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SMERNICA KOMISIE 97/48[ES
z 29. jila 1997,

ktorou sa druhykrit meni a dopliia smernica Rady 82/711/EHS stanovujica zikladné pravidla
nevyhnutné pre testovanie vyldhovania zloZiek z plastickych materidlov a predmetov, ktoré
prichddzaji do styku s potravinami

(Text s platnostou pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEYV,
so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurépskeho spolocenstva,

so zretelom na smernicu Rady 89/109/EHS z 21. decembra
1988 o aproximdcii pravnych predpisov clenskych stitov, tyka-
jucich sa materidlov a predmetov, ktoré prichddzaji do styku
s potravinami ('), najmé na jej ¢lanok 3,

kedZe smernica Rady 82/711/EHS z 18. oktobra 1982 stano-
vujica zdkladné pravidld nevyhnutné pre testovanie vylithova-
nia zloziek z plastickych materidlov a predmetov, ktoré pricha-
dzaju do styku s potravinami (%) v zneni smernice 93/8/EHS (),
nedpecifikuje migracné skasky, ktoré sa vykonaji v pripadoch,
kde mastné potravinové ndhrady nie sti vhodné;

kedZe vykonanie skiisky s pouzitim mastnych potravinovych
nahrad je casovo ndro¢né a zlozité na vykonanie, a preto by
mali byt povolené alternativne skasky za urcitych Specifikova-
nych podmienok;

kedZe nie je jasné, ¢i smernica 82/711/EHS povoluje pouzitie
plastovych materidlov a predmetov, ktoré nie si urCené pre
styk so vSetkymi typmi potravin, ale ktoré st uréené pre styk
s viac ako jednou potravinou alebo s viac ako jednou $peci-
fickou skupinou potravin; kedZe toto pouzitie moze byt po-
volené bez toho, aby predstavovalo problém pre zdravie, ak
spotrebitel alebo maloobchodnik bude vhodnym sposobom
informovany o type(och) potraviny(in), s ktorymi moéze alebo
nesmie prist materidl alebo predmet do styku;

kedZe informdcia o nadmernom pocte typov potravin, ktoré by
mohli prist do styku s niektorymi plastovymi materidlmi
a predmetmi, moze byt tazko pochopitelnd, a preto by
z dovodu ochrany spotrebitela tieto materidly a predmety
mali byt skiigané pri vietkych potravinovych ndhradich alebo
skasobnych médidch upravenych v tejto smernici;

kedZe opatrenia prijaté v tejto smernici st v silade so stano-
viskom Stdleho vyboru pre potraviny,

() U.v.ES L 40, 11.2.1989, s. 38.
() U.v.ESL 297, 23.10.1982, s. 26.
() U.v.ESL 90, 14.4.1993, s. 22.

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1

Priloha smernice 82/711/EHS sa nahrddza prilohou tejto smer-
nice.

Cldnok 2
Clenské $tity prijma zdkony, iné prdvne predpisy a sprévne
opatrenia potrebné na dosiahnutie siladu s touto smernicou
od 1. jula 1998. Thned o tom budi informovat Komisiu.
Ked' clenské Stity prijmii tieto opatrenia, tieto budid obsahovat
odkaz na tdato smernicu alebo budt sprevadzané takymto

odkazom v case ich dradného uverejnenia. Metodiku tychto
odkazov ustanovia clenské staty.

Clanok 3

Tato smernica nadobtda w¢innost 20. deni nasledujici po
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskych spolocenstiev.

Cldnok 4
Tato smernica je adresovana ¢lenskym $tatom.
V Bruseli 29. jula 1997

Za Komisiu
Martin BANGEMANN

clen Komisie
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PRILOHA

LPRILOHA

ZAKLADNE PRAVIDLA PRE VSEOBECNE A SPECIFICKE MIGRACNE SKUSKY

Migracné skisky* pre urcenie Specifickej a vSeobecnej migrdcie sa vykonaji s pouzitim ,potravinovych nahrad'
urCenych v kapitole I tejto prilohy a za ,obvyklych podmienok migracnych skiisok definovanych v kapitole 1I tejto
prilohy.

Nahradné skusky, ktoré pouzivaji ,skasobné médid' za ,obvyklych podmienok ndhradnych skasok!, urcenych
v kapitole III, sa vykonajii, ak migracnd skiiska s pouzitim mastnych potravinovych nahrad (pozri kapitolu 1) nie je
uskutocnitelnd z technickych dovodov spojenych s metédou analyzy.

Alternativne skiisky’ uvedené v kapitole IV st pripustné namiesto migracnych skdsok s mastnymi potravinovymi
nahradami, ak st splnené podmienky definované v kapitole IV.

Vo vietkych troch pripadoch je pripustné:

a) obmedzit pocet skusok, ktoré budt vykonané na ti alebo tie, ktord(é) v konkrétnom skiimanom pripade je (sti)
vSeobecne uzndvand(é) ako najprisnejsia(e) na zdklade vedeckych dokazov;

b) nevykonat migracné alebo ndhradné alebo alternativne skusky, ak existuje jednoznacny dokaz, ze migracné
limity nemozu byt prekrocené za ziadnych predvidatelnych podmienok pouzitia daného materidlu alebo
predmetu.

KAPITOLA 1
Potravinové ndhrady

Uvod

KedZe vzdy nie je mozné pouzit potraviny pre skisky materidlov, ktoré prichddzaji do styku s potravinami,
zavadzajii sa potravinové nahrady. Tie si na zdklade dohody klasifikované podla charakteru jedného alebo
viacerych typov potravin. Typy potravin a potravinovych ndhrad, ktoré sa maji pouzit, si uvedené v tabulke 1.
V praxi st mozné rozne zmesi typov potravin, napriklad mastnych a vodnatych potravin. S opisané v tabulke 2
spolu s uvedenim potravinovej nédhrady (ndhrad), ktoré sa vyberd vykonani migracnych skisok.

Tabulka 1

Typy potravin a potravinové ndhrady

Typ potraviny Tradicnd klasifikdcia Potravinovéd nahrada Skratka
Vodnaté potraviny (t. j. Potraviny,  pre  ktoré  je | Destilovand voda alebo voda | Néhrada A
vodnaté potraviny s pH v smernici 85/572[EHS () pred- | rovnakej kvality
> 4,5) pisand iba skaska s ndhradou A
Kyslé potraviny (t. j. Potraviny,  pre  ktoré je | 3 % kyselina octovd (m/V) Néhrada B
vodnaté potraviny s pH v smernici 85/572[EHS predpi-
< 4,5) sana iba skdska s ndhradou B
Alkoholické potraviny Potraviny,  pre  ktoré  je | 10 % etanol (V/V). Tito kon- | Néhrada C

v smernici 85/572[EHS predpi- | centricia bude prispdsobend
sand iba skaska s nahradou C podla skutocnej alkoholovej
sily potraviny, ak presiahne
10 % (V)V)
Mastné potraviny Potraviny,  pre  ktoré  je | Rektifikovany olivovy olej ale- | Néhrada D
v smernici 85/572[EHS predpi- | bo iné mastné potravinové
sand iba skaska s ndhradou D néhrady
Suché potraviny Ziadna Ziadna

() U. v ES. L 372, 31.12.1985, s. 14.
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2.1.

2.2.

Vyber potravinovych ndhrad
Materidly a predmety urcené pre styk so vSetkymi typmi potravin

Skisky sa vykonaji pomocou tychto potravinovych ndhrad, ktoré sa povazuji za prisnejsie, za skasobnych
podmienok definovanych v kapitole 1I, pricom sa pouzije novd skiSobnd vzorka plastového materidlu alebo
predmetu pre kazdd néhradu:

— 3 % kyselina octovd (m/V) vo vodnom roztoku,
— 10 % etanol (V/V) vo vodnom roztoku,

— rektifikovany olivovy olej (referenénd ndhrada D).

Tato referenénd ndhradu D viak mozno nahradit zmesou syntetickych triglyceridov alebo slnecnicovym olejom
alebo kukuri¢cnym olejom s normalizovanymi $pecifikiciami (Ostatné mastné potravinové ndhrady’, nazyvané
;néhrady Df). Ak pri pouziti ktorejkolvek z tychto ostatnych mastnych potravinovych néhrad dojde k prekroceniu
migra¢nych limitov, pre postdenie nesdladu sa povinne vyzaduje potvrdenie vysledku pomocou olivového oleja, ak
je to technicky mozné. Ak tito informdcia nie je technicky moznd a materidl alebo predmet presiahne migracné
limity, bude sa povazovat za materidl alebo predmet nesplnajici smernicu 90/128/EHS.

Materidly a predmety urcené pre styk so Specifickjmi typmi potravin
Tento pripad sa tyka iba nasledujticich situdcif:
a) ked materidl alebo predmet je uz v styku so zndmou potravinou;

b) ked je k materidlu alebo predmetu podla zdsad cldnku 6 smernice 89/109/EHS prilozend $pecifickd informdcia,
s ktorymi typmi potravin opisanymi v tabulke sa moéze alebo nesmie pouZivat, napr. ,bba pre vodnaté
potraviny’;

¢) ked je k materidlu alebo predmetu podla zdsad ¢linku 6 smernice 89/109/EHS priloZend $pecifickd informdcia,
s ktorou potravinou (-ami) alebo skupinou (-ami) potravin uvedenymi v smernici 85/572/EHS sa moze alebo
nesmie pouzivat. Tato informdcia bude vyjadrena:

i) v Stadidch predaja okrem 3tddia maloobchodného predaja pomocou ,referencného ¢isla‘ alebo ,opisu potravin®
uvedeného v tabulke smernice 85/572/EHS;

ii) v $tddiu maloobchodného predaja pomocou informdcie, ktord sa bude vztahovat iba na nickolko potravin
alebo skupin potravin, podla moznosti s prikladmi, ktoré st l'ahko pochopitelné.

V tychto situdcidch sa skdsky vykonaji v pripade podla pism. b) s pouzitim potravinovej ndhrady (ndhrad)
uvedenych ako priklady v tabulke 2 a v pripade podla pism. a) a c) s pouzitim potravinovej ndhrady (ndhrad)
uvedenych v smernici 85/572/EHS. Ak potravina (y) alebo skupina(y) potravin nie je (sd) zahrnutd(é) na zozname
uvedenom v smernici 85/572/EHS, z tabulky 2 sa vyberie polozka, ktord najlepsie zodpovedd skimanej potravine
(@m) alebo skupine(dm) potravin.

Ak je materidl alebo predmet urceny pre styk s viac ako jednou potravinou alebo skupinou (-ami) potravin
s roznymi redukénymi faktormi, pre kazdd potravinu sa aplikujii na vysledok skasky vhodné redukéné faktory. Ak
jeden alebo viac vysledkov tohto vypoctu presiahne hrani¢nd hodnotu, materidl nie je vhodny pre tito konkrétnu
potravinu alebo skupinu (-y) potravin.

Skuisky sa vykonaji v skiisobnych podmienkach definovanych v kapitole I, pricom pre kazdd ndhradu sa pouzije
nové skuisobnd vzorka.

Tabulka 2

Potravinové ndhrady, ktoré sa vyberii pre skisky materidlov, ktoré prichddzajii do styku s potravinami v Specidlnych pripadoch

Kontaktné potraviny Nahrada
Iba vodnaté potraviny Néhrada A
Iba kyslé potraviny Néhrada B
Iba alkoholické potraviny Néhrada C
Iba mastné potraviny Néhrada D
Vsetky vodnaté a kyslé potraviny Néhrada B
Vsetky alkoholické a vodnaté potraviny Néhrada C
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2.1.

2.2

4.1.

4.2.

4.3.

Kontaktné potraviny Nahrada
Vsetky alkoholické a kyslé potraviny Néhrady C a B
Vsetky mastné a vodnaté potraviny Néhrady D a A
Vsetky mastné a kyslé potraviny Néhrady D a B
Vsetky mastné a alkoholické a vodnaté potraviny Néhrady D a C
Vsetky mastné potraviny a alkoholické a kyslé potraviny Néhrady D, C a B

KAPITOLA II

Podmienky migraénych skasok (€as a teplota)

Pre vykonanie migraénych skiSok sa z casov a teplot uvedenych v tabulke 3 vybert tie, ktoré zodpovedaji
najhorsim predvidatelnym podmienkam styku pre skiimany plastovy materidl alebo predmet a vietkym vyznace-
nym informacidm o maximalnej teplote pouzitia. Preto ak sa na plastovy materidl alebo predmet urceny pre styk
s potravinami vztahuje kombindcia dvoch alebo viacerych Casov a teplot prevzatych z tabulky, migracnd skaska sa
vykond tak, Ze skiSobnd vzorka sa postupne vystavi vietkym predpisanym najhor$im predvidatelnym podmien-
kam, vhodnym pre danti vzorku, s pouzitim rovnakého mnozstva potravinovej nahrady.

Podmienky styku vSeobecne povaZzované za prisnejsie

Pri uplatneni vseobecnych kritéri, podla ktorych by urcenie migricie malo byt obmedzené na skasobné
podmienky, ktoré sti v konkrétnom skiimanom pripade na zéklade vedeckych dokazov povazované za najprisnejsie,
nizsie st uvedené niektoré Specifické priklady pre skisobné podmienky styku.

Plastové materidly a predmety urcené pre styk s potravinami v akychkolvek casovjch a teplotnych podmienkach

Ak nie je na etikete alebo v ndvode uvedend Ziadna informdcia o teplote styku a ¢ase ocakdvanych pri skuto¢nom
pouziti v zdvislosti od typu(ov) potravin, nahrada(y) A afalebo B afalebo C s a pouzije(d) po dobu 4 hodin pri
100°C alebo po dobu 4 hodin pri refluxnej teplote afalebo ndhrada D sa pouzije iba po dobu 2 hodin pri 175 °C.
Tieto Casové a teplotné podmienky st tradi¢ne povazované za najprisnejsie.

Plastové materidly a predmety urcené pre styk s potravinami pri izbovej alebo nizsej teplote po bliZsie neurcenii dobu

Ak st materidly a predmety oznacené pre pouzitie pri izbovej alebo niz3ej teplote alebo ak st materidly
a predmety vzhladom na svoj charakter jasne urCené pre pouzitie pri izbovej alebo nizsej teplote, skiska sa
vykond pri 40°C po dobu 10 dni. Tieto ¢asové a teplotné podmienky su tradicne povazované za prisnejsie.

Prchavé migrujiice litky

Pri skaskach $pecifickej migracie prchavych latok sa skaska(y) s nahradou(ami) vykond(aji) sposobom zohladriu-
jacim stratu prchavych migrujicich ldtok, ktord moze vznikndf pri najhorsich predvidatelnych podmienkach
poutzitia.

Specidlne pripady

V pripade materidlov a predmetov ur¢enych pre pouzitie v mikrovinnych rirach sa pri migracnych skaskach moze
pouzit tradi¢nd alebo mikrovlnnd rtra, ak sa z tabulky 3 vyberd vhodné casové a teplotné podmienky.

Ak sa zisti, Ze vykondvanie skdsok pri podmienkach styku definovanych v tabulke 3 sposobuje na skiSobnej
vzorke fyzikdlne alebo iné zmeny, ku ktorym nedochddza pri najhorsich predvidatelnych podmienkach pouzitia
skimaného materidlu alebo predmetu, migracné skasky sa vykonaji za najhorsich predvidatelnych podmienok
pouzitia, pri ktorych nedochddza k tymto fyzikdlnym alebo inym zmendm.

Pri odchyleni sa od skisobnych podmienok definovanych v tabulke 3 a v odseku 2, ak sa plastovy materidl alebo
predmet moze pri skuto¢nom pouziti pouzivat po dobu kratsiu ako 15 mindt pri teplotich od 70 °C do 100°C
(napr. ,plnenie za tepla’) a je takto oznaceny vhodnou etiketou alebo v ndvode, vykond sa iba 2-hodinova skaska
pri 70 °C. Ak sa vSak material alebo predmet md pouZivat aj pre skladovanie pri izbovej teplote, skiska uvedend
vyssie sa nahradi skdskou pri 40 °C po dobu 10 dni, ktord je tradi¢ne povazovand za prisnejsiu.
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4.4. V pripadoch, ked tradicné podmienky migracnych skuSok nie st dostatocne pokryté skisobnymi podmienkami

styku tabulky 3 (napriklad teploty styku vyssie ako 175°C alebo trvanie styku kratsie ako 5 mindt), mozu sa
pouzit iné podmienky styku, ktoré si vhodnejsie pre skimany pripad, ak zvolené podmienky mozu predstavovat
najhorsie predvidatelné podmienky styku pre skiimané plastové materidly alebo predmety.

Tabulka 3
Tradicné podmienky pre migracné skisky s potravinovymi ndhradami
Podmienky styku pri najhorSom predvidatelnom pouziti Skasobné podmienky
Trvanie styku Skisobny cas
t < 5 min. Pozri podmienky v bode 4.4.
5 min. < t < 0,5 hodiny 0,5 hodiny
0,5 h <t <1 hodina 1 hodina
1 hodina < t < 2 hodiny 2 hodiny
2 hodiny < t < 4 hodiny 4 hodiny
4 hodiny < t < 24 hodin 24 hodin
t > 24 hodin 10 dni
Teplota styku Skusobnd teplota
T < 5°C 5°C
5°C<T=x<20C 20 °C
20 °C < T < 40°C 40 °C
40 °C < T < 70°C 70 °C
70 °C < T < 100°C 100 °C alebo refluxnd teplota
100 °C < T < 121°C 121 °C (¥
121 °C < T < 130 °C 130 °C (¥
130 °C < T < 150 °C 150 °C (*)
T > 150 °C 175 °C (%)

(*) Tato teplota sa pouzije iba pre nahradu D. Pre ndhrady A, B alebo C skiiska méze byt nahradend skiskou pri 100°C alebo pri
refluxnej teplote po dobu $tvorndsobku casu vybraného podla vseobecnych zdsad odseku 1.

KAPITOLA 1II

Néhradnd skdska tuku pri vSeobecnej a Specifickej migracii

Ak pouzitie mastnych potravinovych nahrad nie je uskutocnitelné z technickych dovodov savisiacich s metddou
analyzy, pouZiji sa namiesto nich vietky skdsobné médid predpisané v tabulke 4 za skiSobnych podmienok,
zodpovedajticich skasobnym podmienkam pre nahradu D.

Tato tabulka uvddza niekolko prikladov najdolezitejsich tradi¢nych podmienok migracnych skdsok a im zodpove-
dajtice tradicné podmienky nahradnych skiiok. Pre ostatné skisobné podmienky neuvedené v tabulke 4 sa vezmii
do tvahy tieto priklady, ako aj existujiice skdsenosti pre skiimany typ polyméru.

Pri kazdej skdske sa pouzije novd skasobnd vzorka. Pre kazdé skisobné médium sa pouziji rovnaké pravidld
predpisané v kapitole I a II pre ndhradu D. Kde to bude vhodné, pouZiji sa redukéné faktory urcené v smernici
85/572[EHS. Aby sa zistilo splnenie kazdého migra¢ného limitu, zvoli sa najvyssia hodnota ziskand pomocou
vietkych skdsobnych médii.

Ak sa vSak ukdZe, Ze vykonanie tychto skiiSok sposobuje fyzikdlne alebo iné zmeny na skdSobnej vzorke, ku

ktorym nedochddza za najhorsich predvidatelnych podmienok pouzitia skimaného materidlu alebo predmetu,
vysledok pre toto skiSobné médium sa nevezme do tvahy a zvoli sa najvyssia zo zvysnych hodnot.

Vynimkou z bodu 1 sa mdZe vynechat jedna alebo dve ndhradné skasky uvedené v tabulke 4, ak s tieto skasky
vSeobecne povazované za nevhodné pre skiimanid vzorku na zdklade vedeckych dokazov.
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3.2.

Tabulka 4

Tradicné podmienky pre ndhradné skiisky

Skasobné podmienky

Skaisobné podmienky

Skasobné podmienky s 95 %

Skasobné podmienky

s néhradou D s izooktdnom etanolom s MPPO (¥
10 d pri 5 °C 0,5 d pri 5 °C 10 d pri 5 °C —
10 d pri 20 °C 1d pri 20 °C 10 d pri 20 °C —
10 d pri 40 °C 2.d pri 20 °C 10 d pri 40 °C —

2 hod. pri 70 °C

0,5 hod. pri 40 °C

2,0 hod. pri 60 °C

0,5 hod. pri 100 °C

0,5 h od. pri 60 °C (*)

2,5 hod. pri 60 °C

0,5 hod. pril00 °C

1 hod. pri 100 °C

2 hod. pri 100 °C

0,5 hod. pri 121 °C

1 hod. pri 121 °C

2 hod. d pri 121 °C

0,5 hod. pri 130 °C

1 hod. pri 130 °C

2 hod. pri 150 °C

2 hod. pri 175 °C 4,0 hod. pri 60 °C

() MPPO = modifikovany polyfenylénoxid

(**) Prchavé skasobné médid sa pouzivaji do maximdlnej teploty 60°C. Predpokladom pouzitia ndhradnych skusok je, ze materidl
alebo predmet odold skasobnym podmienkam, ktoré by sa inak pouzili s ndhradou D. Ponorte skiisobni vzorku do olivového
oleja za vhodnych podmienok. Ak sa zmenia fyzikdlne vlastnosti (napr. topenie, deformdcia), materidl sa povazuje za

nevhodny pre pouzitie pri tejto teplote. Ak sa fyzikdlne vlastnosti nezmenia, pokracujte v nahradnych skiiskach s novymi
vzorkami.

1,0 hod. pri 60 °C (**
1,5 hod. pri 60 °C (**
1,5 hod. pri 60 °C (** 3,5 hod. pri 60 °C (**
2,0 hod. pri 60 °C (** 4,0 hod. pri 60 °C (**

) 3,0 hod. pri 60 °C (**)
) (**)
) (**)
) (**)
2,5 hod. pri 60 °C (*) | 4,5 hod. pri 60 °C (**)
) (**)
) (**)
) (**)
) (**)

3,5 hod. pri 60 °C (**

1 hod. pri 100 °C
2 hod. pri 100 °C
0,5 hod. pri 121 °C
1 hod. pri 121 °C
2 hod. pri 121 °C
0,5 hod. pri 130 °C
1 hod. pri 130 °C
2 hod. pri 150 °C
2 hod. pri 175 °C

(
2,0 hod. pri 60 °C (** 4,0 hod. pri 60 °C (**
2,5 hod. pri 60 °C (** 4,5 hod. pri 60 °C (*¥
(
(

3,0 hod. pri 60 °C (* 5,0 hod. pri 60 °C (**
6,0 hod. pri 60 °C

*X

KAPITOLA IV

Alternativne skisky tukov pre vSeobecni a Specifickd migrciu

Vysledok alternativnych skisok uvedenych v tejto kapitole sa moze pouzit, ak s stcasne splnené nasledujiice
podmienky:

a) vysledky ziskané pri ,porovndvacej skiiske' ukazali, Ze hodnoty sti rovnaké alebo vyssie ako hodnoty ziskané pri
skuske s ndhradou D;

b) migrdcia pri alternativnej skuske neprekracuje migracné limity po pouziti vhodnych redukénych faktorov
uvedenych v smernici 85/572/EHS.

Ak nie je splnend jedna alebo obe podmienky, je potrebné vykonat migracné skasky.

Vynimkou z podmienky uvedenej v odseku 1 pism. a) je mozné upustit od porovndvacej sktisky, ak existuji iné
jednoznacné dokazy vychddzajice z vedeckych experimentilnych vysledkov, Ze hodnoty ziskané pri alternativnej
sktiske sti rovnaké alebo vyssie ako hodnoty ziskané pri migracnej skiske.

Alternativne skisky

. Alternativne skiisky s prchavymi médiami

Pri tychto skdskach sa pouzivajii prchavé médid, napr. izooktdn alebo 95 % etanol alebo iné prchavé rozpustadld
alebo zmes rozpustadiel. Vykonaji sa pri podmienkach styku tak, aby bola splnend podmienka podla bodu 1
pism. a).

JExtrakéné skuisky*

Ostatné skusky, ktoré pouzivaji médid s velmi velkou extrakénou schopnostou za velmi prisnych skasobnych
podmienok, mozu byt pouzité, ak sa na zdklade vedeckych dokazov vseobecne uzndva, Ze vysledky ziskané
pomocou tychto skiok (extrakénych skasok) st rovnaké alebo vyssie ako vysledky ziskané pri skiske s ndhradou
D.“



