselina hydroxybutandiova k pouzitl jako komonomer
v alifatickych polyesterech do
65020 maximalni koncentrace 1 %
molarni.
500 38560 0007128-64-5 | 2,5-bis(5-terc-butylbenzoxazol-2-yl) ano ne ano 0,6
thiofen
501 34480 — hlinikova vlakna, vlocky a prasky ano ne ne
502 22778 0007456-68-0 | 4,4’-oxybis(benzen-1-sulfonylazid) ne ano ne 0,05 (1)
503 46080 0007585-39-9 | B-dextrin ano ne ne
504 86240 0007631-86-9 | oxid kiemicity ano ne ne Pro synteticky amorfni oxid
kfemicity: primarni Castice
o rozmérech 1-100 nm seskupené
tak, ze dosahuji rozméra 0,1—
1 pum, které mohou tvofit
aglomeraty o rozmérech 3 pum az
mm.
505 86480 0007631-90-5 | hydrogensifi¢itan sodny ano ne ne (19)
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506 86920 0007632-00-0 | dusitan sodny ano ne ne 0,6
507 59990 0007647-01-0 | kyselina chlorovodikova ano ne ne
508 86560 0007647-15-6 | bromid sodny ano ne ne
509 23170 0007664-38-2 | kyselina fosforecna ano ano ne
72640
510 12789 0007664-41-7 | amoniak ano ano ne
35320
511 91920 0007664-93-9 | kyselina sirova ano ne ne
512 81680 0007681-11-0 | jodid draselny ano ne ne 6)
513 86800 0007681-82-5 | jodid sodny ano ne ne 6)
514 91840 0007704-34-9 | sira ano ne ne
515 26360 0007732-18-5 | voda ano ano ne V souladu se smérnici
98/83/ES (?).
95855
516 86960 0007757-83-7 | sifi¢itan sodny ano ne ne (19)
517 81520 0007758-02-3 | bromid draselny ano ne ne
518 35845 0007771-44-0 | (5E, 8E, 11E, 14E)-ikosa-5,8,11,14- ano ne ne
tetraenova kyselina
(E,E,E,E)-ikosa-5,8,11,14-
tetraenova kyselina
kyselina arasidonovéa
519 87120 0007772-98-7 | thiosiran sodny ano ne ne (19)
520 65120 0007773-01-5 | chlorid manganaty ano ne ne
521 58320 0007782-42-5 | grafit ano ne ne
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522 14530 0007782-50-5 | chlor ne ano ne
523 45195 0007787-70-4 | bromid méd’ny ano ne ne
524 24520 0008001-22-7 | s6jovy olej ne ano ne
525 62640 0008001-39-6 | japonsky vosk ano ne ne
526 43440 0008001-75-0 | cerezin ano ne ne
527 14411 0008001-79-4 | ricinovy olej ano ano ne
42880
528 63760 0008002-43-5 | lecitin ano ne ne
529 67850 0008002-53-7 | montanni vosk ano ne ne
530 41760 0008006-44-8 | kandelilovy vosk ano ne ne
531 36880 0008012-89-3 | vceli vosk ano ne ne
532 88640 0008013-07-8 | séjovy olej, epoxidovany ano ne ne 60 (32) (*) V piipadé tesnicich krouzki
30 (%) z PVC k uzavirani sklenic

s pocatecni a pokracovaci
kojeneckou vyzivou podle
vymezeni ve smérnici
2006/141/ES nebo s obilnymi
a ostatnimi piikrmy pro
kojence a malé déti podle
vymezeni ve smérnici
2006/125/ES se SML snizuje
na 30 mg/kg.

Oxiran < 8 %, jodové Cislo
< 6.
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533 42720 0008015-86-9 | karnaubsky vosk ano ne ne
534 80720 0008017-16-1 | polyfosfore¢né kyseliny ano ne ne
535 24100 0008050-09-7 | kalafuna ano ano ne
kalafunové pryskyfice

24130

24190

83840
536 84320 0008050-15-5 | ester hydrogenované kalafuny ano ne ne

s methanolem
537 84080 0008050-26-8 | ester kalafuny s pentaerythritolem ano ne ne
538 84000 0008050-31-5 | ester kalafuny s glycerolem ano ne ne
539 24160 0008052-10-6 | talovy olej ne ano ne
540 63940 0008062-15-5 | kyselina lignosulfonova ano ne ne 0,24 K pouziti pouze jako rozprasSovac
pro disperzi plasti.

541 58480 0009000-01-5 | arabska guma ano ne ne
542 42640 0009000-11-7 | karboxymethylcelul6za ano ne ne
543 45920 0009000-16-2 | dammar ano ne ne
544 58400 0009000-30-0 | guarova guma ano ne ne
545 93680 0009000-65-1 | tragantova pryskyfice ano ne ne
546 71440 0009000-69-5 | pektin ano ne ne
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547 55440 0009000-70-8 | zelatina ano ne ne
548 42800 0009000-71-9 | kasein ano ne ne
549 80000 0009002-88-4 | polyethylenovy vosk ano ne ne
550 81060 0009003-07-0 | polypropylenovy vosk ano ne ne
551 79920 0009003-11-6 | poly(ethylenglykol-co-propy- ano ne ne
0106392-12-5 | lenglykoD)
552 81500 0009003-39-8 | poly(vinylpyrrolidon) ano ne ne Latka musi spliovat kritéria pro
Cistotu stanovend ve smeérnici
Komise 2008/84/ES (3).
553 14500 0009004-34-6 | celuloza ano ano ne
43280
554 43300 0009004-36-8 | acetat-butyrat celulozy ano ne ne
555 53280 0009004-57-3 | ethylceluloza ano ne ne
556 54260 0009004-58-4 | ethyl(2-hydroxyethyl)celuloza ano ne ne
557 66640 0009004-59-5 | ethyl(methyl)celuldza ano ne ne
558 60560 0009004-62-0 | hydroxyethylceluloza ano ne ne
2-hydroxyethylceluloza
559 61680 0009004-64-2 | hydroxypropylceluloza ano ne ne
560 66700 0009004-65-3 | hydroxypropyl(methyl)celuloza ano ne ne
561 66240 0009004-67-5 | methylceluloza ano ne ne
562 22450 0009004-70-0 | nitroceluloza ne ano ne
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563 78320 0009004-97-1 | polyethylenglykol-12-hydro- ano ne ano 42
xyoktadec-9-enoat
poly(ethylenglykol)-monoricinoleat

564 24540 0009005-25-8 | skrob, jedly ano ano ne

88800

565 61120 0009005-27-0 | (2-hydroxyethyl)skrob ano ne ne

566 33350 0009005-32-7 | kyselina alginova ano ne ne

567 82080 0009005-37-2 | propylenglykol-alginat ano ne ne

568 79040 0009005-64-5 | poly(ethylenglykol)-sorbitan-mono- ano ne ne
laurat

569 79120 0009005-65-6 | poly(ethylenglykol)-sorbitan- ano ne ne
monooleat

570 79200 0009005-66-7 | poly(ethylenglykol)-sorbitan-mono- ano ne ne
palmitat

571 79280 0009005-67-8 | poly(ethylenglykol)-sorbitan-mono- ano ne ne
stearat

572 79360 0009005-70-3 | poly(ethylenglykol)-sorbitan-trioleat ano ne ne

573 79440 0009005-71-4 | poly(ethylenglykol)-sorbitan-tris- ano ne ne
tearat

574 24250 0009006-04-6 | kaucuk, ptirodni ano ano ne

84560
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575 76721 0063148-62-9 | poly(dimethylsiloxan) (Mw > 6 800 ano ne ne Viskozita pii 25 °C nejméné 100
Da) ¢St (100 x 10° m¥s).
576 60880 0009032-42-2 | 2-hydroxyethyl(methyl)celuloza ano ne ne
577 62280 0009044-17-1 | kopolymer 2-methylpropenu ano ne ne
a butenu
578 79600 0009046-01-9 | poly(ethylenglykol)tridecylether, ano ne ne 5 Pouze pro materialy a pfedméty
fosfat urcené pro styk s vodnatymi
potravinami.
Poly(ethylenglykol) (EO < 11)
tridecylether fosfat (mono-
a dialkyl ester) s max. 10 %
obsahem poly(ethylenglykolu)
(EO < 11) tridecyletheru.
579 61800 0009049-76-7 | hydroxypropylskrob ano ne ne
580 46070 0010016-20-3 | a-dextrin ano ne ne
581 36800 0010022-31-8 | dusiénan barnaty ano ne ne
582 50240 0010039-33-5 | dioktylcin-bis(2-ethylhexyl- ano ne ne (10)
maleinat)
583 40400 0010043-11-5 | nitrid boru ano ne ne (16)
584 13620 0010043-35-3 | kyselina borita ano ano ne (16)
40320
585 41120 0010043-52-4 | chlorid vapenaty ano ne ne
586 65280 0010043-84-2 | hypofosfit manganaty ano ne ne
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587 68400 0010094-45-8 | oktadecyl-(Z)-dokos-9-enamid ano ne ano 5
oktadecylerukamid
N-oktadecyldokos-13-enamid
588 64320 0010377-51-2 | jodid lithny ano ne ne 6)
589 52645 0010436-08-5 | (2)-ikos-11-enamid ano ne ne
590 21370 0010595-80-9 | 2-sulfoethyl-methakrylat ne ano ne ND (1)
591 36160 0010605-09-1 | askorbyl-oktadekanoat ano ne ne
askorbyl-stearat
592 34690 0011097-59-9 | hydroxid-uhli¢itan hofec¢nato-hlinity ano ne ne
593 44960 0011104-61-3 | oxid kobaltu ano ne ne
594 65360 0011129-60-5 | oxid manganaty ano ne ne
595 19510 0011132-73-3 | lignocelul6za ne ano ne
596 95935 0011138-66-2 | xanthanovad guma ano ne ne
597 67120 0012001-26-2 | slida ano ne ne
598 41600 0012004-14-7 | sulfohlinitan vapenaty ano ne ne
0037293-22-4
599 36840 0012007-55-5 | tetraboritan barnaty ano ne ne (16)
600 60030 0012072-90-1 | hydromagnesit ano ne ne
601 35440 0012124-97-9 | bromid amonny ano ne ne
602 70240 0012198-93-5 | ozokerit ano ne ne
603 83460 0012269-78-2 | pyrofylit ano ne ne
604 60080 0012304-65-3 | hydrotalcit ano ne ne
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605 11005 0012542-30-2 | dicyklopentyl-akrylat ne ano ne 0,05 1)
606 65200 0012626-88-9 | hydroxid manganaty ano ne ne
607 62245 0012751-22-3 | fosfid Zeleza ano ne ne Pouze pro pouziti u polymert

a kopolymert PET.
608 40800 0013003-12-8 | tetratridecyl-[4,4’-butan-1,1-diylbis ano ne ano 6
(2-terc-butyl-5-methylfenyl)]-
bisfosfit
[4,4-butan-1,1-diylbis(6-terc-butyl-
3-methylfenyl)]-bis(ditridecyl-fosfit)
609 83455 0013445-56-2 | kyselina difosforita ano ne ne
kyselina pyrofosforita
610 93440 0013463-67-7 | oxid titaniCity ano ne ne
611 35120 0013560-49-1 | 2,2’-sulfandiyldiethyl-bis((£)-3- ano ne ne
aminobut-2-enoat)
thiobis(2-hydroxyethyl)diester
kyseliny (E)-3-aminobut-2-enové
612 16694 0013811-50-2 | N,N'-divinylimidazolidin-2-on ne ano ne 0,05 (10)
1,3-divinylimidazolidin-2-on
613 95905 0013983-17-0 | wollastonit ano ne ne
614 45560 0014464-46-1 | kristobalit ano ne ne
615 92080 0014807-96-6 | talek ano ne ne
616 83470 0014808-60-7 | kifemen ano ne ne
617 10660 0015214-89-8 | kyselina 2-akrylamido-2-methyl- ne ano ne 0,05
propan-1-sulfonova
618 51040 0015535-79-2 | di-n-oktylcin-sulfanylacetat ano ne ne (10)
2,2-dioktyl-1,3,2-oxathiastannolan-
5-on
619 50320 0015571-58-1 | bis[({[(2-ethylhexyl)oxy]karbonyl} ano ne ne (10)

methyl)sulfanyl]dioktylstannan
dioktylcin-bis({[(2-ethylhexyl)oxy]
karbonyl} methanthiolat)
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620 50720 0015571-60-5 | dioktylcin-dimaleinat ano ne ne (10)
621 17110 0016219-75-3 | 5-ethylidenbicyklo[2.2.1]hept-2-en ne ano ne 0,05 )
622 69840 0016260-09-6 | N-(Z)-oktadec-9-en-1-ylhexadek- ano ne ano 5
anamid N-oktadec-9-en-1-ylpal-
mitamid

623 52640 0016389-88-1 | dolomit ano ne ne

624 18897 0016712-64-4 | kyselina 6-hydroxynaftalen-2-karb- ne ano ne 0,05
oxylova

625 36720 0017194-00-2 | hydroxid barnaty ano ne ne

626 57800 0018641-57-1 | glycerol-tridokosanat ano ne ne
glycerol-tribehenat

627 59760 0019569-21-2 | huntit ano ne ne

628 96190 0020427-58-1 | hydroxid zineCnaty ano ne ne

629 34560 0021645-51-2 | hydroxid hlinity ano ne ne

630 82240 0022788-19-8 | propylenglykol-dilaurat ano ne ne
propylenglykol-dioktadekanoat

631 59120 0023128-74-7 | N,N'-hexan-1,6-diylbis[3-(3,5-di- ano ne ano 45
terc-butyl-4-hydroxyfenyl)
propanamid]

632 52880 0023676-09-7 | ethyl-4-ethoxybenzoat ano ne ne 3,6

633 53200 0023949-66-8 | 2-ethoxy-2’-ethyloxalanilid ano ne ano 30
N-(2-ethoxyfenyl)-N'-(2-ethylfenyl)
oxalamid

634 25910 0024800-44-0 | tripropylenglykol ne ano ne

635 40720 0025013-16-5 | 2-terc-butyl-4-methoxyfenol ano ne ne 30

terc-butyl-4-hydroxyanisol
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636 31500 0025134-51-4 | kopolymer kyseliny akrylové a 2- ano ne ne 0,05 (22) SML vyjadien jako 2-ethylhexyl-
ethylhexyl-akrylatu akrylat.

637 71635 0025151-96-6 | 2,2-bis(hydroxymethyl)propan-1,3- ano ne ne 0,05 Nepouzivat v predmétech, které
diol-dioktadec-9-enoat jsou ve styku s tuénymi

NRIPTICI potravinami, pro které je stanoven

pentaerythritol-dioleat simulant D.

638 23590 0025322-68-3 | poly(ethylenglykol) ano ano ne

76960
639 23651 0025322-69-4 | poly(propylenglykol) ano ano ne
80800

640 54930 0025359-91-5 | kopolymer 1-naftolu ano ne ne 0,05
a formaldehydu
poly(1-naftol-co-formaldehyd)

641 22331 0025513-64-8 | smés (35-45 % hmot.) 2,2,4- ne ano ne 0,05 (10)
trimethylhexan-1,6-diaminu a (55—
65 % hmot.) 2,4,4-trimethylhexan-
1,6-diaminu

642 64990 0025736-61-2 | sodna stl kopolymeru maleinan- ano ne ne Frakce s molekulovou hmotnosti
hydridu a styrenu < 1000 Da nesmi piesahnout

0,05 % (hmot.).

643 87760 0026266-57-9 | sorbitan-monopalmitat ano ne ne

644 88080 0026266-58-0 | sorbitan-trioleat ano ne ne

645 67760 0026401-86-5 | tris({[(isooktyloxy)karbonyl] ano ne ne (11
methyl}sulfanyl)oktylstannan
oktylcin-tris {[(isooktyloxy)
karbonyl]methanthiolat}

646 50480 0026401-97-8 | bis({[(isooktyloxy)karbonyl] ano ne ne (10)

methyl}sulfanyl)dioktylstannan
dioktylcin-bis {[(isooktyloxy)
karbonyl]methanthiolat}
di-n-oktylcinbis(isooktylsulfany-
lacetat)
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647 56720 0026402-23-3 | glycerol-monohexanoat ano ne ne
glycerol-monokapronat
648 56880 0026402-26-6 | glycerol-monooktanoat ano ne ne
649 47210 0026427-07-6 | dibutyl-thiocini¢itan, polymer ano ne ne Molekulova jednotka =
thiobis(butylcin sulfid), polymer (CgHysS3Sny)n (n = 1,5-2)
650 49600 0026636-01-1 | bis({[(isooktyloxy)karbonyl] ano ne ne )
methyl}sulfanyl)dimethylstannan
dimethylcin-bis {[(isooktyloxy)
karbonyl]methylthiolat}
dimethylcinbis(isooktylsulfany-
lacetat)
651 88240 0026658-19-5 | sorbitan-tristearat ano ne ne
652 38820 0026741-53-7 | bis(2,4-di-terc-butylfenyl)pentae- ano ne ano 0,6
rythritoldifosfit
3,9-bis(2,4-di-terc-butylfenoxy)-
2,4,8,10-tetraoxa-3,9-difosfaspiro
[5.5]undekan
653 25270 0026747-90-0 | 1,3-diisokyanato-4-methylbenzen, ne ano ne 17) 1 mg/kg v koneéném vyrobku, (10)
dimer toluen-2,4-diisokyanat, dimer vyjadieno jako suma isokyanatt.
654 88600 0026836-47-5 | sorbitol-monostearat ano ne ne
D-glucitol-monostearat
655 25450 0026896-48-0 | tricyklodekandimethanol ne ano ne 0,05
656 24760 0026914-43-2 | kyselina styrensulfonova ne ano ne 0,05
657 67680 0027107-89-7 | tris[({[(2-ethylhexyl)oxy]karbonyl} ano ne ne (11)
methyl)sulfanyl]oktylstannan
oktylcin-tris({[(2-ethylhexyl)oxy]
karbonyl} methanthiolat)
mono-n-oktylcin-tris(2-ethylhe-
xylsulfanylacetat)
658 52000 0027176-87-0 | kyselina dodecylbenzensulfonova ano ne ne 30
659 82800 0027194-74-7 | propylenglykol-monolaurat ano ne ne
660 47540 0027458-90-8 | di-terc-dodecyldisulfid ano ne ano 0,05
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661 95360 0027676-62-6 | 1,3,5-tris(3,5-di-terc-butyl-4- ano ne ano 5
hydroxybenzyl)-1,3,5-triazin-2,4,6-
(1H,3H,5H)-trion
662 25927 0027955-94-8 | 1,1,1-tris(4-hydroxyfenyl)ethan ne ano ne 0,005 Pouze pro pouziti 1)
4,4’ 4"-(ethan-1,1,1-triyl)trifenol v polykarbonatech.
663 64150 0028290-79-1 | kyselina (Z,Z,Z)oktadeka-9,12,15- ano ne ne
trienova
kyselina linolenova
664 95000 0028931-67-1 | poly[2,2-bis(hydroxymethyl)butan- ano ne ne
1-ol-trimethakrylat]-co-methyl-
methakrylat
665 83120 0029013-28-3 | propylenglykol-monopalmitat ano ne ne
666 87280 0029116-98-1 | sorbitan-dioleat ano ne ne
667 55190 0029204-02-2 | kyselina (Z)-ikos-9-enova ano ne ne
kyselina gadoleova
668 80240 0029894-35-7 | polyglycerol-ricinoleat ano ne ne
polyglycerol-12-hydroxyoktadec-9-
enoat
669 56610 0030233-64-8 | glycerol-monobehenat ano ne ne
glycerol-monodokosanat
670 56800 0030899-62-8 | glycerol-diacetat-laurat ano ne ne (32)
glycerol-diacetat-dodekanoat
671 74240 0031570-04-4 | tris(2,4-di-terc-butylfenyl)-fosfit ano ne ne
672 76845 0031831-53-5 | polyester 1,4-butandiolu ano ne ne 29) Frakce s molekulovou hmotnosti
s kaprolaktonem (30) < 1000 Da nesmi piesahnout
0,5 % (hmot.).
673 53670 0032509-66-3 | ethylenglykol-bis[3,3-bis(3-terc- ano ne ano 6

butyl-4-hydroxyfenyl)butanoat]
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674 46480 0032647-67-9 | O,0-dibenzylidensorbitol ano ne ne
0,0-dibenzyliden-D-glucitol

675 38800 0032687-78-8 | N,N"-bis[(3-(3,5-di-terc-butyl-4- ano ne ano 15
hydroxyfenyl)propanoyl)]hydrazid

676 50400 0033568-99-9 | di-n-oktylcinbis(isooktyl-maleinat) ano ne ne (10)

677 82560 0033587-20-1 | propylenglykol-dipalmitat ano ne ne

678 59200 0035074-77-2 | hexan-1,6-diyl-bis[3-(3,5-di-terc- ano ne ano 6
butyl-4-hydroxyfenyl)propanoat]

679 39060 0035958-30-6 | 2,2’-ethan-1,1-diylbis(4,6-di-terc- ano ne ano 5
butylfenol)
1,1-bis(2-hydroxy-3,5-di-terc-
butylfenyl)ethan

680 94400 0036443-68-2 | triethylenglykol-bis[3-(3-terc-butyl- ano ne ne 9
4-hydroxy-5-methylfenyl)
propanoat]

681 18310 0036653-82-4 | hexadekan-1-ol ne ano ne
cetylalkohol

682 53270 0037205-99-5 | ethyl(karboxymethyl)celuloza ano ne ne

683 66200 0037206-01-2 | karboxy(methyl)methylceluloza ano ne ne

684 68125 0037244-96-5 | nefelinovy syenit ano ne ne

685 85950 0037296-97-2 | sl kyseliny kfemicité s fluoridem ano ne ne 0,15 SML vyjadfen jako fluorid.

sodno-hofecnatym

Pouze k pouziti ve vrstvach vice-
vrstvych materiala, které
nepiijdou do pfimého styku

s potravinami.
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686 61390 0037353-59-6 | hydroxymethylceluloza ano ne ne

687 13530 0038103-06-9 | 4,4-(propan-2,2-diyl)difenol-bis(2- ne ano ne 0,05
karboxybenzoat)

13614 bis(2-karboxybenzoat) bisfenolu A

688 92560 0038613-77-3 | tetrakis(2,4-di-terc-butylfenyl)- ano ne ano 18
bifenyl-4,4’-diylbisfosfonit

689 95280 0040601-76-1 | 1,3,5-tris(4-terc-butyl-3-hydroxy- ano ne ano 6
2,6-dimethylbenzyl)-1,3,5-triazin-
2,4,6(1H,3H,5H)-trion

690 92880 0041484-35-9 | sulfandiyldiethylen-bis[3-(3,5-di- ano ne ano 24
terc-butyl-4-hydroxyfenyl)
propanoat]
2,2’-sulfanylbis[3-(3,5-di-terc-
butyl-4-hydroxyfenyl)propanoat]

691 13600 0047465-97-4 | 3,3-bis(3-methyl-4-hydroxyfeny- ne ano ne 1,8
lindolin-2-on)

692 52320 0052047-59-3 | 2-(4-dodecylfenyl)indol ano ne ano 0,06

693 88160 0054140-20-4 | sorbitan-tripalmitat ano ne ne

694 21400 0054276-35-6 | sulfopropyl-methakrylat ne ano ne 0,05 (1)

695 67520 0054849-38-6 | methyltris({[(isooktyloxy)karbonyl] ano ne ne )
methyl}sulfanyl)methylstannan
methylcin-tris {[(isooktyloxy)
karbonyl]methanthiolat}

696 92205 0057569-40-1 | bis[2-terc-butyl-6-(3-terc-butyl-2- ano ne ne
hydroxy-5-methylbenzyl)-4-
methylfenyl]-tereftalat

697 67515 0057583-34-3 | monomethylcintris(ethylhexyl- ano ne ne )

merkaptoacetat)
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698 49595 0057583-35-4 | dimethylcinbis(ethylhexyl-merkap- ano ne ne ©9)
toacetat)

699 90720 0058446-52-9 | (3-oxoikosanoyl)benzen ano ne ne
benzoyl(stearoyl)methan

700 31520 0061167-58-6 | 2-terc-butyl-6-(3-terc-butyl-2- ano ne ano 6
hydroxy-5-methylbenzyl)-4-
methylfenyl-akrylat

701 40160 0061269-61-2 | kopolymer N,N'-bis(2,2,6,6-tetra- ano ne ne 2,4
methylpiperidin-4-yl)hexan-1,6-
diaminu a 1,2-dibromethanu

702 87920 0061752-68-9 | sorbitan-tetrastearat ano ne ne

703 17170 0061788-47-4 | kokosové mastné kyseliny ne ano ne

704 77600 0061788-85-0 | ester poly(ethylenglykolu) ano ne ne
s hydrogenovanym ricinovym
olejem

705 10599/90A | 0061788-89-4 | destilované a nedestilované nehy- ne ano ne (18) (1)
drogenované dimery nenasycenych
mastnych kyselin (Cig)

10599/91

706 17230 0061790-12-3 | mastné kyseliny talového oleje ne ano ne

707 46375 0061790-53-2 | kfemelina ano ne ne

708 77520 0061791-12-6 | ethoxylovany ricinovy olej ano ne ne 42

709 87520 0062568-11-0 | sorbitan-monobehenat ano ne ne

710 38700 0063397-60-4 | bis[2-(butoxykarbonyl)ethyl]cin-bis ano ne ano 18

(isooktyl-sulfanylacetat)
bis[2-(butoxykarbonyl)ethyl]bis
({[(isooktyloxy)karbonyl]methyl}
sulfanyl)stannan
bis[2-(butoxykarbonyl)ethyl]cin-bis
{[(isooktyloxy)karbonyl]methan-
thiolat}

110T%0°CC — SO — 0100d110¢
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711 42000 0063438-80-2 | [2-(butoxykarbonyl)ethyl]-tris ano ne ano 30
(isooktyl-sulfanylacetat)
[2-(butoxykarbonyl)ethyl]tris
({[(isooktyloxy)karbonyl]methyl}
sulfanyl)stannan
[2-(butoxykarbonyl)ethyl]cin-tris
{[(isooktyloxy)karbonyl]methan-
thiolat}
712 42960 0064147-40-6 | ricinovy olej, dehydratovany ano ne ne
713 43480 0064365-11-3 | aktivni uhli ano ne ne Pouze pro pouziti v PET
v mnozstvi max. 10 mg/kg
polymeru.
Tytéz pozadavky na Cistotu jako
pro medicinalni uhli (rostlinna
cern) (E 153) stanovené ve
smérnici Komise 95/45/ES (%),
s vyjimkou obsahu popela, ktery
smi piedstavovat az 10 % (hmot.).
714 84400 0064365-17-9 | ester hydrogenované kalafuny ano ne ne
s pentaerythritolem
715 46880 0065140-91-2 | kalcium-monoethyl-(3,5-di-terc- ano ne ne 6
butyl-4-hydroxybenzyl)fosfonat
716 60800 0065447-77-0 | kopolymer dimethyl-sukcinatu a 4- ano ne ne 30
hydroxy-2,2,6,6-tetramethyl-
piperidin-1-ethanolu
717 84210 0065997-06-0 | hydrogenovana kalafuna ano ne ne
718 84240 0065997-13-9 | ester hydrogenované kalafuny ano ne ne
s glycerolem
719 65920 0066822-60-4 | kopolymery natrium-(karboxy- ano ne ne

latomethyl)[2-(methakryloyloxy)
ethyl]dimethylamoniumchloridu,
oktadecyl-methakrylatu,
ethyl-methakrylatu,
cyklohexyl-methakrylatu a 1-vinyl-
2-pyrrolidonu

110T°%0°CC — SO — 0100d110¢
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720 67360 0067649-65-4 | dodecyltriisooktylcin-sulfanylacetat ano ne ne (25)
721 46800 0067845-93-6 | hexadecyl-3,5-di-terc-butyl-4- ano ne ne
hydroxybenzoat
722 17200 0068308-53-2 | s6jové mastné kyseliny ne ano ne
723 88880 0068412-29-3 | hydrolyzovany skrob ano ne ne
724 24903 0068425-17-2 | sirupy, hydrogenované Skrobové ne ano ne V souladu s kritérii Cistoty pro
hydrolyzaty maltitolovy sirup E 965(ii)
stanovenymi ve smérnici Komise
2008/60/ES ().
725 77895 0068439-49-6 | alkyl(C,4—Cg)ethery poly(ethy- ano ne ne 0,05 Slozeni smési:
lenglykolu) (EO = 2-6) — alkyl(C,Cyg)ethery poly
(ethylenglykolu) (EO = 2-6)
(ptiblizné 28 %),
— mastné alkoholy (C;4—Cig)
(ptiblizné 48 %),
— alkyl(C4—C;g)ethery ethy-
lenglykolu (pfiblizné 24 %).
726 83599 0068442-12-6 | produkty reakce 2-sulfanylethyl- ano ne ano )
oleatu s dichlordimethylstannanem,
sulfidem sodnym
a trichlormethylstannanem
727 43360 0068442-85-3 | celulosa, regenerovana ano ne ne

110T%0°CC — SO — 0100d110¢
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728

75100

0068515-48-0
0028553-12-0

dialkyl-ftalaty s nasycenymi
rozvétvenymi primarnimi alkyly
Cg—C,( obsahujicimi vice nez 60 %
alkylti Cy

ano

ne

ne

(26)
(32)

K pouziti pouze jako:

a) zmé&kcovadlo v materidlech
a predmétech pro opakované
pouziti;

b) zmekcovadlo v materidlech

a predmétech na jedno pouziti

prichazejicich do styku

s beztukovymi potravinami,

kromé& pocatecni a pokracovaci

kojenecké vyzivy podle
vymezeni ve smérnici
2006/141/ES nebo zpra-
covanych potravin na bazi
obilovin a ptikrml pro kojence

a malé déti podle vymezeni ve

smérnici 2006/125/ES;

c) technicky pomocny material
v koncentracich do 0,1 %
v koneéném vyrobku.

=~

0

729

75105

0068515-49-1
0026761-40-0

dialkyl-ftalaty s nasycenymi prim-
arnimi alkyly Cy—C;; obsahujicimi
vice nez 90 % alkyli C

ano

ne

ne

(26)
(32)

K pouziti pouze jako:

a) zme&kcovadlo v materidlech
a predmétech pro opakované
pouziti;

b) zmékcovadlo v materidlech

a pfedmétech na jedno pouziti

prichazejicich do styku

s beztukovymi potravinami,

kromé pocatecni a pokracovaci

kojenecké vyzivy podle
vymezeni ve smérnici
2006/141/ES nebo zpra-
covanych potravin na bézi
obilovin a piikrmt pro kojence

a malé déti podle vymezeni ve

smérnici 2006/125/ES;

~

(N
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c) technicky pomocny material
v koncentracich do 0,1 %
v kone¢ném vyrobku.
730 66930 0068554-70-1 | methylsilseskvioxan ano ne ne Zbytkovy monomer
v methylsilseskvioxanu: < 1 mg
methyltrimethoxysilanu/kg
methylsilseskvioxanu
731 18220 0068564-88-5 | kyselina N-heptylaminoundekanova ne ano ne 0,05 2)
732 45450 0068610-51-5 | kopolymer p-kresolu, dicyklopen- ano ne ano 5
tadienu a isobutylenu
733 10599/92A | 0068783-41-5 | destilované a nedestilované ne ano ne (18) (€))
hydrogenované dimery nena-
sycenych mastnych kyselin (Cg)
10599/93
734 46380 0068855-54-9 | kiemelina kalcinovand se sodou ano ne ne
735 40120 0068951-50-8 | @, a’-[(hydroxymethyl)fosforyl]bis ano ne ne 0,6
[poly(oxyethylen)]
736 50960 0069226-44-4 | [ethylenbis(oxykarbonylmethylen) ano ne ne (10)
disulfanyl]dioktylstannan
dioktylcin-ethylenbis(oxykarbonyl)
dimethanthiolat
737 77370 0070142-34-6 | polyethylenglykol-30-dipolyhydro- ano ne ne
xystearat
738 60320 0070321-86-7 | 2-[3,5-bis(a,a-dimethylbenzyl)-2- ano ne ano 1,5
hydroxyfenyl]benzotriazol
2-(2H-benzotriazol-2-yl)-4,6-bis(2-
fenylpropan-2-yl)fenol
739 70000 0070331-94-1 | diethyl-3,3’-bis(3,5-di-terc-butyl-4- ano ne ne

hydroxyfenyl)-2,2’-[(dioxiethylen)
diimino]dipropanoat

110T%0°CC — SO — 0100d110¢
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740

81200

0071878-19-8

poly({6-[(1,1,3,3-tetramethylbutyl)
amino]-1,3,5-triazin-2,4-diyl}
[(2,2,6,6-tetramethylpiperidin-4-yl)
iminoJhexan-1,6-diyl[(2,2,6,6-tetra-
methylpiperidin-4-yl)imino])

ano

ne

ano

741

24070

83610

0073138-82-6

pryskyficné kyseliny a kalafunové
kyseliny

ano

ano

ne

742

92700

0078301-43-6

poly[20-(2,3-epoxypropyl)-2,2,4,4-
tetramethyl-7-oxa-3,20-diazadispiro
[5.1.11.2]henikosan-21-on]

ano

ne

ano

743

38950

0079072-96-1

0,0-bis(4-ethylbenzyliden)sorbitol

0,0-bis(4-ethylbenzyliden)-D-
glucitol

ano

ne

ne

744

18888

0080181-31-3

kopolymer kyseliny 3-hydroxybu-
tanové a kyseliny 3-hydroxy-
pentanové

ne

ano

ne

Latka se pouziva jako produkt
ziskany bakterialni fermentaci.
V souladu se specifikacemi

uvedenymi v tabulce 4 piilohy I.

745

68145

0080410-33-9

(2,2’,2"-nitrilotriethylen)-tris(3,3’,
5,5’-tetra-terc-butylbifenyl-2,2’-
diyl-fosfit)

6,6’,6-(2,2° 2-nitrilotriethylen)tris
(2,4,8,10-tetra~terc-butyldibenzo[d,
11[1,3,2]dioxafosfepin)
nitrilotriethylentris(3,3’,5,5’-tetra-
terc-butylbifenyl-2,2’-diyl)-trisfosfit

ano

ne

ano

SML vyjadien jako suma fosfitl
a fosfati.

746

38810

0080693-00-1

bis(2,6-di-terc-butyl-4-
methylfenyl)-pentaerythritol-
bisfosfit

3,9-bis[2,4-bis(2-fenylpropan-2-yl)
fenoxy]-2,4,8,10-tetraoxa-3,9-difos-
faspiro[5.5]undekan bis(2,4-diku-
mylfenyl)-pentaerythritol-bisfosfit

ano

ne

ano

SML vyjadfen jako suma fosfitd
a fosfatu.

747

47600

0084030-61-5

didodecylcin-bis(isooktyl-sulfany-
lacetat)

ano

ne

ano

(25)

110T%0°CC — SO — 0100d110¢
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748 12765 0084434-12-8 | natrium-[N-(2-aminoethyl)-B-alanin] ne ano ne 0,05
749 66360 0085209-91-2 | natrium-[2,2-methylenbis(4,6-di- ano ne ano 5
terc-butylfenyl)]-fosfat
750 66350 0085209-93-4 | 2,2"-methylenbis(4,6-di-terc- ano ne ne 5
butylfenyl) lithiumfosfat
751 81515 0087189-25-1 | zine¢nata sul polyglycerolu ano ne ne
752 39890 0087826-41- | bis(methylbenzyliden)sorbitol ano ne ne
30069158-41-
40054686-97-
40081541-12-0
753 62800 0092704-41-1 | kalcinovany kaolin ano ne ne
754 56020 0099880-64-5 | glycerol-didokosanoat ano ne ne
glycerol-dibehenat
755 21765 0106246-33-7 | 4,4’-methylenbis(3-chlor-2,6-diethy- ne ano ne 0,05 (1)
lanilin)
756 40020 0110553-27-0 | 2-methyl-4,6-bis[(oktylsulfanyl) ano ne ano 24)
methyl]fenol
757 95725 0110638-71-6 | produkt reakce vermikulitu ano ne ne
s lithium-citratem
758 38940 0110675-26-8 | 2,4-bis(dodecylthiomethyl)-6- ano ne ano (24)
methylfenol
759 54300 0118337-09-0 | 2,2’-ethyliden-bis(4,6-di-terc-butyl- ano ne ano 6

fenyl)fluorfosfonit

2,2-ethan-1,1-diylbis(4,6-di-terc-
butyl phenyl)-fluorfosfonit

110T%0°CC — SO — 0100d110¢
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760

83595

0119345-01-6

produkt reakce di-terc-butylfos-
fonitu s bifenylem, ziskany
kondenzaci 2,4-di-terc-butylfenolu
s produkty Friedelovy-Craftovy
reakce chloridu fosforitého

a bifenylu

ano

ne

ne

18

Slozeni:

— tetrakis(2,4-di-terc-
butylfenyl)-bifenyl-4,4’-
diylbisfosfonit (¢islo CAS
0038613-77-3) (3646 %
hmot.(*))

— tetrakis(2,4-di-terc-
butylfenyl)-bifenyl-3,4’-
diylbisfosfonit (¢islo CAS
0118421-00-4) (17-23 %
hmot.(*))

— tetrakis(2,4-di-terc-butylfenyl)-
bifenyl-3,3’-diylbisfosfonit
(¢islo CAS 0118421-01-5) (1-
5 % hmot.(*))

— bis(2,4-di-terc-butylfenyl)-
bifenylen-1-ylfosfonit (Cislo
CAS 0091362-37-7) (11—
19 % hmot.(*))

— tris(2,4-di-terc-butylfenyl)-
fosfit (¢islo CAS 0031570—
04—4) (9-18 % hmot.(*))

— bis(2,4-di-terc-butylfenyl)-5-
[bis(2,4-di-terc-butoxyfenyl)
fosfanyl]bifenylen- 1-ylfosfonat
(¢islo CAS 0112949-97-0)
(<5 % hmot.(*))

(*) Pouzit¢  mnozstvi  latky/
mnozstvi smési.

Dalsi specifikace:

— obsah fosforu nejmén¢ 5,4 %
a nejvyse 5,9 %,

— (dislo kyselosti nejvyse 10 mg
KOH na gram,

— rozmezi bodu tani:
85-110 °C.

110T%0°CC — SO — 0100d110¢
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761

92930

0120218-34-0

sulfanyldiethylen-bis[(5-methoxy-
karbonyl)-2,6-dimethyl-1,4-dihydro-
pyridin-3-karboxylat)]

ano

ne

ne

762

31530

0123968-25-2

6-[1-(2-hydroxy-3,5-di-terc-
pentylfenyl)ethyl]-2,4-di-terc-
pentylfenyl-akrylat

ano

ne

ano

763

39925

0129228-21-3

3,3-bis(methoxymethyl)-2,5-
dimethylhexan

ano

ne

ano

0,05

764

13317

0132459-54-2

N,N'-bis[4-(ethoxykarbonyl)fenyl]-
1,4,5,8-naftalentetrakarboxydiimid

ne

ano

ne

0,05

Cistota > 98,1 % (hmot.)

Pouze pro pouziti jako
komonomer (max. 4 %) pro
polyestery (PET, PBT).

765

49485

0134701-20-5

2,4-dimethyl-6-(1-methylpen-
tadecyl)fenol

ano

ne

ano

766

38879

0135861-56-2

0,0-bis(3,4-dimethylbenzyliden)
sorbitol
0,0-bis(3,4-dimethylbenzyliden)-
D-glucitol

ano

ne

ne

767

38510

0136504-96-6

kopolymer N,N'-bis(3-aminopropyl)
ethan-1,2-diaminu, 2,4,6-trichlor-
1,3,5-triazinu a 1-butyl-2,2,6,6-
tetramethylpiperidin-4-aminu

ano

ne

ne

768

34850

0143925-92-2

oxidované dialkylaminy odvozené
od hydrogenovaného loje

ano

ne

ne

Nepouzivat v predmétech, které
jsou ve styku s tuénymi
potravinami, pro které je stanoven
simulant D.

Pouze pro pouziti:

a) v polyolefinech v koncentraci
0,1 % (hmot.) a

b) v PET v koncentraci 0,25 %
(hmot.).

M
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769 74010 0145650-60-8 | bis(2,4-di-terc-butyl-6- ano ne ano 5 SML vyjadfen jako suma fosfitd
methylfenyl)-ethyl-fosfit a fosfatu.

770 51700 0147315-50-2 | 2-(4,6-difenyl-1,3,5-triazin-2-yl)-5- ano ne ne 0,05
(hexyloxy)fenol

771 34650 0151841-65-5 | hydroxid-bis[2,2'-methylenbis(4,6- ano ne ne 5
di-terc-butylfenyl)-fosfat]hlinity

772 47500 0153250-52-3 | N,N'-dicyklohexylnaftalen-2,6- ano ne ne 5
dikarboxamid

773 38840 0154862-43-8 | 3,9-bis[2,4-bis(2-fenylpropan-2-yl) ano ne ano 5 SML vyjadfen jako suma latky
fenoxy]- 2,4,8,10-tetraoxa-3,9- samotné, jeji oxidované formy bis
difosfaspiro[5.5]undekan (2,4-dikumylfenyl)pentaerythritol-
bis(2,4-dikumylfenyl)-pentae- fgsia?ka pr(l);iuktlu jeji hydrolyzy
rythritol-bisfosfit (2,4-dikumylfenolu).
bis[2,4-bis(0,a-dimethylbenzyl)
fenyl]-pentaerythritol-bisfosfit

774 95270 0161717-32-4 | (2-butyl-2-ethylpropan-1,3-diyl)- ano ne ano 2 SML vyjadren jako suma fosfitd,
(2,4,6-tri-terc-butylfenyl)-fosfit fosfatli a produktu hydrolyzy =

TTBP).

775 45705 0166412-78-8 | diisononyl-cyklohexan-1,2-dikar- ano ne ne (32)
boxylat

776 76723 0167883-16-1 | kopolymery poly(dimethylsiloxanu) ano ne ne Frakce s molekulovou hmotnosti

s koncovymi 3-aminopropylovymi
skupinami a bis(4-isokyanato-
cyklohexyl)methanu

< 1000 Da nesmi piesadhnout
1,5 % (hmot.).

110T%0°CC — SO — 0100d110¢
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777

31542

0174254-23-0

methyl-akrylat, telomer s 1-dodek-
anthiolem, C,4—C;g alkylestery

ano

ne

ne

0,5 % v kone¢ném vyrobku.

M

778

71670

0178671-58-4

pentaerythritol-tetrakis(3,3-difenyl-
2-kyanakrylat)

ano

ne

ano

0,05

779

39815

0182121-12-6

9,9-bis(methoxymethyl)fluoren

ano

ne

ano

0,05

M

780

81220

0192268-64-7

a-[N-(6-{N-[4,6-bis(dibutylamino)-
1,3,5-triazin-2-yl]-N-(2,2,6,6-tetra-
methylpiperidin-4-yl)amino} hexyl)-
N-(2,2,6,6-tetramethylpiperidin-4-
yl)amino]-®-[4,6-bis(dibutylamino)-
1,3,5-triazin-2-yl]poly({6-[N-butyl-
N-(2,2,6,6-tetramethylpiperidin-4-
yl)amino]-1,3,5-triazin-2,4-diyl}
[(2,2,6,6-tetramethylpiperidin-4-yl)
iminoJhexan-1,6-diyl[(2,2,6,6-tetra-
methylpiperidin-4-yl)imino])

ano

ne

ne

781

95265

0227099-60-7

1,3,5-tris(4-benzoylfenyl)benzen

ano

ne

ne

0,05

782

76725

0661476-41-1

kopolymery poly(dimethylsiloxanu)
s koncovymi 3-aminopropylovymi
skupinami a 5-isokyanato-1-
(isokyanatomethyl)-1,3,3-trimethyl-
cyklohexanu

ano

ne

ne

Frakce s molekulovou hmotnosti
<1000 Da nesmi pfesahnout 1 %
(hmot.).

783

55910

0736150-63-3

acetaty hydrogenovanych monogly-
ceridd ricinového oleje

ano

ne

ne

(32)

784

95420

0745070-61-5

1,3,5-tris(2,2-dimethylpro-
panamido)-benzen

ano

ne

ne

0,05

110T%0°CC — SO — 0100d110¢

100° 100

6



(O] 2 3 () (&) 6 @) (®) ® (10 an
785 24910 0000100-21-0 | kyselina tereftalova ne ano ne (28)
786 14627 0000117-21-5 | 3-chlorftalanhydrid ne ano ne 0,05 SML vyjadfen jako 3-chlorftalova
kyselina.
787 14628 0000118-45-6 | 4-chlorftalanhydrid ne ano ne 0,05 SML vyjadfen jako 4-chlorftalova
kyselina.
788 21498 0002530-85-0 | [3-(methakryloxy) propyl]trimetho- ne ano ne 0,05 K pouziti pouze jako ¢inidlo pro (1)
xysilan povrchovou tpravu anorga- )
[3-(trimethoxysilyl)propyl] nickych piniv.
methakrylat
789 60027 — hydrogenované homopolymery ano ne ne Primérna molekulova hmotnost 2)
a/nebo kopolymery hex-1-enu nejméné 440 Da.
a/nebo okt-1-enu a/nebo dec-1-enu Viskozita pti 100 °C nejméné 3,8
a/nebo dodec-1-enu a/nebo 6 .2
, cSt (3,8 x 10° m“/s).
tetradec-1-enu (molekulova hmot.:
440-12 000 Da)
790 80480 0090751-07-8 | poly{(6-morfolino-1,3,5-triazin-2,4- ano ne ne 5 Primérna molekulova hmotnost (16)
0082451-48-7 d?yl)[.(2,2,6.,6Ttetramethyl-4- ) nejméné 2 400 Da.
piperidyl)-imino](hexan-1,6-diyl) Zbytkovy obsah morfolinu
[(2?2,6,6-tetramethyl-4-p1per1dyl) < 30 mg/kg, N,N'-bis(2,2,6,6-
imino)]} tetramethylpiperidin-4-yl)hexan-
1,6-diaminu < 15 000 mg/kg
a 2.,4-dichlorbenzo-6-morfolino-
1,3,5-triazinu < 20 mg/kg.
791 92470 0106990-43-6 | N,N',N",N"-tetrakis {4,6-bis[butyl ano ne ne 0,05
(1,2,2,6,6-pentamethylpiperidin-4-
yl)amino]triazin-2-yl}-4,7-
diazadekan-1,10-diamin
792 92475 0203255-81-6 | cyklicky ester kyseliny [3-(3-terc- ano ne ano 5 SML vyjadfen jako suma

butyl-4-hydroxy-5-methylfenyl)
propyl]fosfonové s 3,3°,5,5 -tetra-
terc-butylbifenyl-2,2’-diolem

fosfitové a fosfatové formy latky
a hydrolytickych produktd.
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793 94000 0000102-71-6 | 2,2°,2"-nitrilotriethanol ano ne ne 0,05 SML vyjadien jako suma 2,2°,2"-

nitrilotriethanolu

a hydrochloridového aduktu vyja-
dieného jako 2,2’,2"-nitrilotrie-
thanol.

794 18117 0000079-14-1 | kyselina glykolova ne ano ne Pouze pro neptimy styk

s potravinami, za vrstvou PET.

795 40155 0124172-53-8 | N,N'-diformyl-N,N"-bis(2,2,6,6- ano ne ne 0,05 2)
tetramethylpiperidin-4-yl)hexan-1,6- (12)
diamin

796 72141 0018600-59-4 | 2,2°-(1,4-fenylen)bis(4H-1,3-benz- ano ne ano 0,05 SML véetné sumy jeho hydroly-
oxazin-4-on) tickych produkti.

797 76807 0007328-26-5 | polyester kyseliny adipové s butan- ano ne ano 3D
1,3-diolem, propan-1,2-diolem a 2- (32)
ethylhexan-1-olem

798 92200 0006422-86-2 | bis(2-ethylhexyl)-tereftalat ano ne ne 60 32)

799 77708 — ethery poly(ethylenglykolu) (1-50 ano ne ne 1,8 V souladu s kritérii pro Cistotu
ethylenoxidovych jednotek) ethylenoxidu stanovenymi ve
a linearnich nebo rozvétvenych smérnici 2008/84/ES, kterou se
primarnich alkoholt Cg—C,, stanovi specificka kritéria pro

Cistotu potravinaiskych ptidatnych

latek jinych nez barviva

a nahradni sladidla

(Ut. vést. L 253, 20.9.2008, s. 1).
800 94425 0000867-13-0 | triethyl-fosfonoacetat ano ne ne Pouze pro pouziti v PET.
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801 30607 — lithné soli alifatickych linearnich ano ne ne
monokarboxylovych kyselin (C,—
C,4) z piirodnich oleji a tukd
802 33105 0146340-15-0 | ethoxylované sekundarni p-(2- ano ne ne 5 (12)
hydroxyethoxy)alkoholy C{,—C 4
803 33535 0152261-33-1 | produkt reakce kopolymeru a- ano ne ne Nepouzivat v predmétech, které (13)
alkenyl(C,(—C,4)maleinanhydridu jsou ve styku s tuénymi
s 4-amino-2,2,6,6-tetramethyl- potravinami, pro které je stanoven
piperidinem simulant D.
Nepouzivat ve styku
s potravinami obsahujicimi
alkohol.
804 80510 1010121-89-7 | blokovy kopolymer poly[sulfonyl ano ne ne K pouziti pouze jako pomocna
(3-nonylpropan-1,3-diyl)]-blok-poly latka pro vyrobu polymert
{[imino nebo (oleoylimino)] v polyethylenu (PE),
(propan-1,3-diyl)[imino a/nebo polypropylenu (PP)
(oleoylimino)](2-hydroxypropan- a polystyrenu (PS).
1,3-diyl)} neutralizovany kyselinou
dodecylbenzensulfonovou
805 93450 — oxid titani¢ity potazeny ano ne ne Obsah kopolymeru pro povr-
kopolymerem trichlor(oktyl)silanu chovou tpravu v potazeném
a pentanatriumnitrilotris(methylfos- oxidu titani¢itém je niz$i nez 1 %
fonatu) (hmot.).
806 14876 0001076-97-7 | kyselina cyklohexan-1,4-dikar- ne ano ne 5 K pouziti pouze pti vyrobé poly-
boxylova estertl.
807 93485 — nitrid titanu, nanocastice ano ne ne Z4dna migrace nanog&astic nitridu

titanu.

Pouze k pouziti v PET lahvich
v poméru nejvyse 20 mg/kg.
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V PET maji aglomeraty primeér
100-500 nm a sestavaji
z primarnich nanocastic nitridu
titanu; primdrni ¢astice maji
primér pfiblizn€é 20 nm.

808 38550 0882073-43-0 | O-propylbis-O-(4-propylbenzyliden) ano ne ne 5 SML véetné sumy jeho hydroly-
sorbitol tickych produkta.

809 49080 0852282-89-4 | N-(2,6-diisopropylfenyl)-6-[4- ano ne ano 0,05 Pouze pro pouziti v PET. 6)
(1,1,3,3-tetramethylbutyl)fenoxy]- (14)
1H-benzo[de]isochinolin-1,3(2H)-
dion (15)

810 68119 diestery a monoestery neopentylg- ano ne ne 5 (32) Nepouzivat v predmétech, které
lykolu (2,2-dimethylpropan-1,3- jsou ve styku s tuénymi
diolu) s kyselinou benzoovou potravinami, pro které je stanoven
a kyselinou 2-ethylhexanovou simulant D.

811 80077 0068441-17-8 | oxidované polyethylenové vosky ano ne ne 60

812 80350 0124578-12-7 | produkt reakce 12-hydroxystearové ano ne ne K pouziti pouze
kyseliny a poly(ethyleniminu) v polyethylentereftalatu (PET),

polystyrenu (PS), houzevnatém
polystyrenu (HIPS)
a polyamidu (PA) do obsahu
0,1 % (hmot.).
Ptipraven reakci poly(kyseliny 12-
hydroxystearové)
s polyethyleniminem.
813 91530 — soli dialkyl(C4—C,g)- nebo dicyklo- ano ne ne 5

hexylesterd kyseliny sulfojantarové
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814 91815 — soli monoalkyl(C;y—C,¢)estert ano ne ne 2
a estertl poly(ethylenglykolu)
s kyselinou sulfojantarovou
815 94985 — tri- a diestery trimethylolpropanu ano ne ne 5 (32) Nepouzivat v predmétech, které
(2,2-bis(hydroxymethyl)butan-1- jsou ve styku s tuénymi
olu) s kyselinou benzoovou a 2- potravinami, pro které je stanoven
ethylhexanovou simulant D.
816 45704 — cis-cyklohexan-1,2-dikarboxylova ano ne ne 5
kyselina, soli
817 38507 — cis-endo-bicyklo[2.2.1]heptan-2,3- ano ne ne 5 Nepouzivat s polyethylenem ve
dikarboxylova kyselina, soli styku s kyselymi potravinami.
Cistota > 96 %.
818 21530 — 2-methylprop-2-en-1-sulfonova ne ano ne 5
kyselina, soli
819 68110 — kyselina 7,7-dimethyloktanova, soli ano ne ne 0,05 Nepouzivat v polymerech ve
styku s tuénymi potravinami.
Nepouzivat v prfedmétech, které
jsou ve styku s tuénymi
potravinami, pro které je stanoven
simulant D.
SML vyjadien jako kyselina
neodekanova.
820 76420 — kyselina heptandiova, soli ano ne ne
821 90810 — kyselina O-stearoylmlécna, soli ano ne ne
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822 71938 — kyselina chlorista, soli ano ne ne 0,05 4)
823 24889 — kyselina 5-sulfoisoftalova, soli ne ano ne 5
854 71943 0329238-24-6 | a-(1,2,2,2-tetrafluor-1-karb- ano ne ne K pouziti pouze v koncentracich

oxyethyl)-wo-fluor-poly {oxy[trifluor do 0,5 % hmot. pfi polymerizaci
(trifluormethyl)ethan-1,2-diyl]} fluoropolymeri, které jsou zpra-
covavany pii teploté¢ 340 °C nebo
vy$§i a jsou urceny pro predmeéty
k opakovanému pouziti.
860 71980 0051798-33-5 | kyselina perfluor-2-propoxypro- ano ne ne K pouziti pouze pfi polymerizaci
panova, polymer fluoropolymert, které jsou zpra-
covavany pii teploté¢ 265 °C nebo
vy$§i a jsou urceny pro predmeéty
k opakovanému pouziti.
861 71990 0013252-13-6 | perfluorovana kyselina 2-propoxy- ano ne ne K pouziti pouze pfi polymerizaci
propanova fluoropolymeri, které jsou zpra-
covavany pii teploté¢ 265 °C nebo
vy$§i a jsou urCeny pro predméty
k opakovanému pouziti.
862 15180 0018085-02-4 | 3,4-diacetoxybut-1-en ne ano ne 0,05 SML véetné hydrolytického

produktu 3,4-dihydroxy-1-butenu.
K pouziti pouze jako komonomer
pro kopolymery ethyl vinyl
alkoholu.
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864 46330 0000056-06-4 | 2,4-diamino-6-hydroxypyrimidin ano ne ne 5 K pouziti pouze v pevném

polyvinylchloridu (PVC)

v kontaktu s nekyselymi
vodnatymi potravinami

a s vodnatymi potravinami neob-
sahujicimi alkohol.

865 40619 0025322-99-0 | kopolymer butyl-akrylatu, ano ne ne K pouziti pouze v pevném
methyl-methakrylatu a butyl- polyvinylchloridu (PVC)
methakrylatu v maximalni Grovni 1 %.

866 40620 — kopolymer butyl-akrylatu a methyl- ano ne ne K pouziti pouze v pevném
methakrylatu zesitény polyvinylchloridu (PVC)
allyl-methakrylatem v maximalni Grovni 7 %.

867 40815 0040471-03-2 | kopolymer butyl-methakrylatu, ano ne ne K pouziti pouze v pevném
ethyl-akrylatu a methyl-methak- polyvinylchloridu (PVC)
rylatu v maximalni Grovni 2 %.

868 53245 0009010-88-2 | kopolymer ethyl-akrylatu a methyl- ano ne ne K pouziti pouze v pevném
methakrylatu polyvinylchloridu (PVC)

v maximalni urovni 2 %.

869 66763 0027136-15-8 | kopolymer butyl-akrylatu, ano ne ne K pouziti pouze v pevném
methyl-methakrylatu a styrenu polyvinylchloridu (PVC)

v maximalni urovni 3 %.

870 95500 0160535-46-6 | N,N',N"-tris(2-metylcyklohexyl) ano ne ne 5
propan-1,2,3-trikarboxamid

875 80345 0058128-22-6 | poly(12-hydroxystearova kyselina)- ano ne ano 5

stearat
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878 31335 — estery mastnych kyselin (Cg—Cy,) ano ne ne
z zivo€isnych nebo rostlinnych tuki
a olejli s vétvenymi nasycenymi
primarnimi jednosytnymi alifa-
tickymi alkoholy (C5-C,,)
879 31336 — estery mastnych kyselin (Cg—Cy,) ano ne ne
z zivo€isnych nebo rostlinnych tuki
nebo olejli s linedmimi nasycenymi
priméarnimi jednosytnymi alifa-
tick}'/mi a]koholy (C]*sz)
880 31348 0085116-93-4 | estery mastnych kyselin (Cg—C,,) ano ne ne
s pentaerythritolem
881 25187 0003010-96-6 | 2,2,4,4-tetramethylcyklobutan-1,3- ne ano ne 5 Pouze pro predméty
diol k opakovanému pouziti
k dlouhodobému skladovani pii
pokojové teploté nebo nizsi nez
pokojové teploté a k plnéni za
tepla.
882 25872 0002416-94-6 | 2,3,6-trimethylfenol ne ano ne 0,05
883 22074 0004457-71-0 | 3-methylpentan-1,5-diol ne ano ne 0,05 K pouziti pouze v materialech ve
styku s potravinami na povrchu
v poméru do 0,5 dm¥kg.
884 34240 0091082-17-6 | estery alkansulfonovych (C;o—C,) ano ne ne 0,05 Nepouzivat v predmétech, které

kyselin s fenolem

jsou ve styku s tuénymi
potravinami, pro které je stanoven
simulant D.
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885 45676 0263244-54-8 | cyklické oligomery butan-1,4-diyl- ano ne ne Pouze k pouziti v plastech
tereftalatu z polyethylentereftalatu (PET),

polybutylentereftalatu (PBT),
polykarbonatu (PC),
polystyrenu (PS) a pevného
polyvinylchloridu (PVC)

v koncentracich do 1 % hmot.
v kontaktu s vodnatymi

a kyselymi potravinami

a potravinami obsahujicimi
alkohol, k dlouhodobému skla-
dovani pii pokojové teplote.

Ut. vést. L 302, 19.11.2005, s. 28.
() UFE. vést. L 330, 5.12.1998, s. 32.
U, vést. L 253, 20.9.2008, s. 1.
(%) Uk vést. L 226, 22.9.1995, s. 1.
(%) Ut vést. L 158, 18.6.2008, s. 17.
» M1 (°) Kojenec je definovan v ¢lanku 2 smérnice 2006/141/ES.

(") Toto omezeni se pouzije ode dne 1. kvétna 2011, pokud jde o vyrobu, a ode dne 1. gervna 2011, pokud jde o uvedeni na trh a dovoz do Unie. «
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2. Skupinova omezeni latek

Tabulka 2 tykajici se skupinovych omezeni obsahuje nasledujici tdaje:

Sloupec 1 (C. skupinového omezeni): obsahuje identifikaéni ¢islo skupiny
latek, pro néz plati pfislusné skupinové omezeni. Jedna se o ¢islo uvedené ve
sloupci 9 v tabulce 1 této ptilohy.

Sloupec 2 (Material urceny pro styk s potravinami — €. latky): obsahuje
jedinecna identifikacni Cisla latek, pro néz plati pfisluSné skupinové
omezeni. Jednd se o ¢islo uvedené ve sloupci 1 v tabulce 1 této pfilohy.

Sloupec 3 (SML (T) (mg/kg)): obsahuje celkovy specificky migracni limit
sumy latek pouzitelny na pfisluSnou skupinu. Je vyjadfen v mg latky na 1 kg
potraviny. Pokud latka nesmi migrovat ve zjistitelném mnozstvi, uvede se
»ND*.

Sloupec 4 (Specifikace skupinového omezeni): uvadi latku, jejiz molekulova
hmotnost tvofi zaklad pro vyjadieni vysledku.

Tabulka 2

(O] 2 3) )

Material pro
C. skupinového styk SML (T)

omezeni s potravinami (mg/kg)
— ¢&. latky

Specifikace skupinového omezeni

1 128 6 Vyjadieno jako acetaldehyd.
211

2 89 30 Vyjadieno jako ethylenglykol.
227
263

3 234 30 Vyjadieno jako kyselina maleinova.

248

4 212 15 Vyjadieno jako kaprolaktam.
435

5 137 3 Vyjadieno jako suma téchto latek.

472

6 412 1 Vyjadreno jako jod.
512
513
588

7 19 1,2 Vyjadreno jako terciarni amin.
20

8 317 6 Vyjadreno jako suma téchto latek.

318
319
359
431
464
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650
695
697
698
726

0,18

Vyjadieno jako cin.

28
29
30
31
32
33
466
582
618
619
620
646
676
736

0,006

Vyjadfeno jako cin.

66
645
657

Vyjadfeno jako cin.

12

444
469
470

30

Vyjadieno jako suma téchto latek.

163
285

Vyjadieno jako suma téchto latek.

14

294
368

Vyjadieno jako suma téchto latek.

15

98
196

15

Vyjadieno jako formaldehyd.

16

407
583
584
599

Vyjadfeno jako bor.

Aniz jsou dotcena ustanoveni
98/83/ES.

smérnice

17

167
169
198
274
354
372
460
461
475
476
485
490
653

ND

Vyjadieno jako suma isokyanatt.
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705
733

0,05

Vyjadieno jako suma téchto latek.

505
516
519

10

Vyjadieno jako SO,.

20

290
386
390

30

Vyjadreno jako suma téchto latek.

21

347
349

Vyjadieno jako kyselina trimelitova.

22

70
147
176
218
323
325
365
371
380
425
446
448
456
636

Vyjadreno jako kyselina akrylova.

23

150
156
181
183
184
355
370
374
439
440
447
457
482

Vyjadreno jako kyselina methakrylova.

24

756
758

Vyjadieno jako suma téchto latek.

25

720
747

0,05

Suma dodecyltriisooktylcin-sulfanylacetatu,
didodecylcin-bis(isooktyl-sulfanylacetatu), dode-
cylcin-trichloridu a  didodecylcin-dichloridu
vyjadfend jako suma mono- a didodecylcin-
chloridu.

26

728
729

Vyjadieno jako suma téchto latek.
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27

188
291

Vyjadieno jako kyselina isoftalova.

28

191
192
785

75

Vyjadieno jako kyselina tereftalova.

29

342
672

0,05

Vyjadfeno jako suma kyseliny 6-hydroxy-
hexanové a kaprolaktonu.

30

254
672

Vyjadieno jako butan-1,4-diol.

31

73
797

30

Vyjadieno jako suma téchto latek.

32

72
73
138
140
157
159
207
242
283
532
670
728
729
775
783
797
798
810
815

60

Vyjadieno jako suma téchto latek.

3. Poznamky tykajici se ovéreni shody

Tabulka 3 s poznamkami tykajicimi se ovéfeni shody obsahuje nasledujici tidaje:

Sloupec 1 (Poznamka ¢.): obsahuje identifikacni Cislo pfislusné poznamky.
Jedna se o Cislo uvedené ve sloupci 11 v tabulce 1 v této priloze.

Sloupec 2 (Poznamky tykajici se ovéfeni shody): obsahuje pravidla, ktera
musi byt dodrzena pifi ovétfovani souladu latky se specifickymi migra¢nimi
limity nebo jinymi omezenimi, nebo obsahuje poznamky tykajici se pfipadu,
kde existuje riziko nedodrzeni shody.

Tabulka 3

O

@

Poznamka ¢.

Poznamky tykajici se ovéfeni shody

(O]

Ovéfeni shody pomérem zbytkového obsahu latky a povrchu ve styku
s potravinou (QMA), dokud nebude k dispozici analytickda metoda.
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(1) (2
Poznamka ¢. Poznamky tykajici se ovéfeni shody
2) Existuje riziko prekroceni SML nebo celkového migra¢niho limitu

u simulantl tunych potravin.

3) Existuje riziko, Zze migrace latky zhor$i organoleptické vlastnosti
potraviny, se kterou je ve styku, a koneCny vyrobek pak nebude
v souladu s €l. 3 odst. 1 pism. c¢) ramcového natizeni (ES) ¢. 1935/2004.

“4) Zkousky shody pii styku s tukem by mély byt provadény za pouziti
nasycenych simulantii tuénych potravin, jako je simulant D.

%) Zkousky shody pfi styku s tukem by mély byt provadény za pouziti
isooktanu jako nahrady (nestabilniho) simulantu D2.

6) Pii velmi vysoké teploté mize byt migracni limit piekrocen.
) Pfi zkouSeni na potravinach je nutné zohlednit pfilohu V oddil 1.4.
®) Overeni shody pomérem zbytkového obsahu latky a povrchu ve styku

s potravinou (QMA): QMA = 0,005 mg/6 dm?.

) Ovéfeni shody pomérem zbytkového obsahu latky a povrchu ve styku
s potravinou (QMA), dokud nebude k dispozici analyticka metoda pro
zkousky migrace. Pomér povrchu k mnozstvi potraviny musi byt nizsi
nez 2 dm?kg.

(10) Ovéfeni shody pomérem zbytkového obsahu latky a povrchu ve styku
s potravinou (QMA) v pfipadé reakce s potravinou nebo simulantem.

(11) K dispozici je pouze analytickA metoda pro stanoveni rezidualniho
monomeru ve zpracované naplni.

(12) Existuje riziko piekroéeni SML u polyolefinii.

(13) K dispozici je pouze metoda pro stanoveni obsahu v polymeru a metoda
pro stanoveni vychozich latek v simulantech potravin.

(14) Existuje riziko piekro¢eni SML u plastii obsahujicich vice nez 0,5 %
hmot. latky.
(15) Existuje riziko pfekroceni SML ve styku s potravinami s vysokym

obsahem alkoholu.

(16) Existuje riziko prekro¢eni SML u polyethylenu malé hustoty (LDPE)
obsahujiciho vice nez 0,3 % hmot. latky v piipadé styku s tu¢nymi
potravinami.

(17) K dispozici je pouze metoda stanoveni zbytkového obsahu latky
v polymeru.

4. Podrobné specifikace latek
Tabulka 4 s podrobnymi specifikacemi latek obsahuje nésledujici tdaje:

Sloupec 1 (Material uréeny pro styk s potravinami — ¢. latky): obsahuje
jedine¢né identifikacni Cislo latek uvedené ve sloupci 1 v tabulce 1
v piiloze 1, pro néz plati uvedené specifikace.

Sloupec 2 (Podrobné specifikace pro latku): obsahuje specifikace pro danou
latku.



Tabulka 4

O (@]
Material pro styk s potravinami — Podrobné specifikace pro latku
¢. latky
744 Definice Kopolymery vznikaji fizenou fermentaci bakterie Alcaligenes eutrophus za pouziti smési glukozy a kyseliny propanové jako zdroji

uhliku. Pouzity organismus neni produktem genetického inzenyrstvi, a byl ziskan z jediného v ptirodé se vyskytujiciho typu kmene
organismu Alcaligenes eutrophus H16 NCIMB 10442. Hlavni zasoby organismu jsou skladovany jako lyofilizované ampule.
Z hlavnich zasob se pfipravuji pracovni zasoby, které se uchovavaji v tekutém dusiku a z nichz se pfipravuje inokulum pro
fermentor. Vzorky ve fermentoru se denné zkoumaji jednak mikroskopicky jednak na jakékoliv zmény v morfologii kolonie na
riznych agarech pfi riznych teplotach. Kopolymery se izoluji z tepelné oSetfenych bakterii fizenym odpafovanim dalSich bunécnych
slozek, vypranim a usu$enim. Tyto kopolymery jsou obvykle prodavany jako ptipravek ve formé rozpustnych granuli s obsahem
pridatnych latek, napf. nukleacnich ¢inidel, zmékcovadel, plniv, stabilizatori a pigmentl, pficemz vSechny musi vyhovovat obecnym
a individualnim specifikacim.

Chemicky nazev

Poly(3-D-hydroxybutanoat-co-3-D-hydroxypentanoat)

Cislo CAS

0080181-31-3

Strukturni vzorec

CH;

I
CH; 0 CH, 0

I Il | I
{-0-CH-CH,-C-jm - {O-CH-CH.-C-)n

kde n/(m + n) je vétsi nez 0 a mensi nebo rovno 0,25

Priimérna molekulova | Nejméné 150 000 Daltoni (méfeno gelovou permeacni chromatografii.)
hmotnost
Zkouska Analyza nejméné 98 % poly(3-D-hydroxybutanodtu-co-3-D-hydoxypentanoatu) po hydrolyze jako smés kyseliny 3-D-hydroxybu-

tanové a 3-D-hydroxypentanové

110T%0°CC — SO — 0100d110¢

100°1T00

LOT



M

(2

Popis

Po izolaci bily nebo bélavy prasek.

Vlastnosti

Identifika¢ni zkousky

Rozpustnost Rozpustny v chlorovanych uhlovodicich, napt. chloroformu nebo dichlormethanu, ale prakticky nerozpustny v ethanolu, alifatickych
alkanech a vodé.

Omezeni QMA pro kyselinu krotonovou je 0,05 mg/6 dm?.

Cistota Surovy prasek kopolymeru pied granulaci musi obsahovat:

— dusik nejvyse 2 500 mg/kg plastu

— zinek nejvySe 100 mg/kg plastu

— méd nejvySe 5 mg/kg plastu

— olovo nejvyse 2 mg/kg plastu

— arsen nejvySe 1 mg/kg plastu

— chrom nejvySe 1 mg/kg plastu

110T%0°CC — SO — 0100d110¢

100°'T00

801
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PRILOHA II

Omezeni tykajici se materiali a predméti

. Materialy a predméty z plastti nesmi uvoliiovat nasledujici latky v mnozstvich

ptesahujicich nize uvedené specifické migraéni limity:
barium = 1 mg/kg potraviny nebo simulantu potraviny
kobalt = 0,05 mg/kg potraviny nebo simulantu potraviny
méd’ = 5 mg/kg potraviny nebo simulantu potraviny
zelezo = 48 mg/kg potraviny nebo simulantu potraviny
lithium = 0,6 mg/kg potraviny nebo simulantu potraviny
mangan = 0,6 mg/kg potraviny nebo simulantu potraviny

zinek = 25 mg/kg potraviny nebo simulantu potraviny

. Materialy a ptedméty z plasti nesmi do potravin nebo simulanti potravin

uvolnovat ve zjistitelném mnozstvi primarni aromatické aminy s vyjimkou
téch, které jsou uvedeny v tabulce 1 v pfiloze I. Limit detekce je 0,01 mg
latky na 1 kg potraviny nebo simulantu. Limit detekce se vztahuje na sumu
uvolnénych primarnich aromatickych amind.
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PRILOHA III

Simulanty potravin

1. Simulanty potravin

Pro prokazani shody u materiald a pfedméti z plasti, které jesté nejsou ve
styku s potravinami, jsou urceny simulanty uvedené v tabulce 1 nize.

Tabulka 1

Seznam simulanti potravin

Simulant potraviny Zkratka
Ethanol, 10 % obj. Simulant A

Kyselina octova 3 % (hmotnost/objem) Simulant B

Ethanol, 20 % obj. Simulant C

Ethanol, 50 % obj. Simulant D1

Rostlinny olej (¥) Simulant D2
poly(2,6-difenyl-1,4-fenylenoxid) o velikosti | Simulant E

castic 60—-80 ok, velikost pord 200 nm

(*) Jakykoli rostlinny olej s nasledujicim rozloZzenim mastnych kyselin:

Pocet atoma uhliku

v fetézci mastné kyseliny: | 6-12 14 16 18:0 18:1 18:2 18:3
Pocet dvojnych vazeb

Rozpéti slozeni mastnych

kyselin vyjadiené
v procentech  (hmot.) | < | <1 1,5-20 <7 15-85 5-70 <1,5
methylestert méfeno

plynovou chromatografii

2. Obecné uréeni simulantii pro rizné potraviny

Simulanty A, B a C jsou uréeny pro potraviny hydrofilniho charakteru, které
mohou vylucovat hydrofilni latky. Simulant B se pouzije u potravin, jejichz
pH je nizsi nez 4,5. Simulant C by se mél pouzit u potravin s obsahem
alkoholu do 20 % a u potravin, které obsahuji vyznamné mnozstvi orga-
nickych slozek, kvili kterym jsou vice lipofilni.

Simulanty D1 a D2 jsou uréeny pro potraviny lipofilniho charakteru, které
mohou vyluCovat lipofilni latky. Simulant D1 se pouzije u potravin
s obsahem alkoholu vy$§im nez 20 % a u emulzi oleje ve vod€. Simulant
D2 se pouzije u potravin, které obsahuji na povrchu volné tuky.

Simulant E je urCen pro zkousky specifické migrace do suchych potravin.

3. Zvlastni urdeni simulanti pro potraviny za tucelem zkouSek migrace
u materiali a predméti, které jesté nejsou ve styku s potravinami.

Za tUcelem zkouSek migrace u materiali a pfedmét, které jesté nejsou ve
styku s potravinami, se simulanty odpovidajici urcité kategorii potravin zvoli
podle tabulky 2 nize.
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Pro zkousky celkové migrace u materiall a pfedméti uréenych pro styk
s ruznymi kategoriemi potravin nebo s kombinaci riznych kategorii
potravin se pouziji simulanty uréené v bodé 4.

Tabulka 2 obsahuje nasledujici udaje:

Sloupec 1 (Referencni ¢islo): obsahuje referencni Cislo piislusné kategorie
potravin.

Sloupec 2 (Popis potraviny): obsahuje popis potravin, které spadaji do
prislusné kategorie.

Sloupec 3 (Simulant potravin): obsahuje podsloupce pro kazdy ze simulantd
potravin

Pfi zkouskach migrace u materialG a predmétd, které jesté nejsou ve styku
s potravinami, se pouzije simulant potravin zaskrtnuty v pfislusném pods-
loupci sloupce 3.

U kategorii potravin, kde v podsloupci D2 za symbolem ,X“ nasleduje
lomitko a po ném C¢islice, se pfed porovnanim vysledku zkousek migrace
s migracnim limitem tento vysledek vydéli uvedenou ¢islici. Uvedena
Cislice je korek¢nim faktorem zminénym v bodé 4.2 piilohy V tohoto
nafizeni.

U kategorie 01.04 se simulant D2 nahradi 95 % ethanolem.

U kategorii, kde v podsloupci B za symbolem ,,X* néasleduje symbol ,,(*)“ se
nemusi provadét zkouska na simulantu B, pokud ma potravina pH vyssi nez
4,5.

U kategorii potravin, kde v podsloupci D2 za symbolem ,.X“ nasleduje
symbol ,,(**)“ se nemusi provadét zkouska na simulantu D2, pokud lze
prostiednictvim vhodné zkousky dokazat, Zze plastovy materidl pro styk
s potravinami neni ve styku s tuénymi slozkami potravin.

Tabulka 2

zvlastni urceni simulant pro rizné kategorie potravin

L, Simulant potravin
Referenéni

¢islo

Popis potraviny
A B C D1 D2 E

01 Napoje

01.01 nealkoholické néapoje nebo alko-
holické napoje s obsahem
alkoholu nejvyse 6 % obj.:

A) ciré napoje: X(*) X
voda, jablecné mosty/jablecna
vina, ¢iré ovocné nebo
zeleninové S$tavy, téz koncen-
trované, ovocné nektary,
limonady, sirupy, napoje
s hotkou chuti, bylinné caje,
kava, ¢aj, pivo, nealkoholické
napoje, energetické napoje
a podobné napoje, ochucena
voda, napoje z kavového extraktu
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3

Referencni
¢islo

Popis potraviny

Simulant potravin

C

D1

D2

01.02

01.03

01.04

02

02.01

02.02

02.03

02.04

02.05

02.06

B) jiné nez ¢iré napoje:
dzusy a nektary a nealkoholické
napoje s obsahem ovocné duziny,

mosty s obsahem ovocné duziny,
cokoladové napoje

alkoholické napoje s obsahem
alkoholu mezi 6 % obj. a 20 %
obj.

alkoholické napoje s obsahem
alkoholu vyS§im nez 20 %

a vSechny krémové likéry

rizné: nedenaturovany lih

Obiloviny, vyrobky z obilovin,
pecivo, suSenky, moucniky
a jiné pekaiské vyrobky

skroby

obiloviny, nezpracované, expan-
dované, ve formé vlocek (veetné
prazené kukufice, kukufi¢nych
lupinkti a podobnych vyrobkit)

obilnd mouka a krupice

susené téstoviny, napt. makarony,
Spagety a podobné vyrobky,
Cerstvé téstoviny

pecivo, susenky, moucniky, chléb
a jiné pekaiské vyrobky, suSené:

A) s tukovymi latkami na
povrchu

B) ostatni

pecivo, moucniky, chléb, tésto
a jiné pekaiské vyrobky, Cerstvé:

A) s tukovymi latkami na
povrchu

B) ostatni

X(*)

X(*)

X

Nahradni
simulant:
95 % lih

X/3

X/3
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3

Referencni
¢islo

Popis potraviny

Simulant potravin

C

D1

D2

03

03.01

03.02

03.03

04

04.01

04.02

Cokoldda a cukr a vyrobky
z nich

Cukrovinky

¢okolada, vyrobky s ¢okoladovou
polevou, nahrazky  cokolady
a vyrobky s polevou z nahrazek
cokolady

cukrovinky:

A) v pevné formé:

I. s tukovymi latkami na
povrchu

II. ostatni
B) ve formé pasty:

I. s tukovymi latkami na
povrchu

II. vlhké
cukr a vyrobky z cukru

A) v pevné formé: krystalové
nebo praskové

B) melasy, cukrové sirupy, med
a podobné vyrobky

Ovoce a zelenina a vyrobky
z nich

celé  ovoce, Cerstvé  nebo
chlazené, neloupané

Zpracované ovoce:

A) suSené nebo dehydratované
ovoce, vcelku, nakrajené na
platky nebo ve formé
moucky nebo prasku

B) ovoce ve formé pyré, konzer-
vované, ovocné pasty nebo
ovoce ve vlastni §tavé nebo
v cukrovém sirupu (dzemy,
kompoty a podobné
vyrobky)

C) ovoce konzervované

v tekuting:

I. v olejovém nélevu

II. v alkoholovém nalevu

X(*)

X/3

X/3

X2
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1 2 3

s Simulant potravin
Referencni

cislo

Popis potraviny
A B C D1 D2 E

04.03 ofechy (araSidy, kastany, mandle,
liskové ofechy, vlasské ofechy,
piniové ofiSky a jiné ofechy):

A) loupané, susené, ve formé X
vlocek nebo prasku

B) loupané a prazené X
C) ve formé pasty nebo krému X X

04.04 cela zelenina, Cerstvd nebo
chlazena, neloupana

04.05 zpracovana zelenina:

A) suSena nebo dehydratovana X
zelenina, celd, nakrajend na
platky nebo ve formé
moucky nebo prasku

B) cerstva zelenina, oloupana X
nebo nakrajend

C) zelenina ve form¢ pyre, X(*) X
konzervovana zelenina,
zeleninové pasty nebo
zelenina ve vlastni §tave
(t¢z v octovém ¢i solném
nalevu)

D) konzervovana zelenina:
I. v olejovém nalevu X X
II. v alkoholovém nalevu X
05 Tuky a oleje

05.01 zivoci$né a rostlinné tuky a oleje, X
pfirodni nebo zpracované (vcetné
kakaového masla, vepiového
sadla a prepusténého masla)

05.02 margarin, maslo a jiné tuky X2
a oleje z vodnich olejovych
emulzi

06 Zivo&isné produkty a vejce
06.01 ryby:

A) Cerstvé, chlazené,  zpra- X X/3(**)
cované, solené nebo uzené,
véetné jiker
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vB
1 2 3
. Simulant potravin
Referenéni Pobi travi
Sislo opis potraviny
A B C D1 D2 E
B) konzervované ryby:
I. v olejovém nalevu X X
II. ve vodném nalevu X(*) X
06.02 korysi a mékkysi (véetné ustfic,
musli, hlemyzda)
A) Cerstvi, ve skofapce
B) zbaveni skofapky, zpra-
covani, konzervovani nebo
vareni ve skofapce
I. v olejovém nalevu X X
II. ve vodném nalevu X(*) X
06.03 maso vSech zivo€iSnych druhi
(v€etné drubeze a zvéfiny):
A) Cerstvé, chlazené, solené, X X/4(**)
uzené
B) zpracované masné vyrobky X X/4(*F*)
(napf. Sunka, salam, slanina,
uzeniny a dalsi) nebo masové
pasty, krémy
C) marinované masné vyrobky X X
v olejovém nalevu
06.04 konzervované maso:
A) v tukovém nebo olejovém X X/3
nalevu
B) ve vodném nalevu X(*) X
06.05 celd vejce, vajecny Zloutek,
vajecny bilek
A) v prasku, suSené nebo X
zmrazené
B) tekuté a vafené X
07 Mlécné vyrobky
07.01 mléko
A) mléko a mlécné napoje X
z  plnotuéného,  cCastecné
suseného, odtu¢néného
a  Castetné  odtuénéného
mléka
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1 2 3

s Simulant potravin
Referencni

cislo

Popis potraviny
A B C D1 D2 E

B) susené mléko véetné X
pocatecni kojenecké vyzivy
(na zaklad¢ suSené¢ho plno-
tuéného mléka)

07.02 kysané mléko, napf. jogurt, X(*) X
podmasli a podobné vyrobky

07.03 smetana a kysana smetana X(*) X

07.04 syry:

A) bloky, s nepozivatelnou X
kirou

B) ptirodni syry bez kiry nebo X/3(**)
s pozivatelnou ktirou (gouda,
camembert a podobné syry)
a tavené syry

C) zpracované syry (mekky syr, X(*) X
syr cottage a podobné syry)

D) konzervované syry:

I. v olejovém nalevu X X

II. ve vodném nalevu (feta, X(*) X
mozarella a podobné
syry)

08 Riizné vyrobky

08.01 ocet X

08.02 smazené nebo pecené potraviny:

A) smazené brambory, koblihy X X/5
a podobné vyrobky

B) zivocisného ptivodu X X/4

08.03 vyrobky pro pripravu polévek,
vyvart, v tekuté, pevné nebo
praskové formé (vytazky, konc-
entraty); homogenizované smési
pro pfipravu pokrmi, hotové
pokrmy véetné kvasnic
a kypricich latek

A) v prasku nebo susené:

1. tuéného charakteru X/5

II. ostatni X
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3

Simulant potravin

Referenéni Pobi travi
Sislo opis potraviny
B C D1 D2
B. v jakékoli jiné formé nez
v prasku nebo susené:
I tuéné X(*) X/3
II. ostatni X(*) X
08.04 omacky:
A) vodnaté X(*) X
B) tuéné, napf. majonéza nebo X(*) X
majonézové omacky,
salatové dresinky a jiné
smési oleje a vody, napf.
omacky z kokosu
08.05 hoicice (kromé hot¢ice v prasku X(*) X/3(**)
pod polozkou 08.14)
08.06 sendviCe, toastovy chléb, pizza
a podobné vyrobky obsahujici
jakykoli druh potraviny
A) s tukovymi latkami na X/5
povrchu
B) ostatni
08.07 zmrzliny X
08.08 susené potraviny:
A) s tukovymi latkami na X/5
povrchu
B) ostatni
08.09 zmrazené nebo hluboce zmrazené
potraviny
08.10 koncentrované extrakty X(*) X
s obsahem alkoholu nejméné
6 % (obj.)
08.11 kakao:
A) kakaovy prasek, téz
odtucnény a vysoce
odtucnény
B) kakaova hmota X/3
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1 2 3
, Simulant potravin
Referenéni Popi travin
gislo Op1s potraviny
A B C D1 D2 E
08.12 kava, prazena nebo neprazena, X
téz bez kofeinu nebo rozpustna,
nahrazky  kavy, granulované
nebo v prasku
08.13 aromatické a jiné byliny, napf. X
hefmanek, sléz, mata, caj, lipovy
kvét a jiné
08.14 kofeni a ochucovadla v ptirodnim X
stavu, napf. skofice, hiebicek,
hoic¢ice v prasku, pepft, vanilka,
Safran, sal a dalsi
08.15 kofeni a ochucovadla v olejovém X
nalevu, napf. pesto, kari pasta

4. Urceni simulantii potravin pro zkousky celkové migrace

Dodrzeni celkového migracniho limitu se u vSech druhti potravin zkousi
v destilované vodé nebo ve vodé stejnych vlastnosti nebo za pouziti
simulantu A, simulantu B a simulantu D2.

Dodrzeni celkového migracniho limitu se u vSech druht potravin s vyjimkou
kyselych potravin zkousi v destilované vodé nebo ve vodé stejnych vlastnosti
nebo za pouziti simulantu A a simulantu D2.

Dodrzeni celkového migra¢niho limitu se u vSech vodnatych a alkoholickych
potravin a mléénych vyrobkt zkousi za pouziti simulantu DI1.

Dodrzeni celkového migraéniho limitu se u vSech vodnatych, kyselych
a alkoholickych potravin a mléénych vyrobkl zkousi za pouziti simulantu
D1 a simulantu B.

Dodrzeni celkového migra¢niho limitu se u vSech vodnatych a alkoholickych
potravin s obsahem alkoholu az 20 % zkousi za pouziti simulantu C.

Dodrzeni celkového migraéniho limitu se u vSech vodnatych, kyselych
a alkoholickych potravin s obsahem alkoholu az 20 % zkou$i za pouziti
simulantu C a simulantu B.
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PRILOHA IV

Prohlaseni o shodé

Pisemné prohlaseni podle ¢lanku 15 obsahuje tyto udaje:
1) totoznost a adresu provozovatele podniku, ktery prohlaseni o shod¢ vydava;

2) totoznost a adresu provozovatele podniku, ktery vyrabi nebo dovazi materialy
nebo pfedméty z plasti nebo meziprodukty z jejich vyroby nebo latky urcené
k vyrob¢ téchto material a predmétt;

3) totoznost zminénych materialli, pfedmétd, meziproduktti z vyroby nebo latek
uréenych k vyrobé téchto materialti a predmétu;

4) datum prohlaseni;

5) potvrzeni, ze zminéné piedméty nebo materidly z plastl, meziprodukty
z vyroby nebo latky spliiuji pfislusné pozadavky stanovené v tomto
nafizeni a v nafizeni (ES) ¢. 1935/2004;

6

~

odpovidajici informace tykajici se pouzitych latek nebo jejich rozkladnych
produktii, pro néz jsou v piiloze I a II tohoto nafizeni stanovena omezeni
a/nebo specifikace, aby nasledni provozovatelé podnikd mohli zajistit soulad
s témito omezenimi;

7

~

odpovidajici informace tykajici se latek, na které se vztahuje urCité omezeni
v potravindch, ziskané na zakladé experimentdlnich udajii ¢i teoretickych
vypocti, pokud jde o uroven jejich specifické migrace a piipadné o kritéria
pro Cistotu v souladu se smérnicemi 2008/60/ES, 95/45/ES a 2008/84/ES, aby
uzivatel téchto materidli nebo predméti mohl zajistit soulad s pfisluSnymi
pravnimi ptedpisy EU, nebo v piipad¢ jejich neexistence s pfislusnymi vnit-
rostatnimi pravnimi predpisy.

8

Z

specifikace tykajici se pouziti materialu nebo pfedmétu, napiiklad:
i) druh nebo druhy potravin, se kterymi ma pfijit do styku;
i) délku a teplotu pro zpracovani a skladovani pfi styku s potravinami;

iii) pomér povrchu, ktery je ve styku s potravinou, a objemu, pouzity
k ovéfeni shody materialu nebo predmétu;

9) je-li ve vicevrstvém materidlu nebo piedmétu pouzita funkcni bariéra,
potvrzeni, ze piislusny materidl nebo piedmét spliiuje pozadavky ¢l. 13
odst. 2, 3 a 4 nebo ¢l. 14 odst. 2 a 3 tohoto nafizeni.
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PRILOHA V

ZKOUSKY SHODY

Pro zkousky shody u migrace z plastickych materiald a predméti pro styk
s potravinami plati nasledujici obecna pravidla.

KAPITOLA 1

Zkousky specifické migrace u materidaliiv a piedmétii, které jsou jii ve styku
s potravinou

1.1 Piiprava vzorku

Material nebo pfedmét musi byt skladovan podle pokynt na etiketé nebo
v piipadé absence pokynl za podminek vhodnych pro potravinu, jez je
v nich zabalena. Potravina se pfed datem pouzitelnosti nebo pred datem,
jez vyrobee uvedl jako datum doporucené spotieby z diivodi kvality nebo
bezpecnosti, vyjme ze styku s materidlem nebo predmétem.

1.2 Podminky zkousky

Potravina se zpracuje podle pokynii pro piipravu uvedenych na obalu,
ma-li se piipravovat v obalu. Casti potraviny, které nejsou uréeny ke
konzumaci, se odstrani a zlikviduji. Zbytek se homogenizuje
a analyzuje z hlediska migrace. Vysledek analyzy se vyjadii vzdy na
zakladé hmotnosti potraviny uréené ke konzumaci, kterd je ve styku
s pfislusnym materialem pro styk s potravinami.

1.3 Analyza latek uvolnénych do potraviny

Specificka migrace se analyzuje na potraviné za pouziti analytické metody
v souladu s ¢lankem 11 nafizeni (ES) ¢. 882/2004.

1.4 Zvlastni pripady

Dojde-li ke kontaminaci ze zdroji jinych, nez jsou materidly pro styk
s potravinami, je tfeba tuto skuteCnost pfi zkouskach shody materiala
pro styk s potravinami zohlednit, zejména, pokud jde o ftalaty (materialy
pro styk s potravinami ¢&. 157, 159, 283, 728 a 729) zminéné v ptiloze 1.

KAPITOLA 2

Zkousky specifické migrace u materialit a predmétii, které jesté nejsou ve styku
s potravinou

2.1 Metoda ovérovani

Ovéteni dodrzeni limith migrace do potravin se provede za nejextrém-
né¢jSich Casovych a teplotnich podminek ptedvidatelnych pfi skute¢ném
pouziti a s ohledem na odstavce 1.4, 2.1.1, 2.1.6 a 2.1.7.

Kontrola dodrzeni limitd migrace do simulanti potravin se provede za
pouziti konvenénich zkousek migrace v souladu s pravidly stanovenymi
v odstavcich 2.1.1 az 2.1.7.
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Priprava vzorku

Material nebo predmét se zpracuje podle doprovodnych pokynii nebo
podle ustanoveni uvedenych v prohlaseni o shodé.

Migrace se uruje na ptislusném materialu nebo ptedmétu nebo, neni-li to
praktické, na vzorku materidlu nebo pfedmétu nebo na reprezentativnim
vzorku pfislusného materialu nebo pfedmétu. Pro kazdy simulant potravin
nebo druh potravin se pouzije novy zkusebni vzorek. Do styku se simu-
lantem nebo s potravinou se uvedou pouze ty Casti vzorku, které jsou
uréené pro styk s potravinami pii skute¢ném pouziti.

Volba simulantu

Materialy a pfedméty urcené pro styk se vSemi typy potravin se zkousi se
simulanty A, B a D2. Pokud vSak potravina neobsahuje latky, které by
mohly reagovat se simulantem kyselych potravin nebo s potravinami,
zkouska na simulantu B se mtze vynechat.

Materialy a pfedméty urcené pouze pro urcité druhy potravin se zkousi se
simulanty potravin uréenymi pro dané druhy potravin v piiloze III.

Podminky styku pri pouziti simulantii potravin

Vzorek se umisti tak, aby byl ve styku se simulantem potraviny
zpusobem, ktery piedstavuje nejhorSi pfedvidatelné podminky pouziti,
pokud jde o dobu styku v tabulce 1 a teplotu pii styku v tabulce 2.

Pokud se zjisti, ze provedenim zkousek za podminek styku soucasné
podle tabulek 1 a 2 dojde k fyzikalnim nebo jinym zménam zkusebniho
vzorku, které se za nejhorSich predvidatelnych podminek pouziti zkou-
Seného materidlu nebo predmétu nevyskytuji, provedou se zkousky
migrace za nejhorSich predvidatelnych podminek pouziti, za nichz
k témto fyzikalnim nebo jinym zméndm nedochazi.

Tabulka 1
Doba styku
Doba styku (1) pii nejhorsim pfedvidatelném Délka zkousky
pouziti
t < 5 min. 5 min.ut
Smin<t<05h 0,5h
05h<t<lh lh
lh<t<2h 2 h
2h<t<6h 6 h
6h<t<24h 24 h
Iden <t <3 dny 3 dny
3 dny <t <30 dny 10 dny
vice nez 30 dnd viz zvlastni podminky
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Tabulka 2

Teplota styku

Podminky styku pfi nej?o[réim predvidatelném Zkugebni podminky
pouziti
Teplota pii styku (T) Teplota pii zkousce
T<5¢°C 5°C
5°C<T<20°C 20 °C
20 °C < T <40 °C 40 °C
40 °C<T <70 °C 70 °C
70 °C < T <100 °C 100 °C nebo teplota kondenzace
100 °C < T < 121 °C 121 °C (%)
121 °C < T <130 °C 130 °C (%)
130 °C < T <150 °C 150 °C (*)
150 °C < T < 175 °C 175 °C (%)
T > 175 °C Upravte teplotu podle skute¢né teploty
v misté styku s potravinou (*)

(*) Tato teplota se pouzije pouze pro simulanty potravin D2 a E. Pro potraviny ohfivané pod tlakem se
mohou provést zkousky migrace pod tlakem pii piislusné teploté. Pro simulanty potravin A, B,
C nebo D1 Ize tuto zkousku nahradit zkouskou pii 100 °C nebo pii teploté kondenzace po dobu
Ctyfnasobné dlouhou nez je doba zvolena podle tabulkyl.

Zvlastni podminky pro doby styku prekracujici 30 dni pri pokojové teplote
nebo pri nizsi nez pokojové teploté

U dob styku piekracujicich 30 dni pfi pokojové teploté a pii nizs§i nez
pokojové teploté se vzorek zkou$i pii zrychlené zkouSce za zvySené
teploty po dobu nejvySe 10 dnd pii teplot€¢ nejvyse 60 °C. Doba
zkousky a teplotni podminky vychazeji z nasledujiciho vzorce:

2 = tl * Exp ((-Ea/R) * (1/T1-1/T2))

kde Ea je aktivaéni energie v nejhor§im ptedvidatelném ptipadé —
80kJ/mol

R je koeficient 8,31 J/Kelvin/mol
Exp -9627 * (1/T1-1/T2)

tl je doba styku

t2 je doba testu

T1 je teplota pfi styku v kelvinech. Pro skladovani pfi pokojové teploté je
nastavena na 298 K (25 °C). Pro podminky uchovavani v chladu nebo
zmrazené je nastavena na 278 K (5 °C).

T2 je teplota pfi zkousce v kelvinech.

Zkouska trvajici 10 dni pfi 20 °C pokryje vSechny doby skladovani za
podminek uchovavani ve zmrazeném stavu.
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2.1.6

2.1.7

Zkouska trvajici 10 dni pti 40 °C pokryje vSechny doby skladovani za
podminek uchovavéani ve zmrazeném stavu vcetné zahidti na 70 °C po
dobu az 2 hodin nebo zahiati na 100 °C po dobu az 15 minut.

Zkouska trvajici 10 dni pfi 50 °C pokryje vSechny doby skladovani za
podminek uchovavani v chladu nebo ve zmrazeném stavu vcetné zahtati
na 70 °C po dobu az 2 hodin nebo zahidti na 100 °C po dobu az
15 minut a doby skladovani az 6 mésict pii pokojové teplote.

Zkouska trvajici 10 dni pti 60 °C pokryje dlouhodobé skladovani piesa-
hujici 6 mésict pii pokojové teploté a pii niz§i nez pokojové teploté
véetné zahtati na 70 °C po dobu az 2 hodin nebo zahfati na 100 °C po
dobu az 15 minut.

Nejvyssi teplota zkousky se fidi teplotou tani polymeru. Pii teploté
zkousky by u zkuSebniho vzorku nemélo dojit k fyzikalnim zménam.

Pro skladovani pfi pokojové teploté je mozné zkratit dobu zkousky na 10
dni pfi 40 °C, je-li védecky dokézéno, ze migrace piislusné latky
obsazené v polymeru je za této zkuSebni podminky vyrovnana.

Zvilastni podminky pro kombinace dob zkousek a teplot pri zkouskdch

Je-li materidl nebo pfedmét urCen pro riiznd pouziti, kterd zahrnuji rizné
kombinace doby styku a teploty, omezi se zkousky na zkuSebni
podminky, které jsou na zakladé¢ veédeckych dikazi pokladdny za
nejpiisnéjsi.

Je-1i material nebo predmét urcen pro styk s potravinami, v jehoz ramci je
postupné vystaven pusobeni dvou nebo vice riznych teplot trvajicimu
ruzné dlouho, vystavi se pfi zkousce migrace zkusebni vzorek postupné
vSem piislusnym nejhor§im predvidatelnym podminkdm odpovidajicim
ptislusnému vzorku za pouziti stejného mnozstvi simulantu.

Predmety pro opakované pouZziti

Je-li materidl nebo predmét uréen pro opakovany styk s potravinami,
provede se zkouska (zkousky) migrace tfikrat na jediném vzorku za
pouziti pokazdé jiného mnozstvi simulantu. Jeho shoda se ovéfi na
zaklad¢ Grovné migrace zjisténé pii treti zkousSce.

Je-li v8ak s kone¢nou platnosti prokazano, ze Giroveni migrace se pii druhé
a treti zkousSce nezvySuje a migracni limity nejsou pii prvni zkousce
piekroceny, neni tieba provadét dalsi zkousky.

Material nebo pfedmét musi splnit specificky migraéni limit jiz pfi prvni
zkousce u latek, pro néz je v piiloze I tabulce 1 sloupci 8 nebo tabulce 2
sloupci 3 stanoven nezjistitelny specificky migra¢ni limit, a u latek
neuvedenych na seznamu pouzitych za funkéni bariérou z plasti, na
néz se vztahuje ¢l. 13 odst. 2 pism. b), které by nemély migrovat ve
zjistitelném mnozstvi.

Analyza latek uvolnénych do potraviny

Na konci pfedepsané doby styku se specifickd migrace analyzuje na
potraviné nebo simulantu potraviny za pouziti analytické metody
v souladu s ¢lankem 11 natizeni (ES) ¢. 882/2004.
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2.1.8

22

221

222

223

224

3.1

Ovéreni shody pomérem zbytkového obsahu latky a povrchu ve styku
s potravinou (QMA)

U latek, které jsou v simulantu potravin nebo v potravinach nestalé nebo
pro které neexistuje zadna odpovidajici analytickA metoda, se
v priloze 1 uvadi, Zze se shoda ovéii zjisténim zbytkového obsahu na
6 dm? povrchu, ktery je ve styku s potravinou/simulantem. U materiali
a predmétii mezi 500 ml a 10 | se pouzije skute¢ny povrch, ktery je ve
styku s potravinou/simulantem. U materiald a pfedméti s obsahem niz$im
nez 500 ml a vy$s§im nez 10 1, jakoZ i u materialli, pro néz neni praktické
pocitat skutecny povrch, ktery je ve styku s potravinou, se ma za to, ze
povrch, ktery je ve styku s potravinou, je 6 dm? na 1 kg potraviny.

Screening

Za Ucelem zjiSténi, zda urcity materidl nebo predmét spliiuje migracni
limity, lze uplatnit jakykoli z nasledujicich postupi, které jsou pova-
zovany za prisnéjsi nez kontrolni metoda popsand v oddile 2.1.

Nahrazeni specifické migrace celkovou migraci

Ke zjisténi specifické migrace netékavych latek lze uplatnit stanoveni
celkové migrace za zkuSebnich podminek alespon tak piisnych jako
u specifické migrace.

Zbytkovy obsah

Za uUcCelem zjisténi specifické migrace je mozné vypoclitat migracni
potencial na zakladé zbytkového obsahu latky v materidlu nebo
pfedmétu za ptredpokladu uplné migrace.

Model migrace

Za ucelem zjisténi specifické migrace lze vypocitat migracni potencial na
zakladé zbytkového obsahu latky v materidlu nebo pfedmétu za pouziti
obecné uznavanych difiznich modelt zalozenych na védeckych ditkazech
a konstruovanych tak, aby nadhodnocovaly skute¢nou migraci.

Nahrady simulantii potravin

Pro zjisténi specifické migrace lze simulanty potravin nahradit ndhradnimi
simulanty potravin, pokud na zakladé védeckych dikazi néahradni
simulanty potravin nadhodnocuji migraci v porovnani se stanovenymi
simulanty potravin.

KAPITOLA 3

Zkousky celkové migrace

Zkousky celkové migrace se provadéji za standardizovanych zkusebnich
podminek stanovenych v této kapitole.

Standardizované zkuSebni podminky

Zkouska celkové migrace pro materidly a predméty urfené pro styk
s potravinami za podminek uvedenych ve sloupci 3 tabulky 3 se
provadi po dobu a pfi teplot¢ uvedenych ve sloupci 2. Zkouska OMS
se provadi bud’ po dobu 2 hodin pifi teplot¢ 100 °C (simulant potravin
D2) nebo pii teploté kondenzace (simulanty potravin A, B, C, D1) nebo
po dobu 1 hodiny pii teplot¢ 121 °C. Simulant se zvoli v souladu
s piilohou III.
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Pokud se zjisti, ze pii zkouSkach provadénych za podminek styku
uvedenych v tabulce 3 dochazi k fyzikdlnim nebo jinym zméndm
zkusebniho vzorku, které se nevyskytuji za nejhorsich piedvidatelnych
podminek pouziti zkoumaného materialu nebo pfedmétu, provedou se
zkouSky migrace za nejhorSich piedvidatelnych podminek pouziti, za
nichz k témto fyzikalnim nebo jinym zméndm nedochazi.

Tabulka 3

Standardizované zkuSebni podminky

Sloupec 1 Sloupec 2 Sloupec 3

Cislo zkousky Doba styku ve dnech nebo hodinach (h) pii Zamyslené podminky styku

teploté styku v (° C) s potravinou
OMI 10 dnt pii 20 °C Jakykoli styk s potravinou ve
zmrazeném nebo chlazeném
stavu.
OM2 10 dnt pii 40 °C Jakékoli dlouhodobé skladovani

pii pokojové teplot¢ nebo pfi
niz8i teploté, nez je pokojova
teplota, veetné zahfati az na
70 °C po dobu az 2 hodiny
nebo zahfati az na 100 °C po
dobu az 15 minut.

OM3 2 h pii 70 °C Jakékoli podminky styku, které
zahrnuji zahtati az na 70 °C po
dobu az 2 hodin nebo aZ na
100 °C po dobu az 15 minut,
po kterych nenasleduje dlou-
hodobé skladovani pfi
pokojové teploté nebo
v chlazeném stavu.

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

OMS5 2 h pti 100 °C nebo pfi teploté Pouziti pfi vysokych teplotach
kondenzace, pfipadné 1 h pfi 121 °C | az do 121 °C.

OM6 4 h pti 100 °C nebo pfi teploté Jakékoli podminky styku
kondenzace s potravinou pro simulanty
potravin A, B nebo C pii
teploté vyssi nez 40 °C.

OM7 2 h pii 175 °C Pouziti pfi vysokych teplotach
s tuénymi potravinami pii piek-
ro¢eni podminek OMS.

Zkouska OM 7 zahrnuje téz podminky styku s potravinami popsané
v OMI1l, OM2, OM3, OM4 a OMS. Piedstavuje nejhorSsi mozné
podminky pro simulanty tu¢nych potravin ve styku s polymery jinymi
nez polyolefiny. Neni-li technicky proveditelné uskutecnit zkousku OM 7
se simulantem potravin D2, Ize tuto zkousku nahradit, jak je stanoveno
v odstavei 3.2.

Zkouska OM 6 zahrnuje téz podminky styku s potravinami popsané
v OMI1, OM2, OM3, OM4 a OMS. Piedstavuje nejhor§$i mozné
podminky pro simulanty potravin A, B a C ve styku s polymery jinymi
nez polyolefiny.
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32

33

3.4

34.1

Zkouska OM 5 zahrnuje téz podminky styku s potravinami popsané
v OM1, OM2, OM3 a OM4. Predstavuje nejhorsi mozné podminky pro
vSechny simulanty potravin ve styku s polyolefiny.

Zkouska OM 2 zahrnuje téz podminky styku s potravinami popsané
v OMI1 a OM3.

Nahradni zkouska pro OM?7 se simulantem D2

NENI-li technicky proveditelné uskuteénit zkousku OM 7 se simulantem
potravin D2, Ize tuto zkousku nahradit zkouskou OM 8 nebo OM 9. Pro
obé kombinace podminek popsané pod pfislusnou zkouskou se pouzije
novy zkusebni vzorek.

Zamyslené podminky

Pokryva zamyslené

Cislo zkousky Zkusebni podminky e iravi podminky styku
styku s potravinou s potravinami popsané v
OM 8 Simulant potravin | Pouze pouziti pii | OM1, OM3, OM4,
E po dobu 2 hodin | vysokych teplotach. OMS5 a OM6
pfi 175 °C
a simulant potravin
D2 po dobu 2 hodin
pti 100 °C
OM 9 Simulant potravin | Pouziti ptfi vysokych | OM1, OM2, OM3,

pfi 175 °C | hodobého skladovani
a simulant potravin | pfi pokojové teploté.
D2 po dobu 10 dnd
pti 40 °C

E po dobu 2 hodin | teplotach véetné dlou- | OM4, OM5 a OM6

Piedméty pro opakované pouZiti

Je-li materidl nebo predmét urCen pro opakovany styk s potravinami,
provede se zkouska migrace tiikrat na jediném vzorku pokazdé za
pouziti jiného vzorku simulantu.

Jeho shoda se ovéii na zakladé urovné migrace zjisténé pfi treti zkousce.
Je-li vsak s konecnou platnosti prokazano, ze uroven migrace se pii druhé
a tfeti zkouSce nezvySuje a neni-li pfi prvni zkousce piekrocen celkovy
migracni limit, neni tieba provadét dalsi zkousky.

Screening

Za GCelem zjisténi, zda urCity material nebo pfedmét spliiuje migracni
limity, lze uplatnit jakykoli z nasledujicich pfistupt, které jsou pova-
zovany za piisnéj$i nez kontrolni metoda popsana v oddilech 3.1. a 3.2.

Zbytkovy obsah

Za Gcelem zjisténi celkové migrace je mozné vypocitat migracni potencial
na zakladé zbytkového obsahu latek schopnych migrace stanoveného pii
uplné extrakci materialu nebo predmétu.
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3.4.2 Ndhrady simulantii potravin

Pro zjisténi celkové migrace Ize simulanty potravin nahradit ndhradnimi
simulanty potravin, pokud na zéakladé¢ védeckych dikazl tyto nahradni
simulanty nadhodnocuji migraci v porovnani se stanovenymi simulanty
potravin.

KAPITOLA 4

Korekcni  faktory pouZivané pii porovndvini vysledkit zkouSek migrace

4.1

4.2

43

s migracnimi limity

Korekce specifické migrace v potravinach obsahujicich vice nez 20 %
tuku za pouziti faktoru sniZeni tuku (FRF)

U lipofilnich latek, u kterych je v ptiloze I ve sloupci 7 uvedeno, ze lze
pouzit FRF, lze provést korekcei specifické migrace pomoci FRF. FRF se
stanovi podle vzorce FRF = (g tuku v potraviné/kg potraviny)/200 = (%
tuku x 5)/100.

Pouziti FRF se fidi nasledujicimi pravidly.

Vysledky zkouSek migrace se pfed porovnanim s migracnimi limity
vydéli FRF.

Tato korekce za pouziti faktoru FRF neni pouzitelna v téchto ptipadech:

a) Pokud je material nebo pfedmét ve styku s potravinami urenymi pro
kojence a malé déti definovanym podle smérnic 2006/141/ES a 2006/-
125/ES nebo s témito potravinami ma piijit do styku;

b) V pripadé materialti a pfedmétti, u nichz nelze odhadnout pomér mezi
velikosti povrchu a mnozstvim potraviny, kterd je s nim ve styku,
napt. z divodu jejich tvaru nebo pouziti, a u nichz se migrace
pocitd za pouziti konvencéniho piepocitdvaciho faktoru povrch/objem
6 dm?/kg.

Pouziti faktoru FRF nesmi vést k tomu, ze specifickd migrace piesahne
celkovy migraéni limit.

Korekce migrace do simulantu D2

U kategorii potravin, kde v podsloupci D2 ve sloupci 3 tabulky 2
v priloze III nésleduje po kiizku cislice, se vysledek zkousky migrace
do simulantu D2 vydéli touto cislici.

Vysledky zkouSek migrace se pfed porovnanim s migracnimi limity
vydeéli korekénim faktorem.

Korekci nelze pouzit na specifikou migraci latek na seznamu Unie
v piiloze 1, pro které je ve sloupci 8 stanoven limit specifické migrace
jako ,.nezjistitelny®, a u latek pouzivanych za funkéni bariérou z plastu,
na niz/néz se vztahuji pravidla ¢l. 13. odst. 2 pism. b), které nejsou
uvedené na seznamu a které by nemély migrovat ve zjistitelném
mnozstvi.

Kombinace korek¢nich faktora 4.1. a 4.2.

Korekeni faktory popsané v odstavcich 4.1 a 4.2 lze kombinovat
u migrace latek, pro niz lze pouzit FRF pfi zkousSeni na simulantu D2,
a to vyndsobenim obéma Ciniteli. Maximdlni pouzity faktor nesmi
prekrocit 5.
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PRILOHA VI

Srovnavaci tabulky

Smérnice 2002/72/ES

Toto nafizeni

Cl 1 odst. 1

CL 1 odst. 2,3 a 4

Clanek la

CL 3 odst. 1 a ¢&l. 4 odst. 1 a Glanek 5

Cl. 4 odst. 2, &l 4a odst. 1 a &lanek 4, Glanek 4d, priloha II
odst. 2 a 3 a pfiloha III odst. 2 a 3

Cl. 4a odst. 32 6

Piiloha II odst. 4 a piiloha III odst. 4
CL 3 odst. 1 a ¢l 4 odst. 1

Clanek 6

Cl. 5a odst. 1 a piiloha I odst. 8
Clanek 2

Clanek 7a

CL 9 odst. 1 a2

CL 9 odst. 3

Clanek 7 a piiloha I odst. 5a

Clanek 8

Priloha II odst. 3 a pfiloha III odst. 3

Piiloha 1, ptiloha II, pfiloha IV, ptiloha IVa, ptiloha V ¢ast
B a piiloha VI

Priloha II odst. 2 a pfiloha III odst. 2 a piiloha V ¢ast A
Cl. 8 odst. 5 a piiloha VIa

Ptiloha I

Clének 1
Clanek 2
Clanek 3
Clanek 5

Clanek 6

Clanek 7
Clanek 8
Clanek 9
Clanek 10
Clanek 11
Clanek 12
Clanek 13
Clének 15
Clanek 16
Clanek 17
Clanek 18
Clanek 19

Priloha I

Piiloha II
Priloha IV

Priloha V

Smérnice 93/8/EHS

Toto nafizeni

Clének 1
Clanek 1
Clanek 1
Priloha

Ptiloha

Clanek 11
Clanek 12
Clanek 18
Ptiloha III

Piiloha V

Smérnice 97/48/ES

Toto nafizeni

Ptiloha

Ptiloha

Ptiloha III

Priloha V






