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SMERNICE

SMERNICE KOMISE 2007/19/ES
ze dne 30. bfezna 2007,

kterou se méni smérnice 2002/72/ES o materidlech a pfedmétech z plasti uréenych pro styk
s potravinami a smérnice Rady 85/572[EHS, kterou se stanovi seznam simulantii pro pouZiti pfi
zkouSeni migrace sloZek materidli a pfedméti z plastd uréenych pro styk s potravinami

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
1935/2004 ze dne 27. fjna 2004 o materidlech a pfedmétech
uréenych pro styk s potravinami a o zruSeni smérnic
80/590/EHS a 89/109/EHS (!), a zejména na cl. 5 odst. 2 uvede-
ného naiizeni,

po konzultaci s Evropskym dfadem pro bezpecnost potravin
(dale jen ,ufad”),

vzhledem k témto ddévodim:

Smérnice Komise 2002[72[ES () je zvldstni smérnici ve
smyslu rdmcového nafizeni (ES) ¢ 1935/2004, kterd
harmonizuje pravidla pro materidly a pfedméty
z plastl, které jsou urCené pro styk s potravinami.

Smérnice 2002/72[ES stanovi seznam litek povolenych
k vyrobé téchto materidld a pfedmétli, zejména piisad
a monomert, omezeni jejich pouZiti, pravidla pro ozna-
Covéni a rovnéz tdaje, které maji byt poskytnuty spotie-
biteli nebo provozovateli potravindiského podniku ke
spravnému pouzivani téchto materidlt a pfedmétt.

Z informaci poskytnutych Komisi vyplynulo, Ze zmékco-
vadla pouzivand napfiklad v tésnicich krouzcich vicek
z polyvinylchloridu (PVC) mohou migrovat do tukovych
potravin v mnozZstvich, kterd by mohla ohrozit lidské

() Uk vést. L 338, 13.11.2004, s. 4.
(®) UFE. vést. L 220, 15.8.2002, s. 18. Smérnice naposledy pozménénd

smérnici 2005/79/ES (Uf. vést. L 302, 19.11.2005, s. 35).

zdravi nebo zpusobit nepiijatelné zmény ve sloZeni
potravin. Proto je tfeba upfesnit, Ze tésnici krouzky
spadaji do putsobnosti smérnice 2002/72[ES, i kdyz
jsou soucdsti napf. kovovych vicek. Ziroveri je tfeba
stanovit zvlastni pravidla tykajici se pouzivini ptisad
k vyrobé téchto tésnicich krouzkd. Je vhodné piihlédnout
k tomu, Ze vyrobci vicek potfebuji dostate¢nou lhitu na
piizptisobeni se nékterym ustanovenim smérnice
2002/72[ES. Zejména s piihlédnutim k dobé potiebné
pro vypracovani zddosti o zhodnoceni specifickych
piisad pouzivanych k vyrobé tésnicich krouzki vicek
neni mozné jiz nyni stanovit Casovy rozvrh pro jejich
hodnoceni. V prvni fézi by proto taxativni seznam povo-
lenych ptisad, ktery bude v budoucnu piijat pro materidly
a predméty z plasti, nemél platit pro vyrobu tésnicich
krouzki vicek, aby naddle mohly byt v souladu
s vnitrostitnim prdvem pouZziviny dal§i pfisady.
V pozdégjsi fazi by situace méla byt znovu posouzena.

Na zdkladé novych informaci ohledné posuzovéni rizik
latek zhodnocenych dfadem a vzhledem k potiebé
piizptisobit stdvajici pravidla pro vypocet migrace tech-
nickému pokroku by smérnice 2002/72[ES méla byt
aktualizovdna. V zdjmu srozumitelnosti by mély byt
zavedeny definice technickych pojmd.

Pravidla pro celkovou migraci a specifickou migraci by
méla byt zaloZena na stejném principu a méla by proto

byt sladéna.

Protoze kojenci pfijimaji v poméru ke své télesné hmot-
nosti vice potravin nez dospéli, méla by byt zavedenim
zvlastnich pravidel zlepSena jejich ochrana.

Ovéfeni dodrzovani specifickych migracnich limit (SML)
v simulantu D v pfipadé piisad uvedenych v piiloze III,
oddilu B smérnice 2002/72[ES by meélo probéhnout
soub&zné s pouzitim ostatnich ustanoveni pro vypocet
migrace, kterd se zavadi touto smérnici, aby bylo
mozné odhadnout skute¢né vystaveni spotiebitele témto
piisaddm. Lhata pro vykonani vy$e uvedeného ovéfeni by
proto méla byt prodlouzena.
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Status piisad chovajicich se jako pomocné litky pro
polymerizaci (PPA) by mél byt upfesnén. PPA, které
rovnéZz funguji jako piisady, je tfeba zhodnotit
a zafadit do budouctho taxativntho seznamu piisad.
Neékteré z nich jiZ jsou obsaZeny v soucasném netiplném
seznamu piisad. Pokud jde o piisady, které se chovaji
vyluéné jako PPA, a které proto v kone¢ném vyrobku
nemaji zustat, mélo by byt upfesnéno, Ze jejich pouzivani
bude nadile v souladu s vnitrostdtnim prdvem mozné,
a to i po pfijeti budouciho taxativniho seznamu piisad.
V pozdgjsi fazi by situace méla byt znovu posouzena.

Studie prokézaly, Ze azodikarbonamid se béhem zpraco-
vani pfi vysoké teploté rozkladd na semikarbazid. V roce
2003 byl dafad pozddin, aby shromdzdil udaje
a zhodnotil moZnd rizika, kterd semikarbazid
v potravindch pfedstavuje. Pouzivani azodikarbonamidu
v materidlech a pfedmétech z plastd bylo az do ziskani
této informace v souladu s cldnkem 7 nafizeni Evrop-
ského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28.
ledna 2002, kterym se stanovi obecné zdsady
a pozadavky potravinového préva, zfizuje se Evropsky
tfad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici
se bezpecnosti potravin (!) pozastaveno smérnici Komise
2004/1/ES ze dne 6. ledna 2004, kterou se méni smér-
nice 2002/72[ES, pokud jde o pozastaveni pouzivini
azodikarbonamidu jako nadouvadla (?). Ve stanovisku
ze dne 21. ¢ervna 2005 (%) doSel Gifad k zdvéru, Ze karci-
nogenni U¢inky semikarbazidu se pi koncentracich
vyskytujicich se v potravindch nijak vyznamné nedotykaji
lidského zdravi, pokud je odstranén zdroj semikarbazidu,
tedy azodikarbonamid. Proto je vhodné zachovat zakaz
pouzivani azodikarbonamidu v materidlech a ptedmétech
z plastd.

Mél by byt zaveden pojem funkéni bariéry z plastu, tj.
bariéry v materidlech nebo pfedmétech z plastd, kterd
zabrafiuje migraci zpoza této bariéry do potraviny nebo
ji snizuje. Uplné zamezeni migrace mohou zajistit pouze
sklo a nékteré kovy. Plasty mohou byt ¢dste¢nymi funké-
nimi bariérami, pficemz jejich vlastnosti a G&innost je
tieba zhodnotit, a mohou prispét ke sniZeni migrace
latky pod SML nebo limit detekce. Za funkéni bariérou
z plastu mohou byt pouzity nepovolené litky, pokud
spliiuji nékterd kritéria a jejich migrace zlstdvd pod
danym limitem detekce. S ohledem na potraviny pro
kojence a jiné obzvlast citlivé osoby a rovnéZz na tézkosti
spojené s timto typem analyzy s vysokou analytickou
toleranci by pro migraci nepovolené litky skrz funkéni
bariéru z plastu mélo byt stanoveno maximalni mnoZstvi
0,01 mgfkg v potravingé nebo simulantu potravin.

() Ut vést. L 31, 1.2.2002, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné naii-
zenim Komise (ES) ¢. 575/2006 (Uf. vést L 100, 8.4.2006, s. 3).

(3) UFf. vést. L 7, 13.1.2004, s. 45.

(%) The EFSA Journal (2005) 219, s. 1-36.

(11)  Clének 9 smérnice 2002[72[ES stanovi, Ze materidly

a pfedméty z plastd musi byt opatfeny pisemnym
prohldsenim potvrzujicim, Ze jsou v souladu s pravidly,
kterd se na né vztahujl. V zdjmu posileni koordinace
a zodpovédnosti dodavateld by v souladu s ¢l. 5 odst.
1 pism. h) a i) nafizeni (ES) ¢. 1935/2004 mély v kazdé
fazi vyroby, rovnéz ve fazi vychozich latek, odpovédné
osoby dokumentovat soulad s piislusnymi pravidly
v prohlaseni o souladu, které bude poskytnuto odbérateli.
Kromé toho by v kazdé fazi vyroby mély byt pro donu-
covaci orgdny uchovavény pfislusné podklady dokladajici

soulad s pravidly.

(12)  Ustanoveni ¢l. 17 odst. 1 nafizeni (ES) ¢ 178/2002

vyZaduje, aby provozovatelé potravindiskych podnikd
kontrolovali, zda jsou potraviny v souladu s pravidly,
kterd se na né vztahuji. Za timto dcelem by provozova-
telé potravinaiskych podnikG méli mit za zachovani
dtvérnosti tdaji piistup k pHslusnym informacim, aby
bylo zaji§téno, Ze migrace z materidll a predméth
z plastd odpovidd specifikacim a omezenim v prdvnich
piedpisech o potravindch.

(13)  V souladu s mezindrodné uzndvanymi védeckymi zdsa-

dami by mél piislusny provozovatel podniku posoudit
soulad s cldnkem 3 nafizeni (ES) ¢ 1935/2004
v piipadé latek, které nejsou uvedeny v seznamech
v ptiloze II a Il smérnice 2002/72|ES, jako jsou necistoty
nebo reakéni produkty uvedené v bodé 3 piilohy II
a bodé 3 ptilohy III smérnice 2002/72/ES.

(14 K umoznéni pfesnéjsiho odhadu vystaveni spotfebitele by

s

pro zkouSeni migrace mél byt zaveden novy redukéni
faktor, tzv. faktor snizen{ tuku (FRF). Dosud bylo vysta-
ven{ latkim migrujicim pfedev§im do tukovych potravin
(lipofilni latky) zaloZzeno na obecném ptedpokladu, Ze
jedna osoba pfijme denné 1 kg potravin. Jedna osoba
viak pfijme nejvySe 200 gramd tuku denné. To by
mélo byt zohlednéno provedenim opravy specifické
migrace faktorem FRF pouzitelnym na lipofilni latky
v souladu se stanoviskem Védeckého vyboru pro potra-
viny (SCF) (*) a se stanoviskem tfadu (%).

(*) Stanovisko Védeckého vyboru pro potraviny ze dne 4. prosince

2002 o zavedeni faktoru sniZeni (spotieby) tuku (FRF) pro odhad
vystaveni latkdim migrujicim z materidld, které pfichdzeji do styku
S potravinami.

http://ec.europa.eu/food|fs/sc/scflout149_en.pdf

Stanovisko Védecké komise pro potravinaiské pridatné latky, latky
urcené k aromatizaci, pomocné litky a materidly pfichdzejici do
styku s potravinami ohledné zavedeni faktoru sniZeni (spotieby)
tuku v ptipadé kojenct a déti, vypracované na zddost Komise, The
EFSA Journal (2004) 103, s. 1-8.
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(15)  Na zakladé novych informaci ohledné posuzovani rizik (20)  Nekteré ftalaty se pouzivaji jako zmékc¢ovadla v tésnicich
monomertt a jinych vychozich litek zhodnocenych krouzcich a jinych plastovych vyrobcich. Ve stanovisku
tfadem () by nékteré monomery docasné pfijaté na tykajicim se nékterych ftaldtd (*) zvefejnéném v zai
vnitrostdtni drovni stejné jako nové monomery mély 2005 drad stanovil prijatelné denni pfjmy pro nékteré
byt zafazeny do seznamu Spolecenstvi povolenych ftality a odhadl, Ze vystaveni clovéka nékterym ftaldtim
latek. Pro ostatni litky by na zdkladé téchto novych je v rozsahu pfijatelnych dennich piijma. Proto je vhodné
dostupnych informaci méla byt zménéna omezeni nebo stanovit krat$i lhatu pro dosazeni souladu materidld
specifikace, které jsou jiz stanovené na drovni Spolecen- a piedmétd z plastd s omezenimi, kterd jsou pro tyto
stvi. litky uvedena ve smérnici 2002/72/ES.
(21)  Smérnice Rady 85/572/EHS (°) a smérnice 2002/72[ES
(16) Netplny seznam piisad, které mohou byt pouzity by proto mély byt odpovidajicim zptisobem zménény.
k vyrobé materidli a pfedméti z plastd, by mél byt
zménén, aby zahrnoval dalsi pfisady zhodnocené
tfadem8. Pro nékteré piisady by na zdkladé téchto . ) . ad
novjch dostupnych hodnoceni méla byt zménéna (22)  Opatieni stanovend touto smémici jsou v souladu se
{ neb ifikace. které isou iz stanovené na stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy TFetézec
omezeni nebo speci , jsou j A
, . . p a zdravi zvifat,
trovni Spolecenstvi.
PRIJALA TUTO SMERNICL
(17)  Smérnice Komise 2005/79/ES (?) zavedla zmény omezen{
nebo specifikaci v piipadé latky s ref. ¢. 35760 v oddilu
A misto v oddilu B piilohy IIl smérnice 2002/72[ES a v Cldnek 1
piipadé latky s ref. ¢. 67180 v oddilu B misto v oddilu
A uvedené prilohy. Kromé toho je odkaz na omezeni Smérnice 2002/72/ES se méni takto:
nebo specifikace v pfiloze I smérnice 2002[72[ES
u latek s ref. ¢ 43480, 45200, 81760 a 88640 nejed-
noznacny. Proto je z divodu prdvni jistoty nutné, aby 5
latky s ref. ¢ 35760 a 67180 byly v seznamu piisad 1. Cldnek 1 se ménf takto:
uvedeny v pfislusném oddilu a aby byla znovu zavedena
omezeni a specifikace pro latky s ref. ¢. 43480, 45200,
81760 a 88640.
a) odstavec 2 se nahrazuje timto:
L . L, 5 o, . ,2. Tato smérnice se vztahuje na tyto materidly
(18) Bqu prokazanq, e v soucasne d9be pouzivana 465“10; a predméty, které maji v konecném vyrobku piijit do
vana v/oda nent v pr1padevnekterych mlecn,ych vyrobka styku s potravinami nebo jsou ve styku s potravinami
Vhoodnym simulantem. /Mel,a by‘ proto byt nahrazene} a které jsou k tomuto tcelu urceny (dale jen ,materidly
50 % ethanolem, ktery lépe simuluje jejich tukovy a predméty z plastir):
charakter.
a) materidly a pfedméty a jejich ¢asti a soucdsti sklada-
jici se vylu¢né z plasti;
(19)  Epoxidovany olej ze séjovych bobii (ESBO) se pouzivd

() The EFSA Journal
The EFSA Journal
The EFSA Journal
The EFSA Journal

jako zmeékéovadlo v tésnicich krouzcich. S pfihlédnutim
ke stanovisku tfadu piijatému dne 16. bfezna 2006 ()
ohledné vystaveni dospélych oleji ESBO pouzivanému
v materidlech, které pfichdzeji do styku s potravinami,
je vhodné stanovit kratsi lhiitu pro dosazeni souladu
tésnicich krouzkd vicek s omezenimi oleje ESBO a jeho
néhrad uvedenymi ve smérnici 2002/72/ES. Stejnd lhiita
by méla platit pro zdkaz pouzivini azodikarbonamidu.

2005) 218, s. 1-9.
2005) 248, s. 1-16.
2005) 273, s. 1-26.
2006) 316 az 318, s. 1-10.

o —

The EFSA Journal (2006) 395 az 401, s. 1-21.
(3 UL vést. L 302, 19.11.2005, s. 35.
(®) The EFSA Journal (2006) 332, s. 1-9.

b) vicevrstvé materidly a predméty z plastd;

¢) vrstvy nebo povrchy z plastl, tvorici tésnici krouzky
vicek, kterd jsou dohromady slozena ze dvou ¢i vice
vrstev riznych druh materidld.”

(%) The EFSA Journal (2005) 244, s. 1-18.
The EFSA Journal (2005) 245, s. 1-14.
The EFSA Journal (2005) 243, s. 1-20.
The EFSA Journal (2005) 242, s. 1-17.
The EFSA Journal (2005) 241, s. 1-14.

() Uf. vést. L 372, 31.12.1985, s. 14.
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b) odstavec 4 se nahrazuje timto:

»4.  Aniz je dotéen odst. 2 pism. ¢), tato smérnice se
nevztahuje na materidly a predméty slozené ze dvou
nebo vice vrstev, z nichZ alespoii jedna nesestiva
vylucné z plastu, a to ani tehdy, sestdva-li vrstva urcend
pro piimy styk s potravinami vylu¢né z plastu.

2. Vkladé se novy clinek 1a, ktery znf:

,Cldnek 1a

Pro téely této smérnice se rozumi:

a) ,vicevrstvym materidlem nebo pfedmétem z plastu’
materidl nebo predmét z plastu, ktery je slozen ze
dvou & vice vrstev materidld, z nichz kazdd sestdvd
vyluéné z plastu a které jsou spolu spojeny lepidly
nebo jinak;

b) funkéni bariérou z plastu’ bariéra, kterd je tvofena
jednou ¢i vice vrstvami z plastu a zajistuje, aby kone¢ny
materidl nebo pfedmét byl v souladu s ¢ldnkem 3 nafi-
zeni Evropského parlamentu a Rady (*) (ES) <
1935/2004 a s touto smérnict;

¢) ,beztukovymi potravinami‘ potraviny, pro néZ smérnice
85/572[EHS stanovi pro zkouSeni migrace jiné simu-
lanty nez simulant D.

(*) Uk vést. L 338, 13.11.2004, s. 4.

. Clanek 2 se nahrazuje timto:

,Cldnek 2

1. Materidly a pfedméty z plasti nesméji uvolovat do
potravin své slozky v mnozstvich pfesahujicich 60 mili-
gramil sloZek uvolnénych na kilogram potravin nebo potra-
vinového simulantu (mg/kg) (celkovy migracni limit).

Tento limit vSak maze byt 10 miligramd na decimetr ¢tve-
re¢ni povrchu materidlu nebo predmétu (mg/dm?) v téchto
pfipadech:

a) predméty, které jsou nddobami, nebo ptedméty, které
jsou srovnatelné s nddobami nebo které lze naplnit,
o objemu méné nez 500 mililitr (ml) nebo vice nez
10 litrdy (1);

b) desky, f6lie ¢i jiné materidly nebo predméty, které nelze
naplnit nebo u nichZ nelze odhadnout pomér mezi
velikosti  povrchu  materidlu  nebo  pfedmétu
a mnoZstvim potraviny, kterd je s nim ve styku.

2.V pipadé materidltl a pfedmétt z plastd, které maji
piijit do styku s potravinami urCenymi pro kojence a malé
déti podle smérnic Komise 91/321/EHS (*) a 96/5[ES (**)
nebo jiz jsou ve styku s témito potravinami, ¢ini celkovy
migracni limit vZdy 60 mg/kg.

* UF. vést. L 175, 4.7.1991, s. 35.
() UF. vést. L 49, 28.2.1996, s. 17.

* -~

.V ¢l 4 odst. 2 se datum ,1. cervence 2006“ nahrazuje

datem ,1. dubna 2008

. Vkladaji se nové ¢lanky 4c, 4d a 4e, které znéji:

,Cldnek 4c

Pro pouzivani ptisad k vyrobé vrstev nebo povrchti z plastt
ve vickich uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 pism. ), pouZiji se
tato pravidla:

a) pro piisady uvedené v pifloze III se pouZiji omezeni
a specifikace tykajici se jejich pouziti podle uvedené
piilohy, aniz je dotéen ¢l. 4 odst. 2;

b) odchylné od ¢l. 4 odst. 1 a ¢l. 4a odst. 1 a 5 mohou byt
piisady, které v piiloze I nejsou uvedeny, naddle
v souladu s vnitrostaitnim pravem pouZivany, a to az
do dalstho prezkumu;

¢) odchylné od ¢ldnku 4b mohou clenské stity piisady
nadale na vnitrostdtn{ Grovni povolovat k vyrobé vrstev
nebo povrchi z plastt ve vickich uvedenych v ¢l. 1
odst. 2 pism. ¢).

Clanek 4d

Pro pouzivani pfisad, které se chovaji vylucné jako
pomocné latky pro polymerizaci, které nemaji zistat
v konecném vyrobku (ddle jen ,PPAY), k vyrobé materidlt
a pfedméta z plastl, pouZiji se tato pravidla:

a) pro PPA uvedené v piiloze Il se pouZiji omezeni
a specifikace tykajici se jejich pouziti podle ptilohy III,
aniz je dotcen ¢l. 4 odst. 2;
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b) odchylné od ¢l. 4 odst. 1 a ¢l. 4a odst. 1 a 5 mohou byt
PPA, které v priloze III nejsou uvedeny, naddle v souladu
s vnitrostitnim pravem pouZivany, a to az do dalstho
prezkumu;

¢) odchylné od ¢lanku 4b mohou ¢lenské staty PPA nadale
povolovat na vnitrostdtn{ Grovni.

Cldnek 4e

Pouzivini azodikarbonamidu, ref. & 36640 (Cislo CAS
000123-77-3), k vyrobé materidlti a pfedmét z plasti je
zakdzdno.”

. Ustanoveni ¢l. 5a odst. 2 se nahrazuje timto:

,2.  Materidly a pfedméty z plastd uréené pro styk
s potravinami a obsahujici piisady uvedené v odstavci 1
musi byt ve viech stadiich uvddéni na trh, kromé maloob-
chodu, opatfeny pisemnym prohldsenim obsahujicim infor-
mace uvedené v ¢lanku 9.

. V ¢clanku 7 se dopliiuje novy odstavec 3, ktery zni:

,V piipadé materidld a pfedmétl z plastd, které maji pfijit
do styku s potravinami uréenymi pro kojence a malé déti
podle smérnic 91/321/EHS a 96/5/ES nebo jiz jsou ve
styku s témito potravinami, se vzdy pouziji SML vyjadiené
jako mgfkg.“

. Vkladéd se novy ¢lanek 7a, ktery znf:

,Cldnek 7a

1. U vicevrstvého materidlu nebo predmétu z plastl
musi byt sloZeni kazdé vrstvy z plastu v souladu s touto
smérnici.

2. Odchylné od odstavce 1 je v pfipadé vrstvy, kterd
neni v pHimém styku s potravinami a kterou od potravin
oddéluje funkéni bariéra z plastu, mozné, aby v piipadé, Ze
kone¢ny materidl nebo predmét je v souladu se specific-
kymi a celkovymi migra¢nimi limity stanovenymi v této
smérnici:

a) nebyla v souladu s omezenimi a specifikacemi stanove-
nymi v této smérnici,

b) byla vyrobena za pouziti jinych litek, nez které jsou
uvedeny v této smérnici ¢i ve vnitrostdtnich seznamech
tykajicich se materidlti a pfedméta z plastii uréenych pro
styk s potravinami.

10.

3. Migrace latek podle odst. 2 pism. b) do potraviny
nebo simulantu nesmi pfekro¢it 0,01 mg/kg, méfeno se
statistickou  jistotou metodou analyzy v  souladu
s Clankem 11 nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 882/2004 (*). Tento limit musi byt vidy vyjadren
jako koncentrace v potravindch nebo simulantech. Pouzije
se na skupinu sloucenin, které jsou strukturné
a toxikologicky piibuzné, zejména izomery nebo slouce-
niny se stejnou funkéni skupinou, a zahrnuje pfipadny
nezadouci ptenos otiskem.

4. Latky uvedené v odst. 2 pism. b) nepatii do ani jedné
z téchto kategorif:

a) latky klasifikované jako latky, u nichZz je prokazino
nebo se md za to, Ze jsou latkami karcinogennimi’,
;mutagennimi’ nebo  toxickymi pro  reprodukci’
v ptiloze I smérnice Rady 67/548/EHS (**) nebo;

b) latky klasifikované podle kritérii vlastni odpovédnosti
jako karcinogenni, ,mutagenni’ nebo toxické pro
reprodukci‘ v souladu s pravidly piflohy VI smérnice
Rady 67/548EHS.

(") UF. vést. L 165, 30.4.2004, s. 1; opraveno v UF. vést.
p
L 191, 28.5.2004, s. 1.
(*) UF. vést. 196, 16.8.1967, s. 1.

. V ¢lanku 8 se dopliiuje novy odstavec 5, ktery zni:

,5.  Aniz je dotCen odstavec 1 se SML v piipadé ftaldtd
(ref. ¢. 74640, 74880, 74560, 75100 a 75105) uvedenych
v piiloze III oddilu B ovéfuji pouze v potravinovych simu-
lantech. SML se vSak mohou ovéfovat v potravinich, pokud
potraviny dosud nepfisly do styku s materidlem nebo pted-
métem z plastd a jsou pfedem otestované na ftaldt
a hodnota neni statisticky vyznamnd nebo vétsi ¢i rovna
mezi kvantifikace.”

Clének 9 se nahrazuje timto:

,Cldnek 9

1. Materidly a pfedméty z plastd a rovnéz latky urcené
k vyrobé téchto materidli a pfedméti jsou ve viech stddiich
uvadéni na trh, kromé maloobchodu, opatfeny pisemnym
prohldsenim v souladu s ¢ldnkem 16 nafizeni (ES)
¢. 1935/2004.

2. ProhldSeni podle odstavce 1, které vydd provozovatel
podniku, obsahuje tidaje podle pfilohy VIa.
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3. Provozovatel podniku poskytne piislusnym vnitro-
stdtnim orgdniim na jejich zddost nalezité podklady dokld-
dajici soulad materidl a pfedmétti a rovnéz latek uréenych
k vyrobé téchto materidld a pfedmétd s pozadavky této
smérnice. V téchto podkladech jsou uvedeny podminky
a vysledky zkouSeni, vypocty, dalsi analyzy a dikazy
0 bezpecnosti nebo zdivodnéni prokazujici soulad.”

11. Prilohy I, II a III se méni v souladu s piilohami [, II a III
této smérnice.

12. Znéni piilohy IVa této smérnice se vkladd jako pfiloha IVa.

13. Piilohy V a VI se méni v souladu s pfilohami V a VI této
smérnice.

14. Znéni ptilohy VII této smérnice se vklada jako ptiloha Vla.

Clanek 2

Priloha smérnice 85/572/EHS se méni v souladu s piilohou VIII
této smérnice.

Cldnek 3

1. Clenské stity pfijmou a zvefejni pravni a sprévni piedpisy
nezbytné pro dosazen{ souladu s touto smérnici nejpozdéji do
1. dubna 2008. Neprodlené sdéli Komisi jejich znéni
a srovnavaci tabulku mezi témito pfedpisy a touto smérnici.

Tyto predpisy piijaté clenskymi stity musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz u¢inén pii jejich
ufednim vyhldSeni. Zptisob odkazu si stanovi Clenské staty.

Budou tyto predpisy pouzivat tak, aby:

a) umoznily obchod s materidly a pfedméty z plastd, které jsou
uréené pro styk s potravinami a jsou v souladu se smérnici
2002/72[ES, ve znéni této smérnice, a jejich pouzivani od 1.
dubna 2008;

b) zakdzaly vyrobu vicek obsahujicich tésnici krouzky, které
nejsou v souladu s omezenimi a specifikacemi pro ref. ¢.
30340, 30401, 36640, 56800, 76815, 76866, 88640
a 93760 uvedenymi ve smérnici 2002/72[ES, ve znéni této
smérnice, a jejich dovoz do Spolecenstvi od 1. ¢ervna 2008;

) zakdzaly vyrobu materidld a predméti z plastd, které jsou
urené pro styk s potravinami a nejsou v souladu
s omezenimi a specifikacemi pro ftality (ref. ¢. 74560,
74640, 74880, 75100, 75105) uvedenymi v této smérnici,
a jejich dovoz do Spoletenstvi od 1. ¢ervna 2008;

d) aniz jsou dotCena pism. b) a c), zakdzaly vyrobu materidlti
a pledmétd z plastd, které jsou wurCené pro styk
s potravinami a nejsou v souladu se smérnici 2002/72/ES,
ve znéni této smérnice, a jejich dovoz do Spolecenstvi od 1.
dubna 2009.

2. Clenské stity sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni
vnitrostdtnich prévnich ptedpist, které pfijmou v oblasti piisob-
nosti této smérnice.

Cldnek 4

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

Clinek 5

Tato smérnice je ur¢ena ¢lenskym statim.

V Bruselu dne 30. bfezna 2007.

Za Komisi
Markos KYPRIANOU
clen Komise



31.3.2007

Utedni véstnik Evropské unie

L 91/23

PRILOHA 1

Priloha I smérnice 2002/72[ES se méni takto:

1. Vkldaji se nové body 2a a 2b, které znf:

»2a. Oprava specifické migrace v potravindch obsahujicich vice nez 20 % tuku pouzitim faktoru snizeni tuku (FRF):

2b.

JFaktorem sniZeni tuku‘ (FRF) se rozumi faktor mezi 1 a 5, kterym se vydéli naméfend migrace lipofilnich litek do
tukovych potravin nebo do simulantu D a jejich ndhrad pfed srovndnim se specifickymi migraénimi limity.

Obecnd pravidla

Litky povazované za lipofilni* litky, pro které se pouzije faktor FRF, jsou uvedeny v piiloze IVa. Specifickd
migrace lipofilnich litek v mg/kg (M) se opravi pouzitim faktoru FREF, ktery se pohybuje mezi 1 a 5 (Mggp). Pfed
srovnanim se stanovenym limitem se pouZiji tyto rovnice:

MFRF = M/FRF

FRF = (g tuku v potraviné/kg potraviny)/200 = (% tuku x 5)/100
Tato oprava pouzitim faktoru FRF neni pouZitelnd v téchto p¥ipadech:

a) pokud je materidl nebo pfedmét ve styku s potravinami obsahujicimi méné nez 20 % tuku nebo s témito
potravinami ma pfijit do styku;

b) pokud je materidl nebo pfedmét ve styku s potravinami urCenymi pro kojence a malé déti podle smérnic
91/321/EHS a 96/5[ES nebo s témito potravinami md prijit do styku;

¢) v pripadé latek uvedenych v seznamech Spolecenstvi v pifloze I a III, které maji ve sloupci (4) omezeni SML =
ND, nebo latek, které v seznamech nejsou uvedeny, pouzitych za funkéni bariérou z plastu s migra¢nim
limitem 0,01 mg/kg;

d) v piipadé materidlt a pfedmétd, u nichZz nelze odhadnout pomér mezi velikost! povrchu a mnozstvim
potraviny, kterd je s nim ve styku, napf. z divodu jejich tvaru nebo pouZiti, se migrace vypocte pouzitim
konvenéntho piepocitavaciho faktoru povrchjobjem 6 dm?/kg.

Tato oprava pouzitim faktoru FRF je za urcitych podminek pouzitelnd v tomto piipadé:

V piipadé nadob nebo jinych pfedméti, které 1ze naplnit, o objemu méné nez 500 mililitrd nebo vice nez 10
litri a v pfipadé desek a folif, které jsou ve styku s potravinami obsahujicimi vice nez 20 % tuku, se migrace bud
vypocte jako koncentrace v potraviné nebo potravinovém simulantu (mg/kg) a opravi pouzitim faktoru FRF nebo
se znovu vypocte jako mg/dm? bez pouzit{ faktoru FRF. Je-li jedna ze dvou hodnot niz$i nez SML, m4 se za to, Ze
materidl nebo predmét je v souladu.

Pouziti faktoru FRF nemd vést ke specifické migraci presahujici celkovy migracni limit.
Oprava specifické migrace v potravinovém simulantu D:
Specifickd migrace lipofilnich litek do simulantu D a jeho ndhrad se opravi pouzitim téchto faktori::

a) redukéniho faktoru podle bodu 3 piilohy smérnice 85/572[EHS, ddle uvadéného jako redukéni faktor simu-
lantu D (DRF).

Faktor DRF neni pouzitelny, pokud je specifickd migrace do simulantu D vy3si nez 80 % obsahu latky
v kone¢ném materidlu nebo pfedmétu (napf. tenké félie). K urceni toho, zda je faktor DRF pouzitelny, jsou
zapotfebi védecké nebo experimentdlni dikazy (napf. zkouSeni nejkritictéjsich potravin). PouzZitelny neni ani
v ptipadé litek uvedenych v seznamech Spolecenstvi, které maji ve sloupci (4) omezeni SML = ND, nebo latek,
které v seznamech nejsou uvedeny, pouzitych za funkéni bariérou z plastu s migra¢nim limitem 0,01 mg/kg;
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b)

9

faktoru FRF, ktery je pouzitelny pro migraci do simulantd, pokud je zndm obsah tuku v potraving, kterd ma
byt zabalena, a splnény pozadavky uvedené v bodu 2a;

celkového redukéniho faktoru (TRF), kterym se rozumi faktor s maximélni hodnotou 5, kterym se vydéli
naméfend specifickd migrace do simulantu D nebo nahrady pfed srovndnim se stanovenym limitem. Celkovy
redukéni faktor se ziskdvd vyndsobenim faktoru DRF faktorem FRF, jsou-li pouZitelné oba faktory.”

2. Vklida se novy bod 5a, ktery znf:

,5a. Vika, vicka, tésnici krouzky, zitky a podobné uzdvéry

a) Je-li zndmo jejich urcené pouZziti, zkous se tyto pfedméty za pouziti nddob, pro néz jsou urceny, za podminek

uzavfeni odpovidajicich normélnimu nebo predvidatelnému pouziti. Predpoklddd se, Ze tyto pfedméty jsou ve
styku s mnoZstvim potraviny, kterou je nadoba naplnéna. Vysledky jsou vyjadieny v mglkg nebo mg/dm?
v souladu s pravidly uvedenymi v clancich 2 a 7 s piihlédnutim k celému dotykovému povrchu uzivéru
a nadoby.

Neni-li zndmo jejich urcené pouziti, zkousi se tyto predméty v samostatné zkousce a vysledek je vyjadien
v mg/pfedmét. Ziskand hodnota se piipadné pficte k mnoZstvi, které migruje z nadoby, pro kterou mé byt
tento predmét pouzit.”
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PRILOHA T

Priloha II smérnice 2002/72/[ES se méni takto:

1. Oddil A se méni takto:

a) Do tabulky se v piislusném ¢iselném pofadi vklddaji tyto monomery a jiné vychozi latky:

Ref. &. Cislo CAS Nézev Omezeni nebo specifikace
M @ (&) 4
,15267 000080-08-0 | bis(4-aminofenyl)sulfon SML = 5 mg/kg
21970 000923-02-4 | N-(hydroxymethyl)methakrylamid SML = 0,05 mg/kg
24886 046728-75-0 | monolithium-5-sulfoisoftaldt SML = 5 mg/kg a pro lithium
SML (T) = 0,6 mgfkg (%) (vyjadieno
jako lithium)*

b) U téchto monomert a dalsich vychozich litek se sloupec 4 ,Omezeni nebo specifikace” nahrazuje timto:

Ref. ¢

Cislo CAS

Nazev

Omezeni nebo specifikace

)

)

6)

)

212786

000919-30-2

3-aminopropyltriethoxysilan

Zbytkovy extrahovatelny obsah 3-
aminopropyltriethoxysilanu ma byt
méné nez 3 mglkg plniva pfi pouziti
pro reaktivni povrchovou tpravu
anorganickych plniv a SML = 0,05
mg/kg pii pouziti pro povrchovou
Upravu materidld a pfedmétd.

16450

000646-06-0

1,3-dioxolan

SML = 5 mg/kg

25900

000110-88-3

trioxan

SML = 5 mg/kg"

2. V oddilu B se

zrusuji fadky tykajici se téchto monomeri a jinych vychozich latek:

Ref. ¢

Cislo CAS

Nazev

Omezeni nebo specifikace

1

)

6

Q)

,21970

000923-02-4

N-(hydroxymethyl)methakrylamid“
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PRILOHA I

Priloha III smérnice 2002/72[ES se méni takto:

1. Oddil A se méni takto:

a) Do tabulky se v piislusném ciselném potadi vkladaji tyto piisady:

Ref. ¢ Cislo CAS Nézev Omezeni nebo specifikace
(1) ) (€) 4
.38885 002725-22-6 | 2,4-bis(2,4-dimethylfenyl)-6-[2- SML = 0,05 mg/kg. Pouze pro potra-
hydroxy-4-(oktyloxy)fenyl]-1,3,5- viny obsahujici vodu.
triazin

42080 001333-86-4 | Saze V souladu se specifikacemi stanovenymi
v piiloze V.

45705 166412-78-8 | diisononyl-cyklohexan-1,2-dikarbo-

xyldt

62020 007620-77-1 | lithium-12-hydroxystearat SML(T) = 0,6 mg/kg (%) (vyjadfeno jako
lithium)

67180 — smés decyl-oktylftaldtu (50 % hmot), | SML = 5 mgfkg (})

didecyl-ftaldtu (25 % hmot.) a dioktyl-
ftaldtu (25 % hmot.)

71960 003825-26-1 | amonium-perfluoroktanodt K pouziti pouze v pfedmétech pro
opakované pouziti spékanych pii
vysokych teplotéch.

74560 000085-68-7 | benzyl-butyl-ftalat K pouziti pouze jako:

a) zmékéovadlo v materidlech
a pfedmétech pro opakované
pouziti;
b) zmékcovadlo v materidlech
a predmétech na jedno pouziti
prichdzejicich do styku
s beztukovymi potravinami kromé
pocatetni a pokracovaci kojenecké
vyzivy podle smérnice 91/321/EHS
a s vyrobky podle smérnice 96/5/ES;
¢) technicky pomocny materidl
v koncentracich do 0,1 %
v kone¢ném vyrobku.
SML = 30 mg/kg simulantu potravin.
74640 000117-81-7 | bis(2-ethylhexyl)-ftalat K pouziti pouze jako:

a) zmékéovadlo v materidlech
a pfedmétech pro opakované
pouziti pFichdzejicich do styku
s beztukovymi potravinami;

o
=

technicky pomocny materidl
v koncentracich do 0,1 %
v kone¢ném vyrobku.

SML = 1,5 mg/kg simulantu potravin.
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@

)

74880

000084-74-2

dibutyl-ftalat

K pouziti pouze jako:

a)

=z

zmékcovadlo v materidlech

a predmétech pro opakované
pouziti pfichdzejicich do styku
s beztukovymi potravinami;
technicky pomocny materidl

v polyolefinech v koncentracich do
0,05 % v konecném vyrobku.

SML = 0,3 mg/kg simulantu potravin.

75100

068515-48-0
028553-12-0

dialkyl-ftaldty s nasycenymi rozvétve-
nymi primdrnimi alkyly Cg-Cyq obsa-
hujicimi vice nez 60 % alkylt Cq

K pouziti pouze jako:

a)

=

zmékcovadlo v materidlech
a pfedmétech pro opakované
pouzitf;

zmékcovadlo v materidlech

a pfedmétech na jedno pouziti
piichdzejicich do styku

s beztukovymi potravinami kromé
pocatecni a pokracovaci kojenecké
vyZzivy podle smérnice 91/321/EHS
a s vyrobky podle smérnice 96/5/ES;

technicky pomocny material
v koncentracich do 0,1 %
v kone¢ném vyrobku.

SML(T) = 9 mgfkg simulantu
potravin. (+?)

75105

068515-49-1
026761-40-0

dialkyl-ftaldty s nasycenymi primar-
nimi alkyly Cy9-C;; obsahujicimi vice
nez 60 % alkyld Cyq

K pouziti pouze jako:

a)

=z

zmékcovadlo v materidlech
a pfedmétech pro opakované
pouzitf;

zmékcovadlo v materidlech

a pfedmétech na jedno pouziti
piichdzejicich do styku

s beztukovymi potravinami kromé
pocdtecni a pokracovaci kojenecké
vyzivy podle smérnice 91/321/EHS
a s vyrobky podle smérnice 96/5/ES;

technicky pomocny materidl
v koncentracich do 0,1 %
v konecném vyrobku.

SML(T) = 9 mg/kg simulantu potravin.
*)

79920

009003-11-6
106392-12-5

poly(ethylenglykol-co-propylenglykol)

81500

9003-39-8

poly(vinylpyrrolidon)

V souladu se specifikacemi stanovenymi
v piiloze V.

93760

000077-90-7

tributyl-O-acetylcitrat

95020

6846-50-0

2,2,4-trimethylpentan-1,3-diyl-diiso-
butyrat

SML = 5 mgfkg potraviny. Pfi pouziti
jsou nutné rukavice na jedno pouziti.

95420

745070-61-5

1,3,5-tris(2,2-dimethylpropanamido)-
benzen

SML = 0,05 mg/kg potraviny.
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b) U téchto piisad se tdaje ve sloupcich 3 ,Nizev* a 4 ,Omezeni nebo specifikace* nahrazuji timto:

Ref. €. Cislo CAS Nazev Omezeni nebo specifikace
1 ) 3) )

43480 064365-11-3 | aktivn{ uhli V souladu se specifikacemi stanovenymi
v pifloze V.

45200 001335-23-5 | jodid médny SML(T) = 5 mgfkg () (vyjadieno jako
méd) a SML = 1 mglkg (1) (vyjédfeno
jako j6d).

76845 031831-53-5 | polyester 1,4-butanediolu Omezeni pro ref. ¢. 14260 a ref. ¢.

s kaprolaktonem 13720 musi byt neporuseno.
V souladu se specifikacemi stanovenymi
v piiloze V.
81760 — prasky, vlocky a vldkna mosazi, SML(T) = 5 mgfkg () (vyjadieno jako
bronzu, médi, nerezavéjici oceli, cinu | méd);
a slitin médi, cinu a Zeleza » )
SML = 48 mg/kg (vyjadfeno jako
Zelezo).
88640 008013-07-8 | olej ze sojovych bobt, epoxidovany | SML = 60 mg/kg. Avsak v piipadé

tésnicich krouzkd z PVC k uzavirdn{
sklenic s pocitecni a pokracovaci koje-
neckou vyzivou podle smérnice 91/
321/EHS nebo s obilnymi a ostatnimi
pitkrmy pro kojence a malé déti podle
smérnice 96/5/ES se SML snizuje na 30
mg/kg.

V souladu se specifikacemi stanovenymi
v piiloze V.

) Zrusuje se fddek tykajici se této piisady:

Ref. €. Cislo CAS Nazev Omezeni nebo specifikace
1 ) G) 4
,35760 001309-64-4 | oxid antimonity SML(T) = 0,04 mg/kg (*) (vyjadieno

jako antimon)*

2. Oddil B se méni takto:

a) Do tabulky se v pifslusném ciselném potadi vklddaji tyto pifsady:

Ref. ¢ Cislo CAS Nézev Omezeni nebo specifikace
(1) ) (€) 4
,35760 001309-64-4 | oxid antimonity SML = 0,04 mgfkg (*%) (vyjddfeno jako
antimon)
47500 153250-52-3 | N,N'-dicyklohexylnaftalen-2,6-dikar- | SML = 5 mglkg

boxamid
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1

®)

)

72081/10

hydrogenované smoly z ropnych
uhlovodikii

SML = 5 mgfkg (1) a v souladu se
specifikacemi stanovenymi v piiloze V.

93970

tricyklodekandimethanol- bis(hexa-
hydroftalat)

SML = 0,05 mg/kg“

b) U téchto pfisad se tidaje ve sloupcich 3 ,Ndzev* a 4 ,Omezeni nebo specifikace” nahrazuji timto:

Ref. &

Cislo CAS

Nazev

Omezeni nebo specifikace

)

)

G)

)

»47600

084030-61-5

didodecylcin-bis(isooktyl-sulfanyla-
cetdt)

SML(T) = 0,05 mg/kg potraviny (*!)
(jako soucet dodecyltriisooktylcin-sulfa-
nylacetdtu, didodecyldiisooktylcin-sulfa-
nylacetdtu, dodecylcin-trichloridu

a didodecylcin-dichloridu) vyjadfené
jako soucet mono- a didodecylcin-
chlorid.

67360

067649-65-4

dodecyltriisooktylcin-sulfanylacetat

SML(T) = 0,05 mg/kg potraviny (*)
(jako soucet dodecyltriisooktylcin-sulfa-
nylacetdtu, didodecyldiisooktylcin-sulfa-
nylacetdtu, dodecylcin-trichloridu

a didodecylcin-dichloridu) vyjadiené
jako soucet mono- a didodecylcin-
chloridd.”

o) Zruduji se fadky tykajici se téchto piisad:

Ref. ¢

Cislo CAS

Nézev

Omezeni nebo specifikace

)

)

¢)

Q)

,67180

smés decyl-oktylftaldtu (50 % hmot.),
didecyl-ftalatu (25 % hmot.) a dioktyl-
ftaldtu (25 % hmot.)

SML = 5 mglkg (1)

76681

poly(cyklopentadien), hydrogenovany

SML

5 mgfkg (')
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PRILOHA IV
L,PRILOHA Va

LIPOFILNI LATKY, PRO KTERE SE POUZIJE FAKTOR FRF

Ref. & Cislo CAS Nézev
31520 061167-58-6 2-terc-butyl-6-(3-terc-butyl-2-hydroxy-5-methylbenzyl)-4-methylfenyl-akrylat
31530 123968-25-2 2,4-di-terc-pentyl-6-[1-(2-hydroxy-3,5-di-terc-pentylfenyl)ethyl]-akryldt
31920 000103-23-1 bis(2-ethylhexyl)-adipat
38240 000119-61-9 Benzofenon
38515 001533-45-5 4,4-di(benzoxazol-2-yl)stilben
38560 007128-64-5 2,5-bis(5-terc-butylbenzoxazol-2-yl)thiofen
38700 063397-60-4 bis[2-(butoxykarbonyl)ethyl]cin-bis(isooktyl-sulfanylacetat)
38800 032687-78-8 N,N-bis[3-(3,5-di-terc-butyl-4-hydroxyfenyl)propanoyl]hydrazin
38810 080693-00-1 bis(2,6-di-terc-butyl-4-methylfenyl)-pentaerythritol-bisfosfit
38820 026741-53-7 bis(2,4-di-terc-butylfenyl)-pentaerythritol-bisfosfit
38840 154862-43-8 bis[2,4-bis(a,a-dimethylbenzyl)fenyl]-pentaerythritol-bisfosfit
39060 035958-30-6 2,2-cthan-1,1-diylbis(4,6-di-terc-butylfenol)
39925 129228-21-3 3,3-bis(methoxymethyl)-2,5-dimethylhexan
40000 000991-84-4 2-(3,5-di-terc-butyl-4-hydroxyanilino)-4,6-bis(oktylsulfanyl)-1,3,5-triazin
40020 110553-27-0 2-methyl-4,6-bis[(oktylsulfanyl)methyl]fenol
40800 013003-12-8 [4,4-butan-1,1-diylbis(6-terc-butyl-3-methylfenyl)]-bis(ditridecyl-fosfit)
42000 063438-80-2 [2-(butoxykarbonyl)ethyl]-tris(isooktyl-sulfanylacetat)
45450 068610-51-5 kopolymer p-kresolu, dicyklopentadienu a isobutylenu
45705 166412-78-8 diisononyl-cyklohexan-1,2-dikarboxyldt
46720 004130-42-1 2,6-di-terc-butyl-4-ethylfenol
47540 027458-90-8 di-terc-dodecyldisulfid
47600 084030-61-5 didodecylcin-bis(isooktyl-sulfanylacetat)
48800 000097-23-4 4,4-dichlor-2,2-methylendifenol
48880 000131-53-3 (2-hydroxyfenyl)(2-hydroxy-4-methoxyfenyl)methanon
49485 134701-20-5 2,4-dimethyl-6-(1-methylpentadecyl)fenol
49840 002500-88-1 Dioktadecyldisulfid
51680 000102-08-9 N,N-difenylthiomocovina
52320 052047-59-3 2-(4-dodecylfenyl)indol
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Ref. &. Cislo CAS Nézev

53200 023949-66-8 N-(2-ethoxyfenyl)-N-(2-ethylfenyl)oxalamid

54300 118337-09-0 2,2-ethan-1,1-diylbis(4,6-di-terc-butyl phenyl)-fluorfosfonit

59120 023128-74-7 N,N-hexan-1,6-diylbis[3-(3,5-di-terc-butyl-4-hydroxyfenyl)propanamid]

59200 035074-77-2 Hexan-1,6-diyl-bis[3-(3,5-di-terc-butyl-4-hydroxyfenyl)propanodt]

60320 070321-86-7 2-[3,5-bis(a,a-dimethylbenzyl)-2-hydroxyfenyl]benzotriazol

60400 003896-11-5 2-(3-terc-butyl-2-hydroxy-5-methylfenyl)-5-chlorbenzotriazol

60480 003864-99-1 2-(3,5-di-terc-butyl-2-hydroxyfenyl)-5-chlorbenzotriazol

61280 003293-97-8 fenyl[4-(hexyloxy)-2-hydroxyfenyl]methanon

61360 000131-57-7 fenyl(2-hydroxy-4-methoxyfenyl)methanon

61600 001843-05-6 fenyl[2-hydroxy-4-(oktyloxy)fenylJmethanon

66360 085209-91-2 Natrium-[2,2-methylenbis(4,6-di-terc-butylfenyl)]-fosfit

66400 000088-24-4 2,2-methylenbis(6-terc-butyl-4-ethylfenol)

66480 000119-47-1 2,2-methylenbis(6-terc-butyl-4-methylfenol)

66560 004066-02-8 2,2-methylenbis(6-cyclohexyl-4-methylfenol)

66580 000077-62-3 2,2-methylenbis[4-methyl-6-(1-methylcyklohexyl)fenol]

68145 080410-33-9 nitrilotriethylentris(3,3,5, 5-tetra-terc-butylbifenyl-2,2-diyl)-trisfosfit]

68320 002082-79-3 oktadecyl-3-(3,5-di-terc-butyl-4-hydroxyfenyl)propanodt

68400 010094-45-8 N-oktadecyldokos-13-enamid

69840 016260-09-6 N-oktadec-9-en-1-ylpalmitamid

71670 178671-58-4 pentaerythritol-tetrakis(3, 3-difenyl-2-kyanakrylat)

72081/10 — hydrogenované smoly z ropnych uhlovodiki

72160 000948-65-2 2-fenylindol

72800 001241-94-7 2-ethylhexyl-difenyl-fosfat

73160 — Mono- a dialkyl(n-C;¢ a n-C;g)-fosfity

74010 145650-60-8 bis(2,4-di-terc-butyl-6-methylfenyl)-ethyl-fosfit

74400 — tris(nonylfenyl)-fosfit a tris(dinonylfenyl)-fosfit

76866 — polyestery propan-1,2-diolu nebo butan-1,3-diolu nebo butan-1,4-diolu nebo
poly(propylenglykolu) s kyselinou adipovou a téZ s koncovymi skupinami odvo-
zenymi od octové kyseliny nebo mastnych kyselin Cy,-Cq3 nebo oktan-1-olu
nebo dekan-1-olu

77440 — poly(ethylenglykol)-diricinoledt

78320 009004-97-1 poly(ethylenglykol)-monoricinoledt
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Ref. & Cislo CAS Nézev

81200 071878-19-8 poly({6-[(1,1,3,3-tetramethylbutyl)amino]-1,3,5-triazin-2,4-diyl}[(2,2,6,6-tetra-
methylpiperidin-4-yl)imino]hexan-1,6-diyl[(2,2,6,6-tetramethylpiperidin-4-
yl)imino])

83599 068442-12-6 produkty reakce 2-sulfanylethyl-oledtu s dichlordimethylstannanem, sulfidem
sodnym a trichlormethylstannanem

83700 000141-22-0 ricinolejové kyselina

84800 000087-18-3 4-terc-butylfenyl-salicylat

92320 — a-(karboxymethyl)-o-tetradecylpoly(ethylenglykol), n = 3-8

92560 038613-77-3 Tetrakis(2,4-di-terc-butylfenyl)-bifenyl-4,4-diylbisfosfonit

92700 078301-43-6 poly[20-(2,3-epoxypropyl)-2,2,4,4-tetramethyl-7-oxa-3,20-diazadispi-
ro[5.1.11.2]henikosan-21-on]

92800 000096-69-5 4,4-sulfanylbis(6-terc-butyl-3-methylfenol)

92880 041484-35-9 sulfandiyldiethylen-bis[3-(3,5-di-terc-butyl-4-hydroxyfenyl)propanoit]

93120 000123-28-4 didodecyl-3,3-sulfandiyldipropanodt

93280 000693-36-7 dioktadecyl-3,3-sulfandiyldipropanodt

95270 161717-32-4 (2-butyl-2-ethylpropan-1,3-diyl)-(2,4,6-tri-terc-butylfenyl)-fosfit

95280 040601-76-1 1,3,5-tris(4-terc-butyl-3-hydroxy-2,6-dimethylbenzyl)-1,3,5-triazin-

2,4,6(1H,3H,5H)-trion

95360 027676-62-6 1,3,5-tris(3,5-di-terc-butyl-4-hydroxybenzyl)-1,3,5-triazin-2,4,6(1H,3H,5H)-trion

95600 001843-03-4 1,1,3-tris(5-terc-butyl-4-hydroxy-2-methylfenyl)butan*
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PRILOHA V

Priloha V smérnice 2002/72[ES se méni takto:

1. Cést A se nahrazuje timto:

,Cdst A: Obecné specifikace

Materidly a pfedméty z plastd nesmi uvolfiovat primédrni aromatické aminy ve zjistitelném mnozstvi (DL = 0,01 mg/kg
potraviny nebo simulantu potravin). Migrace primdrnich aromatickych aminti uvedend v seznamech v piiloze 1I a III je

z tohoto omezeni vyhata.

2.V &sti B se v piislusném ciselném poradi vklddaji tyto nové specifikace:

Ref. & ]INI:: SPECIFIKACE
,42080 Saze
Specifikace:
— Toluenovy extrakt: max. 0,1 %, stanoven metodou ISO 6209
— UV absorbance cyklohexanového extraktu pfi 386 nm: < 0,02 pro 1 c¢m
kyvetu nebo < 0,1 pro 5 cm kyvetu, stanoveno obecné uzndvanou metodou
analyzy
— Obsah benzo[a]pyrenu: max. 0,25 mgfkg sazi
— Maximilni obsah sazi v polymeru: 2,5 % hmot.
72081/10 hydrogenované smoly z ropnych uhlovodiki
Specifikace:
Hydrogenované smoly z ropnych uhlovodikii se vyrdbéji katalytickou nebo
tepelnou polymerizaci alifatickych, alicyklickych nebo alkenylbenzenovych dient
a olefind z destilatt krakovanych ropnych surovin s bodem varu ne vys§im nez
220 °C. Rovnéz se vyrdbgji z Cistych monomert z téchto zdrojii s néslednou
destilaci, hydrogenaci a dal$im zpracovanim.
Vlastnosti:
Viskozita: > 3 Pa.s pii 120 °C.
Bod méknut: > 95 °C, jak byl stanoven metodou ASTM E 28-67.
Bromové &islo: < 40 (ASTM D1159).
Barva 50 % roztoku v toluenu < 11 v Gardnerové stupnici.
Zbytkovy aromaticky monomer < 50 ppm.
76845 polyester 1,4-butanediolu s kaprolaktonem
frakce s molekulovou hmotnosti <1 000 tvoif méné nez 0,5 % (hmot.)
81500 poly(vinylpyrrolidon)
Latka splnuje kritéria pro istotu stanovend ve smérnici Komise 96/77[ES (*)
88640 epoxidovany olej ze sojovych bobti

oxiran < 8 %, jodové Cislo < 6

() UF. vést. L 339, 30.12.1996, s. 1.4
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PRILOHA VI

Priloha VI smérnice 2002/72/ES se méni takto:
1. Pozndmka 8 se nahrazuje timto:

%) SML(T) v tomto konkrétnim pifpadé znamend, ze omezen{ nesmi byt piekroeno Ghrnem migrace litek uvede-
nych pod ref. ¢: 24886, 38000, 42400, 62020, 64320, 66350, 67896, 73040, 85760, 85840, 85920
a 95725

2. Dopliuji se tyto pozndmky 41 a 42:

L(41) SML(T) v tomto konkrétnim pifpadé znamend, Ze omezeni nesmi byt prekroceno Ghrnem migrace litek uvede-
nych pod ref. ¢: 47600 a 67360.

(*3) SML(T) v tomto konkrétnim piipadé znamend, Ze omezen{ nesmi byt piekroeno Ghrnem migrace latek uvede-
nych pod ref. ¢.: 75100 a 75105.°



31.3.2007

Utedni véstnik Evropské unie

L 91/35

PRILOHA VII

LPRILOHA Vla

PROHLASENI O SOULADU

Pisemné prohldseni podle ¢lanku 9 obsahuje tyto tdaje:

1.

8.

nézev a adresu provozovatele podniku, ktery vyrdbi nebo dovazi materidly nebo predméty z plastd nebo litky urcéené
k vyrobé téchto materidlti a predméts;

. totoZnost materidlii, pfedmétii nebo ldtek urcenych k vyrobé téchto materidlti a pfedmétd;
. datum prohldsent;

. potvrzeni, Ze materidly nebo pfedméty z plastt spliuji piislusné pozadavky stanovené v této smérnici a v nafizeni (ES)

¢. 1935/2004;

. piislusné informace tykajici se pouzivanych latek, pro néz jsou podle této smérnice zavedena omezeni nebo specifi-

kace, aby ndsledni provozovatelé podnikti mohli zajistit soulad s témito omezenimi;

. piislusné informace tykajici se ldtek, na které se vztahuje omezeni v potraving, ziskané na zdkladé experimentalnich

Gdajti ¢i teoretickych vypoctd, konkrétné informace o drovni jejich specifické migrace a pipadné o kritériich pro
Cistotu v souladu se smérnicemi 95/31[ES, 95/45/ES a 96/77[ES, aby uzivatel téchto materidlti nebo pfedméti
dodrzoval piislusné pravni predpisy Spolecenstvi nebo v piipadé jejich neexistence pfislusné vnitrostdtni pravni pfed-
pisy;

. specifikace tykajici se pouziti materidlu nebo predmétu, napiiklad:

i) typ nebo typy potraviny, s nimiZ ma pHjit do styku;
ii) dobu a teplotu pro manipulaci s nim a jeho skladovéni pfi styku s potravinami;

i) pomér mezi velikosti povrchu, ktery je ve styku s potravinou, a objemem, pouZivany k urceni souladu materidlu
nebo predmétu;

pii pouziti funkéni bariéry z plastu ve vicevrstvém materidlu nebo pfedmétu potvrzeni, Ze materidl nebo predmét je
v souladu s pozadavky ¢l. 7a odst. 2, 3 a 4 této smérnice.

Pisemné prohldSeni umozni snadnou identifikaci materidld, predmétd nebo ltek, pro néz bylo vydano, a bude vystaveno
znovu, pokud pFi podstatnych zméndch ve vyrobé nastanou zmény v migraci nebo pokud budou predlozeny nové
védecké tdaje.
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PRILOHA VII

Pifloha smérnice 85/572[EHS se méni takto:
1. Bod 3 se nahrazuje timto:

,3. Pokud za pismenem ,X‘ ndsleduje lomitko a Cislice, déli se vysledek zkousky migrace uvedenou &slici. V piipadé
urcitych typl tukovych potravin je tato konvenéni &islice, tzv. redukéni faktor simulantu D* (DRF), pouZivina
k zohlednéni vétsi vyluhovaci schopnosti simulantu v porovnéni s potravinou.”

2. Vklddd se novy bod 4a, ktery znf:
,4a. Pokud za pismenem X' ndsleduje v zdvorkdch pismeno (b), vykond se uvedend zkouska s ethanolem 50 % (V/[V).“

3. 0ddil 07 v tabulce se nahrazuje timto:

,07 Mlééné vyrobky
07.01 Mléko:

A. Plnotu¢né X(b)
B. Zahusténé X(b)
C. Odtu¢néné X(b)
D. Susené

07.02 Kysané mléko, jako je jogurt, podmdsli a podobné X X(b)
vyrobky

07.03 Smetana a kysand smetana X(a) X(b)

07.04 | Syry:

A. Bloky, s nepozivatelnou kirou

B. Vsechny ostatni X(a) X(a) X/3*

07.05 | Syfidla:

A. V tekuté nebo viskézni formé X(a) X(a)

B. V prasku nebo susené”




