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32004L0019

L71/8 UREDNI VESTNIK EVROPSKE UNIE 10.3.2004

SMERNICE KOMISE 2004/19/ES
ze dne 1. bfezna 2004,
kterou se méni smérnice 2002/72/ES o materidlech a pfedmétech z plastii uréenych pro styk s potravinami

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI, (6)  Stdvajici seznam piisad by se mél stdt taxativnim sezna-
mem s cilem harmonizovat pouzivini téchto pf¥isad
ve Spolecenstvi. Pro latky, které jsou jiz uvedeny na trh

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi, v jednom nebo vice ¢lenskych stdtech, by méla byt poskyt-
nuta dostate¢nd lhita pro pfedlozeni tdaju nezbytnych
k tomu, aby mohl tfad provést hodnocent jejich bezpec-

s ohledem na smérnici Rady 89/109/EHS ze dne 21. pro- nosti. Konecny termin pro predlozen téchto tdaji by tedy
since 1988 o sblizovani prdvnich pfedpist clenskych statli mél byt stanoven na 31. prosince 2006.

tykajicich se materidld a pfedmétd ur¢enych pro styk

s potravinami (1), a zejména na ¢ldnek 3 uvedené smérnice,

(7)  Jestlize jsou tdaje v souladu s pozadavky aradu, mélo by
po konzultaci s Evropskym tfadem pro bezpecnost potravin, byt mozné naddle pouzivat tyto prisady v souladu s vni-
trostatnimi pravnimi pfedpisy az do ukoncen jejich hod-
noceni. Nejsou-li tidaje v souladu s pozadavky Gfadu nebo
nejsou-li predlozeny nejpozdéji do 31. prosince 2006,
nemély by byt tyto pfisady zafazeny do prvniho taxativ-
niho seznamu.

vzhledem k témto dtvodim:

(I)  Smérnice Komise 2002[72[ES (%) stanovi pravidla pro
materidly a pfedméty z plastd, které jsou urceny pro styk

$ potravinami. . " » L
P (8)  Datum, do né&jz by se mél stdt seznam pfisad taxativnim

seznamem, by mélo byt stanoveno na nejpozdéji 31. pro-
since 2007, nebot nelze predvidat pocet piisad, pro které
budou predlozeny tifadem pozadované tidaje. Pii stano-
veni tohoto data by méla byt zohlednéna doba, kterou
potiebuje Gfad k tomu, aby zhodnotil Zddosti dodané vcas.

(2)  Smérnice 2002/72[ES vypracovdvd seznam monomerd
a jinych vychozich latek, které sméji byt pouzity pro
vyrobu materidli a pfedmétd z plastt. Na zdkladé novych
informaci by mély byt nékteré monomery docasné povo-
lené na vnitrostatni drovni a nékteré nové monomery zafa-
zeny do seznamu povolenych latek Spolecenstvi, ktery je

uveden v doty¢né smérnici. o . e .
4 (9)  Nekteré latky pouzivané pii vyrobé materialt a pfedméta

z plast ur¢enych pro styk s potravinami jsou rovnéz pfi-
dévéany p¥imo do potravin. Tyto latky by nemély migrovat
z materidld nebo pfedméttt do potravin v mnozstvich,
kterd by mohla prekrocit limity stanovené v platnych prav-
nich pfedpisech tykajicich se potravin nebo v této smér-
nici, podle toho, co stanovi niz§i omezeni. V zddném pii-
padé by tyto litky nemély migrovat z materidl nebo
pfedmétti do potravin v mnozstvich, kterd maji technolo-
gickou funkci v kone¢né potraviné. Uzivatelé materidlt

(3)  Smérnice 2002/72/ES rovnéz obsahuje neiplny seznam
piisad, které sméji byt pouzity pro vyrobu materidla
a pfedmétt z plastd. Tento seznam by mél byt zménén
zafazenim dalsich pfisad zhodnocenych Evropskym ufa-
dem pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad®).

4 U né}kter)?c’h. ldtek by méla byt na Yzékladé no‘f)”fb infor- a predmétd, které mohou uvolfovat latky do potravin, by
mact, kte}re Jsou k d15P021C1; zmenena omezeni Jiz stano- méli byt odpovidajicim zptsobem informovani, aby byli
vend na trovni Spolecenstvi. schopni dodrzet pozadavky ostatnich platnych pravnich

predpisti pro potraviny.

(5)  Stavajici seznam piisad neni Gplny, nebot neobsahuje vse-
chny latky, které jsou v soucasné dobé povoleny v jednom

nebo Vf‘fe élensk’)'fch StétveCh. Tyto lvétky r}ﬁdé}e POdléhajI: (10)  Clenské staty by si mély ponechat pravo stanovit pravidla
VRItrostatnim pravnim predpistim az do prijett rozhodnuti tykajici se latek pouzivanych jako G¢inné slozky v aktiv-
o jejich zafazeni do seznamu Spolecenstvi. nich materidlech a pfedmétech uréenych pro styk s potra-

vinami, dokud nebudou pfijaty predpisy Spolecenstvi.

1) UF. vést. L 40, 11.2.1989, s. 38. Smérnice ve znéni naiizeni Evrop-
ského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1882/2003 (Uf. vést. L 284,
31.10.2003, s. 1).

() UF vést. L 220, 15.8.2002, s. 18. Smérnice ve znéni smérnice (11)  Smérnice 2002/72[ES by proto méla byt odpovidajicim
2004/1[ES (Uf. vést. L 7, 13.1.2004, s. 45). zpusobem zménéna.
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(12) Opatieni této smérnice jsou v souladu se stanoviskem Sté-

1ého vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi zvitat,

PRIJALA TUTO SMERNICE:

Cldnek 1

Smérnice 2002/72/ES se méni takto:

1. V ¢lanku 3 se odstavce 1 a 2 nahrazuji timto:

,1. Pro vyrobu materidld a pfedmétt z plastd mohou byt
pouzity pouze monomery a vychozi litky uvedené v piiloze
II oddilu A, s vyhradou omezeni tam stanovenych.

2. Odchylné od odstavce 1 mohou byt do 31. prosince 2004
naddle pouziviny monomery a jiné vychozi latky uvedené
v ptiloze II oddilu B az do jejich zhodnoceni Evropskym tfa-
dem pro potraviny (ddle jen ,afad’).”

. Clanek 4 se nahrazuje timto:

Cldnek 4

1. Seznam pfisad, které sméji byt pouzity pro vyrobu mate-
ridld a predméta z plastd, je spolecné s omezenimi nebo spe-
cifikacemi jejich pouziti uveden v piiloze IIL.

Uvedeny seznam se povazuje za nedplny, dokud Komise
nerozhodne v souladu s ¢lankem 4a, Ze se tento seznam stavd
taxativnim seznamem piisad povolenych ve Spolecenstvi
s vylou¢enim vsech ostatnich.

Komise stanovi nejpozdéji do 31. prosince 2007 datum, kdy
se uvedeny seznam stane taxativnim seznamem.

2. Pro piisady uvedené v piiloze Il oddilu B se od 1. er-
vence 2006 se pouzije ovéfovani souladu se specifickymi
migraénimi limity v simulantu D nebo ve zkuSebnim médiu
ndhradnich zkousek, jak je stanoveno v ¢l. 3 odst. 1 druhém
pododstavci smérnice 82/711/EHS a v ¢ldnku 1 smérnice
85/572/EHS.

3. Seznamy v piiloze IIl oddilech A a B dosud neobsahuji tyto
piisady:

a) piisady pouzivané pouze pii vyrobé:

— povrchovych ndtért z pryskyfic nebo polymert
v kapalné, praskové nebo dispergované formé, jako
jsou laky a ndtéry,

— epoxidovych pryskyfic,
— lepidel a povlaku zlepsujicich pfilnavost,
— tiskafskych barev;

b) barviva;

¢) rozpoustédla.”

. Vklddaji se nové ¢lanky, které znéji:

,Cldnek 4a

1. Novd piisada smi byt doplnéna do seznamu latek uvede-
ného v ¢l. 4 odst. 1 vzdy po zhodnoceni jeji bezpecnosti tfa-
dem.

2. Clenské stéty zajisti, aby kazdd osoba majici zdjem na zafa-
zen{ pifsady, kterd je jiz uvedena na trh v jednom nebo vice
Clenskych statech, do seznamu uvedeného v ¢l. 4 odst. 1, pred-
lozila nejpozdéji do 31. prosince 2006 tidaje nezbytné pro
zhodnoceni bezpe¢nosti piisady ufadem.

Pii predkldddni pozadovanych udaji se Zzadatel opird
o ,Pokyny Evropského tifadu pro bezpe¢nost potravin pro
podani zddosti o posouzeni bezpecnosti litky uréené k pou-
ziti v materidlech pro styk s potravinami pfed jejim povo-
lenim.

3. Pozadd-li ufad v prubéhu zkoumdni tdaju uvedenych
v odstavci 2 o dopliujici informace, smi byt piisada pti dodr-
zeni vnitrostatnich pravnich predpist nadile pouzivina do
doby, nez tfad vydd stanovisko, pokud byly uvedené infor-
mace ptedlozeny ve lhité stanovené Gfadem.

4. Do 31. prosince 2007 Komise zi{di prozatimni seznam
piisad, které mohou byt pfi dodrzeni vnitrostdtnich pravnich
piedpisti nadale pouzivany po 31. prosinci 2007 do doby, nez
je Gfad zhodnoti.

5. Pro zafazeni piisady do prozatimniho seznamu musi byt
splnény tyto podminky:

a) prisada musi byt nejpozdéji 31. prosince 2006 povolena
v jednom nebo vice ¢lenskych statech;

b) udaje uvedené v odstavci 2, které se tykaji doty¢né ptisady,
musi byt ptedlozeny do 31. prosince 2006 v souladu
s pozadavky aradu.

Cldnek 4b

Aniz je dotcen ¢lanek 4 smérnice 89/109/EHS, nesméji clenské
staty po 31. prosinci 2006 povolit piisady uvedené v ¢l. 4
odst. 1, které nikdy nebyly zhodnoceny Védeckym vyborem
pro potraviny ani dfadem.”



13/sv. 34

Utedni véstnik Evropské unie 21

4. Vklada se novy ¢lanek, ktery zni: 6. V clanku 8 se odstavec 2 nahrazuje timto:

,Cldnek 5a

1. Piisady uvedené v ¢lanku 4, které jsou povoleny jako potra-
vindfské piidatné litky smérnici Rady 89/107/EHS (") nebo
jako latky uréené k aromatizaci smérnici Rady
88/388/EHS (), nesméji migrovat

a) do potravin v mnozstvich, kterd maji technologickou
funkci v kone¢nych potravinach;

b) do potravin, v nichZ jsou povoleny jako potravindfské pi-
datné latky nebo latky uréené k aromatizaci, v mnozstvich
prekralujicich  omezeni stanovend ve  smérnici
89/107EHS nebo smérnici 88/388/EHS nebo v ¢lanku 4
této smérnice, podle toho, které z téchto omezeni je nizsi;

¢) do potravin, v nichZ nejsou povoleny jako potravinaiské
piidatné latky nebo latky urcené k aromatizaci, v mnoz-
stvich ptekradujicich omezeni stanovend v ¢lanku 4 této
smérnice.

2. Materidly a pfedméty z plasti uréené pro styk s potravi-
nami a obsahujici pfisady uvedené v odstavci 1 musi byt na
vSech obchodnich stupnich, kromé maloobchodu, opatieny
pisemnym prohldsenim obsahujicim informace uvedené v ¢l. 9
odst. 1 pism. b).

3. Odchylné od odstavce 1 mohou latky uvedené v odst. 1
pism. a), jsou-li pouzivny jako t¢inné slozky v aktivnich
materidlech a pfedmétech uréenych pro styk s potravinami,
podléhat vnitrostdtnim pravnim predpistim az do ptijeti pfed-
pisti Spolecenstvi.

() UF. vést. L 40, 11.2.1989, s. 27.
(*) Ut. vést. L 184, 15.7.1988, 5. 61.*

. Clanek 7 se nahrazuje timto:

,Cldnek 7

Specifické migra¢ni limity v seznamu uvedeném v piiloze Il
a Ill jsou vyjadieny v mg/kg. V téchto pfipadech jsou vsak tyto
limity vyjadfeny v mg/dm?*:

a) predméty, které jsou nddobami, nebo predméty, které jsou
srovnatelné s nddobami nebo které 1ze naplnit, o objemu
méné nez 500 mililitrd nebo vice nez 10 litrd;

b) desky, folie nebo jiné materidly ¢i pfedméty, které nelze
naplnit nebo u nichz nelze odhadnout pomér mezi veli-
kosti povrchu materidlu ¢i pfedmétu a mnozstvim potra-
viny, kterd je s nim ve styku.

V téchto piipadech se limity uvedené v ptiloze Il a III a vyjad-
fené v mg/kg vydéli konvenénim pfepocitdvacim faktorem 6
za Gcelem vyjadfeni v mg/dm*.“

,2. Ovéfeni dodrzeni specifickych migra¢nich limita podle
odstavce 1 neni povinné, pokud hodnota stanoveni celkového
migracniho limitu naznacuje, Ze specifické migraéni limity
uvedené ve zminéném odstavci nejsou piekroceny.”

Clanek 9 se méni takto:

a) odstavec 1 se nahrazuje timto:

,1. Materidly a pfedméty z plastd urcené pro styk s potra-
vinami jsou na vSech obchodnich stupnich, kromé
maloobchodu, opatieny pisemnym prohldsenim, které

a) je vsouladu s ¢l. 6 odst. 5 smérnice 89/109/EHS;

b) poskytuje pro ltky, jejichz pouzivani v potravinich
podléhd omezeni, pfiméfené informace o trovni jejich
specifické migrace ziskané z experimentdlnich tdaja
nebo teoretickych vypoctt a piipadné kritéria Cistoty
v souladu se smérnicemi Komise 95/31/ES (),
95/45/ES () a 2002/82[ES (™), aby mohl uzivatel
téchto materidld a pfedmétt dodrzet piislusné pred-
pisy Spolecenstvi, nebo pokud takové predpisy neexi-
stuji, vnitrostatni predpisy tykajici se potravin.

() Ur. vést. L 178, 28.7.1995, 5. 1.
(%) UF. vést. L 226, 22.9.1995, 5. 1.
() Ut. vést. L 292, 28.10.2002, s. 1.*

b) odstavec 2 se zrusuje.

Piilohy II az VI se méni v souladu s pfilohami I az V této smér-
nice.

Cldnek 2

1. Clenské staty piijmou a zvefejni piedpisy nezbytné pro dosa-
zen{ souladu s touto smérnici nejpozdéji do 1. zaF{ 2005. Nepro-
dlené sdéli Komisi znéni téchto pfedpisti a srovndvaci tabulku
mezi ustanovenimi téchto pfedpist a této smérnice.

Budou tyto pfedpisy pouzivat tak, aby

a)

povolily obchodovani s materidly a pfedméty z plastd urce-
nymi pro styk s potravinami, které jsou v souladu s touto
smérnici, od 1. z4f{ 2005,

zakdzaly vyrobu materidld a predmétti z plastd urcenych pro
styk s potravinami, které nejsou v souladu s touto smérnicf,
a jejich dovoz do Spolecenstvi od 1. biezna 2006.

Tyto predpisy ptijaté ¢lenskymi staty musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz u¢inén pfi jejich tfed-
nim vyhldSeni. Zptisob odkazu si stanovi ¢lenské stdty.
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2. Clenské stéty sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoven{ vnitrostétnich pravnich piedpist;, které pfijmou v oblasti
plisobnosti této smérnice.
Cldnek 3

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacitym dnem dne po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Cldnek 4

Tato smérnice je urCena clenskym statim.

V Bruselu dne 1. bfezna 2004.

Za Komisi
David BYRNE

clen Komise
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PRILOHA I

Piiloha II smérnice 2002/72/ES se méni takto:

1. V bodé 8 se definice QM nahrazuje timto:

,QM = nejvyssi pipustné mnozstvi ,zbytkové* litky v materidlu nebo predmétu. Pro dcely této smérnice se
mnozstvi latky v materidlu nebo pfedmétu stanovi validovanou metodou analyzy. Jestlize takovd metoda
v soucasné dobé neexistuje, lze az do vyvinuti validované metody pouzivat analytickou metodu

s odpovidajicimi pracovnimi charakteristikami pfi stanoveném limitu;*

2. Do tabulky v oddilu A se v odpovidajicim ¢iselném pofadi vklddaji tyto monomery a jiné vychozi latky:

Ref. ¢. Cislo CAS Nézev Omezenf nebo specifikace
1) ) G) (4)
»13323 000102-40-9 | 1,3-bis(2-hydroxyethoxy)benzen SML = 0,05 mg/kg
16540 000102-09-0 | difenyl-karbonat SML = 0,05 mg/kg
18896 001679-51-2 | 4-(hydroxymethyl)cyklohex-1-en SML = 0,05 mg/kg
20440 000097-90-5 | diester methakrylové kyseliny | SML = 0,05 mg/kg
s ethylenglykolem
22775 000144-62-7 | stavelové kyselina SML(T) = 6 mg[kg
23070 000102-39-6 | (1,3-fenylendioxy)dioctovd kyselina QMA = 0,05 mg/6 dm*"

3. U niZe uvedenych monomert a jinych vychozich ldtek se v tabulce v oddilu A obsah sloupcii ,Nazev* nebo ,Cislo
CAS* nebo ,,Omezeni nebo specifikace* nahrazuje timto:

Ref. ¢ Cislo CAS Nézev Omezeni nebo specifikace
1 ) G) 4
»11530 000999-61-1 | 2-hydroxypropyl-akrylat QMA = 0,05 mg/6 dm? pro
sumu 2-hydroxypropyl-akrylatu
a  2-hydroxyisopropyl-akrylatu
a v souladu se specifikacemi sta-
novenymi v pifloze V
13480 000080-05-7 | 2,2-bis(4-hydroxyfenyl)propan SML(T) = 0,6 mg/kg **)
4,4-(propan-2,2-diyl)difenol
bisfenol A
14950 003173-53-3 | cyklohexylisokyanat QM(T) = 1 mg/kg v FP (vyjadieno
jako NCO)©9
18898 000103-90-2 | N-(4-hydroxyfenyl)acetamid SML = 0,05 mg/kg
22150 000691-37-2 | 4-methylpent-1-en SML = 0,05 mg/kg
22331 025513-64-8 | smés (35— 45 % hmot.) 2,2,4- QMA = 5 mg/6 dm?
trimethylhexan-1,6-diaminu a (55 -
65 % hmot.) 2,4,4-trimethylhexan-1,6-
diaminu
22332 — smés (40 % hmot.) 2,2,4- QM(T) = 1 mg/kg (vyjadfeno
trimethylhexan-1,6-diyldiisokyandtu jako NCO) 9
a (60 % hmot.) 2,4,4-trimethylhexan-
1,6-diyldiisokyanétu
24190 065997-05-9 | dfevnd pryskyfice®
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4. V tabulce v oddilu B se zrusuji a do tabulky v oddilu A se v odpovidajicim ¢iselném pofadi vkladaji tyto monomery

a jiné vychozi latky:
Ref. ¢. Cislo CAS Nazev Omezeni nebo specifikace
1 ©) &) &)
,10599/90A | 061788-89-4 | destilované dimery mastnych nenasy- | QMA(T) = 0,05 mg/6 dm?> ?7)
cenych kyselin (C,g)
10599/91 061788-89-4 | nedestilované dimery mastnych nenasy- | QMA(T) = 0,05 mg/6 dm? ?7)
cenych kyselin (C,g)
10599/92A | 068783-41-5 | destilované hydrogenované dimery | QMA(T) = 0,05 mg/6 dm? ?”)
nenasycenych mastnych kyselin (C,g)
10599/93 068783-41-5 | nedestilované hydrogenované dimery | QMA(T) = 0,05 mg/6 dm? )
nenasycenych mastnych kyselin (C,g)
14800 003724-65-0 | (E)-but-2-enova kyselina QMA(T) = 0,05 mg/6 dm? ®?)
krotonova kyselina
16210 006864-37-5 | 4,4-methylenbis(2-methylcyklohexan- | SML = 0,05 mglkg ©?. Pouze
1-amin) pro pouziti v polyamidech
17110 016219-75-3 | 5-ethylidenbicyklo[2.2.1Thept-2-en QMA = 0,05 mg/6 dm?. Pomér
mezi velikosti plochy a mnoz-
stvim potraviny musi byt mensi
nez 2 dm?/kg
18700 000629-11-8 | hexan-1,6-diol SML = 0,05 mg/kg
21400 054276-35-6 | sulfopropyl-methakrylat QMA = 0,05 mg/6 dm**

5. V tabulce v oddilu A se zrusuji tyto monomery a jiné vychozi latky:

Ref. ¢ Cislo CAS Nézev Omezeni nebo specifikace
(1) ) 3) (4)
,15370 003236-53-1 2,2,4-trimethylhexan-1,6-diamin QMA = 5 mg/6 dm?
15400 003236-54-2 | 2,4,4-trimethylhexan-1,6-diamin QMA = 5 mg/6 dm?“
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Pifloha III se mén{ takto:

1. Bod 1 se nahrazuje timto:

,1. Tato piiloha obsahuje seznam

PRILOHA I

a) ldtek pridavanych do plastti pro dosazeni technického t¢inku v kone¢ném vyrobku, véetné ,polymernich
piisad. Tyto ldtky jsou urCeny k tomu, aby byly v kone¢nych pfedmétech pfitomny;

b) latek pouzivanych jako vhodné prostiedi pro polymerizaci.

Pro tcely této piilohy se litky uvedené v pismenech a) a b) oznacuji jako ,piisady".

Pro Gcely této piilohy se ,polymernimi piisadami‘ rozuméji viechny polymery, prepolymery nebo oligomery,
které mohou byt ptiddviny do plasti s cilem dosdhnout technického tcinku, které viak nelze pouzit bez
jinych polymert jako hlavni strukturni slozku kone¢nych materidli a vyrobkd. Uvedeny pojem zahrnuje
rovnéz latky, které mohou byt pfiddvény do prostfedi, v némz polymerizace probihd.

Tento seznam nezahrnuje:

a) latky pifimo ovliviwjici tvorbu polymert,

b) barviva,

¢) rozpoustédla.“

2. Oddil A se mén{ takto:

a) do tabulky v oddilu A se vklddaji v odpovidajicim ¢iselném pofadi tyto piisady:

Ref. ¢. Cislo CAS Nézev Omezeni nebo specifikace
1 2 3) (4)
34850 143925-92-2 oxidované dialkylaminy odvo- | QM = Pouze pro pouZiti:
zené od hydrogenovaného loje | a) v polyolefinech v mnozstvi
0,1 % (hmot.), nikoli vsak
v LDPE ve styku s potravinami,
pro néZ je podle smérnice
85/572/EHS stanoven
redukéni faktor nizsi nez 3;
b) v PET v mnozstvi 0,25 %
(hmot.) ve styku s jinymi
potravinami, neZ pro které je
smérnici 85/572[/EHS stano-
ven simulant D
34895 000088-68-6 2-aminobenzamid SML = 0,05 mgfkg. Pro pouziti
pouze pro PET pro vodu a ndpoje
39680 000080-05-7 2,2-bis(4-hydroxyfenyl)propan | SML(T) = 0,6 mg/kg (**)
42880 008001-79-4 ricinovy olej
45600 003724-65-0 (E)-but-2-enovd kyselina QMA(T) = 0,05 mg/6 dm* (*’)
krotonova kyselina
45640 005232-99-5 ethyl-3,3-difenyl-2-kyanakryldt | SML = 0,05 mg/kg
46700 — 5,7-di-terc-butyl-3-(3,4- a 2,3- | SML = 5 mg/kg

dimethylfenyl)benzofuran-2(3H)
-on obsahujic: 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.)
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Ref. ¢. Cislo CAS Nézev Omezeni nebo specifikace
,46720 004130-42-1 2,6-di-terc-butyl-4-ethylfenol QMA = 4,8 mg/6 dm?

56535 — estery glycerolu s nonanovou
kyselinou

59280 000100-97-0 hexamethylentetramin, 1,3,5,7- | SML(T) = 15 mg/kg (*?) (vyjadieno
tetraazaadamantan jako formaldehyd)

68078 027253-31-2 neodekanovd  kyselina, sl | SML(T) = 0,05 mg/kg (vyjadieno
kobaltu, 7,7-dimethyloktanova | jako  neodekanovd  kyselina)
kyselina, stl kobaltu a SML(T) = 0,05 mg/kg (**) (vyjad-

feno jako kobalt). Nesmi byt pou-
zita v polymerech ve styku s potra-
vinami, pro néz je smérnici
85/572[EHS stanoven simulant D.

69920 000144-62-7 $tavelovd kyselina SML(T) = 6 mgfkg (*°)

76866 — polyestery  propan-1,2-diolu | SML = 30 mg/kg
nebo  butan-1,3-diolu  nebo
butan-1,4-diolu nebo polypropy-
lenglykolu s adipovou kyselinou,
téz s koncovymi skupinami
odvozenymi od octové kyseliny
nebo mastnych kyselin C12-C18
nebo oktanlolu nebo dekanlolu

85601 — pfirodni kfemicitany (s vyjimkou
azbestu)

95000 028931-67-1 | poly[2,2-
bis(hydroxymethyl)butan-1-ol-
trimethakryldt]-co-methyl-
methakryldt

b) u niZe uvedenych ptisad v oddilu A s

e obsah sloupce ,Omezeni nebo sp

ecifikace” nahrazuje timto:

Ref. ¢. Cislo CAS Nazev Omezeni nebo specifikace
) 2 6) ()
445450 068610-51-5 produkt reakce p-kresolu s dicy- | SML = 5 mg/kg

klopentadienem a isobutylenem,
p-kresol-dicyklopentadien-
isobutylen, kopolymer

77895 068439-49-6 alkyl(C;4-C,g)ethery poly(ethy- | SML = 0,05 mg/kg a v souladu se
lenglykolu) (n = 2 - 6) specifikacemi stanovenymi v pii-

loze V*

¢) v tabulce v oddilu A se zrusuji tyto p

fisady:

Ref. ¢ Cislo CAS

Nazev

Omezeni nebo specifikace

(1) 2

3)

(4)

256565 —

67170 —

76865 —

estery glycerolu s nonanovou
kyselinou

smés (80 — 100 % hmot.) 5,7-di-
terc-butyl-3-(3,4-
dimethylfenyl)benzofuran-2(3H)
-onu a (0 — 20 % hmot.) 5,7-di-
terc-butyl-3-(2,3-
dimethylfenyl)benzofuran-
2(3H)-onu

polyestery propan1,2-diolu nebo
butanl,3-diolu nebo butanl,4-
diolu nebo poly(propylengly-
kolu) s kyselinou adipovou a téz
s koncovymi skupinami odvo-
zenymi od octové kyseliny nebo
mastnych kyselin C,,-C;5 nebo
oktanlolu nebo dekanlolu

85600 —

SML = 5 mg/kg

SML = 30 mg/kg

pfirodni kfemicitany*
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3. Oddil B se méni takto:

a) do tabulky v oddilu B se vkladaji v odpovidajicim ¢iselném potadi tyto piisady:

Ref. ¢. Cislo CAS Nézev Omezeni nebo specifikace
1) 2 (3) 4)
»34650 151841-65-5 hydroxid-bis SML = 5 mg/kg
[2,2-methylenbis(4,6-di-terc-
butylfenyl)-fosfét] hlinity
38000 000553-54-8 lithium-benzoét SML(T) = 0,6 mg(kg (%) (vyjddieno
jako lithium)
40720 025013-16-5 2-terc-butyl-4-methoxyfenol, terc- | SML = 30 mg/kg
butyl-4-hydroxyanisol (= BHA)
46640 000128-37-0 2,6-di-terc-butyl-4-methylfenol | SML = 3,0 mg/kg
(= BHT)
54880 000050-00-0 formaldehyd SML(T) = 15 mgfkg (*?)
55200 001166-52-5 dodecyl-3,4,5- SML(T) = 30 mg/kg (*%)
trihydroxybenzodt,  dodecyl-
galldt
55280 001034-01-1 oktyl-3,4,5-trihydroxybenzoat, | SML(T) = 30 mg/kg (**)
oktyl-galldt
55360 000121-79-9 propyl-3,4,5-trihydroxybenzodt, | SML(T) = 30 mg/kg (**)
propyl-galldt
67896 020336-96-3 lithium-tetradekanodt, lithium- | SML(T) = 0,6 mg/kg (%) (vyjddieno
myristat jako lithium)
71935 007601-89-0 chloristan sodny monohydrat SML = 0,05 mg/kg (*)
76680 068132-00-3 polycyklopentadien, hydrogeno- | SML = 5 mg/kg (')
vany
86480 007631-90-5 hydrogensifi¢itan sodny SML(T) = 10 mg/kg (*°) (vyjadieno
jako SO,)
86920 007632-00-0 dusitan sodny SML = 0,6 mg/kg
86960 007757-83-7 sificitan sodny SML(T) = 10 mg/kg (*°) (vyjadieno
jako SO,)
87120 007772-98-7 thiosfran sodny SML(T) = 10 mg/kg (*) (vyjadieno
jako SO,)
94400 036443-68-2 triethylenglykol-bis[3-(3-terc- SML = 9 mg/kg"

butyl-4-hydroxy-5-
methylfenyl)propanodt]

b) v tabulce v oddilu B se zrusuji tyto piisady:

Ref. ¢. Cislo CAS Nazev Omezeni nebo specifikace
1) 2 () 4)
46720 004130-42-1 2,6-di-terc-butyl-4-ethylfenol QMA = 4,8 mg/6 dm?

68078 027253-31-2 neodekanovd  kyselina, sl | SML(T) = 0,05 mg/kg (vyjadieno
kobaltu, 7,7-dimethyloktanové | jako = neodekanovd  kyselina)
kyselina, sil kobaltu a SML(T) = 0,05 mg/kg (**) (vyjad-

feno jako kobalt). Nesmi byt pou-

zita v polymerech ve styku s potra-

vinami, pro néz je smérnici

85/572/EHS stanoven simulant D
95000 028931-67-1 poly[2,2-

bis(hydroxymethyl)butan-1-ol-
trimethakrylat]-co-methyl-
methakrylat
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Piiloha IV se nahrazuje timto:

PRILOHA 1II

LPRILOHA IV

VYROBKY Z{SKAVANE BAKTERIALNI FERMENTACI

Ref. ¢.

Cislo CAS

Nazev

Omezeni nebo specifikace

(1)

(2)

)

(4)

18888

080181-31-3

kopolymer 3 hydroxybutanové
kyseliny a
3 hydroxypentanové kyseliny

V souladu se specifikacemi stanove-
nymi v piiloze V*
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PRILOHA IV

V priloze V se predchozi specifikace v ¢dsti B pro referencni ¢isla 16690 a 18888 nahrazuji nize uvedenymi
specifikacemi a dopliluji se nové specifikace pro referen¢ni ¢isla 11530 a 77895

Ref. €. ]INE SPECIFIKACE
,11530 (2-hydroxypropan-1-yl)-akrylat
Muze obsahovat az 25 % (hmot.) 2-hydroxyisopropyl-akryldtu (CAS 002918-23-2)
16690 divinylbenzen
Muze obsahovat az 45 % (hmot.) ethylvinylbenzenu
18888 kopolymer 3hydroxybutanové kyseliny a 3hydroxypentanové kyseliny

Definice

Chemicky ndzev
Cislo CAS

Strukturni vzorec

Priimérnd molekulovd hmot-
nost

Obsah

Popis
Vlastnosti
Identifika¢ni zkousky:

Rozpustnost

Omezeni

Cistota
— Dusik
— Zinek
— Med
— Olovo
— Arsen

— Chrom

Tyto kopolymery jsou produkovany fizenou fermentaci s bak-
terif Alcaligenes eutrophus s pouZitim smési glukosy a propionové
kyseliny jako zdroju uhliku. Pouzity organismus nebyl ziskin
genetickym inZenyrstvim a pochdzi z jednoho pfirozené se
vyskytujictho kmene Alcaligenes eutrophus H16 NCIMB 10442.
Zasobni kultura organismu se uchovéva v lyofilizovaném stavu
v ampulich. Dil¢i/pracovni kultura se pfipravi ze zdsobni kul-
tury, uchovava se v kapalném dusiku a pouzivéd se pro piipravu
inokula pro fermentor. Vzorky z fermentoru se denné vysetfuji
pod mikroskopem, sleduji se jakékoli zmény morfologie kolo-
nif na riznych agarovych ptidach pfi riiznych teplotich. Kopo-
lymery se izoluji z tepelné zpracovanych bakterii fizenym
rozkladem dal3ich bunéénych slozek, promytim a susenim. Tyto
kopolymery jsou obvykle nabizeny jako tvarované granule nebo
granule tvarované z taveniny obsahujici piisady, jako jsou
nukleacni ¢inidla, zmékcovadla, plniva, stabilizdtory a pigmenty,
které viechny vyhovuji obecnym a invidudlnim specifikacim.

Poly(3hydroxybutanodt co3hydroxypentanodt)
080181-31-3

(-0-CH-CH,-C-)m - (O-CH-CH,-C-)n

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

Nejméné 150 000 (stanovena gelové permeaéni chromatogra-
fii).

Nejméné 98 % poly(3hydroxybutanodt co3hydroxypentanodt),
analyzovano po hydrolyze jako smés 3hydroxybutanové kyse-
liny a 3hydroxypentanové kyseliny.

Po izolaci bily az krémové bily prasek.

Rozpustnd v chlorovanych uhlovodicich, jako je chloroform
nebo dichlormethan, ale prakticky nerozpustnd v ethanolu, ali-
fatickych alkanech a ve vodé.

QMA pro (E)-but-2-enovou kyselinu (krotonovou kyselinu)
nesmi prekrocit 0,05 mg/6 dm*

Pred granulaci musi surovy praskovy kopolymer obsahovat:
nejvySe 2 500 mg na kg plastu

nejvyse 100 mg na kg plastu

nejvyse 5 mg na kg plastu

nejvyse 2 mg na kg plastu

nejvyse 1 mg na kg plastu

nejvyse 1 mg na kg plastu
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Ref. & JINE SPECIFIKACE
77895 alkyl(C, 4-C, g)ethery poly(ethylenglykolu) (n = 2 — 6)

Slozeni smési:

— alkyl(C, 4-C, g)ethery poly(ethylenglykolu) (n = 2 - 6) (pfiblizné 28 %)
— mastné alkoholy (C,4-C,g) (piiblizné 48 %)

— alkyl(C,4-C, g)ethery ethylenglykolu (pfiblizné 24 %)
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PRILOHA V
Priloha VI se nahrazuje timto:
L,PRILOHA VI
POZNAMKY VZTAHU]fo SE KE SLOUPCI ,OMEZENI NEBO SPECIFIKACE'

(") Varovéni: existuje riziko prekroc¢eni SML v tukovych simulantech.

(®) SML(T) v tomto konkrétnim p¥ipadé znamend, ze omezeni nesmi byt prekroceno Ghrnem migrace létek
uvedenych pod ref. ¢.: 10060 a 23920.

(*) SML(T) v tomto konkrétnim piipadé znamend, ze omezeni nesmi byt prekroceno thrnem migrace ldtek
uvedenych pod ref. ¢.: 15760, 16990, 47680, 53650 a 89440.

(*) SML(T) v tomto konkrétnim pi{padé znamend, ze omezeni nesmi byt prekroceno Ghrnem migrace ldtek
uvedenych pod ref. ¢.: 19540, 19960 a 64800.

(*) SML(T) v tomto konkrétnim piipadé znamend, ze omezeni nesmi byt prekroceno Ghrnem migrace létek
uvedenych pod ref. ¢.: 14200, 14230 a 41480

(%) SML(T) v tomto konkrétnim pfipadé znamend, Ze omezeni nesmi byt prekroceno thrnem migrace ldtek
uvedenych pod ref. ¢.: 66560 a 66580.

(') SML(T) v tomto konkrétnim p¥ipadé znamend, ze omezeni nesmi byt prekroceno Ghrnem migrace ldtek
uvedenych pod ref. ¢.: 30080, 42320, 45195, 45200, 53610, 81760, 89200 a 92030.

() SML(T) v tomto konkrétnfm piipadé znamend, ze omezeni nesmi byt prekroceno Ghrnem migrace litek
uvedenych pod ref. ¢.: 38000, 42400, 64320, 67896, 73040, 85760, 85840, 85920 a 95725.

(°) Varovéni: existuje riziko, Ze migrace litky zhorsi organoleptické vlastnosti potraviny, se kterou je ve styku,
a v dasledku toho kone¢ny vyrobek nevyhovi ¢lanku 2 druhé odrdzce smérnice 89/109/EHS.

("% SML(T) v tomto konkrétnim piipadé znamend, ze omezeni nesmi byt prekroceno Ghrnem migrace létek
uvedenych pod ref. ¢.: 30180, 40980, 63200, 65120, 65200, 65280, 65360, 65440 a 73120.

(*1) SML(T) v tomto konkrétnim piipadé znamend, Ze omezeni nesmi byt pekroceno thrnem migrace (vyjddieno
jako jod) latek uvedenych pod ref. ¢.: 45200, 64320, 81680 a 86800.

(*3) SML(T) v tomto konkrétnim piipadé znamend, ze omezeni nesmi byt prekroceno Ghrnem migrace ldtek
uvedenych pod ref. ¢.: 36720, 36800, 36840 a 92000.

(*?) SML(T) v tomto konkrétnim pifpadé znamend, ze omezeni nesmi byt prekroceno Ghrnem migrace létek
uvedenych pod ref. ¢.: 39090 a 39120.

(** SML(T) v tomto konkrétnim piipadé znamend, 7e omezeni nesmi byt prekroceno thrnem migrace ldtek
uvedenych pod ref. ¢.: 44960, 68078, 82020 a 89170.

(**) SML(T) v tomto konkrétnim piipadé znamend, ze omezeni nesmi byt prekroceno Ghrnem migrace ldtek
uvedenych pod ref. ¢.: 15970, 48640, 48720, 48880, 61280, 61360 a 61600.

(*®) SML(T) v tomto konkrétnfm pifpadé znamend, ze omezeni nesmi byt prekroceno Ghrnem migrace litek
uvedenych pod ref. ¢.: 49600, 67520 a 83599.

() SML(T) v tomto konkrétnim piipadé znamend, 7e omezeni nesmi byt prekroceno Ghrnem migrace ldtek
uvedenych pod ref. ¢.: 50160, 50240, 50320, 50360, 50400, 50480, 50560, 50640, 50720, 50800, 50880,
50960, 51040 a 51120.

("% SML(T) v tomto konkrétnim piipadé znamend, ze omezeni nesmi byt prekroceno Ghrnem migrace létek
uvedenych pod ref. ¢.: 67600, 67680 a 67760.

(") SML(T) v tomto konkrétnim pifpadé znamend, ze omezeni nesmi byt prekroceno tGhrnem migrace litek
uvedenych pod ref. ¢.: 60400, 60480 a 61440.

(%9 SML(T) v tomto konkrétnim piipadé znamend, ze omezeni nesmi byt prekroceno Ghrnem migrace ldtek
uvedenych pod ref. ¢.: 66400 a 66480.

(Y SML(T) v tomto konkrétnim piipadé znamend, Ze omezeni nesmi byt prekroceno thrnem migrace ldtek
uvedenych pod ref. ¢.: 93120 a 93280.
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(*%) SML(T) v tomto konkrétnim piipadé znamend, ze omezeni nesmi byt prekroceno Ghrnem migrace ldtek
uvedenych pod ref. ¢.: 17260, 18670, 54880 a 59280.

(**) SML(T) v tomto konkrétnim piipadé znamend, ze omezeni nesmi byt prekroceno Ghrnem migrace latek
uvedenych pod ref. ¢.: 13620, 36840, 40320 a 87040.

(**) SML(T) v tomto konkrétnim pifpadé znamend, Ze omezeni nesm{ byt prekroceno Ghrnem migrace litek
uvedenych pod ref. ¢.: 13720 a 40580.

(**) SML(T) v tomto konkrétnim piipadé znamend, ze omezeni nesmi byt prekroceno Ghrnem migrace latek
uvedenych pod ref. ¢.: 16650 a 51570.

(**) QM(T) v tomto konkrétnim ptipadé znamen4, ze omezeni nesmf byt piekroceno tthrnem zbytkovych mnozstvi
latek uvedenych pod ref. ¢.: 14950, 15700, 16240, 16570, 16600, 16630, 18640, 19110, 22332, 22420,
22570, 25210, 25240 a 25270.

(*’) QM(T) v tomto konkrétnim piipadé znamend, Ze omezen{ nesmf byt prekroceno thrnem zbytkovych mnozstvi
latek uvedenych pod ref. ¢.: 10599/90A, 10599/91, 10599/92A a 10599/93.

(*®) SML(T) v tomto konkrétnim piipadé znamend, Ze omezeni nesmi byt prekroceno Ghrnem migrace latek
uvedenych pod ref. ¢.: 13480 a 39680.

(*°) SML(T) v tomto konkrétnim piipadé znamend, ze omezeni nesmi byt prekroceno Ghrnem migrace latek
uvedenych pod ref. ¢.: 22775 a 69920.

(*% SML(T) v tomto konkrétnim pifpadé znamend, Ze omezeni nesm{ byt prekroceno Ghrnem migrace litek
uvedenych pod ref. ¢.: 86480, 86960 a 87120.

(*") Testovani dodrzeni pozadavk® pfi styku s tukem by mélo byt provddéno za pouziti simulantd nasycenych
potravinafskych tukd, jako je simulant D.

(*) Testovani dodrzen{ pozadavki pfi styku s tukem by mélo byt provddéno za pouziti isooktanu jako ndhrady
(nestabilniho) simulantu D.

(**) QM(T) v tomto konkrétnim piipadé znamend, Ze omezen{ nesmf byt prekroceno thrnem zbytkovych mnozstvi
latek uvedenych pod ref. ¢.: 14800 a 45600.

(* SML(T) v tomto konkrétnim piipadé znamend, Ze omezeni nesmi byt prekroceno thrnem migrace latek
uvedenych pod ref. ¢.: 55200, 55280 a 55360."



