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SMERNICE

SMERNICA KOMISIE 2007/19/ES

z 30. marca 2007,

ktorou sa meni a doplfia smernica 2002/72[ES, kror sa tyka plastovych materidlov a vyrobkov,

ktoré prichddzaja do styku s potravinami, a smernica Rady 85/572/EHS ustanovujiica zoznam

simulantov, ktoré sa pouziji pri testovani migricie komponentov plastickych materidlov
a predmetov, ktoré prichddzaji do styku s potravinami

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho spolodenstva,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1935/2004 z 27. oktdbra 2004 o materidloch a predmetoch
uréenych na styk s potravinami a o zrufeni smernic
80/590/EHS a 89/109/EHS ('), a najmi na jeho ¢ldnok 5 ods. 2,

po porade s Eurépskym tradom pre bezpecnost potravin (dalej
len ,trad"),

kedZe:

3)

Smernica Komisie 2002/72/ES (?) je osobitnou smernicou
v zmysle rdmcového nariadenia ¢. 1935/2004, ktora
harmonizuje  pravidld  pre  plastové  materidly
a predmety, ktoré prichddzajii do styku s potravinami.

Smernicou 2002/72[ES sa zavddza zoznam schvilenych
latok na vyrobu tychto materidlov a predmetov, najmi
pridavnych latok a monomérov, obmedzenia ich
pouZitia, oznacovanie, ako aj informdcie uréené spotre-
bitelovi alebo  potravindrskemu  podnikatelskému
subjektu tykajiice sa sprdvneho pouzitia tychto mate-
ridlov a predmetov.

Informécie poskytnuté Komisii ukazuji, Ze plastifikdtory
pouzivané napriklad v polyvinylchloridovych (PVC)

" U v. EU L 338, 13.11.2004, s. 4.

@ U. v. ES L 220, 15.8.2002, s. 18. Smernica naposledy zmenend
a doplnend smernicou 2005/79/ES (U. v. EU L 302, 19.11.2005,
s. 35).

tesneniach vrchndkov mozZu migrovat do tukovych
potravin v mnozstvach, ktoré by mohli ohrozit Tudské
zdravie alebo sposobujii nepripustni zmenu v zloZeni
potravin. Preto by sa malo ozrejmit, Ze aj ked st sdca-
stou napriklad kovovych vrchndkov, tesneni, patria do
posobnosti smernice 2002/72[ES. Ziroveni by sa mali
stanovit osobitné pravidld, pokial ide o puZivanie pridav-
nych ldtok na vyrobu tychto tesneni. Je vhodné zohladnit
potrebu vyrobcov vrchnikov a mat dostatok casu na
prispdsobenie sa niektorym ustanoveniam smernice
2002/72[ES. Bertic do tdvahy najmid cas potrebny na
pripravu Zziadosti o hodnotenie osobitnych pridavnych
latok pouzivanych pri vyrobe tesneni vrchndkov, nie je
uskutocnitelné zostavit Casovy plan ich hodnotenia. Preto
by sa pozitivny zoznam schvélenych pridavnych latok,
ktory sa v budicnosti prijme pre plastové materidly
a predmety, nemal v prvej faze uplatiiovat na vyrobu
tesneni vrchnakov, aby bolo nadalej mozné pouzif iné
pridavné latky podla vniitrostatnych pravnych predpisov.
Tito situdcia by sa mala opdtovne prehodnotit
v neskorSom $tadiu.

Na zédklade novych informdcil stvisiacich s hodnotenim
riztk takychto ldtok, ktoré vykondva drad, a potreby
prispdsobit existujice pravidld vypoctu migracie technic-
kému pokroku, by sa mala smernica 2002/72[ES aktua-
lizovat. V zdujme zrozumitelnosti by sa tiez mali zaviest
definicie pouzivanych technickych pojmov.

Pravidld celkovej migrdcie a Specifickej migracie by mali
byt zaloZené na tom istom principe, a preto by sa mali
zostladit.

Mali by sa zaviest $pecifické pravidld na zlepSenie
ochrany dojciat, kedze dojcatd prijimaji viac potravin
v pomere k svojej telesnej hmotnosti ako dospeli.

Overovanie zhody so $pecifickymi migra¢nymi limitmi
(SML) v simulante D v pripade pridavnych litok uvede-
nych v oddiele B prilohy III k smernici 2002/72/ES by sa
malo uplatnif v tom istom Case ako ostatné ustanovenia
na vypocet migricie zavedené v tejto smernici na tcely
lepéieho odhadnutia redlneho vystavenia spotrebitela
tymto pridavnym latkam. Preto by sa mala lehota na
uplatnenie uvedeného overovania zhody predfzit.



L 91/18

Uradny vestnik Eurépskej tinie 31.3.2007

)

(10)

Mal by sa objasnif $tatGt pridavnych litok fungujicich
ako pomocné latky pri polymerizdcii (PPA). PPA, ktoré
funguji aj ako pridavné latky, sa maji posudit a zahrnat
do budiceho pozitivneho zoznamu pridavnych latok.
Niektoré z nich st do sicasného netiplného zoznamu
pridavnych latok uz zaclenené. Pokial ide o pridavné
latky, ktoré vylu¢ne posobia ako PPA a pri ktorych sa
nepredpoklada, Ze zostanil v kone¢nom vyrobku, treba
uviest, Ze ich pouzitie bude nadalej mozné podla vnitro-
Statnych pravnych predpisov aj po prijati budiiceho pozi-
tivneho zoznamu pridavnych ldtok. Tdto situdcia by sa
mala opidtovne prehodnotit v neskorSom stadiu.

Vyskumy ukdzali, Ze azodikarbonamid sa pocas spraco-
vania pri vysokej teplote rozkladd na semikarbozid.
V roku 2003 trad poziadali, aby zozbieral tidaje a aby
vyhodnotil mozné rizikd, ktoré predstavuje semikarbozid
v potravindch. AZ kym sa tieto informdcie neziskali a v
stlade s ¢lankom 7 nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 178/2002 z 28. janudra 2002, ktorym sa
ustanovuji vieobecné zdsady a poziadavky potravino-
vého préva, zriaduje Eurdpsky trad pre bezpecnost
potravin a stanovujii postupy v zdleZitostiach bezpecnosti
potravin (1),  bolo  pouzivanie  azodikarbonamidu
v plastovych materidloch a predmetoch pozastavené
smernicou Komisie 2004/1/ES (?). Vo svojom stanovisku
z 21. juna 2005 drad (%) prisiel k zdveru, Ze karcinoge-
nicita semikarbozidu v koncentrdcidch, ktoré sa nacha-
dzaji v potravinich, nie je nebezpetnd pre ludské
zdravie, pokial sa odstrdni zdroj semikarbozidu stivisiaci
s azodikarbonamidom. Preto je vhodné zachovat zikaz
pouzitia azodikarbonamidu v plastovych materidloch
a predmetoch.

Mal by sa zaviest pojem plastovej funkénej bariéry, t. j.
bariéry v plastovych materidloch alebo predmetoch, ktord
zabrafuje migracii spoza tejto bariéry do potravin alebo
tito migraciu zniZuje. Len sklo alebo niektoré kovy
mozZu zabezpeCit uplné blokovanie migracie. Plasty
mozu byt Ciastoénymi funkénymi bariérami, pricom sa
ich vlastnosti a acinnost musia ohodnotif, a mozu
pomoct zniZif migrdciu litky pod SML alebo pod
detekény limit. Za plastovou funkénou bariérou sa
mozu pouzit aj neschvdlené litky pod podmienkou, Ze
splnaju urcité kritérid a ich migracia zostdva pod danym
detekénym limitom. BerGc do dvahy potraviny pre
dojcatd a iné zvldst citlivé osoby, ako aj tazkosti
s tymto druhom analyzy vyplyvajice z vysokej analy-
tickej tolerancie, pre migrciu nepovolenej latky cez
plastovt funkéndi bariéru by sa mala zaviest maximdlna
trovei 0,01 mg/kg v potravinich alebo potravinovych
simulantoch.

() U. v. ES L 31, 1.2.2002, s. 1. Nariadenie naposledy zmenené
a doplnené nariadenim Komisie (ES) ¢ 575/2006 (U. v. EU
L 100, 8.4.2006, s. 3).

() U.v. EUL 7, 13.1.2004, s. 45.

(%) Vestnik EUBP (2005) 219, 1 — 36.

(11)  Clénok 9 smernice 2002/72[ES stanovuje, ze vietky

materidly a predmety budii dolozené pisomnym vyhld-
senim o zhode, potvrdzujicim dodrziavanie pre ne plat-
nych pravidiel. V stlade s ¢lankom 5 ods. 1 pism. h) a i)
nariadenia (ES) & 1935/2004 s cielom zlepsit koordi-
naciu a zvysit zodpovednost doddvatelov by mali zodpo-
vedné osoby v kazdej fize vyroby, vritane tej, ktord
zahffia vychodiskové latky, dolozit dodrziavanie prislus-
nych pravidiel vyhldsenim o zhode, ktoré dajii odberate-
Tovi k dispozicii. Okrem toho by mala byt v kazdej féze
vyroby kontrolnym orginom k dispozicii podpornd
dokumentdcia odovodiiujiica vyhldsenie o zhode.

(12)  Clénok 17 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 178/2002 vyzaduje

od potravindrskych podnikatelskych subjektov, aby
preverovali, ¢i st potraviny v sulade s platnymi pravi-
dlami, ktoré pre ne platia. Na tento tcel by mal mat
podnikatelsky subjekt za podmienky poziadavky dover-
nosti pristup k prislusnym informédcidm, ktoré mu
umoznia  zabezpecif, Ze migricia z materidlov
a predmetov do potravin je v stlade so $pecifikdciami
a obmedzeniami stanovenymi v pravnych predpisoch
tykajacich sa potravin.

(13)  Prislusny podnikatelsky subjekt by mal postdit sdlad

s Clankom 3 nariadenia (ES) ¢ 1935/2004 v pripade
latok  nezahrnutych  do  zoznamov  uvedenych
v prilohdch II a II k smernici 2002/72[ES, akymi st
napriklad necistoty alebo produkty reakcii uvedené
v bode 3 prilohy II a v bode 3 prilohy IIl k smernici
2002/72[ES, v sdlade s medzindrodne uzndvanymi
vedeckymi principmi.

(149 Na presnejsie odhadnutie  vystavenia  spotrebitela

s

u¢inkom materidlov a predmetov by sa mal pri testovani
migracie zaviest novy redukény faktor nazyvany faktor
redukcie tukov (FRF). Doteraz sa vystavenie ldtkam
migrujucim predovietkym do tukovych potravin (lipo-
filné latky) zakladalo na vSeobecnom predpoklade, ze
clovek denne stravi 1 kg potravin. Clovek vsak stravi
denne maximdlne 200 g tuku. Toto by sa malo zohladnit
prostrednictvom korekcie $pecifickej migracie zavedenim
faktora FRF, ktory sa bude pouzivat v pripade lipofilnych
latok, v silade so stanoviskom Vedeckého vyboru pre
potraviny (SCF) (4) a stanoviskom tdradu (°).

(*) Stanovisko Vedeckého vyboru pre potraviny zo 4. decembra 2002

tykajice sa zavedenia faktora redukcie (spotreby) tukov (FRF) pri
odhadovani vystavenia migrujicim litkam z materidlov prichddzaji-
cich do styku s potravinami.
http://ec.europa.eu/food|fs/sc/scflout149_en.pdf

Stanovisko Vedeckej komisie pre pridavné litky do potravin, litky
urcené na aromatizaciu, pomocné latky a materidly prichddzajice do
styku s potravinami (AFC) na Ziadost Komisie, tykajice sa zavedenia
faktora redukcie (spotreby) tukov v pripade dojciat a deti. Vestnik
EUBP (2004) 103, 1 - 8.
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(15)  Na zdklade novych informécii tykajicich sa hodnotenia (20)  Urcité ftalaty sa pouzivaju ako plastifikdtori v tesneniach
rizk monomérov a inych vychodiskovych latok, ktoré a v inych plastovych aplikdcidch. Vo svojom stanovisku
hodnoti trad (1), urcité monoméry docasne povolené na o urcitych ftalatoch (*) vydanom v septembri 2005 drad
vnutro$tatnej Grovni, ako aj nové monoméry by mali byt stanovil prijatelnt dennt davku (TDI) pre urcité ftaldty
zaradené do zoznamu schvélenych litok Spolocenstva. a odhadol, ze vystavenie [udi urCitym ftalitom je
V pripade ostatnych latok by mali byt na zdklade novych v rozmedz{ TDL Preto je vhodné stanovit kratsiu lehotu
dostupnych informécii upravené obmedzenia afalebo na zostladenie plastovych materidlov a predmetov
$pecifikicie, ktoré sti uzZ na drovni Spolodenstva zave- s obmedzeniami stanovenymi v smernici 2002/72/ES
dené. pre tieto ldtky.
(21)  Smernica Rady 85/572/EHS (°) a smernica 2002/72[ES
(16)  Netplny zoznam pridavnych ltok, ktoré sa mozu pouzit by sa preto mali zodpovedajlicim sposobom  zmenit
pri vyrobe plastovych materidlov a predmetov, by mal a doplnit.
byt upraveny tak, aby zahffial ostatné pridavné latky
vyhodnotené dradom. V pripade ur¢itych pridavnych
Etzk by sa mah. ’nabzakciadeltychtlobnoyy Chf_l(i‘?sf[ul’l?)’d} (22) Opatrenia stanovené v tejto smernici si v stlade so
odnoteni upravit obmedzenia a/a'e 0 Specilikacie, ktore stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
sa uz na drovni Spolocenstva zaviedli. a zdravie zvierat,
PRIJALA TUTO SMERNICU:
(17)  Smernicou Komisie 2005/79/ES (3 sa zaviedli zmeny
v obmedzeniach ajalebo 3pecifikdcidch pre latku ref.
¢. 35760 v oddiele A namiesto oddielu B prilohy III .
k smernici 2002/72[ES a pre litku ref. ¢ 67180 boli Cldnok 1
zavedené zmeny v oddiele B namiesto oddielu . 3 .
A uvedenej prilohy. Okrem toho je v pripade litok ref. Smernica 2002(72[ES sa meni a doplia takto:
¢. 43480, 45200, 81760 a 88640 indikicia na obme-
dzenia afalebo S$pecifikicie v prilohe I k smernici
.2002/72/ES ne/jedno.zn:’ién,é. Preto je z dovodu prévnej 1. Clinok 1 sa menf a dopliia takto:
istoty potrebné zaviest latky ref. ¢. 35760 a 67180
v prislusnom oddiele zoznamu pridavnych ldtok
a opitovne zaviest obmedzenia a 3pecifikdcie, pokial
ide o latky ref. ¢. 43480, 45200, 81760 a 88640. a) odsek 2 sa nahrddza takto:
,2.  Tato smernica sa uplatiiuje na nasledujice mate-
(18)  Ukdzalo sa, Ze v stcasnosti pouzivand destilovand voda ridly a predmety, ktoré sit v stave konecného vyrobku
nie je vhodny simulant pre niektoré mlie¢ne produkty. urcene  na St)’kv alel?o pr1chad?z}Ju 510 ’ st’yku.
Mala by sa nahradit 50 % etanolom, ktory lepsie simuluje § potravinami, pricom sy na tento Gcel urcené (dalej
ich tukovy charakter. len ,plastové materidly a predmety’):
a) materidly a predmety, ako aj ich Casti pozostdvajiice
luc lastov;
(19)  Epoxidovany séjovy olej (ESBO) sa pouZiva ako plastifi- vyline z plastov

kétor v tesneniach. S prihliadnutim na stanovisko tradu
prijaté 16. marca 2006 (°), ktoré sa tyka vystavenia
dospelych epoxidovanému s6jovému oleju pouzivanému
v materidloch prichadzajicich do styku s potravinami, je
vhodné stanovit kratsiu lehotu na zosdladenie tesneni
vrchndkov s obmedzeniami tykajicimi sa ESBO a jeho
nédhrad stanovenych v smernici 2002/72[ES. Rovnakd
lehota by sa mala uplatiiovat aj v stvislosti so zdkazom
pouzZivania azodikarbonamidu.

() Vestnik EUBP (2005) 218, 1 — 9.
Vestnik EUBP (2005) 248, 1 — 16.
Vestnik EUBP (2005) 273, 1 — 26.

(2006)

Vestnik EUBP (2006) 316 az 318, 1 - 10.
Vestnik EUBP (2006) 395 az 401, 1 - 21.
() U. v. EU L 302, 19.11.2005, 5. 35.
(3) Vestnik EUBP (2006) 332, 1 - 9.

b) plastové viacvrstvové materidly a predmety;

¢) plastové vrstvy alebo plastové povlaky tvoriace

tesnenia  vrchndkov, ktoré spolu pozostivaju
z dvoch alebo viacerych vrstiev roznych druhov
materidlov.;
(%) Vestnik EUBP (2005) 244, 1 - 18.
Vestnik EUBP (2005) 245, 1 - 14.
Vestnik EUBP (2005) 243, 1 - 20.
Vestnik EUBP (2005) 242, 1 - 17.

Vestnik EUBP (2005) 241, 1 - 14.
() U.v.ESL 372, 31.12.1985, s. 14.
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b) odsek 4 sa nahrddza takto:

,4.  Bez toho, aby bol dotknuty odsek 2 pism. ¢), sa
tito smernica neuplatiiuje na materidly a predmety
zlozené z dvoch alebo viacerych vrstiev, z ktorych
jedna alebo viaceré netvoria vyluéne plast, i ked jedna
urfend na priamy styk s potravinami pozostdva vylu¢ne
z plastu.”

2. Vklad4 sa tento ¢ldnok 1la:

,Cldnok 1a

Na dcely tejto smernice sa uplatiluje toto vymedzenie
pojmov:

a) ,Plastovy viacvrstvovy materidl alebo vyrobok' je plas-
tovy materidl alebo vyrobok, ktory sa skladd z dvoch
alebo viac vrstiev materidlov, z ktorych kazdd pozostiva
vyluéne z navzdjom zlepenych plastov alebo z plastov
spojenych inym sposobom;

b) JPlastovd funkénd bariéra® je bariéra skladajica sa
z jednej alebo viac vrstiev plastov, ktord zabezpeluje,
Ze kone¢ny materidl a predmet je v stlade s ¢lankom
3 nariadenia Eurdépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1935/2004 (*) a s touto smernicou;

¢) ,netukové potraviny’ si potraviny, pre ktoré si pri
migrécii stanovené iné simulanty nez tie, ktoré si stano-
vené v smernici 85/572/EHS.

(" U.v. EU L 338, 13.11.2004, s. 4.

. Clanok 2 sa nahradza takto:

,Cldnok 2

1. Plastové materidly a predmety neuvolfuji svoje
zlozky do potravin v mnozZstve va¢Som ako 60 miligramov
zloziek uvolnenych na kilogram potravin alebo potravino-
vého simulanta (mg/kg) (celkovy migracny limit).

Tento limit v§ak bude 10 miligramov na decimeter stvor-
covy povrchovej plochy materidlu alebo vyrobku (mg/dm?)
v tychto pripadoch:

a) v pripade vyrobkov, ktoré si nddobami alebo st porov-
natelné s nddobami, alebo ktoré sa mozu naplnit,
s objemom men$im ako 500 mililitrov (ml) alebo
va&$im ako 10 litrov (I);

b) v pripade fdlie, filmu alebo inych materidlov alebo pred-
metov, ktoré sa nemoéZu naplnif alebo pre ktoré

nemozno odhadnit vztah medzi povrchovou plochou
takéhoto materidlu alebo predmetu a mnoZstvom potra-
viny, s ktorou je v styku.

2. Celkovy migra¢ny limit pre plastové materidly
a predmety, ktoré si urlené na styk s potravinami alebo
ktoré st v styku s potravinami urCenymi pre dojcatd a malé
deti, ako st definované v smerniciach Komisie
91/321/EHS (*) a 96/5[ES (**), je vidy 60 mg/kg.

.7.1991, s. 35.
.2.1996, 5. 17.%

O~
2l
[e RN

.V dénku 4 ods. 2 sa ditum ,1. jila 2006“ nahridza

ddtumom , 1. aprila 2008*.

. Vkladajt sa tieto ¢linky 4c, 4d a 4e:

,Cldnok 4c

Pri pouzivani pridavnych litok na vyrobu plastovych
vistiev alebo plastovych povlakov vo vrchndkoch uvede-
nych v ¢ldnku 1 ods. 2 pism. ) sa uplatiiuji tieto pravidla:

a) pri pridavnych ltkach uvedenych v prilohe III sa uplat-
fuji obmedzenia afalebo $pecifikdcie tykajiice sa ich
pouzitia, stanovené v tejto prilohe, bez toho, aby bol
dotknuty ¢lanok 4 ods. 2;

b) odchylne od ¢lanku 4 ods. 1 a ¢ldnku 4a ods. 1 a 5 sa
pridavné litky neuvedené v prilohe III mozu nadalej
pouzivat az do dalsicho preskimania podla vnitrostat-

nych prévnych predpisov;

¢) odchylne od ¢linku 4b mozu clenské Stity na vnitro-
Stitnej trovni nadalej schvalovat pridavné litky na
vyrobu plastovych vrstiev alebo plastovych povlakov
vo vrchndkoch uvedenych v ¢lanku 1 ods. 2 pism. c).

Cldnok 4d

Pri pouzivani pridavnych latok vyluéne fungujicich ako
pomocné latky pri polymerizacii, ktoré nie si urcené na
to, aby zostdvali v kone¢nych vyrobkoch (dalej len ,PPAY),
sa na vyrobu plastovych materidlov a predmetov uplatiiuji
tieto pravidla:

a) pri PPA uvedenych v prilohe III sa uplatiiuji obme-
dzenia afalebo S$pecifikdcie tykajiice sa ich pouzitia,
stanovené v tejto prilohe III, bez toho, aby bol dotknuty
¢lanok 4 ods. 2;
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b) odchylne od ¢lanku 4 ods. 1 a ¢ldnku 4a ods. 1 a 5 sa
PPA neuvedené v prilohe III mézu nadalej pouzivat az
do dalsieho preskimania podla vnitrostitnych prav-
nych predpisov;

¢) odchylne od clanku 4b mozu clenské Stity nadalej
schvalovat PPA na vnitrostitnej Grovni.

Cldnok 4e

PouZivanie azodikarbonamidu ref. ¢ 36640 (CAS
¢. 000123-77-3) pri vyrobe plastovych materidlov
a predmetov je zakizané.”

. Clidnok 5a ods. 2 sa nahridza takto:

,2.  V inych fizach odbytu ako v maloobchodnej fize sa
k plastovym materidlom a predmetom, ktoré st uréené na
styk s potravinami a ktoré obsahuju pridavné litky uvedené
v odseku 1, pripdja pisomné vyhldsenie s informdciami
uvedenymi v ¢lanku 9.

. V clanku 7 sa pridava tento odsek:

»SML pre plastové materidly a predmety, ktoré st uréené na
styk s potravinami alebo ktoré st v styku s potravinami
urenymi pre dojcatd a malé deti, ako si definované
v smerniciach 91/321/EHS a 96/5[ES, sa vzdy uplatiuji
ako mg/kg.“

. Vklad4 sa tento ¢ldnok 7a:

,Cldnok 7a

1. ZloZenie kazdej vrstvy v plastovom viacvrstvovom
materidle alebo predmete musi byt v siilade s touto smer-
nicou.

2. Odchylne od odseku 1 vrstva, ktord nie je v priamom
styku s potravinami a je oddelend od potravin plastovou
funkénou bariérou, moze za predpokladu, Ze konecny
materidl alebo predmet spliia $pecifické a celkové migracné
limity stanovené v tejto smernici:

a) nebyt v stlade s obmedzeniami a $pecifikdciami stano-
venymi v tejto smernici afalebo

b) byt vyrobend s pouzitim latok, ktoré nie si zahrnuté
v tejto smernici alebo vo vnitrostitnych zoznamoch
tykajtcich sa plastovych materidlov a predmetov, ktoré
prichddzaji do styku s potravinami.

10.

3. Migrécia litok podla odseku 2 pism. b) do potravin
alebo simulantov nesmie prekrocit hodnotu 0,01 mgfkg
merand so Statistickou istotou metédou analyzy v stlade
s ¢lankom 11 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 882/2004 (*). Tento limit je vidy vyjadreny ako
koncentricia v potravinach alebo simulantoch. Uplatiiuje
sa na zlteniny, ak sii $trukturdlne a toxikologicky prepo-
jené, najmi izoméry alebo zliiCeniny s rovnakou rele-
vantnou funkénou skupinou, a zahffia mozny vyrovndvaci
transfer.

4. Latky uvedené v odseku 2 pism. b) nepatria do tychto
kategérif:

a) latky klasifikované v prilohe I k smernici Rady
67/548EHS (**) ako dokdzané alebo predpokladané
Jkarcinogénne latky’ ,mutagénne latky’ alebo toxické
litky z hladiska reprodukcie’;

b) latky klasifikované podla kritéril sebazodpovednosti ako
Jkarcinogénne latky, ,mutagénne litky' alebo toxické
litky z hladiska reprodukcie’ podla pravidiel prilohy
VI k smernici 67/548/EHS.

® U.v. EU L 165, 30.4.2004, s. 1.
X

U.
(**) U. v. ES 196, 16.8.1967, s. 1.

. V dénku 8 sa priddva tento odsek 5:

,5.  Bez ohladu na odsek 1 overovanie SML pre ftaldty
(PM ref. ¢. 74640, 74880, 74560, 75100, 75105) uvedené
v prilohe III oddiele B sa vykondva len v potravinovych
simulantoch. Overovanie SML sa vS§ak moze vykonat pri
potravindch, ktoré este neprisli do styku s materidlom
alebo predmetom a predbezne sa testujii na ftaldt, pricom

kvantifikdcie alebo sa tomuto limitu rovnd.*

Clanok 9 sa nahrddza takto:

,Cldnok 9

1. Vinych fazach odbytu ako v maloobchodnej féze sa
materidly a plastové predmety, ako aj litky urcené na
vyrobu tychto materidlov a predmetov  dokladaja
pisomnym vyhldsenim v sdlade s ¢linkom 16 nariadenia
(ES) & 1935]2004.

2. Vyhlésenie uvedené v odseku 1 vyddva podnikatelsky
subjekt a obsahuje tidaje stanovené v prilohe Vla.
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3. Podnikatelsky subjekt spristupni prislusnym orgdnom
na ich ziadost prislusnt dokumenticiu, aby preukizal, ze
materidly a predmety, ako aj latky uréené na vyrobu tychto
materidlov a predmetov st v silade s poziadavkami tejto
smernice. Tito dokumentdcia obsahuje podmienky
a vysledky testovania, vypocty, iné analyzy a dokazy
o bezpecnosti alebo zdovodnenie dokazujice zhodu.”

11. Prilohy I, Il a III sa menia a doplfajd v stilade s prilohami I,
II a IIT k tejto smernici.

12. Priloha IV k tejto smernici sa vkladd ako priloha IVa.

13. Prilohy V a VI sa menia a doplfiajd v stlade s prilohami V a
VI k tejto smernici.

14. Priloha VII k tejto smernici sa vkladd ako priloha Vla.

Cldnok 2

Priloha k smernici 85/572/EHS sa meni a doplia v silade
s prilohou VIII k tejto smernici.

Clanok 3

1.  Clenské $tity prijmd a uverejnia najneskor do 1. aprila
2008 zakony, iné pravne predpisy a sprivne opatrenia potrebné
na dosiahnutie siladu s touto smernicou. Komisii bezodkladne
ozndmia znenie tychto ustanoveni a tabulku zhody medzi
tymito ustanoveniami a touto smernicou.

Clenské staty uvedd priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri
ich dradnom uverejneni odkaz na tiito smernicu. Podrobnosti
o odkaze upravia clenské $taty.

Tieto ustanovenia sa uplatiluji takym sposobom, aby:

a) umoznili obchod s plastovymi materidlmi a predmetmi
a pouzivanie plastovych predmetov a materidlov urCenych
na styk s potravinami, ktoré st v silade so smernicou
2002/72[ES zmenenou a doplnenou touto smernicou, od
1. aprila 2008;

b) zakdzali vyrobu a dovoz do Spoloenstva, pokial ide
o vrchndky obsahujice tesnenie, ktoré nie si v sdlade
s obmedzeniami a Specifikdciami pre ref. ¢. 30340, 30401,
36640, 56800, 76815, 76866, 88640 a 93760 stanove-
nymi v smernici 2002/72[ES naposledy zmenenej
a doplnenej touto smernicou, od 1. jina 2008;

) zakdzali vyrobu a dovoz do Spolocenstva, pokial ide
o plastové materidly a predmety uréené na styk
s potravinami, ktoré nie st v sdlade s obmedzeniami
a Specifikdciami pre ftaldty ref. ¢. 74560, 74640, 74880,
75100, 75105 stanovenymi v tejto smernici, od 1. jina
2008;

d) bez toho, aby boli dotknuté pismend b) a c), zakdzali vyrobu
a dovoz do Spolocenstva, pokial ide o plastové materidly
a predmety urCené na styk s potravinami, ktoré nie sd
v stlade so smernicou 2002/72[ES zmenenou a doplnenou
touto smernicou, od 1. aprila 2009.

2. Clenské 3tity ozndmia Komisii znenie hlavnych ustano-
veni vnitrodtitnych pravnych predpisov, ktoré prijmi
v oblasti pdsobnosti tejto smernice.

Cldnok 4

Tito smernica nadobiida w¢innost dvadsiatym diom po jej
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tnie.

Cldnok 5

Tato smernica je ur¢end clenskym Stitom.

V Bruseli 30. marca 2007

Za Komisiu
Markos KYPRIANOU
clen Komisie



31.3.2007

Uradny vestnik Eur6pskej tinie

L 91/23

PRILOHA 1

Priloha I k smernici 2002/72/ES sa meni a doplia takto:

1. Vkladaju sa tieto body 2a a 2b:

»2a. Korekcia $pecifickej migracie v potravinach, ktoré obsahuji viac ako 20 % tuku prostrednictvom faktora redukcie

2b.

tukov (FRF):

JFaktor redukcie tukov' (FRF) je faktor medzi 1 a 5, ktorym sa deli namerand migricia lipofilnych ldtok do
tukovych jedal alebo simulanta D a jeho ndhrad pred porovnanim so 3Specifickymi migra¢nymi limitmi.

Vseobecné pravidld

Latky, ktoré sa na uplatnenie FRF povazuji za lipofilné, st vymenované v prilohe IVa. Specifickd migracia
lipofilnych litok v mg/kg (M) sa upravi FRF medzi 1 a 5 (Mpy). Pred porovnanim so zdkonnym limitom sa
uplatnia tieto rovnice:

MFRF = M/FRP

FRF = (g tuku v potravine/kg potraviny)/200 = (% tuku x 5)/100
Takéto korekcia faktorom FRF nie je pouzitelnd v tychto pripadoch:

a) ak je materidl alebo predmet v styku s potravinami, ktoré obsahuji menej ako 20 % tuku, alebo uréeny na styk
s takymito potravinami;

b) ak je materidl alebo predmet v styku alebo ureny na styk s potravinami urcenymi pre dojcatd a malé deti, ako
sti definované v smerniciach 91/321/EHS a 96/5/ES;

o) v pripade litok v zoznamoch Spolocenstva v prilohdch I a 1T, ktoré maji obmedzenie v stlpci 4 SML = ND,
alebo tych, ktoré nie st zahrnuté do zoznamu a pouZivajil sa za plastovou funkénou bariérou s migraénym
limitom 0,01 mg/kg;

d) v pripade materidlov a predmetov, pri ktorych nemoZno odhadndt vztah medzi povrchovou plochou
a mnoZstvom potravin, s ktorym je v styku, napr. pre ich tvar alebo pouzitie, a migracia sa pocita prostred-
nictvom konvenéného konverzného faktora medzi povrchovou plochou a objemom v hodnote 6 dm?fkg.

T4to korekcia faktorom FRF je pouzitelnd za urcitych podmienok v tomto pripade:

litrov a v pripade folif a filmov prichddzajicich do styku s potravinami, ktoré obsahuji viac ako 20 % tuku, sa
vypocita migracia ako koncentrdcia v potravine alebo potravinovom simulante (mg/kg) a koriguje sa faktorom
FRF alebo sa znovu prepocita ako mg/dm? bez toho, aby sa pouzil faktor FRF. Ak je jedna z tychto dvoch hodnét
pod SML, materidl alebo vyrobok sa pokladd za vyhovujici.

Uplatiiovanie FRF nesmie viest k Specifickej migracii presahujicej celkovy migracny limit.
Korekcia Specifickej migracie v potravinovom simulante D:
Specifickd migrdcia lipofilnych ldtok do simulanta D a jeho ndhrad sa koriguje tymito faktormi:

a) redukénym faktorom uvedenym v bode 3 prilohy k smernici 85/572[EHS, dalej uvddzanym ako redukény
faktor simulanta D (DRF).

Je mozné, ze DRF nie je pouzitelny, pokial je $pecifickd migrdcia do simulanta D vyssia ako 80 % obsahu latky
v kone¢nom materidli alebo predmete (napr. tenké filmy). Na urcenie toho, ¢i je DRF pouzitelny, sa vyzaduje
vedecky alebo experimentalny dokaz (napr. testovanie s pouZitim najkritickejsich potravin). Nie je pouZitelny
ani v pripade ldtok v zozname Spolocenstva, ktoré majii obmedzenie v stlpci 4 SML = ND, alebo tych, ktoré
nie s zahrnuté do zoznamu a pouZivaji sa za plastovou funkénou bariérou s migraénym limitom
0,01 mg/kg;
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b) faktorom FRF, ktory je pouzitelny pre migriciu do simulantov, pokial je obsah tuku potravin, ktoré majii byt
zabalené, zndmy a st splnené poziadavky uvedené v bode 2a;

¢) celkovym redukénym faktorom, ktory je faktor s maximalnou hodnotou 5, ktorym sa vydeli merand $pecifickd
migracia do simulanta D alebo nahrady pred porovnanim so zdkonnym limitom. Vypocita sa ako vysledok
vynésobenia DRF faktorom FRF, pokial st obidva faktory pouzitelné.“

2. Vkladd sa tento bod 5a:
,5a. Uzédvery, vrchndky, tesnenia, zdtky a podobné vyrobky na tesnenie

a) Pokial je zndme zamyslané pouzitie, takéto predmety sa testuji tak, Ze sa aplikuji na nddoby, pre ktoré st
urCené sposobom, ktory zodpovedd podmienkam uzavretia pri beznom alebo predvidatelnom pouzZivani.
Predpokladd sa, Ze tieto predmety st v styku s mnozstvom potravin v nddobe. Vysledky sa vyjadria
v mglkg alebo mg/dm? v stlade s pravidlami ¢ldnkov 2 a 7 s prihliadnutim na celkovii styént plochu
uzavretého vyrobku a nddoby.

=

Pokial zamyslané pouzitie tychto predmetov nie je zndme, takéto predmety sa testuji osobitnym testom
a vysledky sa vyjadria v mg[predmet. Ziskand hodnota sa pripocita, kde je to vhodné, k mnozZstvu migrova-
nému z nadoby, pre ktort je predmet urceny.
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PRILOHA 1II

Priloha I k smernici 2002/72/ES sa meni a doplia takto:

1. Oddiel A sa menf a doplfia takto:

a) vkladaja sa tieto monoméry a iné vychodiskové latky v prislusnom ciselnom poradi:

Ref. <. CAS ¢ Nézov Obmedzenia afalebo specifikcie
1 @ (&) *
215267 000080-08-0 | 4,4'-diaminodifenyl sulfén SML = 5 mg/kg
21970 000923-02-4 | N-metylolmetakrylamid SML = 0,05 mg/kg
24886 046728-75-0 ky%elina 5-sulfoizoftalovd, monolitiovd | SML = 5 mg/kg a pre litium
sol SML (T) = 0,6 mgfkg (%) (vyjadrené ako
litium)“

b) pre tieto monoméry a iné vychodiskové latky sa obsah stipca 4 Obmedzenia afalebo 3pecifikdcie nahrédza takto:

Ref. ¢

CAS ¢.

Nézov

Obmedzenia afalebo Specifikdcie

)

)

6)

)

212786

000919-30-2

3-aminopropyl(trietoxy)silin

Rezidudlny extrahovatelny obsah 3-
aminopropyl(trietoxy)silinu ma byt
niz§{ ako plnidlo 3 mg/kg, ak sa
pouziva na reaktivnu povrchovi
tpravu neorganickych plnidiel a SML =
0,05 mg/kg, ak sa pouziva na
povrchovt dpravu materidlov

a predmetov.

16450

000646-06-0

1,3-dioxoldn

SML = 5 mg/kg

25900

000110-88-3

trioxan

SML = 5 mg/kg"

2. V oddiele B sa vypustaja tieto monoméry a iné vychodiskové latky:

Ref. ¢.

CAS ¢.

Nazov

Obmedzenia afalebo 3pecifikicie

1

@

()

4

,21970

000923-02-4

N-metylolmetakrylamid*
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PRILOHA III

Priloha Il k smernici 2002/72/ES sa meni a doplia takto:

1. Oddiel A sa meni a doplfa takto:

a) vkladaja sa tieto pridavné litky v prislusnom ¢iselnom poradi:

Ref. & CAS ¢ Nézov Obmedzenia ajalebo 3pecifikdcie
1 ) (€) 4
,38885 002725-22-6 | 2,4-Bis(2,4-dimetylfenyl)-6-(2- SML = 0,05 mg/kg. Iba pre potraviny
hydroxy-4-n-oktyloxyfenyl)-1,3,5- s obsahom vody.
triazin
42080 001333-86-4 | cierny uhlik V stilade so Specifikdciami stanovenymi
v prilohe V.
45705 166412-78-8 | kyselina 1,2-cyklohexadndikarboxylovd,
diisononyl ester
62020 007620-77-1 | kyselina 12-hydroxystedrova, litiovd SML (T) = 0,6 mgfkg (%) (vyjadrené ako
sol litium)
67180 — zmes (50 % w|w) n-decyl n-oktyl ester | SML = 5 mgfkg (})
kyseliny ftalovej, (25 % w/w) di-n-
decyl ester kyseliny ftalovej a (25 %
wlw) di-n-oktyl ester kyseliny ftalovej.
71960 003825-26-1 | perfluorooktdnova kyselina, aménna | Pouzitie len pre vyrobky na opitovné
sol pouzitie, sintrované pri vysokych
teplotdch.
74560 000085-68-7 | kyselina ftalovd, benzyl butyl ester Pouzitie len ako:
a) plastifikdtor v materidloch
a predmetoch na opidtovné pouZitie;
b) plastifikitor v materidloch
a predmetoch na jedno pouzitie,
ktoré prichddzaji do styku
s netukovymi potravinami,
s vynimkou dojcenskej vyzivy
a ndslednej vyzivy, ako su defino-
vané v smernici 91/321/EHS,
a predmetov podla smernice
96/5ES:;
o) technické podporné ¢inidlo
v koncentricidch do 0,1 %
v kone¢nom vyrobku.
SML = 30 mg/kg potravinového
simulanta.
74640 000117-81-7 | kyselina ftalovd, bis(2-etylhexyl) ester | Pouzitie len ako:

a) plastifikitor v materidloch
a predmetoch na opidtovné pouZitie,
ktoré prichddzaji do styku
s netukovymi potravinami;

b) technické podporné ¢inidlo
v koncentriciach do 0,1 %
v konecnom vyrobku.

SML = 1,5 mg[kg potravinového
simulanta.
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@

®)

)

74880

000084-74-2

kyselina ftalovd, dibutyl ester

Pouzitie len ako:

a) plastifikitor v materidloch
a predmetoch na opitovné pouzitie,
ktoré prichddzaju do styku
s netukovymi potravinami;

b) technické podporné cinidlo
v polyolefinoch v koncentrécidch do
0,05 % v kone¢nom vyrobku.

SML = 0,3 mg/kg potravinového
simulanta.

75100

068515-48-0
028553-12-0

kyselina ftalovd, diestery

s primdrnymi, saturovanymi Cg — Cyq
rozvetvenymi alkoholmi, viac ako

60 % Co

Pouzitie len ako:

a) plastifikitor v materidloch
a predmetoch na opitovné pouzitie;

=z

plastifikdtor v materidloch

a predmetoch na jedno pouzitie,
ktoré prichddzaji do styku

s netukovymi potravinami,

s vynimkou dojcenskej vyzivy

a néslednej vyzivy, ako st defino-
vané v smernici 91/321/EHS,

a vyrobkov podla smernice 96/5/ES;

Keb

technické podporné ¢inidlo
v koncentricidch do 0,1 %
v kone¢nom vyrobku.

SML (T) = 9 mgfkg potravinového
simulanta (*2).

75105

068515-49-1
026761-40-0

kyselina ftalova, diestery
s primdrnymi, saturovanymi Cg — Cqq
alkoholmi, viac ako 90 % C;,

Pouzitie len ako:

a) plastifiktor v materidloch
a predmetoch na opitovné pouzitie;

b) plastifikitor v materidloch
a predmetoch na jedno pouZitie,
ktoré prichddzaju do styku
s netukovjrmi potravinami,
s vynimkou dojcenskej vyzivy
a néslednej vyzivy, ako si defino-
vané v smernici 91/321/EHS,
a vyrobkov podla smernice 96/5/ES;

technické podporné cinidlo
v koncentraciach do 0,1 %
v kone¢nom vyrobku.

Ke¥

SML (T) = 9 mg/kg potravinového
simulanta (*2).

79920

009003-11-6
106392-12-5

poly(etylén propylén) glykol

81500

9003-39-8

polyvinylpyrolidén

V stilade so $pecifikdciami stanovenymi
v prilohe V.

93760

000077-90-7

tri-n-butyl acetyl citrat

95020

6846-50-0

2,2,4-trimetyl-1,3-pentdndiol diisobu-
tyrat

SML = 5 mgfkg potraviny. Len na
pouzitie v rukaviciach na jedno
pouZitie.

95420

745070-61-5

1,3,5-tris(2,2-dimetylpropanamido)-
benzén

SML = 0,05 mg/kg potraviny.
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b) obsah stlpca 3 Nézov stlpca 4 Obmedzenia afalebo 3pecifikicie sa pre tieto pridavné latky nahradza takto:

Ref. ¢. CAS ¢. Nazov Obmedzenia afalebo $pecifikdcie
1) ) (3) 4

43480 064365-11-3 | aktivne uhlie V stilade so $pecifikdciami stanovenymi
v prilohe V.

45200 001335-23-5 | jodid mednaty SML (T) = 5 mgfkg () (vyjadrené ako
med) a SML = 1 mg/kg (1) (vyjadrené
ako jod)

76845 031831-53-5 | polyester 1,4-butdndiolu Na ref. ¢. 14260 a ref. ¢. 13720 sa

s kaprolakténom uplatiiuje obmedzenie.
V stlade so Specifikdciami stanovenymi
v prilohe V.
81760 — prasky, vlocky a vldkna mosadze, SML (T) = 5 mglkg () (vyjadrené ako
bronzu, medi, ocele, cinu a zliatin med)
medi, cinu a Zeleza ) 3
SML = 48 mg/kg (vyjadrené ako Zelezo)
88640 008013-07-8 | séjovy olej, epoxidovany SML = 60 mg/kg. Avsak v pripade PVC

tesneni pouZivanych na tesnenie skle-
nenych nddob obsahujticich dojéenski
vyzivu a ndslednt vyZzivu, ako st defi-
nované v smernici 91/321/EHS, alebo
obsahujtice spracované potraviny na
béze obilnin a detski vyZivu pre
dojcatd a malé deti, ako si definované
v smernici 96/5[ES, je SML zniZeny na
30 mg/kg.

V stilade so $pecifikdciami stanovenymi
v prilohe V.

¢) Této pridavnd litka sa vypusta:

Ref. & CAS ¢ Nézov Obmedzenia ajalebo 3pecifikcie
1 2 G) 4
,35760 001309-64-4 | oxid antimonity SML = 0,04 mgfkg (>%) (vyjadrené ako

antimén).”

2. Oddiel B sa meni a dopliia takto:

a) vkladaju sa tieto pridavné litky v prislusnom ¢iselnom poradi:

Ref. ¢. CAS ¢ Nazov Obmedzenia afalebo $pecifikdcie
ey ) () 4
,35760 001309-64-4 | oxid antimonity SML = 0,04 mgfkg (*%) (vyjadrené ako
antimon)
47500 153250-52-3 | N,N’-dicyklohexyl-2,6-naftalén dikar- SML = 5 mg/kg

boxamid
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1

®)

)

72081/10

zivice ropnych uhlovodikov (hydro-
genované)

SML = 5 mgfkg (1) a v stilade so
$pecifikdciami stanovenymi v prilohe V

93970

tricyklodekdndimetanolbis(hexahydrof-
taldt)

SML = 0,05 mg/kg“

b) obsah stlpca 3 Nazov a stlpca

4 Obmedzenia afalebo 3pecifikicie sa

pre tieto pridavné ldtky nahrddza takto:

Ref. &

CAS ¢.

Nazov

Obmedzenia afalebo 3pecifikdcie

)

)

¢)

Q)

»47600

084030-61-5

di-n-dodecylcin bis(isooktyl merkap-
toacetdt)

SML (T) = 0,05 mgfkg potraviny (*1)
(ako sticet mono-n-dodecylcin tris(iso-
oktyl merkaptoacetdt), di-n- dodecylcin
bis(isooktyl merkaptoacetdt), mono-
dodecylcin trichlorid a di-dodecylcin
dichlorid), vyjadrené ako sticet mono-
a di-dodecylcin chloridu

67360

067649-65-4

mono-n-dodecylcin tris(isooktyl
merkaptoacetat)

SML (T) = 0,05 mgfkg potraviny (*1)
(ako sticet mono-n-dodecylcin tris(iso-
oktyl merkaptoacetdt), di-n- dodecylcin
bis(isooktyl merkaptoacetdt), mono-
dodecylcin trichlorid a di-dodecylcin
dichlorid), vyjadrené ako sticet mono-
a di-dodecylcin chloridu.”

,,,,,

Ref. ¢

CAS ¢

Nazov

Obmedzenia afalebo 3pecifikcie

)

)

¢)

Q)

,67180

zmes (50 % w|w) n-decyl n-oktyl ester
kyseliny ftalovej, (25 % w(w) di-n-
decyl ester kyseliny ftalovej a (25 % w/
w) di-n-oktyl ester kyseliny ftalovej.

SML = 5 mglkg (1)

76681

polycyklopentadién, hydrogenovany

SML = 5 mglkg ()"
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PRILOHA IV

,PRILOHA IVa

LIPOFILNE LATKY, NA KTORE SA UPLATNUJE FAKTOR FRF

Ref. ¢ CAS ¢. Nazov

31520 061167-58-6 2-terc-butyl-6-(3-terc-butyl-2-hydroxy-5-methylbenzyl)-4-methylfenyl ester kyse-
liny akrylovej

31530 123968-25-2 2,4-di-terc-pentyl-6-(1-(3,5-di-terc-pentyl-2-hydroxyfenyl) ethyl)fenyl ester
kyseliny akrylovej

31920 000103-23-1 2-bis(2-ethylhexyl) kyseliny adipovej

38240 000119-61-9 Benzofenén

38515 001533-45-5 4,4'-Bis(2-benzoxazolyl)stilbén

38560 007128-64-5 2,5-Bis(5-terc-butyl-2-benzoxazolyl)thiofén

38700 063397-60-4 Bis(2-karbobutoxyetyl)cin-bis(isooktyl merkaptoacetdt)

38800 032687-78-8 N,N’-Bis(3-(3,5-di-terc-butyl-4-hydroxyfenyl)propionyl) hydrazid

38810 080693-00-1 Bis(2,6-di-terc-butyl-4-methylfenyl)pentaerythritol difosfit

38820 026741-53-7 Bis(2,4-di-terc-butylfenyl)pentaerythritol difosfit

38840 154862-43-8 Bis(2,4-dikumylfenyl)pentaerythritol-difosfit

39060 035958-30-6 1,1-bis(2-hydroxy-3,5-di-terc-butylfenyl)etdn

39925 129228-21-3 3,3-Bis(metoxymetyl)-2,5-dimetyl hexdn

40000 000991-84-4 2,4-bis(oktylmérkapto)-6-(4-hydroxy-3,5-di-terc-butylanilino)-1,3,5-triazin

40020 110553-27-0 2,4-bis(oktylthiometyl)-6-metylfenol

40800 013003-12-8 4,4'-butylidéne-bis(6-terc-butyl-3-metylfenyl-ditridecyl fosfit)

42000 063438-80-2 (2-karbobutoxyetyl)cin-tris(isooktyl merkaptoacetate)

45450 068610-51-5 p-kresol-dicyklopentadién-isobutylén, kopolymér

45705 166412-78-8 diisononyl ester kyseliny 1,2-cyklohexdnedikarboxylovej

46720 004130-42-1 2,6-di-terc-butyl-4-etylfenol

47540 027458-90-8 Di-terc-dodecyldisulfid

47600 084030-61-5 Di-n-dodecylcin bis(isooktyl merkaptoacett)

48800 000097-23-4 2,2'-dihydroxy-5,5'dichlorodifenylmetdn

48880 000131-53-3 2,2'-dihydroxy-4-metoxybenzofenén

49485 134701-20-5 2,4-dimethyl-6-(1-metylpentadecyl)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. ¢. CAS ¢ Nézov

53200 023949-66-8 2-ethoxy-2'-ethyloxanilid

54300 118337-09-0 2,2'-etylidénebis(4,6-di-terc-butylfenyl) fluorofosfonit

59120 023128-74-7 1,6-hexametylén-bis(3-(3,5-di-terc-butyl-4-hydroxyfenyl)propiénamid)

59200 035074-77-2 1,6-hexametylén-bis(3-(3,5-di-terc-butyl-4-hydroxyfenyl)propiont)

60320 070321-86-7 2-[2-Hydroxy-3,5-bis(1,1-dimetylbenzyl)fenyl)benzotriazol

60400 003896-11-5 2-(2'-Hydroxy-3'-terc-butyl-5'-metylfenyl)-5-chlorobenzotriazol

60480 003864-99-1 2-(2'-hydroxy-3,5'-di-terc-butylfenyl)-5-chlorobenzotriazol

61280 003293-97-8 2-hydroxy-4-n-hexyloxybenzofenén

61360 000131-57-7 2-hydroxy-4-n-metoxybenzofenén

61600 001843-05-6 2-hydroxy-4-n-oktyloxybenzofen6n

66360 085209-91-2 2,2"-metylén bis(4,6-di-terc-butylfenyl) sodium fosfat

66400 000088-24-4 2,2'-metylén bis(4-ethyl-6-terc-butylfenol)

66480 000119-47-1 2,2'-metylén bis(4-metyl-6-terc-butylfenol)

66560 004066-02-8 2,2'-metylénebis(4-metyl-6-cyklohexylfenol)

66580 000077-62-3 2,2'-metylénebis(4-metyl-6-(1-metylcyklohexyl)fenol)

68145 080410-33-9 2,2',2'-Nitrilo(trietyl tris(3,3',5,5 -tetra-terc-butyl-1,1’-bi-fenyl-2,2'-
diyl)fosfit)

68320 002082-79-3 Oktadecyl 3-(3,5-di-terc-butyl-4-hydroxyfenyl)propionat

68400 010094-45-8 oktadecylerukamid

69840 016260-09-6 oleylpalmitamid

71670 178671-58-4 pentaerytritol tetrakis (2-kyano-3,3-difenylakrylat)

72081/10 — zivice ropnych uhlovodikov (hydrogenované)

72160 000948-65-2 2-fenylindol

72800 001241-94-7 2-etylhexylester kyseliny fosforecnej

73160 — mono- a di-n-alkyl (C;4 a Cyg) estery kyseliny fosforecnej

74010 145650-60-8 bis(2,4-di-terc-butyl-6-metylfenyl)etylester kyseliny fosforecnej

74400 — kyselina fosforecnd, tris(nonyl-ajalebo dinonylfenyl) ester

76866 — polyestery 1,2-propandiolu afalebo 1,3-afalebo 1,4-butdndiolu afalebo polypro-
pylénglykolu s kyselinou adipovou, tiez ukoncené s kyselinou octovou alebo
s mastnymi kyselinami C12-C18 alebo n-oktanolom afalebo n-dekanolom

77440 — polyetyléneglykol diricinoledt

78320 009004-97-1 polyetyléneglykol monoricinoledte
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Ref. ¢. CAS ¢ Nazov

81200 071878-19-8 Poly[6-[(1,1,3,3-tetrametylbutyl)amino]-1,3,5-triazin-2,4-diyl]-[(2,2,6,6-tetra-
metyl-4-piperidyl)-imino]hexametylén[(2,2,6,6-tetrametyl-4-piperidyl)imino]

83599 068442-12-6 reakéné produkty kyseliny olejovej, 2-merkaptoetylesteru s dichloro-
dimetylcinom, polysulfidom sodnym a trichlorometylcinom

83700 000141-22-0 kyselina ricinolejovd

84800 000087-18-3 4-terc-butylfenylester kyseliny salicylovej

92320 — tetradecyl-polyetyléneglykol(EO=3-8) éter kyseliny glykolovej

92560 038613-77-3 tetrakis(2,4-di-terc-butyl-fenyl)-4,4'-bifenylylén difosfonit

92700 078301-43-6 polymér 2,2,4,4-tetrametyl-20-(2,3-epoxypropyl)-7-oxa-3,20-diazadispiro-
(5.1.11.2)-heneikosan-21-one

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

92880 041484-35-9 thiodietanol bis(3-(3,5-di-terc-butyl-4-hydroxy fenyl)propionat)

93120 000123-28-4 didodecylester kyseliny tiodipropiénovej

93280 000693-36-7 dioktadecylester kyseliny tiodipropidénovej

95270 161717-32-4 2,4,6-tris(terc-butyl)fenyl 2-butyl-2-etyl-1,3-propandiol 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)-trién

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)-trién

95600 001843-03-4 1,1,3-tris(2-metyl-4-hydroxy-5-terc-butylfenyl) butdn®
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PRILOHA V

Priloha V k smernici 2002/72[ES sa meni a dopliia takto:

1. Cast A sa nahradza takto:

,Cast A: Vseobecné Specifikdcie

Plastové materidly a predmety nesmd uvolfiovat primédrne aromatické aminy v zistitelnom mnozstve (DL = 0,01
mgfkg potravin alebo potravinového simulanta). Migrécia primdrnych aromatickych aminov uvedenych v zoznamoch
v prilohdch II a IIl sa vynima z tohto obmedzenia.“

2.V Casti B sa vkladajii tieto nové $pecifikdcie v prislusnom ¢iselnom poradi:

Ref. & INE SPECIFIKACIE
,42080 Cierny uhlik

Specifikdcie:

— latky extrahovatelné toluénom: maximélne 0,1 %, uréené podla metédy ISO
6209,

— UV absorbovanie cyklohexdnového extraktu pri 386 nm: < 0,02 AU pre 1
cm bunku alebo < 0,1 AU pre 5 cm bunku, uréené podla vieobecne uznd-
vanej met6dy analyzy,

— obsah benzo(a)pyrénu: max. 0,25 mgfkg cierneho uhlika,

— maximdlna droveil pouzitia Cierneho uhlika v polymére: 2,5 % wiw.

72081/10 Zivice ropnych uhlovodikov (hydrogenované)
Specifikdcie:
Zivice ropnych uhlovodikov, hydrogenované, st vyprodukované katalytickou
alebo termélnou polymeriziciou diénov a alkénov alifatickych, alicyklickych af
alebo monobenzénovych arylalkénovych typov z destildtov krakovych ropnych
zdsob s destilaénym rozmedzim nie vy$§im ako 220 °C, ako aj Cistych mono-
mérov, ktoré sa nachddzaji v tychto destilacnych pradoch, a po tejto polymeri-
zdcii nasleduje destildcia, hydrogendcia a dalSie spracovanie.
Vlastnosti:
Viskozita: > 3 Pa.s pri 120 °C
Bod miknutia: > 95 °C, tak ako je ur¢eny ASTM metédou E 28-67.
Bromové &islo: < 40 (ASTM D1159)
Farba 50 % roztoku v toluéne < 11 Gardnerovej skdly
Rezidudlny aromaticky monomér < 50 ppm
76845 Polyester 1,4-butdndiolu s kaprolakténom

Frakcia MW < 1 000 je menej ako 0,5 % (w/[w)
81500 Polyvinylpyrolidén

Litka splfia kritérid Cistoty ustanovené v smernici Komisie 96/77ES ().
88640 S6jovy olej, epoxidovany

Oxirdn < 8 %, jodové &islo < 6

*® U. v. ES L 339, 30.12.1996, s. 1.°
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PRILOHA VI

Priloha VI k smernici 2002/72/ES sa meni a dopliia takto:
1. Pozndmka ¢. 8 sa nahrddza takto:

L% SML (T) v tomto 3pecifickom pripade znamen4, ze obmedzenie sa neprekro¢i stétom migracnych drovni
nasledujicich litok uvedenych pod ref. ¢ 24886, 38000, 42400, 62020, 64320, 66350, 67896, 73040,
85760, 85840, 85920 a 95725.°

2. Pridévaju sa tieto pozndmky ¢. 41 a 42:

() SML (T) v tomto Specifickom pripade znamend, Ze obmedzenie sa neprekrodi sti¢tom migraénych drovni
nasledujacich litok uvedenych pod ref. ¢.: 47600, 67360.

(*) SML (T) v tomto 3pecifickom pripade znamend, Ze obmedzenie sa neprekro¢i sictom migraénych Grovni
nasledujdcich latok uvedenych pod ref. ¢: 75100 a 75105.°
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PRILOHA VI
LPRILOHA Vla

VYHLASENIE O ZHODE
Pisomné vyhldsenie uvedené v ¢lanku 9 obsahuje tieto informédcie:

1. ndzov a adresu podnikatelského subjektu, ktory vyrdba alebo dovéza plastové materidly alebo predmety, alebo latky
uréené na vyrobu tychto materidlov alebo predmetov;

2. identitu materidlov, predmetov alebo litok urcenych na vyrobu tychto materidlov alebo predmetov;
3. détum vyhldsenia;

4. potvrdenie, 7e plastové materidly alebo predmety splfaji prislusné poziadavky stanovené v tejto smernici a v nariadeni
(ES) & 1935/2004;

5. primerané informdcie tykajiice sa pouzitych ldtok, pre ktoré platia obmedzenia afalebo 3pecifikicie podla tejto
smernice, aby bolo sekunddrnym podnikatelskym subjektom umoZnené zabezpecit silad s tymito obmedzeniami;

6. primerané informdcie tykajiice sa latok, ktoré podlichaji obmedzeniu v potravindch, ziskané experimentdlnymi tidajmi
alebo teoretickym vypoctom, ktoré sa tykajii hladiny ich 3pecifickej migrdcie, a kde je to primerané, aj kritérid Cistoty
v stilade so smernicami 95/31/ES, 95/45/ES a 96/77ES, aby mohol uzivatel tychto materidlov alebo predmetov splnit
prislusné ustanovenia Komisie alebo pokial neexistujii, vniitrostitne ustanovenia platné pre potraviny;
7. $pecifikdcie tykajice sa pouzitia materidlu alebo predmetu, ako napriklad:
i) typ alebo typy potravin, s ktorymi maja prichddzat do styku;

ii) cas a teplota zaobchddzania s nimi a ich uskladnenia, ked' sii v styku s potravinami;

i) pomer povrchovej plochy dotyku s potravinami k pouZivanému objemu na dcely stanovenia, ¢i materidl alebo
predmet vyhovuje kritéridm;

8. pokial sa pouziva plastovd funkénd bariéra v pripade plastovych viacvrstvovych materidlov alebo predmetov, potvr-
denie, Ze materidl alebo predmet spliia poziadavky clanku 7a ods. 2, 3 a 4 tejto smernice.

Pisomné vyhldsenie umozni lahki identifikiciu materidlov, predmetov alebo 1dtok, pre ktoré je vydané, a vyhldsenie sa
obnovi v pripade, Ze podstatné zmeny vo vyrobe sposobia zmeny v migracii alebo ak sii k dispozicii, nové vedecké
udaje.”
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PRILOHA VII

Priloha k smernici 85/572/EHS sa meni a doplia takto:

1. Bod 3 sa nahrddza takto:

,3. Ked po X' nasleduje sikmé zlomovd ¢iara a Cislo, vysledok migraénych testov by sa mal vydelit uvedenym &islom.
V pripade urcitych typov tukovych potravin sa toto konvenéné d&islo, ktoré je zndme ako redukény faktor
simulanta D' (DRF), pouZiva na zohladnenie vic3ej extrakénej kapacity simulanta v porovnani s potravinou.”

2. Vkladé sa tento bod 4a:

»4a. Ked po X' nasleduje pismeno b) v zdtvorkdch, uvedeny test sa vykond s etanolom 50 % (v[v).

3. V tabulke sa oddiel 07 nahrddza takto:

.07

Mliecne vyrobky

07.01

Mlieko:

A. Plnotuc¢né

B. Ciasto¢ne susené

C. Odstredené alebo ciastocne odstredené

D. SuSené

07.02

Fermentované mlieko ako jogurt, cmar a podobné
vyrobky

07.03

Smotana a kysld smotana

07.04

Syry:

A. Vcelku, s nejedlou korou

B. Vsetky ostatné

07.05

Syridlo:

A. V kvapalnej alebo viskdznej forme

B. Praskové alebo susené“




