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NARIADENIA

NARIADENIE KOMISIE (EU) & 10/2011

zo 14. janudra 2011

o plastovych materidloch a predmetoch uréenych na styk s potravinami

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1935/2004 z 27. oktébra 2004 o materidloch a predmetoch
urcenych na styk s potravinami a o zruseni smernic 80/590/EHS
a 89/109/EHS (1), a najmi na jeho ¢ldnok 5 ods. 1 pism. a), ¢), d),
), h), 1), a ),

po porade s Eurdpskym tradom pre bezpe¢nost potravin,

kedZe:

V nariadeni (ES) ¢. 1935/2004 sa stanovuji vSeobecné
principy elimindcie rozdielov medzi pravnymi predpismi
¢lenskych $tatov, pokial ide o materidly v styku s potravi-
nami. V ¢lanku 5 ods. 1 uvedeného nariadenia sa stanovu-
je prijatie osobitnych opatreni pre skupiny materidlov
a predmetov a podrobne sa opisuje postup povolovania l4-
tok na drovni EU v pripade, ak sa v nejakom osobitnom
opatreni stanovuje zoznam povolenych latok.

(1) U.v.EUL 338, 13.11.2004, s. 4.
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Toto nariadenie je osobitnym opatrenim v zmysle ¢lanku 5
ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1935/2004. Tymto nariadenim by
sa mali stanovit osobitné predpisy vztahujtice sa na plasto-
vé materidly a predmety, ktoré by sa mali uplatiovat v za-
ujme ich bezpe¢ného pouzivania, a zrusif smernica
Komisie 2002/72[ES zo 6. augusta 2002, ktord sa tyka pla-
stovych materidlov a vyrobkov, ktoré prichddzaju do sty-
ku s potravinami (2).

V smernici 2002/72[ES st stanovené zdkladné predpisy
vztahujice sa na vyrobu plastovych materidlov a predme-
tov. Prislusnd smernica bola 6-krdt podstatne zmenend
a doplnend. V zdujme zrozumitelnosti by malo byt jej zne-
nie skonsolidované a nadbyto¢né a neaktudlne ¢asti vynaté.

V minulosti bola smernica 2002/72/ES a jej zmeny a dopl-
nenia transponovand do vnitrostatneho prava bez akych-
kolvek vyznamnych dprav. Na premietnutie do
vnutrodtatneho prava je zvycajne potrebné asové obdo-
bie 12 mesiacov. V pripade zmien a doplneni zoznamov
monomérov a prisad s ciefom povolit nové latky vedie toto
transpozi¢né obdobie k zdrzaniu procesu povolovania
a tym aj k spomalovaniu inova¢ného procesu. Preto sa javi
ako primerané prijat predpisy vztahujice sa na plastové
materidly a predmety v podobe nariadenia priamo uplat-
nitelného vo vietkych ¢lenskych $tatoch.

@) U.v.ESL 220,15.8.2002, s. 18.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2004:338:0004:0004:SK:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2002:220:0018:0018:SK:PDF

L12)2

Uradny vestnik Eurépskej tinie

15.1.2011

Smernica 2002/72/ES sa vztahuje na materidly a predme-
ty vyrobené len z plastu a na plastové tesnenia viecok.
V minulosti predstavovali hlavnii oblast vyuzitia plastov na
tthu. V uplynulych rokoch sa vSak okrem materidlov
a predmetov vyrobenych len z plastu pouzivali plasty aj
v kombindcii s inymi materidlmi v tzv. hybridnych viac-
vrstvovych materidloch a predmetoch. Predpisy tykajtice sa
pouzivania monoméru vinylchloridu stanovené v smerni-
ci Rady z 30. janudra 1978 o aproximdcii pravnych pred-
pisov clenskych Stitov tykajicich sa materidlov
a predmetov, ktoré obsahujii monomér vinylchlorid a pri-
chddzaji do styku s potravinami ('), sa vztahuji uz na
vetky plasty. Preto sa javi ako vhodné zvacsit rozsah po-
sobnosti tohto nariadenia na tie vrstvy plastu, ktoré st sii-
¢astou hybridnych viacvrstvovych materidlov a predmetov.

Plastové materidly a predmety mozu byt tvorené roznymi
vrstvami plastov spojenych lepidlami. Plastové materidly
a predmety mozu byt tiez potladené alebo povrchovo
upravené organickym alebo anorganickym ndterom. Potla-
Cené a natreté plastové materidly a predmety, rovnako ako
plastové materidly a predmety spojené lepidlami, by mali
patrit do rozsahu posobnosti nariadenia. Lepidld, natery
a tlaciarenské farby nie st nevyhnutne zloZené z rovna-
kych latok ako plasty. V nariadeni (ES) ¢. 1935/2004 sa
stanovuje, Ze sa mozu prijat osobitné opatrenia vztahuji-
ce sa na lepidld, ndtery a tla¢iarenské farby. Z tohto dovo-
du by sa malo umoznit, aby vrstva potlace, farby alebo
lepidla na plastovych materidloch a predmetoch, ktoré st
potlacené, natreté alebo spojené lepidlom, mohla obsaho-
vat iné latky, nez aké st povolené pre plasty na trovni EU.
Uvedené vrstvy mozu byt predmetom inych predpisov EU
alebo vnutrostatnych predpisov.

Plasty rovnako ako i6nomenic¢ové zivice, gumy a silikény
st makromolekulové latky, ktoré sa ziskavaja polymeri-
zacnymi procesmi. V nariadeni (ES) ¢. 1935/2004 sa sta-
novuje, Ze sa mozu prijat osobitné opatrenia vztahujice sa
na ibnomenicové Zivice, gumovy a silikonovy materidl. Ke-
dze st uvedené materidly zloZené z litok inych, nez st plas-
ty, a maju odli§né fyzikdlno—chemické vlastnosti, musia sa
v ich pripade uplatiiovat osobitné predpisy a malo by sa
jasne uviest, Ze nespadaji do rozsahu posobnosti tohto
nariadenia.

Plasty st vyrobené z monomérov a inych vychodiskovych
latok, ktoré sti chemicky zlic¢ené do makromolekulovej
Struktiry, polyméru, ktory tvori hlavnt $trukturdlnu zloz-
ku plastov. Do polyméru sa priddvaju prisady na dosiah-
nutie pozadovanych technologickych vlastnosti. Polymér
ako taky je inertnd Struktira s vysokou molekulovou
hmotnostou. KedZe telo nedokdze za normalnych okolnos-
ti absorbovat latky s molekulovou hmotnostou vyssou

() U.v.ESL 44, 15.2.1978,s. 15.
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ako 1 000 Da, potencidlne zdravotné riziko stvisiace so
samotnymi polymérmi je minimdlne. MoZné zdravotné ri-
ziko moZu predstavovat nezreagované alebo nedostato¢ne
zreagované monoméry alebo iné vychodiskové latky, ale-
bo prisady s nizkou molekulovou hmotnostou, ktoré sa
dostanti do potravy migraciou z plastového materialu pri-
chadzajiiceho do styku s potravinami. Preto by mali byt
monoméry, iné vychodiskové latky a prisady podrobené
postdeniu rizika a schvalené pred tym, ako sa pouziji pri
vyrobe plastovych materidlov a predmetov.

Hodnotenie rizik stvisiacich s latkou, ktoré méd vykonat
Eur6psky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,Grad*),
by sa malo tykat samotnej latky a prislusnych pripadnych
necistot a predvidatelnych reakénych a degradacnych pro-
duktov pri zamyslanom pouziti. Postidenie rizika by malo
zahfiat moznd migrdciu za najhorsich predvidatelnych
podmienok pouzivania a toxicitu. Na zdklade postdenia ri-
zika by mali byt v povolen{ v pripade potreby stanovené
Specifikdcie prislusnej litky a obmedzenia jej pouzivania,
kvantitativne obmedzenia alebo migracné limity s ciefom
zabezpecit bezpecnost koneéného materidlu alebo
predmetu.

Na trovni EU neboli doteraz stanovené Ziadne predpisy ty-
kajtice sa postidenia rizika a pouzivania farbiv v plastoch.
Ich pouzivanie by malo preto zostat predmetom vnitro-
Statnych pravnych predpisov. Uvedend situdcia by sa mala
prehodnotit v neskorsom $tadiu.

Predpokladd sa, Ze rozpuastadld pouzivané pri vyrobe plas-
tov s cielom vytvorit vhodné reakéné prostredie sa pocas
vyrobného procesu odstrania, kedZe st zvycajne prchavé.
Na tirovni EU neboli doteraz stanovené Ziadne predpisy ty-
kajace sa postdenia rizika a pouzivania rozptstadiel pri
vyrobe plastov. Ich pouzivanie by malo preto zostat pred-
metom vnutrodtatnych pravnych predpisov. Uvedend situ-
dcia by sa mala prehodnotit v neskor§om §tddiu.

Plasty sa mozu vyrébat aj zo syntetickych alebo prirodnych
makromolekulovych $truktir, ktoré st chemicky zreago-
vané s inymi vychodiskovymi litkami, na ziskanie modifi-
kovanej  makromolekuly.  Pouzivané  syntetické
makromolekuly st ¢asto docasné Struktiry, ktoré nie st
tplne polymerizované. Mozné zdvazné riziko moze vznik-
nif pri migrdcii nezreagovanych alebo netplne zreagova-
nych inych vychodiskovych litok pouzitych na
modifikdciu makromolekuly alebo netdplne zreagovanej
makromolekuly. Z tohto dévodu by sa mali posudzovat
iné vychodiskové latky, rovnako ako aj makromolekuly
pouzité pri vyrobe modifikovanych makromolekdl z hla-
diska rizik a schvalovat pred pouzitim pri vyrobe plasto-
vych materidlov a predmetov.


http://eur-lex.europa.eu/Result.do?aaaa=1978&mm=02&jj=15&type=L&nnn=044&pppp=0015&RechType=RECH_reference_pub&Submit=Search
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Plasty je mozné vyrobit aj prostrednictvom mikroorganiz-
mov vytvarajiicich makromolekulové struktary z vychodis-
kovych latok procesmi fermentdcie. Makromolekula sa
potom uvolni do média alebo extrahuje. Mozné zavazné ri-
ziko moze vzniknit pri migracii nezreagovanych alebo ne-
tplne zreagovanych vychodiskovych latok,
medziproduktov alebo vedlajsich produktov fermentécie.
V tomto pripade by mal byt kone¢ny produkt podrobeny
postdeniu rizika a schvaleny pred tym, ako sa pouzije pri
vyrobe plastovych materidlov a predmetov.

V smernici 2002/72/ES st uvedené rozli¢né zoznamy mo-
nomérov alebo inych vychodiskovych latok a prisad, kto-
ré st schvdlené na vyrobu plastovych materidlov
a predmetov. Zoznam Unie, pokial ide 0 monoméry, iné
vychodiskové latky a prisady, je teraz hotovy, ¢o zname-
na, 7e pouZivat sa smi iba latky schvalené na trovni EU.
Preto uZ nie je potrebné oddelit monoméry ani iné vycho-
diskové latky a prisady a uvadzat ich v samostatnych zoz-
namoch z hladiska stavu povolenia. Kedze sa ur¢ité latky
moZu pouzivat ako monoméry, iné vychodiskové latky,
alebo ako prisada, v zdujme zrozumitelnosti by mali byt
uverejnené v jednom zozname povolenych litok spolu
s povolenym druhom pouzitia.

Polyméry sa mozu pouzivat nielen ako hlavnd $trukturdlna
zlozka plastov, ale aj ako prisady na dosiahnutie pozado-
vanych technologickych vlastnosti plastov. Ak je takdto
prisada do polymérov totoznd s polymérom, ktory moze
tvorit hlavnt $trukturdlnu zlozku plastového materidlu,
potom sa riziko vyplyvajiice z prisady do polymérov moze
povazovat za zhodnotené v pripade, ak boli uz prislusné
monoméry postdené a schvélené. V takomto pripade by
nemalo byt potrebné povolit prislusnd prisadu do polymé-
rov, ale mohla by sa pouzivat na zaklade povolenia stvi-
siaceho s jej monomérmi a inymi vychodiskovymi latkami.
Ak takdto prisada do polymérov nie je totoznd s polymé-
rom, ktory moZe tvorit hlavna Strukturdlnu zlozku plasto-
vého materialu, potom sa riziko vyplyvajiice z prisady do
polymérov nemdze povazovat za postidené prostrednic-
tvom hodnotenia monomérov. V takomto pripade by mala
byt prisada do polymérov podrobend postideniu z hladis-
ka moznych rizik savisiacich s nizkou molekuldrnou
hmotnostou frakcie do 1 000 Da a schvilit pred pouzitim
pri vyrobe plastovych materidlov a predmetov.

V minulosti sa dostato¢ne nerozliSovalo medzi prisadami,
ktoré maju funkciu v kone¢nom polyméri, a pomocnymi
latkami pri vyrobe polymérov (PPA — polymer production
aids), ktoré maji funkciu len vo vyrobnom procese a ne-
mali by sa vyskytovat v kone¢nom vyrobku. Niektoré lat-
ky posobiace ako PPA uz boli v minulosti zaradené do
neuplného zoznamu prisad. Tieto PPA by mali zostat v zo-
zname povolenych litok pouzivanom Uniou. Je vsak
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potrebné jasne uviest, Ze iné PPA sa budt moct nadalej po-
uzivat v stllade s vniitrostatnymi pravnymi predpismi. Uve-
dend situdcia by sa mala prehodnotit v neskor§om $tadiu.

Zoznam Unie obsahuje ltky, ktoré sa mézu pouzivat pri
vyrobe plastov. Latky, ako st kyseliny, alkoholy a fenoly,
sa mozu tiez vyskytovat vo forme soli. Kedze v zalidku sa
soli normalne menia na kyselinu, alkohol alebo fenol, pou-
zitie soli s kationmi, ktoré boli podrobené hodnoteniu bez-
pecnosti, by malo byt v zdsade povolené spolu s kyselinou,
alkoholom alebo fenolom. V urcitych pripadoch, ked na
zdklade posudenia bezpecnosti vzniknt obavy z hladiska
pouzitia volnych kyselin, mali sa by povolit len soli pro-
strednictvom uvedenia ndzvu v zozname, ... kyselina/-y,
sol[-li“.

Latky pouzivané pri vyrobe plastovych materidlov a pred-
metov moZu obsahovat ne€istoty pochddzajiice z procesu
vyroby alebo extrahovania. Tieto nedistoty st spolu s lat-
kou netimyselne pridané pri vyrobe plastového materidlu
(neimyselne pridand latka — NPL). Ak st relevantné z hla-
diska hodnotenia rizik, potom by sa hlavné necistoty
v latke mali brat do tivahy a v pripade potreby uviest v $pe-
cifikdcidch latky. V povoleni viak nie je mozné vymenovat
a vziat do tvahy vSetky necistoty. Z tohto doévodu sa moézu
vyskytovat v materidli alebo predmete, ale nemusia byt
uvedené na zozname Unie.

Pri vyrobe polymérov sa pouzivajii latky na iniciovanie
polymerizac¢nej reakcie (napriklad katalyzdtory) a riadenie
polymeriza¢nej reakcie (napriklad prendsace retazca, pred-
lzovace retazca alebo ukoncovace retazca). Tieto pomocné
latky pouzivané pri polymerizdcii sa pouZzivaji v nepatr-
nom mnozZstve a nemali by zostat v kone¢nom polyméri.
V tomto momente by preto nemali byt predmetom proce-
su schvalovania na trovni EU. Vyrobca by mal zhodnotit
vietky potencidlne zdravotné rizikd findlneho materidlu
alebo predmetu, ktoré vyplyvaji z jeho pouzitia, v silade
s medzindrodne uznanymi vedeckymi zdsadami hodnote-
nia rizik.

Pri vyrobe a pouzivani plastovych materidlov a predmetov
mozu vznikat reakéné a degradacné produkty. Tieto re-
akéné a degrada¢né produkty sa latky nedmyselne pridané
do plastového materidlu (NPL). Ak sii relevantné z hladis-
ka hodnotenia rizik, potom by sa hlavné reak¢né a degra-
da¢né produkty vznikajiice pri zamyslanom pouziti latky
mali brat do Gvahy a zohladnit v obmedzeniach stvisiacich
s latkou. V povoleni viak nie je mozné vymenovat a vziat
do uvahy vsetky reak¢né a degrada¢né produkty. Preto by
sa nemali uvddzat ako samostatné polozky v zozname
Unie. Vyrobca by mal zhodnotit vetky potencidlne zdra-
votné rizikd findlneho materidlu alebo predmetu, ktoré su-
visia s reakénymi a degradaénymi produktmi, v stilade
s medzindrodne uznanymi vedeckymi zdsadami hodnote-
nia rizik.
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sa pri vyrobe plastov mohli pouzivat iné prisady, nez aké
boli povolené na trovni EU. Pre tie prisady, ktoré boli po-
volené v clenskych Stdtoch, vyprsala dna 31. decembra
2006 lehota na predloZenie informécii na hodnotenie bez-
pecnosti tradom s ohladom na ich zaradenie do zoznamu
Unie. Prisady, pre ktoré bola predlozend platnd Ziadost
v tejto lehote, boli zaradené do docasného zoznamu. Pre
urdité prisady uvedené v docasnom zozname nebolo do-
posial prijaté rozhodnutie o povoleni na trovni EU. Dané
prisady by sa mali dat nadalej pouzivat v silade s vnitro-
Sttnymi pravnymi predpismi az do vypracovania hodno-
tenia a prijatia rozhodnutia o zaradeni do zoznamu Unie.

V pripade zaradenia prisady uvedenej na docasnom zoz-
name do zoznamu Unie alebo v pripade rozhodnutia o ne-
zaradeni na zoznam Unie by sa mala dana prisada vynat
z doc¢asného zoznamu prisad.

Pomocou novych technolégif je mozné vyrobit latky s vel-
kostou castic, vdaka ktorej vykazuji chemické a fyzikdlne
vlastnosti, ktoré sa vo velkej miere liSia od vlastnosti va¢-
Sich, napriklad nanocastice. Tieto odli$né vlastnosti moézu
viest ku vzniku odlisnych toxikologickych vlastnosti a pre-
to by mal drad tieto latky posudzovat individudlne z hla-
diska rizik, az kym sa nepodari ziskat dalsie informdcie
o takychto novych technoldgidch. Preto je potrebné jasne
uviest, Ze povolenia, ktoré vychddzaji z hodnotenia rizik
latky s priemernou velkostou ¢astic, sa netykaji umelo vy-
robenych nanocastic.

Na zdklade hodnotenia rizik a v pripade potreby by mali
byt stcastou povolenia stanovené $pecifické migracné li-
mity s cielom zabezpecit bezpecnost findlneho materidlu
alebo predmetu. Ak je prisada, ktord je povolend pri vyro-
be plastovych materidlov a predmetov, zdroven povolend
ako prisada do potravin alebo ako aréma, musi sa zabez-
pecit, aby sa uvolnenim latky neprijatelnym spésobom ne-
zmenilo zloZenie potraviny. Preto sa uvolnenie prisady
alebo arémy s takymto dvojitym pouzitim nesmie prejavit
technologickym vplyvom na potravinu, pokial to nie je
ticelom a ak materidl, ktory je v styku s potravinou, spliia
poziadavky tykajice sa aktivnych materidlov a predmetov
v styku s potravinami stanovené v nariadeni (ES)
¢. 1935/2004 a v nariadeni Komisie (ES) ¢. 450/2009
z 29. mdja 2009 o aktivnych a inteligentnych materidloch
a predmetoch, ktoré maji prist do styku s potravinami (?).
Poziadavky nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢.1333/2008 zo 16. decembra 2008 o pridavnych latkach
v potravindch (?) a Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)

(") U.v.EUL 135, 30.5.2009, s. 3.
() U.v.EUL 354, 31.12.2008, s. 16.

(26)

zlozkdch potravin s aromatickymi vlastnostami na
pouzitie v potravindch a o zmene a doplneni nariadenia
Rady (EHS) ¢. 1601/91, nariadeni (ES) ¢. 2232/96 a (ES)
¢. 1102008 a smernice 2000/13/ES (?) by sa mali dodr-
ziavat vo vSetkych pripadoch, v ktorych st uplatnitelné.

Podla ¢lanku 3 ods. 1 pism. b) nariadenia (ES)
¢. 1935/2004 nesmie uvolfiovanie litok z materidlov
a predmetov prichddzajuicich do styku s potravinami za-
pricinit neprijatelné zmeny v zloZeni potravin. Plastové
materidly sa musia vyrdbat v stilade so spravnymi vyrob-
nymi postupmi tak, aby neuvoliovali viac ako 10 mg lat-
ky na 1 dm? povrchovej plochy plastového materidlu. Ak
z hodnotenia rizik jednotlivych latok nevyplyva nizsi limit,
potom sa tento limit mal stanovit ako vSeobecny limit pre
inertnost plastového materidlu, t. j. ako celkovy migra¢ny
limit. Na dosiahnutie porovnatelnych vysledkov pri overo-
vani dodrzania celkového migra¢ného limitu by sa mali
vykonat skasky pri normalizovanych testovacich pod-
mienkach vrétane Casu testovania, teploty a skiisobného
média (potravinového simuldtora), ktoré predstavuji naj-
horsie predvidatelné podmienky pouzivania plastového
materialu alebo predmetu.

Pri celkovom migra¢nom limite na Grovni 10 mg na
1 dm? sa pri kubickom baleni obsahujticom 1 kg potravi-
ny dosiahne migracia 60 mg na kilogram potraviny. U ma-
lych baleni s vy$§im pomerom povrchovej plochy
k objemu sa dosiahne vyssia migrdcia do potravin. Pre doj-
Catd a malé deti, ktoré maju vyssiu spotrebu potravin na ki-
logram telesnej hmotnosti ako dospeli a doposial nemaja
roznorodi vyzivu, sa musia stanovit osobitné ustanovenia
s cielom obmedzit prijem litok migrujicich z materidlov
prichddzajtcich do styku s potravinami. Aby sa v stivislo-
sti s balenim s malym objemom dosiahla rovnakd troven
ochrany ako v pripade baleni s velkym objemom, musi sa
celkovy migraény limit pre materidly prichddzajtice do sty-
ku s potravinami uréené na balenie potravin pre dojcatd
a malé deti stanovit podla limitu pre potraviny a nie pre
povrchovi plochu obalového materidlu.

V poslednych rokoch sa podarilo vyrobit plastové materia-
ly prichadzajtce do styku s potravinami, ktoré neobsahuja
len jeden plast, ale kombindciu az 15 roznych vrstiev pla-
stu na dosiahnutie optimalnej funk¢nosti a ochrany potra-
vin pri stcasnom zniZeni obalového odpadu. Takyto
viacvrstvovy plastovy materidl alebo predmet moze mat
vrstvy oddelené od potraviny funkénou bariérou. Tato ba-
riéra je vrstva v materidloch alebo predmetoch prichddza-
jucich do styku s potravinami, ktord zabrafiuje migracii
latok spoza uvedenej bariéry do potravin. Za funkénou ba-
riérou mozu byt pouzité neschvélené litky pod podmien-
kou, Ze splnaja urcité kritérid a ich migracia nepresahuje

() U.v.EUL 354, 31.12.2008, s. 34.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2009:135:0003:0003:SK:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2008:354:0016:0016:SK:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2008:354:0034:0034:SK:PDF
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(28)

(29)

(30)

stanovend hranicu detekcie. Z hladiska potravin pre doj-
¢atd a iné obzvlast citlivé osoby ako aj velkej analytickej
odchylky analyzy migrdcie sa musi stanovit maximalna mi-
grdcia neschvilenej latky cez funkénti bariéru v potravi-
nach na drovni 0,01 mg/kg. Latky, ktoré st mutagénne,
karcinogénne alebo toxické z hladiska reprodukcie, by sa
nemali pouzivat v materidloch alebo predmetoch prichd-
dzajticich do styku s potravinami bez predchddzajiceho
povolenia, a preto by sa na ne nemal vztahovat koncept
funkénej bariéry. Nové technoldgie, ktoré dokazu vyrobit
latky s velkostou castic, vdaka ktorej vykazuji chemické
a fyzikalne vlastnosti, ktoré sa vo velkej miere liSia od vlast-
nosti va¢sich, napriklad nanocastice, sa musia hodnotit in-
dividudlne z hladiska rizik, az kym sa nepodarf ziskat dalsie
informdcie o tychto novych technolégidch. Preto by sa na
ne nemal vztahovat koncept funkénej bariéry.

V poslednych rokoch st vyvijané materidly a predmety pri-
chadzajice do styku s potravinami, ktoré obsahuji kom-
bindciu niekolkych materidlov na dosiahnutie optimélnej
funkénosti a ochrany potravin pri sti¢asnom znizeni oba-
lového odpadu. Vrstvy plastov tychto hybridnych viac-
vrstvovych materidlov a predmetov by mali spliiat rovnaké
poziadavky na zloZenie ako vrstvy plastov, ktoré nie st
spojené s inymi materidlmi. Na vrstvy plastov v hybrid-
nych viacvrstvovych materidloch a predmetoch, ktoré st
oddelené od potraviny funkénou bariérou, by sa mal vzta-
hovat koncept funkénej bariéry. KedZe iné materidly sa po-
uzivaji v kombindcii s vrstvami plastov a pre tieto iné
materidly neboli doposial prijaté osobitné opatrenia na
trovni EU, momentélne nie je mozné stanovit poziadavky
na konec¢né hybridné viacvrstvové materidly a predmety.
Z tohto dovodu by sa nemali uplatiiovat Specifické mi-
gracné limity a celkovy migra¢ny limit s vynimkou mono-
méru vinylchloridu, pre ktory uz plati takéto obmedzenie.
Ak neexistuje osobitné opatrenie na trovni EU, ktoré po-
kryva cely hybridny viacvrstvovy materidl alebo predmet,
potom si ¢lenské $taty mozu zachovat alebo prijat vnitro-
Statne predpisy pre tieto materidly a predmety pod pod-
mienkou, Ze st v stlade s pravidlami zmluvy.

V ¢ldnku 16 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1935/2004 sa stano-
vuje, Ze k materidlom a predmetom, na ktoré sa vztahujt
osobitné opatrenia, musi byt prilozené pisomné vyhlase-
nie o zhode, ktoré uvadza, ze sa v sdlade s predpismi, kto-
ré sa na ne vztahuji. V zdujme posilnenia spoluprace
a zodpovednosti doddvatelov v kazdej etape vyroby, vra-
tane etapy, v ktorej sa pouzivaji vychodiskové latky, by
mali zodpovedné osoby zdokumentovat zhodu s prislus-
nymi predpismi vo vyhldseni o zhode, ktoré sa spristupni
ich zdkaznikom.

Na natery, tlaciarenské farby a lepidld sa zatial nevztahuji
osobitné pravne predpisy EU a preto sa na ne ani nevzta-
huje poziadavka vyhldsenia o zhode. Pokial ide o nétery,

(1)

(33)

(34)

tlaciarenské farby a lepidla, mali by byt vyrobcom konec-
nych plastovych produktov poskytnuté zodpovedajtice in-
formdcie, ktoré by im umoznili zabezpecit zhodu
s poziadavkami pre latky, ktoré maji migracné limity sta-
novené v tomto nariadent.

V clanku 17 ods. 1 nariadenia Eurdpskeho parlamentu
aRady (ES) ¢. 178/2002 z 28. janudra 2002, ktorym sa us-
tanovujii vieobecné zdsady a poziadavky potravinového
préava, zriaduje Eurépsky trad pre bezpecnost potravin
a stanovuju postupy v zdleZitostiach bezpe¢nosti potra-
vin (1), sa stanovuje poziadavka, aby prevadzkovatelia po-
travindrskych podnikov overovali, ¢i st potraviny v zhode
s predpismi, ktoré sa na ne vztahuji. Na tento el a v si-
lade s poziadavkou ochrany dovernych informdacii musi
byt prevadzkovatelom potravindrskych podnikov umoz-
neny pristup k prislusnym informdcidm, ktoré im umoz-
nia zabezpecit, aby bola migracia z materidlov a predmetov
do potravin v stlade so $pecifikdciami a obmedzeniami
stanovenymi v pravnych predpisoch tykajicich sa
potravin.

V kazdej faze vyroby by mala byt kontrolnym orgdnom
k dispozicii podpornd dokumentacia k vyhldseniu o zho-
de. Tento dokaz o zhode moze vychddzat zo skisky mi-
gracie. Skuska migracie je komplexnd, ndkladnd a ¢asovo
naro¢nd, a preto by malo byt pripustné, aby sa mohla zho-
da dokédzat aj vypoctami, vritane modelovania, dal$imi
analyzami a vedeckym dokazom, alebo argumenticiou,
pokial sa tymto sposobom dosiahnu zdvery, ktoré sa pri-
najmensom rovnako striktné ako zdvery skasky migrécie.
Vysledky skiisky by sa mali povazovat za platné, ak sa
v rémci systému zabezpeCenia kvality nezmeni zlozenie
a podmienky spracovania.

Pri testovani predmetov, ktoré zatial ete neprichddzaji do
styku s potravinami, je pre urité predmety, ako st félie
alebo viecka, casto nemozné urcit povrchovii plochu, ktord
prichddza do styku s vymedzenym objemom potraviny.
Pre tieto predmety by sa mali stanovit osobitné predpisy na
ucely overenia zhody.

Pri uréeni migra¢nych limitov sa berie do dvahy tradi¢ny
predpoklad, Ze osoba s telesnou hmotnostou 60 kg spo-
trebuje denne 1 kg potravin, a Ze jedlo je zabalené v troj-
rozmernej nddobe s povrchovou plochou 6 dm?, ktord
uvoliuje prislusnd litku. Velmi malé a velmi velké nddoby
maja pomer skuto¢nej povrchovej plochy k objemu zaba-
lenej potraviny velmi odlisny od tradi¢ného predpokladu.
Preto by sa mala povrchova plocha normalizovat pred po-
rovnanim vysledkov skasky s migraénymi limitmi. Tieto
pravidld by sa mali preskiimat, ked budi k dispozicii nové
udaje o pouzivani potravinarskeho baliaceho materidlu.

(1) U.v.ESL 31, 1.2.2002,s. 1.
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(35)  Specificky migra¢ny limit je maximélne povolené mnoz-

stvo latky v potravinach. Prostrednictvom tohto limitu by
sa malo zabezpecit, ze materidl prichddzajici do styku
s potravinami nebude predstavovat riziko pre zdravie. Vy-
robca by mal zabezpecit, aby materidly a predmety, ktoré
este neprichddzaja do styku s potravinami, splnali tieto li-
mity, ked budii prichddzat do styku s potravinami pri naj-
horsich predpokladanych podmienkach. Preto je potrebné
preskiimat zhodu materidlov a vyrobkov, ktoré este nepri-
chadzajui do styku s potravinami, a stanovit predpisy tyka-
juce sa vykonania skusky.

(36)  Potravina je komplexnd matrica, a preto moZzu analyzy ld-

tok migrujtcich do potravin predstavovat ndro¢nt analy-
tickd dlohu. Z tohto dévodu by sa mali urcit skasobné
médid, ktoré simulujti prenos latok z plastového materidlu
do potravin. Mali by vykazovat zdkladné fyzikdlno-
chemické vlastnosti potraviny. Pri pouziti potravinovych
simuldtorov by malo $tandardné trvanie testovania a te-
plota v ¢o najvy$sej moznej miere odzrkadlit migréciu,
ktord moze nastat z vyrobku do potraviny.

(37)  Na stanovenie vhodného potravinového simuldtora urci-

tych potravin je potrebné vziat do Givahy chemické zloze-
nie a fyzikdlne vlastnosti potraviny. Pre niektoré
reprezentativne potraviny st k dispozicii vysledky vysku-
mu porovnavajliice migraciu do potravin s migraciou do
potravinovych simuldtorov. Na zdklade prislusnych vysled-
kov by sa mali urcit potravinové simuldtory. Najmd v pri-
pade potravin obsahujtcich tuk mozu vysledky ziskané
pomocou potravinového simuldtora v uréitych pripadoch
vyrazne nadhodnocovat migriciu do potraviny. V tychto
pripadoch by sa malo zabezpecit, aby bol vysledok ziska-
ny pri pouziti potravinového simuldtora upraveny pomo-
cou redukéného koeficienta.

(38)  Vystavenie u¢inkom latok migrujicich z materidlov pri-

chadzajacich do styku s potravinami vychddza z predpo-
kladu, ze clovek skonzumuje kazdy den 1 kg potravin.
Clovek vsak skonzumuje denne maximdlne 200 g tuku.
V suvislosti s lipofilnymi latkami, ktoré migruja len do tu-
ku, je potrebné vziat do Gvahy tito skuto¢nost. Preto by sa
pre lipofilné latky mala v stilade so stanoviskom Vedecké-
ho vyboru pre potraviny (VVP) (') a so stanoviskom tra-
du (?) zabezpecit korekcia $pecifickej migracie pomocou
korekéného koeficienta.

(39)  Na tcely tradnych kontrol by mali byt stanovené stratégie

-

vykondvania skisok, ktoré umoznia kontrolnym organom

(") Stanovisko Vedeckého vyboru pre potraviny zo 4. decembra 2002 ty-

kajtice sa zavedenia faktora redukcie (spotreby) tukov (FRF) pri odha-
dovani vystavenia migrujticim latkam z materidlov prichadzajicich do
styku s potravinami.
http://ec.europa.eu/food/fs[sc/scflout149_en.pdf

Stanovisko Vedeckej komisie pre prisady do potravin, latky urcené na
aromatizaciu, pomocné ltky a materidly prichddzajiice do styku s po-
travinami (AFC) vyZiadané Komisiou, tykajtice sa zavedenia faktora re-
dukcie (spotreby) tukov v pripade dojciat a deti. Vestnik EFSA (2004)
103,1-8.

(41)

(42)

(43)

(44)

(45)

vykondvat kontroly efektivne, pri ¢o najlepsom vyuziti do-
stupnych zdrojov. Preto by malo byt pripustné pouzit na
kontrolu zhody pri ur¢itych podmienkach skriningové me-
t6dy. Nestilad materidlu alebo predmetu by sa mal potvr-
dit overovacou met6dou.

V tomto nariadeni by sa mali stanovit zdkladné predpisy
vztahujice sa na skisky migrécie. KedZze skiiska migracie
je velmi zlozitd zalezitost, tieto zdkladné pravidld nemusia
pokryt vietky predvidatelné pripady a podrobnosti po-
trebné na vykonanie skasky. Preto by sa mal vypracovat
usmerfiovaci dokument EU, ktory by sa zaoberal podrob-
nej$imi strankami implementacie zékladnych predpisov
vztahujicich sa na skasky migrécie.

Aktualizované predpisy vztahujlce sa na potravinové si-
muldtory a skisky migrécie stanovené tymto nariadenim
nahradia predpisy stanovené v smernici 78/142/EHS
a v prilohe k smernici Rady 82/711/EHS z 18. oktdbra
1982 stanovujicej zakladné pravidld nevyhnutné pre tes-
tovanie vylthovania zloziek z plastickych materidlov
a predmetov, ktoré prichddzaja do styku s potravinami (3).

Latky pritomné v plaste, ale neuvedené v prilohe I tohto
nariadenia, nemusia mat nevyhnutne vypracované posude-
nie rizik, pretoze neboli predmetom procesu schvalovania.
Sdlad tychto latok s ¢lankom 3 nariadenia (ES)
¢. 1935/2004 by mal posadit prislusny prevddzkovatel
podniku v stilade s medzindrodne uznanymi vedeckymi
zdsadami s prihliadnutim na vystavenie vplyvom materid-
lov prichddzajicich do styku s potravinami a inych
zdrojov.

Neddvno vydal drad priaznivé vedecké hodnotenie pre dal-
Sie monoméry, iné vychodiskové latky a prisady, ktoré by
mali byt teraz zapisané do zoznamu Unie.

Z dovodu pridania novych litok do zoznamu Unie by
malo zacat nariadenie platif ¢o najskor, aby sa vyrobcovia
mohli prisposobit technickému pokroku a podporili sa
inovdcie.

Urcité predpisy vztahujice sa na skasky migrécie by sa
mali aktualizovat s ohladom na nové vedecké poznatky.
Kontrolné orgdny a priemysel musia prisposobit svoj st-
Casny rezim testovania tymto aktualizovanym predpisom.
S cielom umoznif tiito adaptaciu sa zdd byt primeranym,
aby sa aktualizované predpisy zacali uplatiovat az po
dvoch rokoch po prijati nariadenia.

() U.v.ES L 297,23.10.1982, 5. 26.
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(46)  Prevadzkovatelia podnikov v sticasnosti vystavuju vyhlase-
nie o zhode na zdklade podpornej dokumentacie podla po-
ziadaviek stanovenych smernicou 2002/72/ES. Vyhldsenie
o zhode sa musi v zdsade aktualizovat len v pripade, ked
podstatné zmeny vo vyrobe vyvolajii zmeny migracie, ale-
bo ked sti k dispozicii nové vedecké tdaje. V zdujme zni-
7Zenia zatazenia prevadzkovatelov podnikov by malo byt
na zdklade vyhldsenia o zhode podlozeného podpornou
dokumentdciou v stlade so smernicou 2002/72/ES moz-
né uvadzat na trh materidly, ktoré boli uvedené na trh v si-
lade s pravnymi predpismi na zdklade poziadaviek
stanovenych smernicou 2002/72[ES, a to v trvani 5 rokov
od prijatia nariadenia.

(47)  Analytické met6dy skasok migricie a zvyskového mono-
méru vinylchloridu uvedené v smernici Komisie
80/766/EHS z 8. jula 1980 stanovujicej analytické meto-
dy na oficidlnu kontrolu hladiny monoméru vinylchloridu
v latkach a vyrobkoch, ktoré st urcené pre styk s potravi-
nami, platné v ramci Spolocenstva (') a v smernici Rady
81/432/EHS z 29. aprila 1981 stanovujticej analytické me-
tody Spolocenstva pre tiradnd kontrolu vinylchloridu uvol-
neného z latok a vyrobkov do potravin (?), st zastarané.
Analytické metédy by mali byt v sdlade s kritériami stano-
venymi v ¢lanku 11 nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 882/2004 (3) o tiradnych kontroldch usku-
tocfiovanych s ciefom zabezpecit overenie dodrziavania
potravinového a krmivového prava a predpisov o zdravi
zvierat a o starostlivosti o zvieratd. Preto by sa mali smer-
nice 80/766/EHS a 81/432[EHS zrusit.

(48)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so sta-
noviskom Staleho vyboru pre potravinovy retazec a zdra-
vie zvierat,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

KAPITOLA 1

VSEOBECNE USTANOVENIA

Cldnok 1
Predmet tipravy

1. Toto nariadenie je osobitnym opatrenim v zmysle clanku 5
nariadenia (ES) ¢. 1935/2004.

2. Tymto nariadenim sa stanovuji osobitné poziadavky tyka-
juce sa vyroby a uvddzania plastovych materidlov a predmetov na
trh:

a) urcenych na styk s potravinami alebo

() U.v.ESL 213, 16.8.1980, s. 42.
() U.v.ESL 167, 24.6.1981,s. 6.
() U.v.EUL 165, 30.4.2004, s. 1.

b) uz prichddzajiicich do styku s potravinami alebo

¢) o ktorych mozno oddvodnene predpokladat, Ze sa dostanti
do styku s potravinami.

Clanok 2
Rozsah

1. Toto nariadenie sa vztahuje na materidly a predmety, ktoré
st uvadzané na trh EU a patria do tychto kategorit:

a) materidly a predmety a ich casti zlozené vylucne z plastov,

b) viacvrstvové materidly a predmety z plastu, spojené lepidla-
mi alebo inymi sposobom,

¢) materidly a predmety uvedené v pismendach a) a b), ktoré st
potlacené afalebo povrchovo upravené ndterom,

d) plastové vrstvy alebo plastové ndtery, ktoré tvoria tesnenia na
vieckach a uzéveroch, a ktoré spolu s danymi vieckami a uzé-
vermi tvoria celok dvoch alebo viacerych vrstiev z rozneho
druhu materidlu,

e) plastové vrstvy v hybridnych viacvrstvovych materidloch
a predmetoch.

2. Toto nariadenie sa nevztahuje na tieto materialy a predme-
ty, ktoré s uvddzané na trh EU a na ktoré by sa mali vztahovat
iné osobitné opatrenia:

a) idnomenicové Zivice,
b) guma,
¢) silikony.

3. Bez toho, aby tym boli dotknuté ustanovenia EU alebo vniit-
rodtatne ustanovenia, uplatiiuje sa toto nariadenie na tlaciarenské
farby, lepidld a nétery.

Cldnok 3

Vymedzenie pojmov
Na tcely tohto nariadenia sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:
(1) ,plastové materidly a predmety* st

a) materidly a predmety uvedené v pismendch a), b) a ¢)
¢lanku 2 ods. 1 a

b) plastové vrstvy uvedené v pismendch d) a e) clanku 2
ods. 1,


http://eur-lex.europa.eu/Result.do?aaaa=1980&mm=08&jj=16&type=L&nnn=213&pppp=0042&RechType=RECH_reference_pub&Submit=Search
http://eur-lex.europa.eu/Result.do?aaaa=1981&mm=06&jj=24&type=L&nnn=167&pppp=0006&RechType=RECH_reference_pub&Submit=Search
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2004:165:0001:0001:SK:PDF
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2)

,plast” je polymér, do ktorého mohli byt pridané prisady ale-
bo iné latky, a ktory je schopny fungovat ako hlavny sta-
vebny komponent kone¢nych materidlov a predmetov,

,polymér“ je akakolvek makromolekuldrna latka ziskana:

a) procesom polymerizdcie, ako napriklad polyadiciou ale-
bo polykondenziciou, alebo inym podobnym proce-
som monomérov a inych vychodiskovych latok, alebo

b) chemickou Gipravou prirodnych alebo syntetickych ma-
kromolekdl, alebo

¢) mikrobidlnou fermentéciou,

y,viacvrstvovy materidl alebo predmet z plastu” je material
alebo predmet tvoreny dvomi alebo viacerymi vrstvami
plastu,

,hybridny viacvrstvovy materidl alebo predmet” je materidl
alebo predmet zlozeny z dvoch alebo viacerych vrstiev z roz-
nych druhov materidlu, z ktorych je najmenej jedna vrstva
z plastu,

,monomér alebo ind vychodiskova latka“ je:

a) latka vystavend akémukolvek druhu procesu polymeri-
zécie na vyrobu polymérov, alebo

b) prirodnd alebo syntetickd makromolekuldrna latka,
ktord sa pouziva na vyrobu modifikovanych makromo-
lekal, alebo

¢) latka, ktord sa pouziva na modifikdciu existujicich pri-
rodnych alebo syntetickych makromolekdil,

Lprisada“ je ldtka, ktord sa imyselne priddva do plastov na
dosiahnutie fyzikdlneho alebo chemického efektu pri spra-
covani plastov alebo do kone¢ného materidlu alebo predme-
tu. Jej pritomnost v kone¢nom materidli alebo predmete je
zdmerna.

,pomocna latka pri vyrobe polymérov“ je akdkolvek latka,
ktora sa pouziva ako vhodné médium na vyrobu polymérov
alebo plastov. Jej pritomnost v kone¢nom materidli alebo
predmete nie je ani zdmernd, a nemd v kone¢nom materidli
alebo predmete ani fyzikdlny ani chemicky efekt,

,netumyselne pridand latka“ je neistota v pouzitych latkach
alebo medziprodukt reakcie vzniknuty pocas vyrobného
procesu, alebo produkt rozkladu alebo reakcie,

(10) ,pomocnd ltka pouzivand pri polymerizdcii“ je latka, ktord

(12

(14

(16

(17

(18

—

—

~

)

~

=

)

=

iniciuje polymerizaciu afalebo riadi tvorbu makromolekulo-
vej Struktiry,

,celkovy migraény limit“ (overall migration limit — OML) je
maximdlne povolené mnozstvo neprchavych latok uvolnené
z materidlu alebo predmetu do potravinovych simuldtorov,

L,potravinovy simuldtor” je skiisobné médium imitujice po-
travinu. Svojim spravanim potravinovy simuldtor napodob-
nuje migraciu z materidlov prichddzajicich do styku
S potravinami.

LSpecificky migra¢ny limit“ (SML) je maximdlne povolené
mnozstvo konkrétnej latky uvolnené z materidlu alebo pred-
metu do potraviny alebo potravinovych simuldtorov,

Lcelkovy $pecificky migra¢ny limit“ (SML(T)) — total specific
migration limit) je maximélne povolené mnozZstvo konkrét-
nych latok uvolnené do potravin alebo potravinovych simu-
litorov vyjadrené celkovy podiel uvedenych ltok,

funkénd bariéra“ je bariéra, ktord je tvorend jednou alebo
viacerymi vrstvami akéhokolvek druhu materidlu a ktora za-
bezpecuje, ze konecny materidl alebo predmet spliia pozia-
davky ¢ldnku 3 nariadenia (ES) ¢. 1935/2004 a ustanovenia
tohto nariadenia,

,netukova potravina“ je potravina, pre ktord st pre skasku
migrécie v tabulke 2 v prilohe V k tomuto nariadeniu stano-
vené len pre potravinové simuldtory iné ako potravinové si-
muldtory D1 alebo D2,

,obmedzenie“ je obmedzenie pouzivania litky alebo mi-
gracny limit alebo limit pre obsah latky v materiali alebo
predmete,

JSpecifikdcia“ — zlozenie ldtky, kritérid Ccistoty latky,
fyzikalno-chemické vlastnosti latky, podrobnosti tykajtice sa
procesu vyroby latky alebo dalsie informdcie tykajtce sa vy-
jadrenia migra¢nych limitov.

Clanok 4

Uvddzanie plastovych materidlov a predmetov na trh

Plastové materidly a predmety sa moZu uvadzat na trh, iba ak:

pri zamyslanom a predpokladanom poufziti spifaji prislus-
né poziadavky stanovené v c¢lanku 3 nariadenia (ES)
¢. 1935/2004 a

spliiaji poziadavky tykajiice sa oznacovania stanovené
v ¢lanku 15 nariadenia (ES) €. 1935/2004 a
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o) splnaji poziadavky tykajiice sa vysledovatelnosti stanovené
v ¢ldnku 17 nariadenia (ES) ¢. 1935/2004 a

d) vyrdbaji podla spravnych vyrobnych postupov stanovenych
v nariadeni Komisie (ES) ¢. 2023/2006 (!) a

e) splnaju poziadavky tykajiice sa zloZenia a vyhldsenia o zho-
de stanovené v kapitolach II, IIl a IV tohto nariadenia.

KAPITOLA II

POZIADAVKY TYKAJUCE SA ZLOZENIA

ODDIEL 1

Povolené litky

Cldnok 5

Zoznam povolenych litok Unie

1. Iba litky uvedené na zozname povolenych litok pre Uniu
(dalej len ,zoznam Unie“) stanovenom v prilohe I sa mozu za-
merne pouzivat pri vyrobe plastovych vrstiev plastovych mate-
ridlov a predmetov.

2.V zozname Unie st uvedené:
a) monoméry a iné vychodiskové ltky,
b) prisady okrem farbiv,

¢) pomocné litky pri vyrobe polymérov s vynimkou
rozpustadiel,

d) makromolekuly ziskané mikrobidlnou fermentdciou.

3. Zoznam Unie sa moze menit a dopliat v stilade s postupom
stanovenym v ¢ldnkoch 8 az 12 nariadenia (ES) ¢. 1935/2004.

Clanok 6

Vynimky pre litky, ktoré nie sii uvedené na zozname
Unie

1. Odchylne od ¢linku 5 sa mozu v stlade s vnutro§tatnymi
pravnymi predpismi pri vyrobe plastovych vrstiev plastovych ma-
teridlov a predmetov ako pomocné latky pri vyrobe polymérov
pouzivat litky iné ako tie, ktoré st uvedené na zozname Unie.

2. Odchylne od ¢lanku 5 sa mézu v sdlade s vnitrostatnymi
pravnymi predpismi pri vyrobe plastovych vrstiev plastovych ma-
teridlov a predmetov pouzivat farbivd a rozptstadla.

(1) U.v.EU L 384, 29.12.2006, s. 75.

3. Tieto litky, ktoré nie st uvedené na zozname Unie, st po-
volené v stlade s predpismi stanovenymi v ¢lankoch 8, 9, 10, 11
al2:

a) soli (vratane podvojnych soli a kyslych soli) hlinika, amonia-
ku, béria, vapnika, kobaltu, medi, Zeleza, litia, hor¢ika, man-
ganu, draslika, sodika a zinku povolenych kyselin, fenolov
alebo alkoholov,

b) zmesi ziskané zmie$anim povolenych latok bez chemickej re-
akcie zloziek,

¢) pri pouziti ako prisady, prirodné alebo syntetické polymérne
latky s molekulovou hmotnostou najmenej 1 000 Da, s vy-
nimkou makromolekil ziskanych mikrobidlnou fermenta-
ciou, v stlade s poziadavkami tohto nariadenia, ak st
schopné fungovat ako hlavny stavebny komponent koneé-
nych materidlov a predmetov,

d) pripouziti ako monomér alebo ind vychodiskova latka, pred-
polyméry a prirodné alebo syntetické makromolekuldrne lat-
ky, ako aj ich zmesi s vynimkou makromolekdl ziskanych
mikrobidlnou fermentdciou, ak nie st prislusné monoméry
alebo vychodiskové ldtky potrebné na ich syntézu uvedené
na zozname Unie.

4. Tieto latky, ktoré nie st uvedené na zozname Unie, sa mozu
nachddzat v plastovych vrstvich plastovych materidlov alebo
predmetov:

a) netmyselne pridané latky,
b) pomocné litky pouzivané pri polymerizacii.

5. Odchylne od ¢lanku 5 sa po 1. janudri 2010 mozu v stlade
s vnutrodtitnymi pravnymi predpismi nadalej pouzivat prisady,
ktoré nie st uvedené na zozname Unie, a to dovtedy, kym sa ne-
prijme rozhodnutie o zaradeni alebo nezaradeni do zoznamu
Unie, pod podmienkou, Ze sti uvedené v do¢asnom zozname uve-
denom v ¢lanku 7.

Clanok 7

Vypracovanie a sprdva docasného zoznamu

1. Docasny zoznam prisad podrobenych hodnoteniu zo stra-
ny Eurdpskeho tradu pre bezpe¢nost potravin (dalej len ,trad®),
ktory bol uverejneny Komisiou v roku 2008, sa bude pravidelne
aktualizovat.

2. Prisada sa vyjme z docasného zoznamu v nasledujicich
pripadoch:

a) ked sa zaradi do zoznamu Unie uvedeného v prilohe I alebo

b) ked Komisia prijme rozhodnutie, Ze ju nezaradi do zoznamu
Unie, alebo

¢) ak pocas skimania tdajov poziada trad o dopliujtice infor-
maécie a dané informécie sa nepredlozia v lehote stanovenej
tradom.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2006:384:0075:0075:SK:PDF
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ODDIEL 2

VSeobecné poZiadavky, obmedzenia a Specifikdcie

Cldnok 8

Vseobecnd poziadavka tykajica sa litok

Latky pouzivané pri vyrobe plastovych vrstiev plastovych mate-
ridlov a predmetov vykazuji technickd kvalitu a ¢istotu vhodni
na zamyslané a predpokladané pouzitie materidlov alebo predme-
tov. ZloZenie je vyrobcovi latky zndme a prislusnym organom sa
spristupiiuje na poziadanie.

Cldnok 9
Osobitné poziadavky kladené na litky

1. Latky pouzité pri vyrobe plastovych vrstiev plastovych ma-
teridloch a predmetov podlichaji  tymto obmedzeniam
a $pecifikacidm:

a) Specifickému migra¢nému limitu stanovenému v ¢lanku 11,
b) celkovému migra¢nému limitu stanovenému v ¢lanku 12,

) obmedzeniam a $pecifikdcidm stanovenym v stipci 10 tabul-
ky 1 v bode 1 prilohy [,

d) podrobnym 3pecifikdcidm stanovenym v bode 4 prilohy L

2. Létky s nanostruktirou sa pouzivajii len v pripade, ak st vy-
slovne povolené a uvedené v $pecifikacidch v prilohe 1.

Cldnok 10

Vseobecné obmedzenia pre plastové materidly a predmety

Vseobecné obmedzenia tykajice sa plastovych materidlov a pred-
metov st stanovené v prilohe IL.

Cldnok 11

Specifické migraéné limity

1. Zlozky plastovych materidlov a predmetov neprechddzaji
do potravin v mnozstvach presahujtcich $pecifické migra¢né li-
mity (SML) stanovené v prilohe I. Uvedené $pecifické migracné li-
mity (SML) st vyjadrené v miligramoch latky na kilogram
potraviny (mg/kg).

2. Pre latky, pre ktoré nie je stanoveny $pecificky migra¢ny li-
mit ani iné obmedzenia v prilohe I, sa uplatiiuje vSeobecny $pe-
cificky migra¢ny limit 60 mg/kg.

3. Odchylne od odsekov 1 a 2 nemigruja do potravin v mnoz-
stvach, ktoré majii technicky ti¢inok v kone¢nych potravinach,
prisady, ktoré st nariadenim (ES) ¢. 1333/2008 povolené tiez ako
prisady do potravin, alebo ktoré st nariadenim (ES) ¢. 1334/2008
povolené tiez ako arémy, a ktoré:

a) neprekracuju v pripade potravin, v ktorych sa moézu pouzi-
vat ako prisada do potravin alebo ako aréma, obmedzenia
stanovené v nariadeni (ES) ¢. 1333/2008 alebo v nariadeni
(ES) ¢. 1334/2008 alebo v prilohe I k tomuto nariadeniu,
alebo

b) neprekracuji v potravinich, v ktorych sa nemozu pouzivat
ako prisada do potravin alebo ako aréma, obmedzenia sta-
novené v prilohe I k tomuto nariadeniu.

Cldnok 12
Celkovy migraény limit

1. Zlozky plastovych materidlov a predmetov neprechddzaji
do potravinovych simuldtorov v mnozstvach presahujtcich 10
miligramov celkovych zloZiek uvolnenych na dm?* kontaktného
povrchu potraviny (mg/dm?).

2. Odchylne od odseku 1 neprechddzaji do potravinovych si-
muldtorov v mnozstvach presahujicich 60 miligramov celkové-
ho mnozstva zloziek uvolnenych na kilogram potravinového
simuldtora zlozky plastovych materidlov a predmetov urc¢enych
na styk s potravinami, ktoré st urcené pre dojcatd a malé deti
a  stanovené  smernicami  Komisie = 2006/141/ES (')
a 2006/125[ES (2).

KAPITOLA 1II

OSOBITNE USTANOVENIA PRE URCITE MATERIALY
A PREDMETY

Cldnok 13

Hybridné viacvrstvové materidly a predmety z plastu

1. ZloZenie kazdej vrstvy plastu v hybridnom viacvrstvovom
materidli alebo predmete je v stilade s tymto nariadenim.

2. Odchylne od odseku 1 plastova vrstva, ktord neprichddza
do priameho styku s potravinami a ktord je oddelend od potravin
funkénou bariérou:

a) nemusi byt v stlade s obmedzeniami a $pecifikdciami stano-
venymi v tomto nariadeni, s vynimkou monoméru vinylchlo-
ridu stanoveného v prilohe I, a/alebo

b) moze byt vyrobend z ltok, ktoré nie st uvedené na zozna-
me Unie alebo na do¢asnom zozname.

(") U.v.EUL 401, 30.12.2006, s. 1.
() U.v.EUL 339, 6.12.2006, s. 16.
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3. Migrécia latok uvedenych v ods. 2 pism. b) do potravin ale-
bo potravinovych simuldtorov nie je zistitelna so Statistickou isto-
tou pri merani pomocou analytickej metddy stanovenej
v ¢ldnku 11 nariadenia (ES) ¢. 882/2004 pri detekénom limite
0,01 mg/kg. Uvedeny limit je vzdy vyjadreny ako koncentricia
v potravindch alebo potravinovych simuldtoroch. Uvedeny limit
sa vztahuje na tie zli¢eniny, ktoré maji podobnt struktdru a to-
xicitu, predovietkym vSak na izoméry alebo zluceniny, ktoré
maju rovnakd funkénd skupinu, a zahfna potencidlny neziaddci
prechod ldtok z vonkajsej plochy materidlu alebo predmetu na
plochu, ktord je s potravinami v priamom styku.

4. Latky, ktoré nie st uvedené na zozname Unie alebo docas-
nom zozname uvedenom v ods. 2 pism. b), nepatria do Ziadnej
z tychto kategorii:

a) latky klasifikované v stilade s kritériami stanovenymi v od-
dieloch 3.5, 3.6 a 3.7 prilohy I k nariadeniu Eurépskeho par-
lamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 (') ako ,mutagénne,
,karcinogénne* alebo ,toxické z hladiska reprodukcie®,

b) latky s nanostruktirou.

5. Kone¢ny hybridny viacvrstvovy materidl alebo predmet
z plastu je v stilade so $pecifickymi migra¢nymi limitmi stanove-
nymi v ¢ldnku 11 a s celkovym migraénym limitom stanovenym
v ¢ldnku 12 tohto nariadenia.

Cldnok 14

Hybridné viacvrstvové materidly a predmety

1. ZloZenie kazdej vrstvy plastu v hybridnom viacvrstvovom
materidli alebo predmete je v stilade s tymto nariadenim.

2. Odchylne od odseku 1 sa vrstva plastu v hybridnom viac-
vrstvovom materidli alebo predmete, ktord neprichddza do pria-
meho styku s potravinami a je oddelend od potravin funkénou
bariérou, moze vyrabat z latok, ktoré nie st uvedené na zozname
Unie alebo do¢asnom zozname.

3. Latky uvedené v ods. 2, ktoré nie st zaradené do zoznamu
Unie alebo docasného zoznamu, nepatria do Ziadnej z tychto
kategorii:

a) latky klasifikované v stilade s kritériami stanovenymi v od-
dieloch 3.5, 3.6 a 3.7 prilohy I k nariadeniu (ES)
¢. 1272/2008 ako ,mutagénne®, ,karcinogénne* alebo ,to-
xické z hladiska reprodukcie®,

b) litky s nanostruktirou.

(1) U.v.EUL 353, 31.12.2008, s. 1.

4. Odchylne od odseku 1 sa ¢lanky 11 a 12 tohto nariadenia
nevztahuji na vrstvy plastov v hybridnych viacvrstvovych mate-
ridloch alebo predmetoch.

5. Vrstyy plastov v hybridnom viacvrstvovom materidli alebo
predmete st vzdy v silade s obmedzeniami pre monomér vinyl-
chlorid stanovenymi v prilohe I k tomuto nariadeniu.

6.  Specifické a celkové migracné limity pre vrstvy plastov v hy-
bridnom viacvrstvovom materidli alebo predmete a pre kone¢ny
materidl alebo predmet mozu byt stanovené prostrednictvom
vattrostatnych pravnych predpisov.

KAPITOLA IV

VYHLASENIE O ZHODE A DOKUMENTACIA

Cldnok 15
Vyhlisenie o zhode

1. Vstddiach uvadzania na trh inych ako maloobchodny pre-
daj je k dispozicii pisomné vyhldsenie v stlade s ¢lankom 16 na-
riadenia (ES) ¢. 1935/2004 pre plastové materidly a predmety,
produkty medzistupiiov vyroby, ako aj pre latky urcené na vyro-
bu uvedenych materidlov a predmetov.

2. Pisomné vyhldsenie uvedené v ods. 1 vystavuje prevadzko-
vatel podniku a obsahuje informdcie stanovené v prilohe IV.

3. Pisomné vyhldsenie umoznuje lahko identifikovat materid-
ly, predmety alebo produkty medzistupriov vyroby alebo ldtky,
pre ktoré sa vystavuje. Opakovane sa vydava vtedy, ked sa pod-
statne zmeni zloZenie alebo vyroba, ¢o sposobi zmeny v migracii
z materidlov alebo predmetov, alebo ked st k dispozicii nové ve-
decké udaje.

Cldnok 16

Podporné dokumenty

1. Na poziadanie spristupfiuje previdzkovatel podniku prislus-
nym vnutrodtatnym orgdnom prislusnt dokumentaciu, ktora po-
tvrdzuje, Ze si materidly a predmety, produkty medzistupiiov
vyroby, rovnako ako aj litky urcené na vyrobu uvedenych mate-
ridlov a predmetov v stlade s poziadavkami tohto nariadenia.

2. Uvedend dokumenticia obsahuje podmienky a vysledky
skasky, vypocty vratane modelovania, dalSej analyzy a dokazu
o0 bezpecnosti alebo odévodnenie dokazujice zhodu. Predpisy pre
experimentalne potvrdzovanie zhody st stanovené v kapitole V.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2008:353:0001:0001:SK:PDF
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KAPITOLA V

SULAD

Cldnok 17
Vyjadrenie vysledkov skiisky migricie

1. Na ucely kontroly zhody st $pecifické migra¢né hodnoty
vyjadrené v jednotke mg/kg pre skutoény pomer plochy a obje-
mu pri skutoénom alebo predpokladanom pouziti.

2. Odchylne od odseku 1 sa tiroveni migrécie pre:

a) nddoby a iné predmety, ktoré obsahuji alebo by mali obsa-
hovat menej ako 500 mililitrov alebo gramov alebo viac ako
10 litrov,

b) materidly a predmety, pre ktoré je vzhladom na ich formu
nemozné odhadndt vztah medzi velkostou povrchovej plo-
chy takychto materidlov alebo predmetov a objemom potra-
viny, ktord s nimi prichddza do styku,

c) listy a folie, ktoré zatial neprichddzaji do styku
§ potravinami,

d) listy a félie, ktoré obsahuji menej ako 500 mililitrov alebo
gramov alebo viac ako 10 litrov.

vyjadruje v jednotke mg/kg pre pomer povrchovej plochy a ob-
jemu 6 dm” na kilogram potraviny.

Tento odsek sa nevztahuje na plastové materily a predmety ur-
¢ené na styk alebo uz prichddzajtce do styku s potravinami pre
dojcatd a malé deti podla smernic 2006/141/ES a 2006/125/ES.

3. Odchylne od odseku 1 pre viecka, tesnenia, zatky a podob-
né uzdvery sa migra¢nd hodnota vyjadruje v jednotke:

a) mg/kg pri zohladneni skuto¢ného obsahu nddoby, pre ktorti
je uzéver uréeny, alebo v jednotke mg/dm?2 pri zohladneni
celkovej kontaktnej plochy tesniaceho vyrobku a uzavretej
nddoby, ak je zndme zamyslané pouzitie prislusného pred-
metu, pricom je nutné zohladnit ustanovenia odseku 2,

b) mg/predmet, ak nie je zndme zamyslané pouzitie vyrobku.

4. Previecka, tesnenia, zdtky a podobné uzdvery je celkovd mi-
gratnd hodnota vyjadrend v jednotke:

a) mg/dm’ pri zohladneni celkovej kontaktnej plochy tesniace-
ho vyrobku a uzavretej nddoby, ak je znime zamyslané pou-
zitie vyrobku,

b) mg/predmet, ak nie je zndme zamyslané pouzitie vyrobku.

Cldnok 18

Predpisy pre posudzovanie dodrZzania migra¢nych limitov

1.V pripade materidlov a predmetov, ktoré uz prichddzaji do
styku s potravinami, sa dodrzanie $pecifickych migra¢nych limi-
tov overuje v stlade s predpismi stanovenymi v prilohe V kapi-
tole 1.

2.V pripade materidlov a predmetov, ktoré este neprichddza-
ji do styku s potravinami, sa dodrzanie $pecifickych migra¢nych
limitov v potravindch alebo v potravinovych simuldtoroch stano-
venych v prilohe IIT overuje v stlade s prilohou V kapitolou 2 od-
dielom 2.1.

3.V pripade materidlov a predmetov, ktoré este neprichadza-
ji do styku s potravinami, sa moZe vykonat skrining dodrzania
$pecifického migra¢ného limitu v stilade s predpismi stanoveny-
mi v prilohe V kapitole 2 oddiele 2.2. Ak materidl alebo predmet
pri skriningu nesplni migra¢né limity, potom sa musi nesplnenie
podmienok potvrdit overenim zhody v stilade s odsekom 2.

4.V pripade materidlov a predmetov, ktoré este neprichddza-
ji do styku s potravinami, sa overenie dodrzania $pecifického mi-
gracného limitu vykondva na potravinovych simuldtoroch A, B,
C, D1 a D2 stanovenych v prilohe IIl v stlade s predpismi stano-
venymi v prilohe V kapitole 3 oddiele 3.1.

5.V pripade materidlov a predmetov, ktoré este neprichadza-
ji do styku s potravinami, sa moze skrining dodrzania celkového
migra¢ného limitu vykonat pri pouziti skriningovych postupov
v stlade s predpismi stanovenymi v prilohe V kapitole 3 oddie-
le 3.4. Ak materidl alebo predmet pri skriningu nesplni prislusny
migraény limit, potom sa musi nesplnenie podmienok potvrdit
overenim zhody v stlade s odsekom 4.

6.  Vysledky skiasky $pecifickej migracie na potravine majd
prednost pred vysledkami ziskanymi s potravinovym simulato-
rom. Vysledky skasky $pecifickej migrécie ziskané s potravino-
vym simuldtorom maji prednost pred vysledkami ziskanymi
skriningovymi postupmi.

7. Pred porovnanim vysledkov skusky 3pecifickej a celkovej
migracie s migra¢nymi limitmi sa pouzivajii korekéné koeficienty
v prilohe V kapitole 4 v stilade s predpismi stanovenymi v tejto
prilohe.

Cldnok 19

Posudzovanie ldtok, ktoré nie sit uvedené na zozname
Unie

Sulad latok s ¢lankom 3 nariadenia (ES) ¢. 1935/2004 uvedenych
v ¢ldnku 6 ods. 1, 2, 4 a 5 a ¢lanku 14 ods. 2 tohto nariadenia,
ktoré nie st zaradené v prilohe I k tomuto nariadeniu, sa posu-
dzuje v stlade s medzindrodne uznanymi zdsadami posudzova-
nia rizik.
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KAPITOLA VI
ZAVERECNE USTANOVENIA

Cldnok 20
Zmeny a doplnenia pravaych predpisov EU

Priloha k smernici Rady 85/572/EHS (') sa nahrddza takto:

,Potravinové simuldtory uréené na pouzitie pre testovanie migra-
cie zloziek plastovych materidlov a predmetov uréenych na styk
s jednou potravinou alebo konkrétnymi skupinami potravin st
stanovené v bode 3 prilohy Il k nariadeniu Komisie (EU)
¢. 10/2011.

Clanok 21

ZruSenie pravnych predpisov EU

Smernice 80/766/EHS, 81/432/EHS a 2002/72/ES sa tymto rusia
s u¢innostou od 1. mdja 2011.

Odkazy na prislusné zrusené smernice sa povazuji za odkazy na
toto nariadenie a vykladajii sa v stilade s korela¢nymi tabulkami
v prilohe VL.

Cldnok 22

Prechodné ustanovenia

1. Do 31. decembra 2012 sa podpornd dokumentdcia uvede-
nd v ¢lanku 16 zaklada na zdkladnych predpisoch pre skisky cel-
kovej a $pecifickej migracie stanovenych v prilohe k smernici
82/711/EHS.

2. 0Od 1.janudra 2013 sa moze podpornd dokumentécia uve-
dend v ¢lanku 16 pre materidly, predmety a latky uvddzané na trth
do 31. decembra 2015 zakladat na:

a) predpisoch pre skisky migracie stanovenych v ¢lanku 18 to-
hto nariadenia, alebo

b) zdakladnych predpisoch pre skiisky celkovej a $pecifickej mi-
gracie stanovenych v prilohe k smernici 82/711/EHS.

3. Od 1. janudra 2016 sa podpornd dokumentdcia uvedend
v ¢lanku 16 zakladd na predpisoch pre skisky migracie stanove-
nych v ¢lanku 18 bez toho, aby bol dotknuty odsek 2 tohto
¢lanku.

4. Do 31. decembra 2015 musia byt prisady pouzité pri lubri-
kécii plastov vystuzenych sklenym vlaknom, ktoré nie sti uvedené
v prilohe [, v stlade s ustanoveniami tykajicimi sa posudzovania
rizik stanovenymi v ¢lanku 19.

5. Materidly a predmety, ktoré boli uvedené na trh v stlade
s pravnymi predpismi pred 1. mdjom 2011, sa moZu uvadzat na
trh do 31. decembra 2012.

Cldnok 23

Nadobudnutie d¢innosti a platnost

Toto nariadenie nadobuda G¢innost dvadsiatym diiom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej tnie.

Uplatiiuje sa od 1. médja 2011.

Ustanovenia ¢ldnku 5, pokial ide o pouzitie prisad inych ako
zmikéovadld, sa uplatiiuji na vrstvy alebo potahy z plastu na
uzédveroch a vrchnakoch uvedené v ¢ldnku 2 ods. 1 pism. d) od
31. decembra 2015.

Ustanovenia ¢lanku 5, pokial ide o pouzivanie prisad pri lubriké-
cii plastov vystuzenych sklenym vlaknom sa uplatiiuji od 31. de-
cembra 2015.

Ustanovenia ¢lanku 18 ods. 2 a 4 a ¢ldnku 20 sa uplatiiuji od
31. decembra 2012.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné v ¢lenskych $tdtoch v stilade

so zmluvami.

V Bruseli 14. janudra 2011

() U.v.ESL 372, 31.12.1985,s. 14.

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO
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PRILOHA [

Latky

1. Zoznam Unie povolenych monomérov, inych vychodiskovych litok, makromolekdl ziskanych mikrobidlnou

fermenticiou, prisad a pomocnych litok pri vyrobe polymérov
V tabulke 1 sa nachddzaju tieto informdcie:

1. stipec (Cislo FCM): jedinecné identifikacné &islo latky, FCM — latka prichdzajtica do styku s potravinami.

2. stlpec (Ref. ¢.): referencné ¢islo obalového materidlu EHS.
3. stipec (Cislo CAS): registracné &islo databdzy chemickych ldtok (CAS).

4. st[pec (Nézov latky): chemicky ndzov.

5. stlpec (Pouzitie ako prisada alebo pomocna latka pri vyrobe polymérov (PPA) (dno/nie)): informadcia, ¢i sa litka moze
pouzit ako prisada alebo pomocnd latka pri vyrobe polymérov (dno), alebo ¢i sa nemoze pouzit ako prisada alebo po-
mocnd latka pri vyrobe polymérov (nie). Ak je litka povolend len ako PPA, potom je to uvedené (dno) a v Specifikdcidch
je pouzitie obmedzené na PPA.

6. stlpec (Pouzitie ako monomér alebo ind vychodiskovd latka alebo makromolekula ziskand z mikrobidlnej fermentécie
(dno/nie)): informdcia, ¢i sa moze latka pouzit ako monomér alebo ind vychodiskovd litka alebo makromolekula ziska-
nd mikrobidlnou fermentdciou (dno), alebo ¢i sa nemdze pouzit ako monomér alebo ind vychodiskovd ldtka alebo ma-
kromolekula ziskand mikrobidlnou fermentaciou (nie). Ak je ldtka povolend ako makromolekula ziskand mikrobidlnou
fermentdciou, potom je uvedené (dno) a v Specifikdcidch sa uvddza, ze litka predstavuje makromolekulu ziskant mi-
krobidlnou fermentéciou.

7. stipec (FRF pouzitelné (inofnie)): informdcia, Gi sa mozu vysledky migrcie stvisiace s litkou upravit pomocou re-
dukéného koeficienta spotreby tuku (FRF) (dno), alebo ¢i sa nemozu upravit pomocou koeficienta FRF (nie).

8. stlpec (SML [mg/kg]): Specificky migracny limit platny pre ltku. Je vyjadreny v jednotke mg ltky na kilogram po-
traviny. ND znamend, Ze ldtka nemigruje v zistitelnych mnozstvach.

9. stlpec (SML(T) [mg/kg] (Cislo skup. obmedzenia)): uvddza identifikacné cislo skupiny ltok, pre ktoré plati skupinové
obmedzenie v 1. stlpci tabulky 2 tejto prilohy.

10. stlpec (Obmedzenia a $pecifikicic): uvadza obmedzenia iné nez je vyslovne uvedeny $pecificky migraény limit a da-
lej Specifikdcie stvisiace s litkou. Ak sa stanovené podrobné Specifikdcie, potom je uvedeny odkaz na tabulku 4.

11. stlpec (Pozndmky k overeniu stiladu): uvddza cislo poznamky pre podrobné pravidld overovania zhody platné pre
tato latku, ktoré st uvedené v 1. stlpci tabulky 3 tejto prilohy.

Ak patri latka uvedend na zozname ako samostatnd zlticenina aj ku nejakej skupine chemickych latok, potom sa na tiito
latku vztahuji obmedzenia uvedené pre individudlnu zliceninu.

Ak je v 8. stlpci uvedeny nezistitelny (non-detectable — ND) 3pecificky migraény limit, potom plati detekény limit
0,01 mg latky na kilogram potraviny, pokial nie je uvedené nieco iné pre individudlnu latku.



Tabulka 1

1) ) (€ 4 ) (6) 7 8) &) (10) (11)
Pouzitie ako
Pouzitie ako monomér ale-
prisada alebo | bo ind vychodi- SML(T)
pomocnd skova latka o b [mg/kg] Poz-ndmky
Cislo FCM Ref. €. Cislo CAS Nazov latky latka pri alebo makro- FRF(a,I:())l;;;S] ne [rrsxytg] (Cislo skup. Obmedzenia a $pecifikdcie k OVT_:ieniu
vyrobe molekula ziska- obme- stladu
polymé-rov | nd z mikrobidl- dzenia)
(dno/nie) nej fermentdcie
(dno/nie)
1 12310 0266309-43-7 | albumin nie ano nie
2 12340 — albumin koagulovany formaldehy- nie dno nie
dom
3 12375 — alkoholy, alifatické, jednosytne, satu- nie ano nie
rované, linedrne, primarne (C, az
Cy0)
4 22332 — zmes (40 % hmot.) 2,2,4- nie ano nie (17) 1 mg/kg v kone¢nom pro- (10)
trimetylhexdn-1,6-diizokyandtu dukte vyjadrené ako podiel
a (60 % hmot.) 2,4,4-trimetylhexdn- izokyanétu
1,6-diizokyanétu
5 25360 — 2,3-epoxypropyl-trialkyl(C5 az Cy ) nie ano nie ND 1 mg/kg v kone¢nom pro-
acetat dukte vyjadrené ako epoxy-
skupina.
Molekulovd hmotnost je
43 Da.
6 25380 — vinyl-trialkyl(C, az C,)acetity, vinyl nie ano nie 0,05 (1)
estery
7 30370 — acetyloctova kyselina, soli ano nie nie
8 30401 — acetylované mono- a diglyceridy ano nie nie (32)
mastnych kyselin
9 30610 — C, az C,, alifatické linedrne mono- dno nie nie
karboxylové kyseliny z prirodnych
olejov a tukov a ich mono-, di- a tri-
glyceridy (vritane rozvetvenych
mastnych kyselin)
10 30612 — syntetické C, az C,,, alifatické, li- ano nie nie

nedrne, monokarboxylové kyseliny
a ich mono-, di- a triglyceridy
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1) ) (€ ) ) (6) 7 8) 9 (10) (11)
11 30960 — estery alifatickych, ano nie nie
monokarboxylovych kyselin (Cg az
C,,) s polyglycerolom
12 31328 — mastné kyseliny, zo Zivo¢i$nych ano nie nie
alebo rastlinnych jedlych tukov
a olejov
13 33120 — alkoholy, alifatické, s jednou ano nie nie
skupinou OH, nasytené, linedrne,
primdrne (C, az C,,)
14 33801 — n-alkyl(C,, az C,5)benzénsulfénova dno nie nie 30
kyselina
15 34130 — alkyl(C,, az C,o)dimetylaminy, alkyl ano nie ano 30
je linedrny s parnym poctom
atémov uhlika
16 34230 — alkyl(Cg az C,,)sulfénovej kyseliny ano nie nie 6
17 34281 — alkylsirové kyseliny (Cg az C,,), ano nie nie
linedrne, primdrne, s parnym
poctom uhlikovych atémov
18 34475 — hydroxid-fosforitan ano nie nie
vapenato-hlinity, hydrdt
19 39090 — N,N-bis(2-hydroxyetyl)alkyl(Cg az ano nie nie (7)
C,g)amin
20 39120 — N,N-bis(2-hydroxyetyl)alkyl(Cg az ano nie nie (7) SML(T) vyjadrené okrem
C, ) aminhydrochlorid HCl
21 42500 — kyselina uhlicitd, soli ano nie nie
22 43200 — ricinovy olej, mono- a diglyceridy ano nie nie
23 43515 — chloridy cholinesterov mastnych ano nie nie 0,9 (1)
kyselin kokosového oleja
24 45280 — bavlnené vldkna ano nie nie
25 45440 — styrénované butylované krezoly ano nie nie 12

awn foysdoang yrusaa Lupein 91/TT T
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) ) G) ) ©) (6) ) ®) © (10) (1

26 46700 — 5,7-di-terc.-butyl-3-(3,4- a 2,3-dime- ano nie nie 5
tylfenyl)-3H-benzofurdn-2-6n, ktory
obsahuje: a) 5,7-di-terc.-butyl-3-
(3,4-dimetylfenyl)-3H-benzofurdn-2-
6n (80 az 100 hmot. %) a b) 5,7-di-
terc.-butyl-3-(2,3-dimetylfenyl)- 3H-
benzofurdn-2-6n (0 az 20 hmot. %)

27 48960 — kyselina ano nie nie 5
9,10-dihydro-xyoxyoktadekdnova
a jej oligoméry

28 50160 — di-n-oktylcinbis(n-alkyl(C,, az Cy4) ano nie nie (10)
sulfanylacetdt)

29 50360 — di-n-oktylcinbis(etylmaleindt) ano nie nie (10)

30 50560 — di-n-oktylcinbutdn ano nie nie (10)
1,4-diol-bis(sulfanylacetat)

31 50800 — di-n-oktylcindimaleinat, ano nie nie (10)
esterifikovany

32 50880 — di-n-oktylcindimaleindt, polyméry ano nie nie (10)
(n=2az4)

33 51120 — di-n-oktylcintiobenzodt[(2-etylhexyl)- ano nie nie (10)
sulfanylacetdt]

34 54270 — etylhydroxymetylcelul6za ano nie nie

35 54280 — etylhydroxypropylcelul6za ano nie nie

36 54450 — tuky a oleje zo Zivocisnych alebo ano nie nie
rastlinnych potravinarskych surovin

37 54480 — tuky a oleje zo Zivocisnych alebo ano nie nie
rastlinnych potravindrskych surovin,
hydrogenované

38 55520 — sklenené vlakna ano nie nie

39 55600 — sklenené mikrogulocky dno nie nie

40 56360 — estery glycerolu s octovou kyselinou ano nie nie
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1) ) (€ ) ) (6) 7 8) &) (10) (11)

41 56486 — estery glycerolu s kyselinami, ano nie nie
alifatickymi, nasytenymi, linedrnymi,
s parnym poctom uhlikovych
atémov (C,, az Cyg) a s kyselinami,
alifatickymi, nenasytenymi,
linedrnymi, s pirnym poctom
uhlikovych atémov (C, ¢ az Cyg)

42 56487 — estery glycerolu s maslovou ano nie nie
kyselinou

43 56490 — estery glycerolu s erukovou ano nie nie
kyselinou

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

45 56500 — estery glycerolu s laurovou ano nie nie
kyselinou

46 56510 — estery glycerolu s linolovou ano nie nie
kyselinou

47 56520 — estery glycerolu s myristovou ano nie nie
kyselinou

48 56535 — estery glycerolu s nondnovou ano nie nie
kyselinou

49 56540 — estery glycerolu s olejovou kyselinou ano nie nie

50 56550 — estery glycerolu s palmitovou dno nie nie
kyselinou

51 56570 — estery glycerolu s propiénovou ano nie nie
kyselinou

52 56580 — estery glycerolu s ricinolejovou ano nie nie
kyselinou

53 56585 — estery glycerolu s stedrovou ano nie nie
kyselinou

54 57040 — ester monooledtu glycerolu ano nie nie
s askorbovou kyselinou

55 57120 — ester monooledtu glycerolu ano nie nie
s citrénovou kyselinou

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

57 57280 — ester monopalmitdtu glycerolu ano nie nie

s citronovou kyselinou

arun (oyysdoung yruisoa Lupein 81/TT 1
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) ) 6) ) ©) (6) ) ®) © (10) (1
58 57600 — ester monosteardtu glycerolu dno nie nie
s askorbovou kyselinou
59 57680 — ester monosteardtu glycerolu ano nie nie
s citrénovou kyselinou
60 58300 — glycin, soli ano nie nie
62 64500 — lyzin, soli ano nie nie
63 65440 — difosfore¢nan mangénaty ano nie nie
64 66695 — metylhydroxymetylceluléza ano nie nie
65 67155 — zmes 4-(2-benzoxazolyl)- ano nie nie Menej ako 0,05 hmot. %
4-(5metyl-2-benzoxazolyl)stilbénu, (mnozstvo pouZitej
4,4-bis(2-benzoxazolyl)stilbénu latky/mnozstvo formulacie).
a 4,4™-bis(5-metyl-2-benzoxazolyl) Zmes ziskand z vyrobného
stilbénu procesu v obvyklom pome-
re (58 az 62 %):(23 az
27 %):(13 az 17 %).
66 67600 — mono-n-oktylcintris(alkyl(C, , az ano nie nie (11)
C, ¢)-sulfanylacetdt)
67 67840 — montanové kyseliny afalebo ich ano nie nie
estery s etylénglykolom afalebo
butdn-1,3-diolom
ajalebo glycerolom
68 73160 — mono- a di-n-alkyl(C, ¢ a C, g)estery ano nie ano 0,05
kyseliny fosforecnej
69 74400 — tris(nonylfenyl-afalebo dinonyl- ano nie dno 30
fenyl)fosforitan
70 76463 — kyselina polyakrylovd, soli ano nie nie (22)
71 76730 — polydimetylsiloxan, ano nie nie 6
y-hydroxypropylovany
72 76815 — polyester kyseliny adipovej s glyce- ano nie nie (32) Frakcia s molekulovou
rolom alebo pentaerytrolom, estery hmotnostou mensou ako
s parnym Cislom, mastné kyseliny 1 000 Da by nemala byt
C,, az C,, s nerozvetvenym retaz- vyssia ako 5 hmot. %
com
73 76866 — polyestery 1,2-propdndiolu afalebo ano nie ano (31)
1,3- afalebo 1,4-butdndiolu afalebo (32)

polypropylénglykolu s kyselinou
adipovou tiez ukoncené kyselinou
octovou alebo mastnymi kyselinami
C,, az Cy alebo n-oktanolom
ajalebo n-dekanolom
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M ) () 4 ©) (6) ) ®) © (10) (1)
74 77440 — polyetylénglykol diricinoledt ano nie dno 42
75 77702 — estery polyetylénglykolu ano nie nie
s alifatickymi monokarboxylovymi
kyselinami (C4 az C,,) a ich
amonné sirany a sodné sirany
76 77732 — polyetylénglykol (EO =1 az 30, dno nie nie 0,05 Pouzivat len v PET
vicSinou 5) éter s butyl-[3-(4-
hydroxy-3-metoxyfenyl)-2-
kyano]akryldtom
77 77733 — polyetylénglykol (EO =1 az 30, ano nie nie 0,05 Pouzivat len v PET
vacsinou 5) éter s butyl-[3-(4-hydro-
xyfenyl)-2-kyano]akrylitom
78 77897 — polyetylénglykol (EO = 1 az 50) ano nie nie 5
monoalkyléter (alkyl je linedrny
a rozvetveny, Cg aZ C,o)-sulfdt, soli
79 80640 — polyoxyalkyl (C, az C,) ano nie nie
dimetylpolysiloxan
80 81760 — prasky, vlocky a vldkna mosadze, ano nie nie
bronzu, medi, nehrdzavejicej oceli,
cinu a zliatin medi, cinu a Zeleza
81 83320 — propylhydroxyetylceluléza ano nie nie
82 83325 — propylhydroxymetylceluléza ano nie nie
83 83330 — propylhydroxypropylceluléza ano nie nie
84 85601 — kremicitany, prirodné (okrem ano nie nie
azbestu)
85 85610 — kremicitany, prirodné, silanizované ano nie nie
(okrem azbestu)
86 86000 — kyselina kremicitd, sililovand ano nie nie
87 86285 — oxid kremicity, silanizovany ano nie nie
88 86880 — ndtriummonoalkyldialkylfenoxyben- ano nie nie 9
zén-disulfondt
89 89440 — estery stearovej kyseliny ano nie nie (2)
s etylénglykolom
90 92195 — taurin, soli ano nie nie
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(1) 2 (3) (4) (5) (6) 7) (8) ) (10) (11)

91 92320 — tetradecylpolyetylénglykol (EO = 3 ano nie dno 15
az 8) éter glykolovej kyseliny

92 93970 — tricyklodekdndimetanolbis ano nie nie 0,05
(hexahydroftaldt)

93 95858 — vosky parafinové, precistené, ano nie nie 0,05 Nepouzivat vo vyrobkoch,
odvodené od ropnych alebo ktoré st v styku s tukovymi
syntetickych uhlovodikovych potravinami so stanovenym
vychodiskovych produktov s nizkou simulantom D.
viskozitou Priemernd molekulové

hmotnost nie menej ako
350 Da.

Viskozita pri 100 °C nie
menej ako 2,5 ¢St

(2,5 x 10 m?s).

Obsah uhlovodikov s uhli-
kovym ¢islom mensim ako
25 nie viac ako 40 hmot. %.

94 95859 — vosky parafinové, precistené, odvo- ano nie nie Priemernd molekulové
dené od ropnych alebo syntetickych hmotnost nie menej ako
uhlovodikovych vychodiskovych 500 Da.
produktov s vysokou viskozitou Viskozita pri 100 °C nie

menej ako 11 ¢St
(2,5 x 10 m?[s).
Obsah uhl'ovodikov s uhli-
kovym ¢islom mensim ako
25 nie viac ako 5 hmot. %.

95 95883 — biele minerdlne oleje, parafinické, ano nie nie Priemernd molekulové
ziskané z ropy alebo zo syntetickych hmotnost nie menej ako
uhlovodikov 480 Da.

Viskozita pri 100 °C nie

menej ako 8,5 ¢St

(2,5 x 10 m?[s).

Obsah uhl'ovodikov s uhli-

kovym ¢islom mensim ako

25 nie viac ako 5 hmot. %.
96 95920 — drevnd mucka a vldkna, neupravend ano nie nie

L1oT 1St

[ ]

sysdoang yrumsoa Lupein

orun o

1fei 1



)

4

(10)

(11)

97

72081/10

ropné uhlovodikové Zivice
(hydrogenované)

ano

nie

nie

Zivice ropnych uhlovodi-
kov, hydrogénované, vypro-
dukované katalytickou
polymerizaciou alebo ter-
mélnou polymerizaciou
diénov a alkénov alifatic-
kych, alicyklickych alebo
monobenzénovych arylalké-
novych typov z destilitov
krakovych ropnych zdsob
s destila¢nym rozmedzim
aj Cistych monomérov, kto-
ré sa nachddzaji v tychto
destila¢nych priadoch. Po
tejto polymerizdcii nasleduje
destildcia, hydrogendcia
a dalsie spracovanie.
Vlastnosti:
— Viskozita pri 120 °C:
>3 Pas
— Bod miknutia:
> 95 °C, tak ako je
uréeny ASTM metédou
E 28-67
— Brémové ¢islo: < 40
(ASTM D1159)
— Farba 50 % roztoku
v toluéne < 11 Gard-
nerovej Skdly
— Rezidudlny aromaticky
monomér < 50 ppm

98

17260

54880

0000050-00-0

formaldehyd

ano

ano

nie

99

19460

62960

0000050-21-5

kyselina mlie¢na

ano

ano

nie

100

24490

88320

0000050-70-4

sorbitol

ano

ano

nie

101

36000

0000050-81-7

askorbovd kyselina

ano

nie

nie

102

17530

0000050-99-7

glukdza

nie

ano

nie

103

18100

55920

0000056-81-5

glycerol

ano

ano

nie
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104 58960 0000057-09-0 | hexadecyltrimetylaméniumbromid ano nie nie 6
105 22780 0000057-10-3 | kyselina palmitova ano ano nie
70400

106 24550 0000057-11-4 | kyselina stearova ano dno nie
89040

107 25960 0000057-13-6 | mocovina nie ano nie

108 24880 0000057-50-1 | sachardza nie ano nie

109 23740 0000057-55-6 | propan-1,2-diol ano ano nie
81840

110 93520 0000059-02-9 | alfa-tokoferol ano nie nie

0010191-41-0

111 53600 0000060-00-4 | kyselina etyléndiamintetraoctové ano nie nie

112 64015 0000060-33-3 | kyselina linolovd ano nie nie

113 16780 0000064-17-5 | etanol ano ano nie
52800

114 55040 0000064-18-6 | kyselina mravcia ano nie nie

115 10090 0000064-19-7 | kyselina octovd ano ano nie
30000

116 13090 0000065-85-0 | kyselina benzoova ano dno nie
37600

117 21550 0000067-56-1 | metanol nie ano nie

118 23830 0000067-63-0 | propan-2-ol ano ano nie
81882

119 30295 0000067-64-1 | acetén ano nie nie

120 49540 0000067-68-5 | dimetylsulfoxid ano nie nie

121 24270 0000069-72-7 | kyselina salicylova ano ano nie
84640

122 23800 0000071-23-8 | propan-1-ol nie ano nie

123 13840 0000071-36-3 | butdn-1-ol nie ano nie

124 22870 0000071-41-0 | pentdn-1-ol nie ano nie
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125 16950 0000074-85-1 | etylén nie ano nie
126 10210 0000074-86-2 | acetylén nie dno nie
127 26050 0000075-01-4 | vinylchlorid nie ano nie ND 1 mg/kg v kone¢nom
produkte
128 10060 0000075-07-0 | acetaldehyd nie ano nie (1)
129 17020 0000075-21-8 | etylénoxid nie dno nie ND 1 mg/kg v kone¢nom (10)
produkte
130 26110 0000075-35-4 | vinylidénchlorid nie ano nie ND (1)
131 48460 0000075-37-6 | 1,1-difluéretdn ano nie nie
132 26140 0000075-38-7 | vinylidén fluorid nie dno nie 5
133 14380 0000075-44-5 | karbonylchlorid nie ano nie ND 1 mg/kg v konecnom (10)
produkte
23155
134 43680 0000075-45-6 | chlordifluérmetdn ano nie nie 6 Obsah chlérfluérmetanu
menej ako 1 mg/kg latky
135 24010 0000075-56-9 | propylénoxid nie dno nie ND 1 mg/kg v kone¢nom
produkte
136 41680 0000076-22-2 | gifor ano nie nie (3)
137 66580 0000077-62-3 | 2,2-metylén-bis[4-metyl-6- ano nie ano (5)
(1-metylcyklohexyl)fenol]
138 93760 0000077-90-7 | tri-n-butyl acetyl citrdt dno nie nie (32)
139 14680 0000077-92-9 | kyselina citrénovd ano ano nie
44160
140 44640 0000077-93-0 | trietylcitrat ano nie nie (32)
141 13380 0000077-99-6 | 2,2-bis(hydroxymetyl)-butan-1-ol ano dno nie 6
(1,1,1-trimetylolpropan)
25600
94960
142 26305 0000078-08-0 | trietoxy(vinyl) silan nie ano nie 0,05 Pouzivat len ako ¢inidlo na (1)
povrchovi dpravu
143 62450 0000078-78-4 | izopentdn dno nie nie
144 19243 0000078-79-5 | 2-metylbuta-1,3-dién (izoprén) nie ano nie ND 1 mg/kg v kone¢nom
produkte
21640
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145 10630 0000079-06-1 | akrylamid nie dno nie ND
146 23890 0000079-09-4 | kyselina propiénova ano dno nie
82000
147 10690 0000079-10-7 | kyselina akrylovd nie dno nie (22)
148 14650 0000079-38-9 | chlértrifluéretylén nie ano nie ND (1)
149 19990 0000079-39-0 | metakrylamid nie ano nie ND
150 20020 0000079-41-4 | kyselina metakrylovd nie ano nie (23)
151 13480 0000080-05-7 | 2,2-bis(4-hydroxyfenyl)propan nie dno nie 0,6
13607
152 15610 0000080-07-9 | 4,4-dichlérdifenylsulfén nie ano nie 0,05
153 15267 0000080-08-0 | 4,4- diaminodifenylsulfon nie ano nie 5
154 13617 0000080-09-1 | 4,4-dihydroxydifenylsulfén nie dno nie 0,05
(bisfenol S)
16090
155 23470 0000080-56-8 | alfa-pinén nie dno nie
156 21130 0000080-62-6 | metylmetakryldt nie dno nie (23)
157 74880 0000084-74-2 | kyselina ftalovd, dibutyl ester ano nie nie 0,3 (32) Pouzivat len ako: (7)
a) zmikcovadlo v mate-
ridloch a predmetoch
na opakované pouzitie,
ktoré prichddzaji do
styku s netukovymi
potravinami,
b)  technické podporné
¢inidlo v polyolefinoch
v koncentraciach do
0,05 % v kone¢nom
vyrobku.
158 23380 0000085-44-9 | ftalanhydrid ano dno nie
76320

L1oT st

[ ]

ssdoang yrusaa Lupein

orun o

stltr 1



()

4

(10)

(11)

159

74560

0000085-68-7

kyselina ftalovd, benzyl butyl ester

ano

nie

nie

30

Pouzivat len ako:

a)

zmikcovadlo v mate-
ridloch a predmetoch
na opakované pouzitie;
zmikcovadlo v mate-
ridloch a predmetoch
na jednorazové pouzi-
tie, ktoré prichddzajt
do styku s netukovymi
potravinami okrem
potravin na pociatocna
dojcenskd vyzivu a né-
slednt dojcenska vyzi-
vu, uvedenych

Vv smernici
2006/141]ES a potra-
vin spracovanych na
béze obilnin pre doj-
¢atd a malé deti uvede-
nych v smernici
2006/125[ES;
technické podporné
¢inidlo v koncentra-
ciach do 0,1 % v ko-
ne¢nom vyrobku

160

84800

0000087-18-3

4-terc.-butylfenyl-salicylat

ano

nie

ano

12

161

92160

0000087-69-4

kyselina vinna

ano

nie

nie

162

65520

0000087-78-5

manitol

ano

nie

nie

163

66400

0000088-24-4

2,2-metylénbis(4-etyl-6-terc.-
butylfenol)

ano

nie

ano

(13)

164

34895

0000088-68-6

2-aminobenzamid

ano

nie

nie

0,05

Latku mozno pouzivat len
pre PET urcené na styk
s vodou a ndpojmi

165

23200

74480

0000088-99-3

kyselina o-ftalovd

ano

ano

nie

166

24057

0000089-32-7

pyromellitanhydrid

nie

ano

nie

0,05

167

25240

0000091-08-7

2,6-toluén-diizokyandt

nie

ano

nie

17)

1 mg/kg v kone¢nom pro-
dukte vyjadrené ako podiel
izokyandtu

(10)

168

13075

15310

0000091-76-9

2,4-diamino-6-fenyl-1,3,5-triazin
(benzoguanamin)

nie

ano

nie
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169 16240 0000091-97-4 | 3,3"-dimetyl-4,4-diizokyandtobifenyl nie dno nie (17) 1 mg/kg v kone¢nom (10)
produkte vyjadrené ako
podiel izokyandtu
170 16000 0000092-88-6 | 4,4-dihydroxydifenyl nie ano nie 6
171 38080 0000093-58-3 | metylbenzodt ano nie nie
172 37840 0000093-89-0 | etylbenzodt ano nie nie
173 60240 0000094-13-3 | propyl-4-hydroxybenzoat ano nie nie
174 14740 0000095-48-7 | o-krezol nie dno nie
175 20050 0000096-05-9 | allylmetakrylat nie dno nie 0,05
176 11710 0000096-33-3 | metylakrylat nie dno nie (22)
177 16955 0000096-49-1 | etylénkarbondt nie dno nie 30 SML vyjadrené ako etylén-
glykol.
Zvyskovy obsah 5 mg ety-
lénkarbonétu na kg hydro-
gélu pri maximédlnom
pomere 10 g hydrogélu na
1 kg potravin.
178 92800 0000096-69-5 | 4,4-tiobis(6-terc.-butyl-3- ano nie ano 0,48
metylfenol)
179 48800 0000097-23-4 | 2,2-dihydroxy-5,5- ano nie ano 12
dichlérdifenylmetdn
180 17160 0000097-53-0 | eugenol nie dno nie ND
181 20890 0000097-63-2 | etylmetakrylat nie ano nie (23)
182 19270 0000097-65-4 | kyselina itakonové nie dno nie
183 21010 0000097-86-9 | izobutylmetakryldt nie dno nie (23)
184 20110 0000097-88-1 | butylmetakrylat nie ano nie (23)
185 20440 0000097-90-5 | diester kyseliny metakrylovej s ety- nie ano nie 0,05
lénglykolom
186 14020 0000098-54-4 | 4-terc.-butylfenol nie ano nie 0,05
187 22210 0000098-83-9 | alfa-metylstyrén nie ano nie 0,05
188 19180 0000099-63-8 | izoftaloyldichlorid nie ano nie (27)
189 60200 0000099-76-3 | metyl-4-hydroxybenzodt ano nie nie
190 18880 0000099-96-7 | kyselina p-hydroxybenzoova nie ano nie
191 24940 0000100-20-9 | dichlorid tereftalovej kyseliny nie ano nie (28)
192 23187 — kyselina ftalova nie ano nie (28)
193 24610 0000100-42-5 | styrén nie ano nie
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194 13150 0000100-51-6 | benzylalkohol nie dno nie
195 37360 0000100-52-7 | benzaldehyd ano nie nie (3)
196 18670 0000100-97-0 | hexametyléntetramin ano ano nie (15)
59280
197 20260 0000101-43-9 | cyklohexylmetakrylat nie ano nie 0,05
198 16630 0000101-68-8 | difenylmetdn-4,4"-diizokyanat nie ano nie (17) 1 mg/kg v kone¢nom (10)
produkte vyjadrené ako
podiel izokyandtu
199 24073 0000101-90-6 | rezorcinol(diglycidyl)éter nie dno nie ND Nepouzivat vo vyrobkoch, (8)
ktoré st v styku s tukovymi
potravinami so stanovenym
simulantom D.
Len na nepriamy styk s po-
travinami za vrstvou PET.
200 51680 0000102-08-9 | N,N’-difenyltiomocovina ano nie ano 3
201 16540 0000102-09-0 | difenylkarbondt nie ano nie 0,05
202 23070 0000102-39-6 | kyselina (1,3-fenyléndioxy)di-octové nie ano nie 0,05 (1)
203 13323 0000102-40-9 | 1,3-bis(2-hydroxyetoxy)benzén nie ano nie 0,05
204 25180 0000102-60-3 | N,N,N’,N'-tetrakis(2-hydroxypropyl) ano ano nie
etyléndiamin
92640
205 25385 0000102-70-5 | triallylamin nie dno nie 40 mgfkg hydrogélu pri
pomere 1 kg potraviny:
najviac 1,5 g hydrogélu.
Pouzivat len v hydrogéloch
uréenych na nepriamy styk
S potravinami.
206 11500 0000103-11-7 | 2-etylhexyl-akrylat nie ano nie 0,05
207 31920 0000103-23-1 | bis(2-etylhexyl)-hexdndiodt bis(2- ano nie ano 18 (32) (2)
etylhexyl)-adipat
208 18898 0000103-90-2 | N-(4-hydroxyfenyl)acetamid nie dno nie 0,05
209 17050 0000104-76-7 | 2-etylhexdn-1-ol nie dno nie 30
210 13390 0000105-08-8 | 1,4-bis(hydroxymetyl)cyklohexan nie ano nie
14880

arun (oyysdoung yruisoa Lupein 8Tt 1

L10T'T'ST



) () 6) ) ©) (6) ) ®) © (10) (1
211 23920 0000105-38-4 | vinylpropanoat nie ano nie (1)
212 14200 0000105-60-2 | kaprolaktam ano ano nie (4)
41840
213 82400 0000105-62-4 | dioledt 1,2-propylénglykolu ano nie nie
214 61840 0000106-14-9 | 12-hydroxystedrové kyselina ano nie nie
215 14170 0000106-31-0 | anhydrid maslovej kyseliny nie ano nie
216 14770 0000106-44-5 | p-krezol nie dno nie
217 15565 0000106-46-7 | 1,4-dichlérbenzén nie ano nie 12
218 11590 0000106-63-8 | izobutylakrylat nie dno nie (22)
219 14570 0000106-89-8 | 1-chlér-2,3-epoxypropdn nie dno nie ND 1 mg/kg v kone¢nom (10)
16750 (epichl6rhydrin) produkte
220 20590 0000106-91-2 | 2,3-epoxypropylmetakrylat nie dno nie 0,02 (10)
221 40570 0000106-97-8 | butdn ano nie nie
222 13870 0000106-98-9 | but-1-én nie ano nie
223 13630 0000106-99-0 | butadién nie dno nie ND 1 mg/kg v kone¢nom
produkte
224 13900 0000107-01-7 | but-2-én nie ano nie
225 12100 0000107-13-1 | akrylonitril nie dno nie ND
226 15272 0000107-15-3 | 1,2-diaminoetdn nie ano nie 12
16960
227 16990 0000107-21-1 | etdn-1,2-diol (etylénglykol) dno dno nie (2)
53650
228 13690 0000107-88-0 | butdn-1,3-diol nie ano nie
229 14140 0000107-92-6 | kyselina maslovad nie ano nie
230 16150 0000108-01-0 | dimetylaminoetanol nie ano nie 18
231 10120 0000108-05-4 | vinylacetdt nie ano nie 12
232 10150 0000108-24-7 | acetanhydrid ano ano nie
30280
233 24850 0000108-30-5 | anhydrid jantarovej kyseliny nie ano nie
234 19960 0000108-31-6 | maleinanhydrid nie ano nie (3)
235 14710 0000108-39-4 | m-krezol nie ano nie
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236 23050 0000108-45-2 | 1,3-fenyléndiamin nie ano nie ND
237 15910 0000108-46-3 | 1,3-dihydroxybenzén nie dno nie 2,4
24072
238 18070 0000108-55-4 | glutaranhydrid nie ano nie
239 19975 0000108-78-1 | 2,4,6-triamino-1,3,5-triazin ano ano nie 30
25420 (melamin)
93720
240 45760 0000108-91-8 | cyklohexylamin ano nie nie
241 22960 0000108-95-2 | fenol nie ano nie
242 85360 0000109-43-3 | dibutyl-dekandiodt ano nie nie (32)
243 19060 0000109-53-5 | izobutyl(vinyl)éter nie ano nie 0,05 (10)
244 71720 0000109-66-0 | pentdn ano nie nie
245 22900 0000109-67-1 | pent-1-én nie dno nie 5
246 25150 0000109-99-9 | tetrahydrofurdn nie ano nie 0,6
247 24820 0000110-15-6 | kyselina jantarovd ano dno nie
90960
248 19540 0000110-16-7 | kyselina maleinova ano ano nie (3)
64800
249 17290 0000110-17-8 | kyselina fumarova ano ano nie
55120
250 53520 0000110-30-5 | N,N’-etylénbis(stearamid) ano nie nie
251 53360 0000110-31-6 | N,N’-etylénbis(oleamid) ano nie nie
252 87200 0000110-44-1 | kyselina sorbova ano nie nie
253 15250 0000110-60-1 | 1,4-diaminobutan nie ano nie
254 13720 0000110-63-4 | butdn-1,4-diol ano ano nie (30)
40580
255 25900 0000110-88-3 | trioxdn nie ano nie 5
256 18010 0000110-94-1 | kyselina glutarova ano dno nie
55680
257 13550 0000110-98-5 | bis(hydroxypropyl)éter ano ano nie
16660
51760
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258 70480 0000111-06-8 | butylpalmitat dno nie nie
259 58720 0000111-14-8 | kyselina heptanovd ano nie nie
260 24280 0000111-20-6 | kyselina sebakova nie dno nie
261 15790 0000111-40-0 | dietyléntriamin nie dno nie 5
262 35284 0000111-41-1 | N-(2-hydroxyetyl)etin-1,2-diamin ano nie nie 0,05 Nepouzivat vo vyrobkoch,
ktoré st v styku s tukovymi
potravinami so stanovenym
simulantom D.
Len na nepriamy styk s po-
travinami za vrstvou PET.
263 13326 0000111-46-6 | bis(2-hydroxyetyl)éter (dietyléngly- ano ano nie (2)
15760 kol
47680
264 22660 0000111-66-0 | okt-1-én nie ano nie 15
265 22600 0000111-87-5 | oktdn-1-ol nie ano nie
266 25510 0000112-27-6 | trietylénglykol ano ano nie
94320
267 15100 0000112-30-1 | dekdn-1-ol nie dno nie
268 16704 0000112-41-4 | dodec-1-én nie ano nie 0,05
269 25090 0000112-60-7 | tetraetylénglykol ano ano nie
92350
270 22763 0000112-80-1 | kyselina olejova ano dno nie
69040
271 52720 0000112-84-5 | erukamid dno nie nie
272 37040 0000112-85-6 | kyselina behenova ano nie nie
273 52730 0000112-86-7 | kyselina erukovd dno nie nie
274 22570 0000112-96-9 | oktadecylizokyandt nie ano nie (17) 1 mg/kg v kone¢nom pro- (10)
dukte vyjadrené ako podiel
izokyandtu
275 23980 0000115-07-1 | propylén nie ano nie
276 19000 0000115-11-7 | izobutén nie dno nie
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277 18280 0000115-27-5 | hexachlérendometyléntetrahydro- nie dno nie ND
ftalanhydrid
278 18250 0000115-28-6 | kyselina hexachlérendometylén- nie dno nie ND
tetrahydroftalovd
279 22840 0000115-77-5 | pentaerytritol ano ano nie
71600
280 73720 0000115-96-8 | (trichloretyl)-fosfét ano nie nie ND
281 25120 0000116-14-3 | tetrafluéretylén nie dno nie 0,05
282 18430 0000116-15-4 | hexafluéropropylén nie ano nie ND
283 74640 0000117-81-7 | kyselina ftalovd, bis(2-etylhexyl) ano nie nie 1,5 (32) Pouzivat len ako: (7)
ester a) zmikcovadlo v mate-
ridloch a predmetoch
na opakované pouZitie,
ktoré prichddzaji do
styku s netukovymi
potravinami,

b) technické podporné
¢inidlo v koncentré-
ciach do 0,1 % v ko-
ne¢nom vyrobku.

284 84880 0000119-36-8 | metylsalicylat ano nie nie 30
285 66480 0000119-47-1 | 2,2-metylénbis(4-metyl-6-terc.- ano nie ano (13)
butylfenol)
286 38240 0000119-61-9 | benzofenén ano nie dno 0,6
287 60160 0000120-47-8 | etyl-4-hydroxybenzodt ano nie nie
288 24970 0000120-61-6 | dimetyltereftaldt nie dno nie
289 15880 0000120-80-9 | 1,2-dihydroxybenzén nie dno nie 6
24051
290 55360 0000121-79-9 | propylester kyseliny galovej ano nie nie (20)
291 19150 0000121-91-5 | kyselina 1,3-benzéndikarboxylova nie dno nie (27)
(kyselina izoftalovd)
292 94560 0000122-20-3 | triizopropanolamin ano nie nie 5
293 23175 0000122-52-1 | trietylfosfit nie dno nie ND 1 mg/kg v kone¢nom pro- (1)
dukte
294 93120 0000123-28-4 | didodecyl-tiodipropanodt ano nie ano (14)
295 15940 0000123-31-9 | 1,4-dihydroxybenzén ano ano nie 0,6
18867
48620
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296 23860 0000123-38-6 | propionaldehyd nie ano nie
297 23950 0000123-62-6 | propionanhydrid nie ano nie
298 14110 0000123-72-8 | butyraldehyd nie dno nie
299 63840 0000123-76-2 | kyselina levulovd dno nie nie
300 30045 0000123-86-4 | butylacetdt ano nie nie
301 89120 0000123-95-5 | butylsteardt ano nie nie
302 12820 0000123-99-9 | kyselina azelaovd nie ano nie
303 12130 0000124-04-9 | kyselina adipova ano ano nie
31730
304 14320 0000124-07-2 | kyselina kaprylova ano ano nie
41960
305 15274 0000124-09-4 | 1,6-diaminohexdn nie ano nie 2,4
18460
306 88960 0000124-26-5 | stearamid ano nie nie
307 42160 0000124-38-9 | oxid uhlicity ano nie nie
308 91200 0000126-13-6 | acetdt-izobutyrat sacharézy ano nie nie
309 91360 0000126-14-7 | oktaacetat sachardzy ano nie nie
310 16390 0000126-30-7 | 2,2-dimetylpropdn-1,3-diol nie dno nie 0,05
22437
311 16480 0000126-58-9 | dipentaerytritol ano dno nie
51200
312 21490 0000126-98-7 | metakrylnitril nie ano nie ND
313 16650 0000127-63-9 | difenylsulfon ano dno nie 3
51570
314 23500 0000127-91-3 | beta-pinén nie ano nie
315 46640 0000128-37-0 | 2,6-di-terc.-butyl-p-krezol (= BHT) ano nie nie 3
316 23230 0000131-17-9 | diallylftaldt nie ano nie ND
317 48880 0000131-53-3 | 2,2"-dihydroxy-4-metoxybenzofenon ano nie ano (8)
318 48640 0000131-56-6 | 2,4-dihydroxybenzofenén ano nie nie (8)
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319 61360 0000131-57-7 | 2-hydroxy-4-metoxybenzofen6n ano nie dno (8)
320 37680 0000136-60-7 | butylbenzoat ano nie nie
321 36080 0000137-66-6 | askorbylpalmitat ano nie nie
322 63040 0000138-22-7 | butyllaktat ano nie nie
323 11470 0000140-88-5 | etylakrylat nie ano nie (22)
324 83700 0000141-22-0 | kyselina ricinolejovd ano nie ano 42
325 10780 0000141-32-2 | n-butyl-akrylat nie ano nie (22)
326 12763 0000141-43-5 | 2-aminoetdn-1-ol ano ano nie 0,05 Nepouzivat vo vyrobkoch,
ktoré st v styku s tukovymi
35170 potravinami so stanovenym
simulantom D.
Len na nepriamy styk s po-
travinami za vrstvou PET.
327 30140 0000141-78-6 | etylacetat ano nie nie
328 65040 0000141-82-2 | kyselina malénova ano nie nie
329 59360 0000142-62-1 | kyselina hexdnova ano nie nie
330 19470 0000143-07-7 | kyselina laurova ano ano nie
63280
331 22480 0000143-08-8 | nonan-1-ol nie ano nie
332 69760 0000143-28-2 | oleylalkohol dno nie nie
333 22775 0000144-62-7 | kyselina $tavelové (kyselina etdn- dno dno nie 6
69920 diovd)
334 17005 0000151-56-4 | etylénimin nie ano nie ND
335 68960 0000301-02-0 | oleamid ano nie nie
336 15095 0000334-48-5 | kyselina dekdnovd ano ano nie
45940
337 15820 0000345-92-6 | 4,4-difluérbenzofendn nie ano nie 0,05
338 71020 0000373-49-9 | kyselina palmitolejova ano nie nie
339 86160 0000409-21-2 | karbid kremika ano nie nie
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340 47440 0000461-58-5 | dikyanodiamid ano nie nie
341 13180 0000498-66-8 | bicyklo[2.2.1]hept-2-én nie ano nie 0,05
22550
342 14260 0000502-44-3 | kaprolakton nie ano nie (29)
343 23770 0000504-63-2 | propan-1,3-diol nie ano nie 0,05
344 13810 0000505-65-7 | butdn-1,4-diolformal nie ano nie ND (10)
21821
345 35840 0000506-30-9 | arachidova kyselina ano nie nie
346 10030 0000514-10-3 | kyselina abietovad nie ano nie
347 13050 0000528-44-9 | kyselina 1,2,4-benzéntrikarboxylovd nie dno nie (21)
55540 (kyselina trimellitova)
348 22350 0000544-63-8 | kyselina myristova ano dno nie
67891
349 25550 0000552-30-7 | trimellitanhydrid nie ano nie (21)
350 63920 0000557-59-5 | kyselina lignocerovd ano nie nie
351 21730 0000563-45-1 | 3-metylbut-1-én nie ano nie ND Pouzivat len (1)
v polypropyléne
352 16360 0000576-26-1 | 2,6-dimetylfenol nie ano nie 0,05
353 42480 0000584-09-8 | uhlicitan rubidny ano nie nie 12
354 25210 0000584-84-9 | 2,4-toluén-diizokyanat nie ano nie (17) 1 mg/kg v konecnom (10)
produkte vyjadrené ako
podiel izokyandtu
355 20170 0000585-07-9 | terc.-butyl-metakrylat nie dno nie (23)
356 18820 0000592-41-6 | hex-1-én nie ano nie 3
357 13932 0000598-32-3 | but-3-én-2-ol nie ano nie ND Pouzivat len ako (1)
komonomér na pripravu
prisady pri polymerizcii
358 14841 0000599-64-4 | 4-kumylfenol nie ano nie 0,05
359 15970 0000611-99-4 | 4,4-dihydroxybenzofenén ano ano nie (8)
48720
360 57920 0000620-67-7 | triheptanat glycerolu ano nie nie
361 18700 0000629-11-8 | hexdn-1,6-diol nie ano nie 0,05
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362 14350 0000630-08-0 | oxid uholnaty nie dno nie

363 16450 0000646-06-0 | 1,3-dioxolan nie ano nie 5

364 15404 0000652-67-5 | 1,4:3,6-dianhydro-D-glucitol nie ano nie 5 Pouzivat len ako
komonomér v poly(etylén-
ko-izosorbidtereftalate)

365 11680 0000689-12-3 | izopropylakrylat nie ano nie (22)

366 22150 0000691-37-2 | 4-(metyl)pent-1-én nie ano nie 0,05

367 16697 0000693-23-2 | kyselina n-dodekandiovd nie ano nie

368 93280 0000693-36-7 | dioktadecyl-tiodipropanodt ano nie ano (14)

369 12761 0000693-57-2 | kyselina 12-aminododekanové nie ano nie 0,05

370 21460 0000760-93-0 | metakrylanhydrid nie dno nie (23)

371 11510 0000818-61-1 | hydroxyetylakrylat nie ano nie (22)

11830

372 18640 0000822-06-0 | hexa(metylén)diizokyandt nie ano nie (17) 1 mg/kg v kone¢nom (10)
produkte vyjadrené ako
podiel izokyandtu

373 22390 0000840-65-3 | dimetyl-2,6-naftaléndikarboxylat nie ano nie 0,05

374 21190 0000868-77-9 | monoester metakrylovej kyseliny nie ano nie (23)

s etylénglykolom

375 15130 0000872-05-9 | dec-1-én nie ano nie 0,05

376 66905 0000872-50-4 | N-metylpyrolidon ano nie nie

377 12786 0000919-30-2 | 3-aminopropyl(trietoxy) silin nie ano nie 0,05 Obsah extrahovatelného
zvyskového 3-aminopropyl
(trietoxy) silinu ma byt niz-
§f ako plnidlo 3 mg/kg.
SML = 0,05 mg/kg pri pou-
Ziti na povrchova dpravu
materidlov a predmetov.

378 21970 0000923-02-4 | N-metylolmetakrylamid nie ano nie 0,05

379 21940 0000924-42-5 | N-metylolakrylamid nie ano nie ND
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380 11980 0000925-60-0 | propylakrylat nie dno nie (22)
381 15030 0000931-88-4 | cyklooktén nie dno nie 0,05 Pouzivat len v polyméroch
prichddzajicich do styku
s potravinami, pre ktoré sa
md pouZivat simuldtor A
382 19490 0000947-04-6 | laurolaktam nie dno nie 5
383 72160 0000948-65-2 | 2-fenylindol ano nie dno 15
384 40000 0000991-84-4 | 2,4-bis(oktylsulfanyl)-6-(4-hydroxy- dno nie ano 30
3,5-di-terc.-butylanilino)-1,3,5-triazin
385 11530 0000999-61-1 | 2-hydroxypropylakrylat nie ano nie 0,05 SML vyjadrené ako suma (1)
2-hydroxypropylakryltu
a 2-hydroxyizopropylakry-
latu.
Moze obsahovat do 25 %
(m/m)
2-hydroxyizopropylakryldtu
(¢islo CAS 0002918-23-2).
386 55280 0001034-01-1 | oktylester kyseliny galovej ano nie nie (20)
387 26155 0001072-63-5 | 1-vinylimidazol nie ano nie 0,05 (1)
388 25080 0001120-36-1 | tetradec-1-én nie ano nie 0,05
389 22360 0001141-38-4 | naftalén-2,6-dikarboxylovd kyselina nie ano nie 5
390 55200 0001166-52-5 | dodecylester kyseliny galovej ano nie nie (20)
391 22932 0001187-93-5 | perfluérapropylperfluérvinyl-éter nie ano nie 0,05 Pouzivat len na nelepivé
povrchy
392 72800 0001241-94-7 | difenyl-2-etylhexylfosfat ano nie ano 2,4
393 37280 0001302-78-9 | bentonit ano nie nie
394 41280 0001305-62-0 | hydroxid vapenaty ano nie nie
395 41520 0001305-78-8 | oxid vapenaty ano nie nie
396 64640 0001309-42-8 | hydroxid hore¢naty dno nie nie
397 64720 0001309-48-4 | oxid hore¢naty ano nie nie
398 35760 0001309-64-4 | oxid antimonity ano nie nie 0,04 SML vyjadrené ako antimén (6)
399 81600 0001310-58-3 | hydroxid draselny ano nie nie
400 86720 0001310-73-2 | hydroxid sodny ano nie nie
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401 24475 0001313-82-2 | sulfid sodny nie ano nie

402 96240 0001314-13-2 | oxid zino¢naty ano nie nie

403 96320 0001314-98-3 | sulfid zino¢naty ano nie nie

404 67200 0001317-33-5 | sulfid molybdénicity ano nie nie

405 16690 0001321-74-0 | divinylbenzén nie dno nie ND SML vyjadrené ako suma (1)
divinylbenzénu a etylvinyl-
benzénu.
Moze obsahovat najviac 40
hmot. % etylvinylbenzénu.

406 83300 0001323-39-3 | monosteardt 1,2-propylénglykolu ano nie nie

407 87040 0001330-43-4 | tetraboritan sodny ano nie nie (16)

408 82960 0001330-80-9 | monooledt 1,2-propylénglykolu ano nie nie

409 62240 0001332-37-2 | oxid Zeleza ano nie nie

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

411 42080 0001333-86-4 | cierny uhlik ano nie nie Primérne Castice s velkostou
10 - 300 nm so zhlukmi
o velkosti 100 — 1 200 nm,
ktoré mozu vyvarat zhluky
o velkosti 300 nm — mm.
Létky extrahovatelné tolué-
nom: maximélne 0,1 %,
uréené podla metddy
ISO 6209.
UV absorbcia cyklohexdno-
vého extraktu pri vinovej
dlzke 386 nm: < 0,02 AU
pre 1 cm kyvetu alebo < 0,1
AU pre 5 cm kyvetu, stano-
vené podla vieobecne uzna-
vanej metddy analyzy.
Obsah benzoa)pyrénu: max
0,25 mg/kg ¢ierneho uhlika-
Maximdlna Giroven pouzitia
¢ierneho uhlika v polyméri:
2,5 hmot. %.

412 45200 0001335-23-5 | jodid medny ano nie nie (6)

413 35600 0001336-21-6 | hydroxid aménny ano nie nie
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414 87600 0001338-39-2 | sorbitan-monolaurdt ano nie nie
415 87840 0001338-41-6 | sorbitan-monostearat ano nie nie
416 87680 0001338-43-8 | sorbitan-monooledt ano nie nie
417 85680 0001343-98-2 | kyselina kremicitd ano nie nie
418 34720 0001344-28-1 | oxid hlinity ano nie nie
419 92150 0001401-55-4 | kyseliny taninu ano nie nie Podla $pecifikdcii JECFA
420 19210 0001459-93-4 | dimetyl-izoftalat nie ano nie 0,05
421 13000 0001477-55-0 | 1,3-benzéndimetanamin nie ano nie 0,05
422 38515 0001533-45-5 | 4,4-bis(2-benzoxazolyl)stilbén ano nie ano 0,05 (2)
423 22937 0001623-05-8 | perfluérpropyl(perfluérvinyl)éter nie dno nie 0,05
424 15070 0001647-16-1 | deka-1,9-dién nie ano nie 0,05
425 10840 0001663-39-4 | terc.-butyl-akrylat nie dno nie (22)
426 13510 0001675-54-3 | 2,2-bis(4-hydroxyfenyl)propan nie ano nie V stlade s nariadenim
bis(2,3-epoxypropyl) éter (BADGE) Komisie (ES)
13610 ¢. 1895/2005 (')
427 18896 0001679-51-2 | 4-(hydroxymetyl)-1-cyklohexén nie dno nie 0,05
428 95200 0001709-70-2 | 1,3,5-trimetyl-2,4,6-tris(3,5-di- ano nie nie
terc.-butyl-4-hydroxybenzyl)benzén
429 13210 0001761-71-3 | bis(4-aminocyklohexyl)metin nie ano nie 0,05
430 95600 0001843-03-4 | 1,1,3-tris(2-metyl-4-hydroxy-5- ano nie dno 5
terc.-butylfenyl)butdn
431 61600 0001843-05-6 | 2-hydroxy-4-n-oktyloxybenzofenén ano nie ano (8)
432 12280 0002035-75-8 | adipanhydrid nie dno nie
433 68320 0002082-79-3 | oktadecyl ano nie ano 6
3-(3,5-di-terc.-butyl-4-hydroxylfenyl)
propiondt
434 20410 0002082-81-7 | diester kyseliny metakrylovej nie dno nie 0,05
s butdn-1,4-diolom
435 14230 0002123-24-2 | kaprolaktam, sodnd sol nie ano nie (4)
436 19480 0002146-71-6 | vinyllaurdt nie ano nie
437 11245 0002156-97-0 | dodecylakryldt nie ano nie 0,05 (2)
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438 38875 0002162-74-5 | bis(2,6-diizopropylfenyl) ano nie nie 0,05 Len na nepriamy styk
karbodiimid s potravinami za vrstvou
PET
439 21280 0002177-70-0 | fenylmetakrylat nie dno nie (23)
440 21340 0002210-28-8 | propylmetakryldt nie ano nie (23)
441 38160 0002315-68-6 | propylbenzoat ano nie nie
442 13780 0002425-79-8 | 1,4-butandiol-bis(2,3-epoxypropyl) nie ano nie ND Zvyskovy obsah = 1 mg/kg (10)
éter v kone¢nom produkte vyja-
drené ako epoxyskupina.
Molekulovd hmotnost je
43 Da.
443 12788 0002432-99-7 | kyselina 11-aminoundekanova nie ano nie 5
444 61440 0002440-22-4 | 2-(2-hydroxy-5"- ano nie nie (12)
metylfenyl)benzotriazol
445 83440 0002466-09-3 | kyselina difosfore¢nd ano nie nie
446 10750 0002495-35-4 | benzylakrylat nie ano nie (22)
447 20080 0002495-37-6 | benzylmetakrylat nie dno nie (23)
448 11890 0002499-59-4 | n-oktyl-akrylat nie ano nie (22)
449 49840 0002500-88-1 | dioktadecyldisulfid ano nie ano 3
450 24430 0002561-88-8 | sebakanhydrid nie ano nie
451 66755 0002682-20-4 | 2-metyl-4-izotiazolin-3-6n ano nie nie 0,5 Pouzivat len vo vodnych
polymérnych disperzidch
a emulzidch
452 38885 0002725-22-6 | 2,4-bis(2,4-dimetylfenyl)-6- ano nie nie 0,05 Iba pre potraviny obsahuji-
(2-hydroxy-4-n-oktyloxyfenyl)- ce vodu
1,3,5-triazin
453 26320 0002768-02-7 | vinyltrimetoxysilan nie ano nie 0,05 (10)
454 12670 0002855-13-2 1-amin0-3-aminometyl-3,5,5- nie ano nie 6
trimetylcyklohexdn
455 20530 0002867-47-2 | 2-(dimetylamino)etyl-metakrylat nie ano nie ND
456 10810 0002998-08-5 | sek.-butyl-akryldt nie ano nie (22)
457 20140 0002998-18-7 | sek.-butyl-metakryldt nie dno nie (23)
458 36960 0003061-75-4 | behenamid ano nie nie

arun (oysdoing yrmsoa Aupein 0¥/l 1

LI0T'T'ST



1) ) (€ *4 ) (6) % 8) © (10) (11)
459 46870 0003135-18-0 | dioktadecylester 3,5-di-terc.-butyl-4- ano nie nie
hydroxybenzylfosfénovej kyseliny
460 14950 0003173-53-3 | cyklohexylizokyanat nie dno nie (17) 1 mg/kg v kone¢nom (10)
produkte vyjadrené ako
podiel izokyandtu
461 22420 0003173-72-6 | 1,5-naftalén-diizokyandt nie dno nie (17) 1 mg/kg v kone¢nom (10)
produkte vyjadrené ako
podiel izokyandtu
462 26170 0003195-78-6 | N-vinyl-N-metylacetamid nie dno nie 0,02 (1)
463 25840 0003290-92-4 | 1,1,1-trimetylolpropdn-trimetakryldt nie ano nie 0,05
464 61280 0003293-97-8 | 2-hydroxy-4-n-hexyloxybenzofenén ano nie ano (8)
465 68040 0003333-62-8 | 7-[2H-nafto-(1,2-D)triazol-2-yl]-3- dno nie nie
fenylkumarin
466 50640 0003648-18-8 | di-n-oktylcindidodekanodt ano nie nie (10)
(di-n-oktylcindilaurat)
467 14800 0003724-65-0 | kyselina kroténova ano ano nie 0,05 (1)
45600
468 71960 0003825-26-1 | perfluorooktanova kyselina, aménna ano nie nie Pouzivat len vo vyrobkoch
sol na opakované pouzitie,
sintrované pri vysokych
teplotdch
469 60480 0003864-99-1 | 2-(2-hydroxy-3,5-di-terc.-butyl-fenyl) dno nie dno (12)
-5-chlérbenzotriazol
470 60400 0003896-11-5 | 2-(2-hydroxy-3"terc.-butyl-5- dno nie dno (12)
metylfenyl)-5-chlérbenzotriazol
471 24888 0003965-55-7 | dimetylester 5-sulfoizoftalovej nie dno nie 0,05
kyseliny, monosodnd sol
472 66560 0004066-02-8 | 2,2-metylén-bis(4-metyl-6- ano nie ano (5)
cyklohexylfenol)
473 12265 0004074-90-2 | divinyladipat nie dno nie ND 5 mg/kg v kone¢nom pro- (1)
dukte.
Pouzivat len ako komono-
mér.
474 43600 0004080-31-3 | 1-(3-chlorallyl)-3,5,7-triaza-1- ano nie nie 0,3
azoniaadamantanchlorid
475 19110 0004098-71-9 | [3-(izokyandtometyl)-3,5,5- nie ano nie (17) 1 mg/kg v kone¢nom vyja- (10)

trimetylcyklohexyl]izokyandt

drené ako podiel izokyandtu
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476 16570 0004128-73-8 | difenyléter-4,4-diizokyanat nie dno nie (17) 1 mg/kg v kone¢nom (10)
produkte vyjadrené ako
podiel izokyandtu
477 46720 0004130-42-1 | 2,6-di-terc.-butyl-4-etylfenol ano nie ano 4,8 (1)
478 60180 0004191-73-5 | izopropyl-4-hydroxybenzodt ano nie nie
479 12970 0004196-95-6 | azelanhydrid nie ano nie
480 46790 0004221-80-1 | 2,4-di-terc.-butylfenylester 3,5-di- ano nie nie
terc.-butyl-4-hydroxybenzoovej
kyseliny
481 13060 0004422-95-1 | trichlorid nie ano nie 0,05 SML vyjadreny ako (1)
1,3,5-benzéntrikarboxylovej 1,3,5-benzéntrikarboxylova
kyseliny kyselina
482 21100 0004655-34-9 | izopropylmetakryldt nie dno nie (23)
483 68860 0004724-48-5 | n-oktyl fosfénovd kyselina ano nie nie 0,05
484 13395 0004767-03-7 | kyselina 2-2-bis(hydroxymetyl) nie ano nie 0,05 (1)
propdnova
485 13560 0005124-30-1 | bis(4-izokyandtocyklohexyl)metdn nie dno nie (17) 1 mg/kg v konecnom (10)
produkte vyjadrené ako
15700 podiel izokyandtu
486 54005 0005136-44-7 | etylén-N-palmitamid-N’-stearamid ano nie nie
487 45640 0005232-99-5 | etylester kyseliny ano nie nie 0,05
2-kyano-3,3-difenyl akrylovej
488 53440 0005518-18-3 | N,N’-etylénbis(palmitamid) ano nie nie
489 41040 0005743-36-2 | kalcium-butyrat ano nie nie
490 16600 0005873-54-1 | difenylmetdn-2,4’-diizokyanat nie ano nie (17) 1 mg/kg v kone¢nom (10)
produkte vyjadrené ako
podiel izokyandtu
491 82720 0006182-11-2 | disteardt 1,2-propylénglykolu dno nie nie
492 45650 0006197-30-4 | 2-etylhexyl-2-kyano-3,3- ano nie nie 0,05
difenylakryldt
493 39200 0006200-40-4 | bis(2-hydroxyetyl)-2-hydroxypropyl- ano nie nie 1,8
3-(dodecyloxy)metylaménium
chlorid
494 62140 0006303-21-5 | kyselina fosfornd ano nie nie
495 35160 0006642-31-5 | 6-amino-1,3-dimetyluracil ano nie nie 5
496 71680 0006683-19-8 | pentaerytritol ano nie nie

tetrakis[3-(3,5-di-terc.-butyl-4-
hydroxyfenyl)-propanoat]
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497 95020 0006846-50-0 | 2,2,4-trimetyl-1,3-pentdndiol ano nie nie 5 Pouzivat len v rukaviciach
diizobutyrat na jednorazové pouzitie
498 16210 0006864-37-5 | 3,3"-dimetyl-4,4-diaminodicyklo- nie ano nie 0,05 Pouzivat len v polyamidoch 5)
hexylmetén
499 19965 0006915-15-7 | kyselina jablénd ano ano nie V pripade pouzitia ako
monomér pouzivat len ako
komonomér v alifatickych
polyesteroch do maximélnej
65020 drovne 1 % na moldrnom
zdklade
500 38560 0007128-64-5 | 2,5-bis(5-terc.-butyl-2- ano nie ano 0,6
benzoxazolyl)tiofén
501 34480 — hlinikové vldkna, vlocky a prasky dno nie nie
502 22778 0007456-68-0 | 4,4-oxybis(benzénsulfonylazid) nie ano nie 0,05 (1)
503 46080 0007585-39-9 | beta-dextrin ano nie nie
504 86240 0007631-86-9 | oxid kremicity ano nie nie Pre synteticky amorfny oxid
kremicity: primdrne astice
s velkostou 1 — 100 nm so
zhlukmi o velkosti 0,1 —
1 pm, ktoré mozu vyvarat
zhluky o velkosti 0,3 pm do
mm velkosti.
505 86480 0007631-90-5 | hydrosiricitan sodny ano nie nie (19)
506 86920 0007632-00-0 | dusitan sodny ano nie nie 0,6
507 59990 0007647-01-0 | kyselina chlorovodikova ano nie nie
508 86560 0007647-15-6 | bromid sodny dno nie nie
509 23170 0007664-38-2 | kyselina fosfore¢nd ano ano nie
72640
510 12789 0007664-41-7 | amoniak ano ano nie
35320
511 91920 0007664-93-9 | kyselina sirovd ano nie nie
512 81680 0007681-11-0 | jodid draselny ano nie nie (6)
513 86800 0007681-82-5 | jodid sodny ano nie nie (6)
514 91840 0007704-34-9 | sira dno nie nie
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515 26360 0007732-18-5 | voda ano dno nie V sulade so smernicou Rady
95855 98/83[ES ()
516 86960 0007757-83-7 | siriCitan sodny ano nie nie (19)
517 81520 0007758-02-3 | bromid draselny ano nie nie
518 35845 0007771-44-0 | arachidénovd kyselina ano nie nie
519 87120 0007772-98-7 | tiosiran sodny ano nie nie (19)
520 65120 0007773-01-5 | chlorid mangdnaty ano nie nie
521 58320 0007782-42-5 | grafit ano nie nie
522 14530 0007782-50-5 | chlér nie ano nie
523 45195 0007787-70-4 | bromid medny ano nie nie
524 24520 0008001-22-7 | séjovy olej nie ano nie
525 62640 0008001-39-6 | japonsky vosk ano nie nie
526 43440 0008001-75-0 | cerezin ano nie nie
527 14411 0008001-79-4 | ricinovy olej ano dno nie
42880
528 63760 0008002-43-5 | lecitin ano nie nie
529 67850 0008002-53-7 | montanovy vosk ano nie nie
530 41760 0008006-44-8 | vosk kandelilla ano nie nie
531 36880 0008012-89-3 | vceli vosk ano nie nie
532 88640 0008013-07-8 | sojovy olej, epoxidovany ano nie nie 60 (32) (*) 'V pripade tesniacich
30(%) krazkov z PVC pouzi-

tych na uzavretie skle-
nenych pohdrov
obsahujicich dojéenskd
vyzivu a ndslednd doj-
Censkd vyzivu, ako je
uvedené v smernici
2006/141JES, alebo
potraviny spracované
na baze obilnin a det-
skt potravu uréend pre
dojcatd a malé deti, ako
sa uvadza v smernici
2006/125/ES, je SML
znizeny na 30 mg/kg.
Oxiran < 8 %, jodové
dislo < 6.
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533 42720 0008015-86-9 | karnaubsky vosk ano nie nie
534 80720 0008017-16-1 | polyfosforecné kyseliny ano nie nie
535 24100 0008050-09-7 | kalaftina ano ano nie

24130

24190

83840
536 84320 0008050-15-5 | kalaftina, hydrogenovand, ester ano nie nie

s metanolom
537 84080 0008050-26-8 | kalaftina, ester s pentaerytritolom dno nie nie
538 84000 0008050-31-5 | kalaftina, ester s glycerolom ano nie nie
539 24160 0008052-10-6 | kalaftnovy talovy olej nie dno nie
540 63940 0008062-15-5 | kyselina lignosulfénova ano nie nie 0,24 Pouzivat len ako
rozptylovac pre plastové
disperzie
541 58480 0009000-01-5 | arabskd guma ano nie nie
542 42640 0009000-11-7 | karboxymetylceluléza ano nie nie
543 45920 0009000-16-2 | dammar ano nie nie
544 58400 0009000-30-0 | guarova Zivica ano nie nie
545 93680 0009000-65-1 | guma tragant dno nie nie
546 71440 0009000-69-5 | pektin ano nie nie
547 55440 0009000-70-8 | zelatina ano nie nie
548 42800 0009000-71-9 | kazein ano nie nie
549 80000 0009002-88-4 | polyetylénovy vosk ano nie nie
550 81060 0009003-07-0 | polypropylénovy vosk ano nie nie
551 79920 0009003-11-6 | poly(etylén propylén) glykol ano nie nie
0106392-12-5

552 81500 0009003-39-8 | polyvinylpyrolidon ano nie nie Latka splna kritérid cistoty

stanovené v smernici Komi-
sie 2008/84/ES (%) prisad
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553 14500 0009004-34-6 | celuloza ano dno nie
43280
554 43300 0009004-36-8 | aceto-butyrdt celuldzy dno nie nie
555 53280 0009004-57-3 | etylceluldza ano nie nie
556 54260 0009004-58-4 | etylhydroxyetylcelul6za ano nie nie
557 66640 0009004-59-5 | metyletylceluldza ano nie nie
558 60560 0009004-62-0 | hydroxyetylcelulza ano nie nie
559 61680 0009004-64-2 | hydroxypropylceluléza dno nie nie
560 66700 0009004-65-3 | metylhydroxypropylceluléza ano nie nie
561 66240 0009004-67-5 | metylceluléza ano nie nie
562 22450 0009004-70-0 | nitroceluléza nie dno nie
563 78320 0009004-97-1 | polyetylénglykol-monoricinoledt ano nie dno 42
564 24540 0009005-25-8 | skrob, jedly ano ano nie
88800
565 61120 0009005-27-0 | hydroxyetylovy skrob ano nie nie
566 33350 0009005-32-7 | alginova kyselina ano nie nie
567 82080 0009005-37-2 | algindt 1,2-propylénglykolu ano nie nie
568 79040 0009005-64-5 | sorbitan-monolaurat dno nie nie
polyetylénglykolu
569 79120 0009005-65-6 | sorbitan-monooledt ano nie nie
polyetylénglykolu
570 79200 0009005-66-7 | sorbitan-monopalmitdt ano nie nie
polyetylénglykolu
571 79280 0009005-67-8 | sorbitan-monostearat dno nie nie
polyetylénglykolu
572 79360 0009005-70-3 | sorbitan-trioledt polyetylénglykolu dno nie nie
573 79440 0009005-71-4 | sorbitan-tristearat polyetylénglykolu ano nie nie
574 24250 0009006-04-6 | kaucuk, prirodny ano ano nie
84560
575 76721 0063148-62-9 | polydimetylsiloxan (Mw > 6 800 dno nie nie Viskozita pri 25 °C nie

Da)

menej ako 100 cSt
(100 x 10°° m?s)
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576 60880 0009032-42-2 | hydroxyetylmetylcelulza ano nie nie

577 62280 0009044-17-1 | kopolymér 2-metyl propénu ano nie nie

a buténu

578 79600 0009046-01-9 | polyetylén glykol-tridecyl-éter fosfat ano nie nie 5 Len na materidly a predme-
ty, ktoré maja prichddzat do
styku s potravinami s obsa-
hom vody.
Polyetyléneglykol (EO < 11)
tridecyl-éter-fosft (mono-
a dialkyl ester) s maximal-
nym obsahom 10 % polye-
tylénglykolu (EO < 11)
tridecyléter.

579 61800 0009049-76-7 | hydroxypropylovy skrob ano nie nie

580 46070 0010016-20-3 | alfa-dextrin ano nie nie

581 36800 0010022-31-8 | dusi¢nan bdrnaty dno nie nie

582 50240 0010039-33-5 | di-n-oktylcinbis(2-etylhexylmaleindt) ano nie nie (10)

583 40400 0010043-11-5 | nitrid béru ano nie nie (16)

584 13620 0010043-35-3 | kyselina boritd dno ano nie (16)

40320

585 41120 0010043-52-4 | chlorid vdpenaty dno nie nie

586 65280 0010043-84-2 | hypofosfit mangénaty ano nie nie

587 68400 0010094-45-8 | oktadecyl-(Z)-dokos-9-enamid (okta- ano nie ano 5

decylerukamid)

588 64320 0010377-51-2 | jodid litny ano nie nie (6)

589 52645 0010436-08-5 | cis.-11-eikosenamid dno nie nie

590 21370 0010595-80-9 | 2-sulfoetyl-metakrylat nie dno nie ND (1)

591 36160 0010605-09-1 | askorbylstearat ano nie nie

592 34690 0011097-59-9 | hydroxid-uhli¢itan hore¢nato-hlinity ano nie nie

593 44960 0011104-61-3 | oxid kobaltity dno nie nie

594 65360 0011129-60-5 | oxid mangdnaty dno nie nie

595 19510 0011132-73-3 | lignoceluléza nie ano nie

596 95935 0011138-66-2 | xantanovd guma dno nie nie
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597 67120 0012001-26-2 | sluda ano nie nie
598 41600 0012004-14-7 | sulfohlinitan vdpenaty ano nie nie
0037293-22-4
599 36840 0012007-55-5 | tetraboritanbdrnaty ano nie nie (16)
600 60030 0012072-90-1 | hydromagnezit ano nie nie
601 35440 0012124-97-9 | bromid amonny ano nie nie
602 70240 0012198-93-5 | ozokerit ano nie nie
603 83460 0012269-78-2 | pyrofyllit ano nie nie
604 60080 0012304-65-3 | hydrotalcit ano nie nie
605 11005 0012542-30-2 | kyselina akrylovd, dicyklopentenyl nie ano nie 0,05 (1)
ester
606 65200 0012626-88-9 | hydroxid manganaty ano nie nie
607 62245 0012751-22-3 | fosfid Zelezity ano nie nie Len na polyméry a kopoly-
méry PET
608 40800 0013003-12-8 | 4,4-butylidénbis(6-terc.-butyl-3- ano nie ano 6
metylfenylditridecylfosfit)
609 83455 0013445-56-2 | kyselina difosforitd ano nie nie
610 93440 0013463-67-7 | oxid titaniity dno nie nie
611 35120 0013560-49-1 | thiobis(2-hydroxyetyl)diester ano nie nie
3-aminokroténovej kyseliny
612 16694 0013811-50-2 | N,N'-divinylimidazolidin-2-6n nie ano nie 0,05 (10)
613 95905 0013983-17-0 | wollastonit dno nie nie
614 45560 0014464-46-1 | kristobalit dno nie nie
615 92080 0014807-96-6 | mastenec (talk) ano nie nie
616 83470 0014808-60-7 | kremen dno nie nie
617 10660 0015214-89-8 | 2-akrylamido-2- nie ano nie 0,05
metylpropansulfonovd kyselina
618 51040 0015535-79-2 | di-n-oktylcinsulfanylacetdt ano nie nie (10)
619 50320 0015571-58-1 | di-n-oktylcinbis(2-etylhexyl- dno nie nie (10)
sulfanylacetdt)
620 50720 0015571-60-5 | di-n-oktylcindimaleindt ano nie nie (10)
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621 17110 0016219-75-3 | 5-etylidénbicyklo[2,2,1]hept-2-én nie ano nie 0,05 9)

622 69840 0016260-09-6 | oleylpalmitamid ano nie dno 5

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

624 18897 0016712-64-4 | kyselina 6-hydroxy-2-naftalén nie dno nie 0,05
karboxylovd

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

626 57800 0018641-57-1 | tribehendt glycerolu ano nie nie

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

628 96190 0020427-58-1 | hydroxid zino¢naty ano nie nie

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

630 82240 0022788-19-8 | dilaurdt 1,2-propylénglykolu ano nie nie

631 59120 0023128-74-7 | 1,6-hexametylén-bis[3-(3,5-di-terc.- ano nie ano 45
butyl-4-hydroxyfenyl)propiénamid]

632 52880 0023676-09-7 | etyl-4-ctoxybenzoat ano nie nie 3,6

633 53200 0023949-66-8 | 2-etoxy-2"-etyloxanilid ano nie ano 30

634 25910 0024800-44-0 | tripropylénglykol nie dno nie

635 40720 0025013-16-5 | terc.-butyl-4-hydroxyanizol (BHA) ano nie nie 30

636 31500 0025134-51-4 | kyselina akrylovd, kyselina akrylov4, dno nie nie 0,05 (22) SML vyjadrené ako kyselina
2-ctylhexylester, kopolymér akrylovd, 2-etylhexylester

637 71635 0025151-96-6 | 2,2-bis(hydroxymetyl)propan-1,3- ano nie nie 0,05 Nepouzivat vo vyrobkoch,
dioldi(oktadec-9-enodt) ktoré st v styku s tukovymi
(pentaerytritol-dioleat) potravinami so stanovenym

simulantom D
638 23590 0025322-68-3 | polyetylénglykol ano ano nie
76960
639 23651 0025322-69-4 | polypropylénglykol ano ano nie
80800
640 54930 0025359-91-5 | formaldehyd-1-naftol, kopolymér ano nie nie 0,05

[= poly(1-hydroxynaftylmetdn)]
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641 22331 0025513-64-8 | zmes (35 az 45 hmot. %) nie ano nie 0,05 (10)
1,6-diamino-2,2,4-trimetylhexdnu
a (55 az 65 hmot. %)
1,6-diamino-2,4,4-trimetylhexdnu
642 64990 0025736-61-2 | anhydrid-styrén kyseliny maleinovej, ano nie nie Frakcia s molekulovou
kopolymér, sodnd sol hmotnostou mensou ako
1 000 Da by nemala byt
vyssia ako 0,05 hmot. %
643 87760 0026266-57-9 | sorbitan-monopalmitat ano nie nie
644 88080 0026266-58-0 | sorbitan-trioledt ano nie nie
645 67760 0026401-86-5 | mono-n-oktylcintris(izooktyl- ano nie nie (11)
sulfanylacetdt)
646 50480 0026401-97-8 | di-n-oktylcinbis ano nie nie (10)
(izooktylsulfanylacetdt)
647 56720 0026402-23-3 | monohexanodt glycerolu ano nie nie
648 56880 0026402-26-6 | monooktanodt glycerolu dno nie nie
649 47210 0026427-07-6 | dibutyl-tiocini¢itan, polymér dno nie nie Molekulovd jednotka =
(CgH,¢S5Sn,)n (n = 1,5-2)
650 49600 0026636-01-1 | dimetylcinbis(izooktylsulfanylacetdt) ano nie nie 9)
651 88240 0026658-19-5 | sorbitan-tristearat ano nie nie
652 38820 0026741-53-7 | bis(2,4-di-terc.-butylfenyl) ano nie ano 0,6
pentaerytritoldifosfit
653 25270 0026747-90-0 | 2,4-toluén-diizokyandt dimér nie dno nie (17) 1 mg/kg v kone¢nom (10)
produkte vyjadrené ako
podiel izokyandtu
654 88600 0026836-47-5 | monosteardt sorbitolu ano nie nie
655 25450 0026896-48-0 | tricyklodekandimetanol nie dno nie 0,05
656 24760 0026914-43-2 | kyselina styrénsulfénova nie ano nie 0,05
657 67680 0027107-89-7 | mono-n-oktylcintris ano nie nie (11)
(2-etylhexylsulfanylacetdt)
658 52000 0027176-87-0 | dodecylbenzénsulfénova kyselina ano nie nie 30
659 82800 0027194-74-7 | monolaurdt 1,2-propylénglykolu ano nie nie
660 47540 0027458-90-8 | di-terc.-dodecyl-disulfid ano nie ano 0,05
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661 95360 0027676-62-6 | 1,3,5-tris(3,5-di-terc.-butyl-4- ano nie ano 5
hydroxybenzyl)-1,3,5-triazin-2,4,6-
(1H,3H, 5H)-trién
662 25927 0027955-94-8 | 1,1,1-tris(4-hydroxyfenyl)etdn nie ano nie 0,005 Pouzivat len (1)
v polykarbondtoch
663 64150 0028290-79-1 | kyselina linolenovd ano nie nie
664 95000 0028931-67-1 | trimetylolpropan dno nie nie
trimetakrylat-metylmetakryldt
kopolymér
665 83120 0029013-28-3 | monopalmitdt 1,2-propylénglykolu ano nie nie
666 87280 0029116-98-1 | sorbitan-dioledt ano nie nie
667 55190 0029204-02-2 | kyselina gadoleovd dno nie nie
668 80240 0029894-35-7 | ricinoleat polyglycerolu ano nie nie
669 56610 0030233-64-8 | monobehendt glycerolu ano nie nie
670 56800 0030899-62-8 | monolaurét-diacetat glycerolu ano nie nie (32)
671 74240 0031570-04-4 | tris(2,4-di-terc.-butylfenyl)-fosfit ano nie nie
672 76845 0031831-53-5 | polyester 1,4-butindiolu ano nie nie (29) Frakcia s molekulovou
s kaprolaktonom (30) hmotnostou mensou ako
1 000 Da by nemala byt
vyssia ako 0,5 hmot. %
673 53670 0032509-66-3 | etylén-bis[3,3-bis (3-terc.-butyl-4- ano nie ano 6
hydroxyfenyl)butanodt]
674 46480 0032647-67-9 | dibenzylidén-sorbitol ano nie nie
675 38800 0032687-78-8 | N,N’-bis(3-(3,5-di-terc.-butyl-4- ano nie ano 15
hydroxyfenyl)propionyl)hydrazid
676 50400 0033568-99-9 | di-n-oktylcinbis(izooktyl-maleindt) ano nie nie (10)
677 82560 0033587-20-1 | dipalmitat 1,2-propylénglykolu ano nie nie
678 59200 0035074-77-2 | hexdn-1,6-diyl-bis[3-(3,5-di-terc.- ano nie ano 6
butyl-4-hydroxyfenyl)propiodt]
679 39060 0035958-30-6 | 1,1-bis(2-hydroxy-3,5-di-terc.- ano nie ano 5

butylfenyl)etdn
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680 94400 0036443-68-2 | trietylénglykol bis[3-(3-terc.-butyl- ano nie nie 9
4-hydroxy-5-metylfenyl)propiondt]
681 18310 0036653-82-4 | hexadekdn-1-ol nie dno nie
682 53270 0037205-99-5 | etylkarboxymetylceluloza ano nie nie
683 66200 0037206-01-2 | metylkarboxymetylceluléza ano nie nie
684 68125 0037244-96-5 | nefelinsyenit ano nie nie
685 85950 0037296-97-2 | kyselina kremicitd, magnéziovo ano nie nie 0,15 SML vyjadrené ako fluorid.
sodno-fluoridova sol Pouzivat len vo vrstvich
viacvrstvovych materidlov,
ktoré neprichddzaji do
priameho styku s potravina-
mi.
686 61390 0037353-59-6 | hydroxymetylcelul6za ano nie nie
687 13530 0038103-06-9 | 2,2-bis(4-hydroxyfenyl)propanbis nie ano nie 0,05
(ftalanhydrid)
13614
688 92560 0038613-77-3 | tetrakis(2,4-di-terc.-butylfenyl) ano nie dno 18
bifenyl-4,4"-ylendiifosfonit
689 95280 0040601-76-1 | 1,3,5-tris(4-terc.-butyl-3-hydroxy- ano nie ano 6
2,6-dimetylbenzyl)-1,3,5-triazin-
2,4,6(1H,3H,5H)-trién
690 92880 0041484-35-9 | tiodietanolbis(3-(3,5-di-terc.-butyl-4- ano nie ano 2,4
hydroxyfenyl)propanodt)
691 13600 0047465-97-4 | 3,3-bis(3-metyl-4- nie ano nie 1,8
hydroxyfenylindolin-2-6n
692 52320 0052047-59-3 | 2-(4-dodecylfenyl)indol ano nie ano 0,06
693 88160 0054140-20-4 | sorbitan-tripalmitdt ano nie nie
694 21400 0054276-35-6 | sulfopropyl-metakrylat nie dno nie 0,05 (1)
695 67520 0054849-38-6 | monometylcintris(izooktyl- dno nie nie 9)
sulfanylacetat)
696 92205 0057569-40-1 | 2,2-metylénbis(4-metyl-6-terc.- ano nie nie

butylfenol)diester tereftalovej kyseli-
ny
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697 67515 0057583-34-3 | monometylcin-tris (etylhexyl ano nie nie 9)
sulfanylacetdt)

698 49595 0057583-35-4 | dimetylcin-bis(etylhexyl ano nie nie 9)
sulfanylacetdt)

699 90720 0058446-52-9 | stearoylbenzoylmetdn ano nie nie

700 31520 0061167-58-6 | 2-terc.-butyl-6-(3-terc.-butyl-2- ano nie ano 6
hydroxy-5-metylbenzyl)-4-
metylfenyl-akrylat

701 40160 0061269-61-2 | N,N’'-bis(2,2,6,6-tetrametyl-4- ano nie nie 2,4
piperidyl)hexametyléndiamin-1,2-
dibrometdn, kopolymér

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

703 17170 0061788-47-4 | mastné kyseliny, kokos nie ano nie

704 77600 0061788-85-0 | ester polyetylénglykolu ano nie nie
s hydrogénovanym ricinovym
olejom

705 10599/90A | 0061788-89-4 | kyseliny mastné, nenasytené (Cyg), nie ano nie (18) (1)
dimery, destilované a nedestilované

10599/91

706 17230 0061790-12-3 | mastné kyseliny, talovy olej nie ano nie

707 46375 0061790-53-2 | kremelina ano nie nie

708 77520 0061791-12-6 | polyetylénglykolester ricinového dno nie nie 42
oleja

709 87520 0062568-11-0 | sorbitan-monobehanat ano nie nie

710 38700 0063397-60-4 | bis(2-karbobutoxyetyl)cinbis ano nie dno 18
(izooktylsulfanylacetat)

711 42000 0063438-80-2 | (2-karbobutoxyetyl)cin-tris ano nie ano 30
(izooktylsulfanylacetdt)

712 42960 0064147-40-6 | ricinovy olej, dehydratovany ano nie nie
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713 43480 0064365-11-3 | aktivne uhlie ano nie nie Pouzivat len v PET s maxi-
mélnou hodnotou polymé-
ru 10 mg/kg.
Rovnaké poziadavky cistoty
ako pre rastlinny uhlik (E
153) stanovené v smernici
Komisie 95/45/ES (*) okrem
obsahu popola, ktory moze
byt az 10 hmot. %.
714 84400 0064365-17-9 | kalaftina, hydrogenovand, ester ano nie nie
s pentaerytritolom
715 46880 0065140-91-2 | monoetyl-(3,5-di-terc.-butyl-4- ano nie nie 6
hydroxybenzyl)fosfondt, vapenatd
sol
716 60800 0065447-77-0 | dimetylester [1-(2-hydroxyetyl)-4- ano nie nie 30
hydroxy-2,2,6,6-
tetrametylpiperidin]-sukcindt,
kopolymér
717 84210 0065997-06-0 | kalaftina, hydrogenovand dno nie nie
718 84240 0065997-13-9 | kalaftina, hydrogenovand, ester ano nie nie
s glycerolom
719 65920 0066822-60-4 | ndtrium-[N-metakryloyloxyetyl-N,N- ano nie nie
dimetyl-N-karboxymetyl-aménium-
chlorid, sodnd sol oktadecyl-
metakrylat-
etylmetakryldtcyklohexyl-
metakryldt-N-vinyl-2-pyrolidén,
kopolyméry
720 67360 0067649-65-4 | mono-n-dodecylcintris ano nie nie (25)
(izooktylsulfanylacetdt)
721 46800 0067845-93-6 | hexadecylester 3,5-di-terc.-butyl-4- ano nie nie
hydroxybenzoovej kyseliny
722 17200 0068308-53-2 | mastné kyseliny, s6ja nie dno nie
723 88880 0068412-29-3 | skrob, hydrolyzovany ano nie nie
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724 24903 0068425-17-2 | sirupy, hydrolyzovany skrob, nie dno nie V stlade s kritériami istoty
hydrogenované pre maltitolovy sirup

E 965ii) uvedeny

v smernici Komisie

2008/60/ES (%)

725 77895 0068439-49-6 | éter polyetylénglykolu (EO = 2 az 6) ano nie nie 0,05 ZloZenie tejto zmesi:
a monoalkylu (C,4 aZ C,g) —  éter polyetylénglykolu
(EO = 2 az 6) a mono-
alkylu (C,4 az Cyy)
(priblizne 28 %)

— mastné alkoholy (C,¢
az Cyg) (priblizne
48 %)

— etyléneglykol monoal-
kyl (Cy az Cyg) (pri-
blizne 24 %)

726 83599 0068442-12-6 | reakéné produkty 2-sulfonyletyl- ano nie dno 9)
oledtu s dichlor-dimetylcinom, sulfi-
dom sodnym a trichlormetylcinom
727 43360 0068442-85-3 | celuldza, regenerovand ano nie nie
728 75100 0068515-48-0 | kyselina ftalova, diestery s primarny- ano nie nie (26) Pouzivat len ako: (7)
0028553-12-0 | mi, saturovanymi Cg az C, rozve- (32) a) zmikéovadlo v mate-

tvenymi alkoholmi, viac ako 60 % C,

ridloch a predmetoch
na opakované pouzitie;
zmikcovadlo v mate-
ridloch a predmetoch
na jednorazové pouzi-
tie, ktoré prichddzaju
do styku s netukovymi
potravinami okrem
potravin na pociatocna
dojcenskd vyzivu a né-
slednt dojcenska vyzi-
vu uvedenych

Vv smernici
2006/141/ES alebo
potravin spracovanych
na bdze obilnin pre
dojcatd a malé deti
uvedenych v smernici
2006/125[ES;
technické podporné
¢inidlo v koncentra-
ciach do 0,1 % v ko-
ne¢nom vyrobku.

L1oT 1St

[ ]

sysdoang yrumsoa Lupein

orun o

<9ratk!



M ) () 4 ©) (6) ) ®) © (10) (1)

729 75105 0068515-49-1 | kyselina ftalovd, diestery s primarny- ano nie nie (26) Pouzivat len ako: (7)

0026761-40-0 | mi, saturovymi Cq aZ C,, alkoholmi, (32) a)  zmikcovadlo v mate-
viac ako 90 % Cyo ridloch a predmetoch
na opakované pouzitie;
b) zmikéovadlo v mate-
ridloch a predmetoch
na jednorazové pouzi-
tie, ktoré prichddzajt
do styku s netukovymi
potravinami okrem
potravin na pociatocni
dojcenskd vyzivu a né-
slednt dojcenska vyzi-
vu uvedenych
Vv smernici
2006/141]ES a potra-
vin spracovanych na
baze obilnin pre doj-
Catd a malé deti uvede-
nych v smernici
2006/125ES;
¢) technické podporné
¢inidlo v koncentré-
ciach do 0,1 % v ko-
ne¢nom vyrobku.
730 66930 0068554-70-1 | metylsilseschioxdn ano nie nie Zvyskovy monomér v me-
tylsilseschioxdne: < 1 mg
metyltrimetoxysildn/kg me-
tylsilseschioxdnu
731 18220 0068564-88-5 | kyselina N-heptylaminoundekdnové nie dno nie 0,05 (2)
732 45450 0068610-51-5 | p-krezol-dicyklopentadién- ano nie ano 5
izobutylén, kopolymér

733 10599/92A | 0068783-41-5 | kyseliny mastné, nenasytené (C), nie ano nie (18) (1)
dimery, destilované a nedestilované

10599/93

734 46380 0068855-54-9 | kremelina, bezvody uhli¢itan sodny, ano nie nie
kalcinovany z taveniny

735 40120 0068951-50-8 | bis(polyetylénglykol)hydroxymetyl- ano nie nie 0,6
fosfonat

736 50960 0069226-44-4 | di-n-oktylcinetylénglykolbis ano nie nie (10)

(sulfanylacetat)
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737 77370 0070142-34-6 | polyetylénglykol-30 dipolyhydroxy ano nie nie
steardt
738 60320 0070321-86-7 | 2-(2-hydroxy-3,5-bis(1,1- ano nie ano 1,5
dimetylbenzyl)fenyl)benzotriazol
739 70000 0070331-94-1 | 2,2"-oxamidobis[etyl-3-(3,5-di-terc. ano nie nie
-butyl-4-hydroxyfenyl)-propanodt]
740 81200 0071878-19-8 | poly(6-[(1,1,3,3-tetrametylbutyl) ano nie ano 3
amino]-1,3,5-triazin-2,4-diyl]-[(2,2,
6,6-tetrametylpiperid-4-yl)imino]
hexametylén[(2,2,6,6-tetrametyl-
piperid-4-yl)imino]
741 24070 0073138-82-6 | zivicné kyseliny a kalaftinové ano dno nie
kyseliny
83610
742 92700 0078301-43-6 | 2,2,4,4-tetrametyl-20-(2,3- ano nie ano 5
epoxypropyl)-7-oxa-3,20-
diazadispiro[5.1.11.2]-
heneikosan-21-6n, polymér
743 38950 0079072-96-1 | bis(4-etylbenzylidén)sorbitol ano nie nie
744 18888 0080181-31-3 | 3-hydroxybutdnova kyselina nie dno nie Latka sa pouziva ako
a 3-hydroxypentdnova kyselina, produkt ziskany
kopolymér bakteridlnou fermentdciou.
V sulade so $pecifikdciami
uvedenymi v tabulke 4
prilohy I
745 68145 0080410-33-9 | 2,2,2"- nitrilo[trietyl-tri(3,3’,5,5- ano nie ano 5 SML vyjadrené ako suma
tetra-terc.-butyl-1,1"-bifenyl-2,2"-diyl) fosfitu a fosftu
fosfit]
746 38810 0080693-00-1 | bis(2,6-di-terc.-butyl-4-metylfenyl) dno nie dno 5 SML vyjadrené ako suma

pentaerytritol-difosfit

fosfitu a fosfatu
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747 47600 0084030-61-5 | di-n-dodecylcinbis(izooktyl- ano nie ano (25)
sulfanylacetdt)
748 12765 0084434-12-8 | N-(2-aminoetyl)-f-alanin, sodnd sol nie ano nie 0,05
749 66360 0085209-91-2 | 2,2-metylénbis(4,6-di-terc.-butyl- ano nie ano 5
fenyl)ndtriumfosfét
750 66350 0085209-93-4 | 2,2-metylénbis(4,6-di-terc.-butyl- ano nie nie 5
fenyl)litium-fosfat
751 81515 0087189-25-1 | poly(glycerolat zinku) ano nie nie
752 39890 0087826-41- | bis(metylbenzylidén)sorbitol ano nie nie
30069158-41-
40054686-97-
40081541-12-0
753 62800 0092704-41-1 | kaolin, kalcinovany ano nie nie
754 56020 0099880-64-5 | dibehanat glycerolu ano nie nie
755 21765 0106246-33-7 | 4,4-metylénbis(3-chléro-2,6- nie ano nie 0,05 (1)
dietylanilin)
756 40020 0110553-27-0 | 2,4-bis(oktyltiometyl)-6-metylfenol ano nie ano (24)
757 95725 0110638-71-6 | vermikulit, reakény produkt ano nie nie
s litium-citrdtom
758 38940 0110675-26-8 | 2,4-bis(dodecyltiometyl)-6-metylfenol ano nie ano (24)
759 54300 0118337-09-0 | 2,2-etylidén-bis(4,6-di-terc.-butyl- ano nie ano 6

fenyl)fluérfosfonit
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760

83595

0119345-01-6

reakény produkt
di-terc.-butylfosfonitu s bifenylom
ziskany kondenzdciou
2,4-di-terc.-butylfenolu

s produktami Friedel-Craftovej
reakcie chloridu fosforitého

a bifenylu

ano

nie

nie

18

ZloZenie:

—  4,4-bifenylénbis[0,0-
bis(2,4-di-terc.-
butylfenyl)fosfonit]
(¢islo CAS 003861 3-
77-3) (36 az 46
hmot. % (*))

—  4,3"-bifenylénbis[0,0-
bis(2,4-di-terc.-
butylfenyl)fosfonit]
(¢islo CAS 0118421-
00-4) (17 az 23
hmot. % (*))

—  3,3"-bifenylénbis[0,0-
bis(2,4-di-terc.-
butylfenyl)fosfonit]
(¢islo CAS 0118421-
01-5) (1 a2 5%
hmot. % (*))

—  4,-bifenylénbis[0,0-
bis(2,4-di-terc.-
butylfenyl)fosfonit]
(¢islo CAS 0091362-
37-7) (17 az 19
hmot. % (¥))

—  tris(2,4-di-terc.-

butylfenyl)fosfonit (¢is-
lo CAS 0031570-04-4)

(9 az 18 hmot. % (*))

—  4,4-bifenylénbis{[0,0-
bis(2,4-di-terc.-
butylfenyl)fosfonit]
[0,0-bis(2,4-di- terc.-
butylfenyl)fosfonit]}
(¢islo CAS 0112949-

97-0) (< 5 hmot. % (*))

(*) Mnozstvo pouZzitej

ldtky/mnozstvo formu-

lacie
Iné 3pecifikdcie:
—  obsah fosforu min.
5,4 % az max. 5,9 %

—  dislo kyslosti max.
10 mg KOH na gram

— bod topenia 85 °C az
110 °C
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761 92930 0120218-34-0 | tiodietylénbis(5-metoxykarbonyl-2,6- ano nie nie 6
dimetyl-1,4-dihydropyridin-3-
karboxylat
762 31530 0123968-25-2 | 2,4-di-terc.-pentyl-6-[1-(3,5-di- ano nie ano 5
terc.-pentyl-2-hydroxyfenyl)etyl]
fenyl-akrylt
763 39925 0129228-21-3 | 3,3-bis(metoxymetyl)-2,5- ano nie ano 0,05
dimetylhexdn
764 13317 0132459-54-2 | N,N’-bis[4-(etoxykarbonyl)fenyl]- nie ano nie 0,05 Cistota > 98,1 hmot. %.
1,4,5,8-naftaléntetrakarboxydiimid PouZivat len ako komono-
mér (max. 4 %) pre polye-
stery (PET, PBT).
765 49485 0134701-20-5 | 2,4-dimetyl-6-(1- ano nie ano 1
metylpentadecyl)fenol
766 38879 0135861-56-2 | bis(3,4-dimetylbenzylidén)sorbitol ano nie nie
767 38510 0136504-96-6 | 1,2-bis(3-aminopropyl)etyléndiamin, ano nie nie 5
polymér s N-butyl-2,2,6,6-tetrame-
tyl-4-piperidinaminom a 2,4,6-tri-
chlér-1,3,5-triazinom
768 34850 0143925-92-2 | aminy, bis(hydrogénované technické ano nie nie Nepouzivat vo vyrobkoch, (1)
alkyly)oxidované ktoré st v styku s tukovymi
potravinami so stanovenym
simulantom D.
Pouzivat len v:
a)  polyolefinoch do 0,1
hmot. % a v
b) PET do 0,25 hmot. %.
769 74010 0145650-60-8 | bis(2,4-di-terc.-butyl-6- ano nie dno 5 SML vyjadrené ako suma
metylfenyl)etyl-fosfit fosfitu a fosfatu
770 51700 0147315-50-2 | 2-(4,6-difenyl-1,3,5-triazin-2-yl)-5- ano nie nie 0,05
(hexyloxy)fenol
771 34650 0151841-65-5 | aluminium hydroxybis [2,2’- ano nie nie 5

metylénbis (4,6-di-terc. butylfenyl)
fosfét]
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772 47500 0153250-52-3 | N,N’-dicyklohexyl-2,6-naftalén ano nie nie 5
dikarboxamid
773 38840 0154862-43-8 | bis(2,4-dikumylfenyl)pentaerytritol ano nie dno 5 SML vyjadrené ako suma
difosfit tejto latky, jej oxidovanej
formy bis(2,4dikumylfenyl)
pentaerytritolfosfatu
a produktu jej hydrolyzy
2,4-dikumylfenol)
774 95270 0161717-32-4 | 2,4,6-tris(terc.-butyl)fenyl-2-butyl-2- ano nie dno 2 SML vyjadrené ako suma
etylpropan-1,3-diol-fosfit fosfitu, fosfatu a produktu
hydrolyzy = TTBP
775 45705 0166412-78-8 | diizononyl ester kyseliny ano nie nie (32)
1,2-cyklohexandikarboxylovej
776 76723 0167883-16-1 | polydimetylsiloxdn, ukonceny dno nie nie Frakcia s molekulovou
3-aminopropyl skupinou, polymér hmotnostou mensou ako
s dicyklohexylmetén-4,4'- 1 000 Da by nemala byt
diizokyandtom vyssia ako 1,5 hmot. %
777 31542 0174254-23-0 | kyselina akrylovd, metyl-ester, ano nie nie 0,5 % v kone¢nom (1)
telomér s 1-dodekdntiolom, C,4 az produkte
C, g alkyl-estery
778 71670 0178671-58-4 | pentaerytritol tetrakis ano nie ano 0,05
779 39815 0182121-12-6 | 9,9-bis(metoxymetyl)fluorén ano nie dno 0,05 (1)
780 81220 0192268-64-7 | poly[[6-[N-(2,2,6,6-tetrametylpiperi- ano nie nie 5

din-4-yl)-n-butylamino]-1,3,5-triazin-
2,4-diyl][N-(2,2,6,6-tetrametylpiperi-
din-4-yl)imino]hexdn-1,6-diyl[N-(2,2,
6,6-tetrametylpiperidin-4-yl)imino]]-
o-[N.N,N,N-tetrabutyl-N"-(2,2,6,6-
tetrametylpiperidin-4-yl)imino)hexyl]
[1,3,5-triazin-2,4,6-triamino]-
o-N,N,N’ N'-tetrabutyl-1,3,5-triazin-
2,4-diamin

L10T 1St

[ ]

sysdoang yrusaa Lupein

orun o

19/T1 1



M ) () 4 ©) (6) ) ®) © (10) (1)
781 95265 0227099-60-7 | 1,3,5-tris(4-benzoylfenyl) benzén ano nie nie 0,05
782 76725 0661476-41-1 | polydimetylsiloxdn, ukonceny ano nie nie Frakcia s molekulovou
3-aminopropyl skupinou, polymér hmotnostou mensou ako
s 1-izokyandto-3-izokyandtometyl- 1 000 Da by nemala byt
3,5,5-trimetylcyklohexdnom vyssia ako 1 hmot. %
783 55910 0736150-63-3 | monoglyceridy z ricinového oleja, ano nie nie (32)
hydrogenované, acetity
784 95420 0745070-61-5 | 1,3,5-tris(2,2-dimetylpropanamido)- dno nie nie 0,05
benzén
785 24910 0000100-21-0 | kyselina tereftalovd nie ano nie (28)
786 14627 0000117-21-5 | 3-chlérftalanhydrid nie ano nie 0,05 SML vyjadrené ako kyselina
3-chlérftalova
787 14628 0000118-45-6 | 4-chlorftalanhydrid nie ano nie 0,05 SML vyjadrené ako kyselina
4-chlérftalové
788 21498 0002530-85-0 | 3-(trimetoxysilyl)propyl-metakrylat nie dno nie 0,05 Pouzivat len ako (1)
prostriedok na tpravu (11)
povrchov neorganickych
plnidiel
789 60027 — hydrogenované homopolyméry dno nie nie Priemernd molekulovd (2)
a/alebo kopolyméry vyrobené z hex- hmotnost nie menej ako
1-énu afalebo okt-1-énu afalebo 440 Da.
dec-1-énu afalebo 1-dodekdnu Viskozita pri 100 °C nie
afalebo 1-tetradekdnu (Mh: 440- menej ako 3,8 ¢St
12 000) (3.8 x 10°° m?/s).
790 80480 0090751-07-8 | poly(6-morfolino-1,3,5-triazin-2,4- ano nie nie 5 Priemernd molekulova (16)

0082451-48-7

diyl)[(2,2,6,6-tetrametyl-4-piperidyl)-
iminoJhexametylén[(2,2,6,6-
tetrametyl-4-piperidyl)imino)]

hmotnost nie menej ako

2 400 Da.

Obsah rezidui morfolinu

< 30 mg/kg, N,N'-
bis(2,2,6,6-tetrametyl-4-
piperidyl)hexdn-1,6-diaminu
< 15000 mg/kg a 2,4-di-
chlor-6-morfolino-1,3,5-
triazinu < 20 mg/kg.
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791 92470 0106990-43-6 | N,N’,N"N"-tetrakis(4,6-bis(N-butyl- ano nie nie 0,05
(N-metyl-2,2,6,6-tetrametylpiperidin-
4-yl)amino)triazin-2-yl)-4,7-
diazadekdn-1,10-diamin
792 92475 0203255-81-6 | 3,3',5,5'-tetrakis(terc.-butyl)-2,2'- ano nie ano 5 SML vyjadrené ako suma
dihydroxybifenyl, cyklicky ester fosfitovej a fosfitovej formy
s kyselinou [3-(3-terc.-butyl- chemickej latky
4-hydroxy-5-metylfenyl)propyl]- a produktov hydrolyzy
oxytrihydrogenfosforovou
793 94000 0000102-71-6 | trietanolamin ano nie nie 0,05 SML vyjadrené ako sticet
trietanolaminu
a hydrochloridového
aduktu vyjadreného ako
trietanolamin
794 18117 0000079-14-1 | kyselina glykolovd nie dno nie Len na nepriamy styk
s potravinami za vrstvou
PET
795 40155 0124172-53-8 | N,N’-bis(2,2,6,6-tetrametylpiperidin- ano nie nie 0,05 (2)
4-yl)-N,N’-diformylhexametylén- (12)
diamin
796 72141 0018600-59-4 | 2,2'-(1,4-fenylén)bis[4H-3,1- ano nie ano 0,05 SML vritane sumy produk-
benzoxazin-4-6n] tov jeho hydrolyzy
797 76807 0007328-26-5 | polyester kyseliny adipovej s butn- ano nie ano (31)
1,3-diolom, propan-1,2-diolom a 2- (32)
etylhexdn-1-olom
798 92200 0006422-86-2 | bis(2-etylhexyl) ester kyseliny teref- ano nie nie 60 (32)
talovej
799 77708 — polyetylénglykolové (EO = 1 az 50) ano nie nie 1,8 V stlade s kritériami Cistoty
étery linedrnych a rozvetvenych pre etylénoxid ustanoveny-
primdrnych (Cg az C,,) alkoholov mi v smernici 2008/84/ES
ustanovujticej osobitné kri-
térid Cistoty potravinarskych
prisad inych ako farbivd
a sladidld (U. v. EU L 253,
20.9.2008, 5. 1)
800 94425 0000867-13-0 | etyl-(dietoxyfosforyl)-acetdt ano nie nie Pouzivat len v PET
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801 30607 — kyseliny, C, az C,,, alifatické, ano nie nie
linedrne, monokarboxylové,
z prirodnych olejov a tukov, litna
sol
802 33105 0146340-15-0 | alkoholy, C,, az ,, sekunddrne, ano nie nie 5 (12)
B-(2-hydroxyetoxy), etoxylované
803 33535 0152261-33-1 | a-alkény(C,, az C,,) kopolymér ano nie nie Nepouzivat vo vyrobkoch, (13)
s anhydridom kyseliny maleinovej, ktoré st v styku s tukovymi
produkt reakcie so 4-amino-2,2,6,6- potravinami so stanovenym
tetrametylpiperidinom simulantom D.
Nepouzivat v styku s potra-
vinami s obsahom alkoholu.
804 80510 1010121-89-7 | poly(3-nonyl-1,1-dioxo-1- ano nie nie Pouzivat len ako pomocnt
sulfanylpropan-1,3-diyl)-blok- latku pri vyrobe polymérov
poly(x-oleyl-7-hydroxy-1,5- v polyetylénoch (PE), pol-
diiminooktan-1,8-diyl), prevadzkova ypropylénoch (PP) a pol-
zmes s x = 1 afalebo 5, neutralizo- ystyrénoch (PS)
vana s kyselinou dodecylbenzénsul-
fénovou
805 93450 — oxid titani¢ity potiahnuty kopoly- ano nie nie Obsah polyméru na po-
mérom n-oktyltrichlérsildnu a [pen- vrchovi tpravu v potaho-
tasodnej soli aminotris(metylén- vanom oxide titanicitom je
trihydrogénfosoforitej kyseliny)] niz§f ako 1 hmotn. %
806 14876 0001076-97-7 | kyselina cyklohexan-1,4- nie dno nie 5 Pouzivat len na vyrobu pol-
dikarboxylova yesterov
807 93485 — nitrid titdnu, nanocastice ano nie nie Ziadna migracia nanocastic
nitrid titdnu.
Moze sa pouzivat len vo
flasiach PET najviac
20 mgfkg.
V PET maju aglomeréty
priemer 100 — 500 nm a st
tvorené najmé nanocastica-
mi nitrid titdnu; primdrne
Castice maja priemer pri-
blizne 20 nm.
808 38550 0882073-43-0 | bis(4-propylbenzylidén) ano nie nie 5 SML vritane sumy produk-

propylsorbitol

tov jeho hydrolyzy
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809 49080 0852282-89-4 | N-(2,6-diizopropylfenyl)-6-[4-(1,1,3, ano nie ano 0,05 Pouzivat len v PET (6)
3-tetrametylbutyl)fenoxy]-1H-benzo (14)
[de]izochinolin-1,3(2H)-di6n
810 68119 2,2-dimetylpropdn-1,3-diol, diestery ano nie nie 5 (32) Nepouzivat vo vyrobkoch,
a monostery s kyselinou benzoovou ktoré st v styku s tukovymi
a kyselinou 2-etylhexdnovou potravinami so stanovenym
simulantom D
811 80077 0068441-17-8 | polyetylénové vosky, oxidované ano nie nie 60
812 80350 0124578-12-7 | poly(kyselina 12-hydroxystearové)- ano nie nie Pouzivat len v polyetylénte-
polyetylénimin kopolymér reftaldtoch (PET), polystyré-
noch (PS), polystyrénoch
odolnych vodi silnym néra-
zom (HIPS) a polyamidoch
(PA) najviac do 0,1
hmot. %.
Pripravovany reakciou pol-
y(kyseliny 12-
hydroxystearovej)
s polyetyléniminom.
813 91530 — alkylové (C, az C,,) alebo cyklohe- ano nie nie 5
xylové diestery kyseliny sulfojantd-
rovej a soli
814 91815 — monoalkylové (C,, az C,¢) polyety- ano nie nie 2
lénglykolové estery kyseliny sulfo-
jantdrovej a soli
815 94985 — propylidintrimetanol, triestery a die- ano nie nie 5 (32) Nepouzivat vo vyrobkoch,
stery zmie3ané s kyselinou benzoo- ktoré st v styku s tukovymi
vou a kyselinou 2-etylhexdnovou potravinami so stanovenym
simulantom D
816 45704 — kyselina 1,2- ano nie nie 5
cyklohexandikarboxylovd, soli
817 38507 — cis-endo-bicyklo[2.2.1]heptdn- ano nie nie 5 Nepouzivat s polyetylénom
2,3dikarboxylové kyselina, dvoj- uréenym na styk s kyslymi
sodnd so¥% potravinami.
Cistota > 96 %.
818 21530 — metallysulfonové kyselina, soli nie ano nie 5
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819 68110 — neodekdnovej kyseliny soli ano nie nie 0,05 Nepouzivat v polyméroch,
ktoré ktoré prichddzaji do
styku s mastnymi potravi-
nami.
Nepouzivat vo vyrobkoch,
ktoré st v styku s tukovymi
potravinami so stanovenym
simulantom D.
SML vyjadrené ako neode-
kdnovd kyselina.
820 76420 — soli kyseliny heptddiovej ano nie nie
821 90810 — kyselina stearoyl-2-mliecna, soli ano nie nie
822 71938 — kyselina perchlérovd, soli ano nie nie 0,05 (4)
823 24889 — kyselina 5-sulfoizoftalovd, soli nie ano nie 5
854 71943 0329238-24-6 | kyselina perfluéroctova, ano nie nie Pouzivat len do 0,5 % v pol-
a-substituovand kopolymérom ymerizacii fluérpolymérov,
perfludr-1,2-propylén glykolu a per- ktoré sa spractivaji pri te-
fluér-1,1-etylén glykolu, ukoncend plotich 340 °C alebo vys-
chlorhexafluérpropyloxy skupinami §ich a slizia pre vyrobky na
opakované pouzitie
860 71980 0051798-33-5 | perflu6r[2-(poly(n- ano nie nie Pouzivat len v polymerizacii
propoxy))propanova kyselina] flu6rpolymérov, ktoré sa
spractivaji pri teplotdch
265 °C alebo vyssich a sla-
Zia pre vyrobky na opako-
vané pouZzitie
861 71990 0013252-13-6 | perflu6r[2-(n-propoxy))propdnova ano nie nie Pouzivat len v polymerizacii
kyselina] flu6rpolymérov, ktoré sa
spractivaja pri teplotdch
265 °C alebo vyssich a sla-
Zia pre vyrobky na opako-
vané pouZzitie
862 15180 0018085-02-4 | 3,4-diacetoxy-but-1-én nie ano nie 0,05 SML vritane produkt hydro-

lyzy 3,4-dihydroxy-1-but-1-
énu

Pouzivat len ako komono-
mér pre etylvinylalkoholové
kopolyméry

arun (oyysdoung yruisoa Lupein 99/T1 1
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) ) 6) ) ©) (6) ) ®) © (10) (1
864 46330 0000056-06-4 | 2,4-diamino-6-hydroxypyrimidin ano nie nie 5 Pouzivat len v pevnom
poly(vinylchlorid) (PVC)
v styku s potravinami
obsahujtcimi vodu, ktoré
nie st kyslé a neobsahuji
alkohol
865 40619 0025322-99-0 | (butylakryldt, metylmetakryldt, dno nie nie Pouzivat len v pevnom
butylmetakrylat) kopolymér poly(vinylchlorid) (PVC) pri
max. hladine 1 %
866 40620 — (butylakryldt, metylmetakrylt) dno nie nie Pouzivat len v pevnom
kopolymér, prie¢ne vizby poly(vinylchloride) (PVC)
s alylmetakrylditom pri max. hladine 7 %
867 40815 0040471-03-2 | (butylakryldt, etylmetakrylat, ano nie nie Pouzivat len v pevnom
metylmetakrylat) kopolymér poly(vinylchlorid) (PVC) pri
max. hladine 2 %
868 53245 0009010-88-2 | (etylakrylat, metylmetakryldt) ano nie nie Pouzivat len v pevnom
kopolymér poly(vinylchlorid) (PVC) pri
max. hladine 2 %
869 66763 0027136-15-8 | (butylakrylat, metylmetakryldt, ano nie nie Pouzivat len v pevnom
styrén) kopolymér poly(vinylchlorid) (PVC) pri
max. hladine 3 %
870 95500 0160535-46-6 | N,N’N"-tris(2-metylcyklohexyl)-1,2, ano nie nie 5
3-propan-trikarboxamid
875 80345 0058128-22-6 | 12-hydroxystearovd kyselina, dno nie dno 5
oligoméry, reakéné produkty so
stearovou kyselinou
878 31335 — mastné kyseliny (Cg az Cs,) zo ano nie nie
zivocisnych alebo rastlinnych tukov
alebo olejov, estery s rozvetvenymi
alkoholmi, alifatické, jednosytne,
saturované, primdrne (C5 az C,,)
879 31336 — mastné kyseliny (Cg az C,,) zo dno nie nie

Zivo&iSnych alebo rastlinnych tukov
alebo olejov, estery s alkoholmi,
linedrne, alifatické, jednosytne,
saturované, primdrne (C; az C,,)
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()

4

(10)

(11)

880 31348

0085116-93-4

estery mastnych kyselin (Cg az C,,)
s pentaerytritolom

ano

nie

nie

881 25187

0003010-96-6

2,2,4,4-tetrametylcyklobutdn-1,3-diol

nie

ano

nie

Len na vyrobky na
opakované pouzitie na
dlhodobé skladovanie pri
izbovej teplote alebo nizsej
a plnenie za tepla

882 25872

0002416-94-6

2,3,6-trimetylfenol

nie

ano

nie

0,05

883 22074

0004457-71-0

3-metyl-1,5-pentdndiol

nie

ano

nie

0,05

Pouzivat len v materidloch,
ktoré st v styku

s potravinami na povrchu

do hmotnostného pomeru
az 0,5 dm?/kg

884 34240

0091082-17-6

alkyl(C,, az C,,)sulfénova kyselina,
estery s fenolom

ano

nie

nie

0,05

Nepouzivat vo vyrobkoch,
ktoré sa v styku s tukovymi
potravinami so stanovenym
simulantom D

885 45676

0263244-54-8

cyklické oligoméry
(butyléntereftaldt)

ano

nie

nie

Pouzivat len v plastovych
materidloch z poly(etylén
tereftaldtu) (PET),
poly(butyléntereftalatu)
(PBT), polykarbondtu (PC),
polystyrénu (PS) a pevného
poly(vinylchloridu) (PVC)

s koncentraciou do 1

hmot. % v styku

s potravinami, ktoré
obsahuji vodu, kyslymi

a alkoholovymi potravinami
na dlhodobé skladovanie pri
izbovej teplote

1) U.v.EUL 302, 19.11.2005, s. 28.

O]

() U.v.ESL330,5.12.1998,s. 32.
() U.v.EUL 253, 20.9.2008, s. 1.
(*) U.v.ESL226,22.9.1995,s. 1.
() U.v.EUL 158, 18.6.2008,s. 17.
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2. Skupinové obmedzenie litok

V tabulke 2 so skupinovymi obmedzeniami sa nachddzaja tieto informdcie:

1. stlpec (Cislo skup. obmedzenia): uvddza identifikacné cislo skupiny ldtok, pre ktoré plati skupinové obmedzenie. Pred-
stavuje ¢islo uvedené v 9. stlpci tabulky 1 tejto prilohy.

2. stipec (Cislo FCM): uvédza jedinecné identifikacné cisla latok, pre ktoré platf skupinové obmedzenie. Predstavuje Gislo
uvedené v 1. stlpci tabulky 1 tejto prilohy.

3. stlpec (SML (T) [mg/kg]): uvddza celkovy $pecificky migracny limit platny pre stcet litok v rémci tejto skupiny. Je
vyjadreny v jednotke mg latky na kilogram potraviny. ND znamend, Ze latka nemigruje v zistitelnych mnozstvach.

4. stlpec (Specifikdcia skupinového obmedzenia): uvdza informaciu o latke, ktorej molekulovd hmotnost predstavuje
zdklad pre vyjadrenie vysledku.

Tabulka 2

)

)

4

Cislo skup.
obmedze-nia

Cislo FCM

SML (T)
[mg/kg]

Specifikicia skup. obmedzenia

1

128
211

vyjadrené ako acetaldehyd

89
227
263

30

vyjadrené ako etylénglykol

234
248

30

vyjadrené ako kyselina maleinova

212
435

15

vyjadrené ako kaprolaktdm

137
472

vyjadrené ako sucet latok

412
512
513
588

vyjadrené ako jod

19
20

1,2

vyjadrené ako tercidrny amin

317
318
319
359
431
464

vyjadrené ako sucet latok

650
695
697
698
726

0,18

vyjadrené ako cin




L 12/70

Uradny vestnik Eurépskej tinie

15.1.2011

(€)

10

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

0,006

vyjadrené ako cin

11

66
645
657

1,2

vyjadrené ako cin

12

444
469
470

30

vyjadrené ako sticet latok

13

163
285

1,5

vyjadrené ako sacet latok

14

294
368

vyjadrené ako stcet litok

15

98
196

15

vyjadrené ako formaldehyd

16

407
583
584
599

vyjadrené ako bor

Bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia smernice 98/83/ES

17

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

ND

vyjadrené ako podiel izokyandtu

18

705
733

0,05

vyjadrené ako sticet latok

19

505
516
519

10

vyjadrené ako SO,

20

290
386
390

30

vyjadrené ako sticet litok

21

347
349

vyjadrené ako kyselina 1,2,4-benzéntrikarboxylovd
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M

4

22

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

vyjadrené ako kyselina akrylova

23

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

vyjadrené ako kyselina metakrylova

24

756
758

vyjadrené ako sucet latok

25

720
747

0,05

sti¢et mono-n-dodecylcin tri(izooktylmercaptoacetdt), di-n-
dodecylcin bis(izooktylmerkaptoacetdt), mono-dodecylcin tri-
chlorid a di-dodecylcin dichlorid) vyjadreny ako sticet mono-
a di-dodecylcin chloridu

26

728
729

vyjadrené ako sucet latok

27

188
291

vyjadrené ako kyselina izoftalova

28

191
192
785

7,5

vyjadrené ako kyselina tereftalovéd

29

342
672

0,05

vyjadrené ako sucet kyseliny 6-hydroxyhexdnovej a kaprolak-
tonu

30

254
672

vyjadrené ako kyselina 1,4-butdndiol

31

73
797

30

vyjadrené ako sucet latok

32

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

60

vyjadrené ako sucet latok
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3. Pozndmky k overeniu siladu

V tabulke 3 s pozndmkami na overenie stladu sa nachddzaji nasledujiice informdcie:

1. stlpec (Cislo poznamky): uvddza identifikacné &islo pozndmky. Predstavuje &islo uvedené v 11. stlpci tabulky 1 tejto

prilohy.

2. stlpec (Pozndmky k overeniu stiladu): uvddza predpisy, ktoré sa dodrziavajd pri testovant stiladu litky so $pecifickymi
migraénymi limitmi alebo inymi obmedzeniami, alebo uvddza pozndmky o situdcidch, v ktorych existuje riziko nestiladu.

Tabulka 3

(1)

)

C. pozndm-ky

Pozndmky k overeniu stladu

(1) Overenie stladu podla rezidualnych zvyskov pripadajicich na povrchovi plochu prichddzajicu do
styku s potravinou (QMA), kym bude k dispozicii analytickd metdda.

(2) Existuje riziko prekrocenia hodnoty SML alebo OML v tukovych potravinovych simuldtoroch.

(3) Existuje riziko, Ze migrécia latky zhorsi organoleptické vlastnosti potraviny pri styku, a Ze konecny
vyrobok potom nebude v stilade s ¢ldnkom 3 ods. 1 pism. ¢ rimcového nariadenia (ES) €. 1935/2004.

(4) Skuska zhody, ked sa vyskytuje kontakt s tukom, sa musi urobit pomocou nasytenych tukovych
potravinovych simuldtorov, napriklad simuldtora D.

(5) Skuska zhody, ked'sa vyskytuje kontakt s tukom, sa musi urobit pomocou izooktdnu ako ndhradného
simuldtora D2 (nestabilnej).

(6) Migraény limit by sa mohol prekrocit pri velmi vysokej teplote.

(7) Ak sa robi skaska na potravine, je potrebné vziat do dvahy prilohu V, cast 1.4.

(8) Overenie stladu podla rezidualnych zvyskov pripadajicich na povrchovii plochu prichddzajicu do
styku s potravinou (QMA), QMA = 0,005 mg/6 dm>.

9) Overenie stladu podla rezidualnych zvyskov pripadajicich na povrchovi plochu prichddzajicu do
styku s potravinou (QMA), kym bude k dispozicii analytickd metdda pre sktisku migracie. Pomer
povrchu k mnozstvu potravy musf byt nizi ako 2 dm?[kg.

(10) Overenie stladu podla rezidudlnych zvyskov pripadajticich na povrchovii plochu prichddzajicu do
styku s potravinou (QMA) v pripade reakcie s potravinou alebo nahradou.

(11) Pouzitelnd je len analytickd metdda na stanovenie zvyskového monoméru v upravenej vyplni.

(12) Existuje riziko prekrocenia hodnoty SML polyolefinmi.

(13) Pouzitelnd je len metdda na stanovenie obsahu polyméru a metdda na stanovenie vychodiskovych
latok v potravinovych simuldtoroch.

(14) Existuje riziko prekrocenia hodnoty SML v plaste s obsahom viac ako 0,5 % litky z hladiska
hmotnosti.

(15) Existuje riziko prekrocenia hodnoty SML pri styku s potravinami s vysokym obsahom alkoholu.

(16) Existuje riziko prekrocenia hodnoty SML polyetylénom s nizkou hustotou (LDPE) s obsahom viac ako
0,3 % latky z hladiska hmotnosti pri styku s tukovymi potravinami.

(17) Pouzitelnd je len metdda na stanovenie rezidudlnych zvyskov latky v polyméri.

4. Podrobnd Specifikicia litok

V tabulke 4 s podrobnymi $pecifikdciami litok sa nachddzaji tieto informdcie:

1. stlpec (Cislo FCM): uvddza jedinecné identifikacné &islo ldtok (uvedené v 1. stlpci tabulky 1 tejto prilohy), ktorych sa

Specifikdcia tyka.

2. stlpec (Podrobni 3pecifikdcia latky): uvadza Specifikacia latky.



Tabulka 4

)

@

Cislo FCM

Podrobna 3pecifikdcia latky

744

Definicia

Kopolyméry sa vyrdbaji riadenou fermentéciou baktériami Alcaligenes eutrophus pomocou zmesi glukdzy a kyseliny propiénovej ako zdrojov uhlika. Pouzity organizmus
nie je geneticky upraveny a pochddza z jedného kmena nekultivovaného organizmu Alcaligenes eutrophus H16 NCIMB 10442. Hlavna populdcia organizmov sa skladuje
ako lyofilizované ampule. Fermenta¢né populdcie sa pripravuji z hlavnej populdcie a skladuji v tekutom dusiku a pouzivajti na pripravu inokula pre kvasnd nidobu. Vzorky
z kvasnej nddoby sa budd skimat denne aj mikroskopicky a sticasne z hladiska zmien morfoldgie kolénii na réznych agaroch pri réznych teplotich. Kopolyméry sa izoluji
od tepelne spracovanych baktérif riadenou digesciou ostatnych buneénych zloziek, pranim a susenim. Tieto kopolyméry sa bezne doddvaji ako presne namiesané, teplom
tvarované granule obsahujtice prisady ako nukleaéné ¢inidla, zmikéovadld, plniva, stabilizétory a pigmenty, ktoré spolocne spliajii vieobecné a $pecifické poziadavky.

Chemicky nézov

Poly(3-D-hydroxybutanodt-ko-3-D-hydroxypentanodt)

Cislo CAS

0080181-31-3

Struktdrny vzorec

CH;
I
CH, 0

I | I |
(-0-CH-CH,-C-jm - (O-CH-CH,-C-n

kde n/(m + n) je vyssie ako 0 a nizsie ako alebo rovné 0,25

Priemernd molekulové
hmotnost

Nie menej ako 150 000 daltonov (merané gélovou permeacnou chromatografiou)

Chemicky rozbor Nie menej ako 98 % obsahu poly(3-D-hydroxybutanodt-ko-3-D-hydroxypentanodtu) na zdklade analyzy po hydrolyze na zmesi kyseliny 3-D-hydroxybutinovej
a 3-D-hydroxypenténove;.

Opis Biely az takmer biely prasok po izoldcii.

Charakteristika

Identifikacné skasky:

Rozpustnost Rozpustné v chlérovanych uhl'ovodikoch, ako st chloroform alebo dichlérmetdn, ale prakticky nerozpustné v etanole, alifatickych alkdnoch a vode.
Obmedzenie QMA kyseliny kroténovej je 0,05 mg/6 dm?

Cistota Pred granuldciou musi surovy kopolymérovy prasok obsahovat:

— dusik Nie viac ako 2 500 mg/kg plastu

— zinok Nie viac ako 100 mg/kg plastu

— med Nie viac ako 5 mg/kg plastu

— olovo Nie viac ako 2 mg/kg plastu

— arzén Nie viac ako 1 mg/kg plastu

—  chrém Nie viac ako 1 mg/kg plastu
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PRILOHA II
Obmedzenia pre materidly a predmety

1. Plastové materidly a predmety neuvolfiuji tieto ldtky v mnozstvich presahujtcich nizsie uvedené $pecifické migracné
limity:

barium = 1 mg/kg potraviny alebo potravinového simulatora,
kobalt = 0,05 mg[kg potraviny alebo potravinového simulétora,
med = 5 mg/kg potraviny alebo potravinového simuldtora,
zelezo = 48 mg[kg potraviny alebo potravinového simuldtora,
litium = 0,6 mg/kg potraviny alebo potravinového simuldtora,
mangdn = 0,6 mg/kg potraviny alebo potravinového simuldtora,

zinok = 25 mg/kg potraviny alebo potravinového simuldtora.

2. Plastové materidly a predmety neuvoliuji do potravin a potravinovych simuldtorov v zistitelnom mnozstve primdrne
aromatické aminy s vynimkou tych, ktoré sti uvedené v tabulke 1 prilohy I. Detekény limit je 0,01 mg latky na kilogram
potraviny alebo potravinového simuldtora. Detekény limit plati pre sicet uvolnenych primédrnych aromatickych aminov.
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PRILOHA 11

Potravinové simuldtory

1. Potravinové simuldtory

Na potvrdenie stladu plastovych materidlov a predmetov, ktoré doposial neprisli do styku s potravinami, sa pouZija po-
travinové simuldtory uvedené v tabulke 1 niZzsie.

Tabulka 1

Zoznam potravinovych simulitorov

Potravinovy simuldtor Skratka

Etanol 10 % (obj./obj.) Potravinova simuldtor A
Kyselina octovd 3 % (hm./obj.) Potravinovd simuldtor B

Etanol 20 % (obj./obj.) Potravinovd simulator C

Etanol 50 % (obj./obj.) Potravinova simuldtor D1
Rastlinny olej () Potravinovd simuldtor D2
poly(2,6-difenyl-p-fenylén oxid), velkost ¢astic 60-80 Potravinovd simuldtor E

(siet), velkost pérov 200 nm

() Moze to byt akykolvek rastlinny olej s distribticiou mastnych kyselin

Pocet atdmov uhlika v retazci mastnej kyseliny:

< L . 6-12 14 16 18:0 18:1 18:2 18:3
pocet nenasytenych vizieb
Rozsah zlozenia mastnych kyselin vyjadreny
ako % (hm./hm.) metylesterov plynovou chro- <1 <1 1,5-20 <7 15-85 5-70 <15

matografiou

2. VSeobecné pridelenie potravinovych simuldtorov potravinim

Potravinové simuldtory A, B a C sa prideluju potravindm, ktoré maji hydrofilny charakter a sti schopné extrahovat hy-
drofilné latky. Potravinovy simuldtor B sa pouZiva pre tie potraviny, ktoré maji pH nizsie ako 4,5. Potravinovy simu-
lator C sa pouziva pre potraviny s obsahom alkoholu (najviac 20 % alkoholu) a tie potraviny, ktoré obsahuju relevantné
mnozstvo organickych zloZziek, ktoré robia potravinu lipofilnejsou.

Potravinové simuldtory D1 a D2 sa prideluji potravindm, ktoré maju lipofilny charakter a s schopné extrahovat lipo-
filné latky. Potravinovy simuldtor D1 sa pouZziva pre potraviny s obsahom alkoholu (viac ako 20 % alkoholu) a pre olej
vo vodnych emulzidch. Potravinovy simuldtor D2 sa pouziva pre potraviny, ktoré obsahujii volné tuky na povrchu.

Potravinovy simuldtor E sa prideluje na acely skiisky $pecifickej migracie do suchych potravin.

3. Konkrétne pridelenie potravinovych simuldtorov potravindm na dcely skasky migricie z materidlov a pred-
metov, ktoré doposial neprisli do styku s potravinami

Na tcely sktisky migracie z materidlov a predmetov, ktoré doposial neprichddzaji do styku s potravinami, sa vyberajt
potravinové simuldtory zodpovedajice urcitej kategérii potravin podla tabulky 2 uvedenej nizsie.

Na tcely skasky celkovej migracie z materidlov a predmetov urcenych na styk s rdznymi kategdriami potravin alebo
kombindciou kategérii potravin sa pouzije pridelenie potravinovych simuldtorov podla bodu 4.

V tabulke 2 sa nachddzaju tieto informdcie:
1. stipec (Referencné &islo): uvddza referencné cislo kategérie potravin.
2. stlpec (Opis potraviny): uvddza opis potravin patriacich do prislusnej kategérie potravin.

3. stlpec (Potravinovy simuldtor): obsahuje podstipce pre kazdy potravinovy simulétor.
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Potravinovy simultor, pri ktorom je v prislusnom podstipci 3. stipca uvedeny znak ,X*, sa pouziva na skiisku migrécie
z materidlov a predmetov, ktoré doposial neprisli do styku s potravinami.

Pre kategérie potravin, ktoré majii v podstipci D2 uvedeny znak ,X*, za ktorym nasleduje lomka a cislo, sa vysledok ski-
Sky migrécie pred porovnanim vysledku s migracnym limitom delf tymto ¢islom. Toto ¢islo je korekény koeficient uve-
deny v bode 4.2 prilohy V k tomuto nariadeniu.

Pre kategdriu potravin 01.04. sa potravinovy simuldtor D2 nahrddza 95 %-nym etanolom.

Pre kategorie potravin, ktoré maji v podstlpci B uvedeny znak ,X¢, za ktorym nasleduje znak (¥), sa moZe testovanie
s potravinovym simuldtorom B vynechat, ak je pH potraviny vyssie nez 4,5.

Pre kategérie potravin, ktoré majii v podstipci D2 uvedeny znak ,X*, za ktorym nasleduje znak (**), sa moze vynechat
skigka s potravinovym simuldtorom D2, ak je mozné dokazat pomocou vhodnej skisky, Ze plastovy materidl prichd-
dzajici do styku s potravinami neprichddza do styku s tukmi.

Tabulka 2

Pridelenie potravinovych simuldtorov podla kategérie potravin

1.

2. 3.

Referencné
cislo

Potravinové simuldtory

Opis potraviny
A B C D1 D2

01

01.01

01.02

01.03

01.04

02

02.01

02.02

02.03

02.04

Nipoje

Nealkoholické ndpoje alebo alkoholické népoje
s obsahom alkoholu niz$im ako alebo rovnym
6 % obj.:

A. Cire ndpoje: X(*) X

Vody, musty, ¢ire ovocné alebo zeleninové $tavy
s normélnou koncentrdciou alebo koncentro-
vané, ovocné nektdre, malinovky, sirupy, horké
ndpoje, odvary, caje, kdva, pivo, nealkoholické
ndpoje, energetické ndpoje a podobné, ochutené
vody, tekuty kdvovy extrakt

B. Mutne ndpoje: X(*) X

Stavy a nektdre a nealkoholické nédpoje obsahu-
jice ovocnt duzinu, musty obsahujiice ovocnt
duzinu, tekutd ¢okolada

Alkoholické ndpoje s obsahom alkoholu od 6 % X
do 20 % obj.

Alkoholické nédpoje s obsahom alkoholu viac ako X
20 % a vietky krémové likéry

Rozne: nedenaturovany etylalkohol X(%) Néhrada
95 %-ny

etanol

Obilniny, ceredlne vyrobky, pecivo, su-
sienky, koldce a iné pekdrenské vyrobky

Skroby

Obilniny, nespracované, extrudované, v tvare
vlociek (vritane prazenej kukurice, kukuri¢nych
vlociek a pod.)

Obilnd mtika a krupica

Suché cestoviny, napr. makarény, $pagety a po-
dobné vyrobky, a Cerstvé cestoviny
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1.

3.

Referencné
cislo

Opis potraviny

Potravinové simuldtory

C

D1

D2

02.05

02.06

03

03.01

03.02

03.03

04

04.01

04.02

04.03

Pecivo, susienky, kolace, chlieb a iné pekdrenské
vyrobky, suché:

A. S tukovymi latkami na povrchu
B. Iné

Pecivo, kolace, chlieb, cesto a iné pekdrenské vy-
robky, Cerstvé:

A. S tukovymi ldtkami na povrchu
B. Iné

Cokoléda, cukor a vyrobky z nich
Cukrérenské vyrobky

Cokoldda, ¢okolddou poliate vyrobky, ndhradky
a vyrobky poliate ndhradami

Cukrédrenské vyrobky:
A. V pevnej forme:

L. S tukovymi ldtkami na povrchu

II. Iné
B. Vo forme pasty:

I. S tukovymi litkami na povrchu

II. Vlhké
Cukor a vyrobky z cukru
A. V pevnej forme: krystdlovy alebo praskovy
B. Melasa, cukrové sirupy, med a pod.
Ovocie, zelenina a vyrobky z nich
Celé ovocie, Cerstvé alebo chladené, v Supke
Spracované ovocie:

A. Susené alebo dehydrované ovocie, celé, re-
zané, miicka alebo prasok

B. Ovocie vo forme pyré, zavéraniny, pasty ale-
bo vo vlastnej $tave alebo cukrovom sirupe
(dZzemy, kompéty a podobné vyrobky)

C. Ovocie konzervované v tekutom médiu:
.V olejovom médiu

II. V alkoholovom médiu

Orechy (arasidy, gastany, mandle, lieskové orie-
sky, vlasské orechy, piniové oriesky a iné):

A. V skrupine, susené, vo forme lupienkov ale-
bo prasku

B. V skrupine a prazené

C. Vo forme pasty alebo krému
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1.

3.

Referencné
cislo

Opis potraviny

Potravinové simuldtory

C

D1

D2

04.04
04.05

05
05.01

05.02

06
06.01

06.02

06.03

06.04

06.05

Celd zelenina, Cerstvd alebo chladend, v supke
Spracovand zelenina:

A. Susend alebo dehydrovand zelenina, celd, re-
zand alebo vo forme mucky alebo prasku

B. Cerstva zelenina, $ipand alebo rezand

C. Zelenina vo forme pyré, zavdraniny, pasty
alebo vo vlastnej tave (vritane nakladanej
a v néleve)

D. Zavérand zelenina:
.V olejovom médiu
II. V alkoholovom médiu
Tuky a oleje
Zivocisne a rastlinné tuky a oleje, &i uz prirodné
alebo upravené (vritane kakaového masla, masti,

stuhnutého masla)

Margarin, maslo a iné tuky a oleje vyrobené
z vodnych emulzii v oleji

Zivo&isne produkty a vajcia
Ryby:

A. Cerstvé, chladené, spracované, solené alebo
tdené vratane rybich ikier

B. Konzervované ryby:
I. V olejovom médiu
II. Vo vodnom médiu

Korovce a makkyse (vratane ustric, musli, slimé-
kov)

A Cerstvé v ulite

B. S odstranenou ulitou, spracované, konzervo-
vané alebo varené s ulitou

.V olejovom médiu
II. Vo vodnom médiu

Miso zo vietkych druhov zvierat (vratane hydi-
ny a zveriny):

A. Cerstvé, chladené, solené, tidené

B. Spracované mdsové vyrobky (napr. Sunka,
saldma, slanina, klobdsy a iné) alebo vo for-
me pasty, krému

C. Marinované masové vyrobky v olejovom
médiu

Konzervované maso:

A. 'V tukovom alebo olejovom médiu

B. Vo vodnom médiu

Celé vajcia, ltok, vajecny bielok

A. Praskové alebo susené alebo mrazené

B. Tekuté a varené

X[3(%)

X[4(%)
X[4(%)
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1. 2. 3.
Referencné . ' Potravinové simuldtory
Gislo Opis potraviny
s B C D1 D2 E
07 Mlie¢ne vyrobky
07.01 Mlieko
A. Mlieko a mlie¢ne ndpoje plnotu¢né, ¢iastoc- X
ne su$ené a odtucnené alebo ciastocne od-
tucnené
B. Su$ené mlicko, vratane dojcenskej vyzivy (na X
baze suseného plnotucného mlieka)
07.02 Fermentované mlieko, ako jogurt, cmar a podob- X X
né vyrobky
07.03 Smotana a kysld smotana X(*) X
07.04 Syry:
A. Celé, s nejedlou korkou X
B. Prirodny syr bez korky alebo s jedlou korkou X/3(*)
(gouda, hermelin a pod.) a taveny syr
C. Spracovany syr (makky syr, cottage cheese X(*) X
a pod.)
D. Konzervovany syr:
L.V olejovom médiu X
II. Vo vodnom médiu (feta, mozarrella X(*) X
a pod.)
08 Rozne vyrobky
08.01 Ocot X
08.02 Smazené alebo pecené potraviny:
A. Smazené zemiaky, krokety a pod. X/5
B. Zivocisneho povodu X/4
08.03 Zéklady polievok, bujony, omdcky, v tekutej,
pevnej alebo praskovej forme (extrakty, koncen-
traty); homogenizované zlozené potravinové pri-
pravky, hotové jedld vritane kvasnic a kypriacich
latok
A. Praskové alebo susené:
I. Tukového charakteru X/5
I Iné X
B. V akejkolvek forme okrem praskové a suse-
nej:
I. Mastnej povahy X X/3
I Iné X() X
08.04 Omécky:
A. Vodnatej konzistencie X(*) X
B. Tukového charakteru, napr. majonézy, X(® X
omécky na bdze majonézy, saldtové smota-
nové omdcky a iné omdcky na baze
oleja/vody, napr. kokosové omacky
08.05 Hor¢ica (s vynimkou susenej horcice v poloz- X(¥) X/[3(*)

ke 08.14)
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1. 2. 3.
Referencné ' . Potravinové simuldtory
Gislo Opis potraviny

s B C D1 D2 E

08.06 Sendvice, opekany pizzovy chlieb a pod.,
obsahujtce akykolvek druh potraviny
A. S tukovymi latkami na povrchu X/5
B. Iné X

08.07 Zmrzliny X

08.08 Suené potraviny:
A. S tukovymi litkami na povrchu X/5
B. Iné

08.09 Mrazené alebo hlboko zmrazené potraviny

08.10 Koncentrované vytazky z obsahom alkoholu X(%) X
rovnym alebo vys$sim ako 6 % obj.

08.11 Kakao:
A. Kakaovy prasok, vritane odtu¢neného a vel- X

mi odtu¢neného

B. Kakaovd hmota X/3

08.12 Kéva, prazend alebo neprazend, bez kofeinu ale- X
bo rozpustnd, ndhrada kdvy, granulovand ale-
bo v prasku

08.13 Aromatické byliny a iné bylinky, ako je harman- X
Cek, ibistek, mita, ¢aj, limetovy kvet a iné

08.14 Koreniny a pochutiny v prirodnom stave, ako je X
skorica, klincek, praskové hor¢ica, korenie, va-
nilka, Safran, sol a iné

08.15 Korenie a ochucovadld v olejovom médiu, ako je X
pesto, karf pasta

4. Pridelenie potravinovych simuldtorov na ticely skasky celkovej migricie

Na preukdzanie dodrzania celkového migra¢ného limitu v pripade v3etkych druhov potravin sa vykondva skiiska v de-
stilovanej vode alebo vode rovnakej kvality alebo s potravinovym simuldtorom A, potravinovym simuldtorom B alebo
potravinovym simuldtorom D2.

Na preukdzanie dodrzania celkového migra¢ného limitu v pripade vietkych druhov potravin okrem kyslych potravin sa
vykondva skiiska v destilovanej vode alebo vode rovnakej kvality alebo s potravinovym simuldtorom A a potravinovym
simuldtorom D2.

Na preukazanie dodrzania celkového migra¢ného limitu v pripade vietkych druhov potravin s obsahom vody a potra-
vin s obsahom alkoholu a v pripade mlie¢nych vyrobkov sa vykondva skidska s potravinovym simuldtorom D1.

Na preukazanie dodrzania celkového migra¢ného limitu v pripade vietkych druhov potravin s obsahom vody, kyslych
potravin a potravin s obsahom alkoholu a v pripade mlie¢nych vyrobkov sa vykondva skiiska s potravinovym simuld-
torom D1 a potravinovym simuldtorom B.

Na preukdzanie dodrzania celkového migra¢ného limitu v pripade vietkych druhov potravin s obsahom vody a potra-
vin s obsahom alkoholu najviac 20 % sa vykondva skaska s potravinovym simuldtorom C.

Na preukdzanie dodrzania celkového migra¢ného limitu v pripade v3etkych druhov potravin s obsahom vody, kyslych
potravin a potravin s obsahom alkoholu najviac 20 % sa vykondva sktiska s potravinovym simuldtorom C a potravino-
vym simuldtorom B.
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PRILOHA IV

Vyhlisenie o zhode

Pisomné vyhldsenie uvedené v ¢lanku 15 obsahuje tieto informacie:

(1)
()

totoznost a adresu prevadzkovatela podniku, ktory vystavuje vyhldsenie o zhode,

totoznost a adresu prevddzkovatela podniku, ktory vyrdba alebo dovéza plastové materidly alebo predmety alebo pro-
dukty medzistupriov vyroby alebo ldtky uréené na vyrobu uvedenych materidlov a predmetov,

totoznost materidlov, predmetov, produktov medzistupniov vyroby alebo litok uréenych na vyrobu uvedenych mate-
ridlov a predmetov,

ddtum vyhldsenia,

potvrdenie, Ze plastové materidly alebo predmety, produkty medzistupiiov vyroby alebo latky splfiajii prislusné pozia-
davky stanovené v tomto nariadeni a nariadeni (ES) ¢. 1935/2004,

prislusné informécie stvisiace s pouzitymi litkami alebo produktmi ich rozkladu, pre ktoré st stanovené obmedzenia
alebo 3pecifikdcie v prilohdch I a II tohto nariadenia, aby prevddzkovatelia podnikov v dalsej faze mohli zabezpecit do-
drzanie uvedenych obmedzeni,

prislusné informdcie stvisiace s latkami, na ktoré sa vztahuje obmedzenie z hladiska potravin, ziskané na zéklade ex-
perimentdlnych tidajov alebo teoretickych vypoctov drovne Specifickej migracie a pripadne kritérid Cistoty v stilade so
smernicami 2008/60/ES, 95/45/ES a 2008/84/ES, ktoré umoznia pouzivatelovi tychto materidlov alebo predmetov za-

bezpeit silad s prislusnymi ustanoveniami EU alebo, v pripade ich neexistencie, s vnitrostatnymi pravnymi predpis-
mi tykajiicimi sa potravin,

Specifikdcie savisiace s pouzivanim materidlov alebo predmetov, napriklad:
i)  typ alebo typy potravin, s ktorymi maji prichddzat do styku,
ii) cas a teplotu osetrenia a skladovania pri styku s potravinami,

iii) pomer povrchovej plochy prichddzajticej do styku s potravinami a objemu, pouZity na dosiahnutie stiladu mate-
ridlu alebo predmetu s predpismi,

ked sa pouzije funk¢nd bariéra vo viacvrstvovom materidli alebo predmete, potvrdenie o tom, Ze je materidl alebo vy-
robok v stilade s poziadavkami clanku 13 ods. 2, 3 a 4 alebo ¢ldnku 14 ods. 2 a 3 tohto nariadenia.
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PRILOHA V

SKUSKA ZHODY

Na tcely skasky zhody z hladiska migrécie z plastovych materidlov a predmetov prichddzajicich do styku s potravinami
platia tieto vieobecné pravidla.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

2.1.

KAPITOLA 1

Skiiska Specifickej migrdcie z materidlov a predmetov, ktoré uZ prichddzajii do styku s potravinami

Priprava vzorky

Materidl alebo predmet sa skladuje podla pokynov uvedenych na etikete obalu, alebo za podmienok primeranych pre
balené potraviny, ak nie st uvedené Ziadne pokyny. Styk potraviny s materidlom alebo predmetom sa prerusi pred
uplynutim ddtumu spotreby alebo akéhokolvek vyrobcom uvedeného ddtumu, do ktorého by sa mal produkt spotre-
bovat z dovodu kvality alebo bezpecnosti.

Podmienky testovania

S potravinami sa zaobchddza v stlade s pokynmi na tepelni Gpravu uvedenymi na obale v pripade, ak sa md potra-
vina tepelne upravovat. Casti potravin, ktoré nie st uréené na konzumdciu, sa odstrania a zlikvidujt. Zvy3ok sa ho-
mogenizuje a analyzuje z hladiska migracie. Vysledky analyzy sa vzdy prepocitavaji na hmotnost potraviny, ktord je
urcend na konzumaciu a prichddza do styku s materidlom.

Analyza migrujdcich litok

Specifickd migracia sa analyzuje v potravinich pomocou analytickej metédy v stlade s poziadavkami ¢lanku 11 na-
riadenia (ES) €. 882/2004.

Specidlne pripady

Ked'sa vyskytne kontamindcia zo zdrojov inych, ako st materidly prichddzajice do styku s potravinami, musi sa vziat
do tvahy pri skaske zhody materidlov prichddzajicich do styku s potravinami, najmi z hladiska ftaldtov (FCM ldt-
ka 157, 159, 283, 728, 729) uvedenych v prilohe L.

KAPITOLA 2

Skiiska Specifickej migrdcie z materidlov a predmetov, ktoré doposial neprichddzajii do styku s potravinami

Overovacia metoda

V pripade potravin sa overenie dodrzania migracnych limitov vykondva pri najextrémnejsich casovych a teplotnych
podmienkach predpokladanych pri skutoénom pouziti pri zohladneni odsekov 1.4, 2.1.1, 2.1.6 a 2.1.7.

V pripade potravinovych simuldtorov sa overenie dodrzania migracnych limitov vykondva pomocou tradi¢nych ski-
ok migracie v stilade s predpismi stanovenymi v odsekoch 2.1.1 az 2.1.7.

Priprava vzorky

S materidlom alebo predmetom sa musi zaobchddzat podla sprievodnych pokynov alebo ustanoveni uvedenych vo
vyhldseni o zhode.

Migrécia sa urcuje priamo na materidli alebo predmete, alebo, ak to nie je uskuto¢nitelné, na vzorke odobratej z ma-
teridlu alebo predmetu, alebo na reprezentativnej vzorke tohto materidlu alebo predmetu. Pre kazdy potravinovy si-
muldtor alebo druh potraviny sa pouziva nova skisobnd vzorka. Iba tie Casti vzorky, ktoré si urcené na styk
s potravinami pri skuto¢nom pouziti, sa privedi do styku s potravinovym simuldtorom alebo potravinou.
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2.1.2. Vyber potravinového simuldtora

Materidly a predmety ur¢ené na styk so vSetkymi druhmi potravin sa testujd s potravinovym simuldtorom A, B a D2.
Ak v3ak nie st pritomné latky, ktoré dokdzu reagovat s kyslym potravinovym simuldtorom alebo potravinami, po-
tom sa moze vynechat skiiska s potravinovym simuldtorom B.

Materialy a predmety urcené len pre konkrétne druhy potravin sa testujd s potravinovymi simuldtormi, ktoré st uve-
dené pre prislusné druhy potravin v prilohe IIL

2.1.3. Podmienky styku pri pouZiti potravinovych simuldtorov

Vzorka sa umiestni do styku s potravinovym simuldtorom spoésobom, ktory predstavuje najhorsie predpokladané
podmienky pouzivania z hladiska casu podla tabulky 1 a z hladiska kontaktnej teploty podla tabulky 2.

Ak sa zisti, Ze pri vykondvani skasok pri kombindcii kontaktnych podmienok uvedenych v tabulkdch 1 a 2 dojde
k fyzikdlnym alebo inym zmendm testovanej vzorky, ktoré sa nevyskytuji pri najhorsich predpokladanych pod-
mienkach pouzivania skimaného materidlu alebo predmetu, potom sa skasky migracie urobia pri najhorsich pred-
pokladanych podmienkach pouzivania, pri ktorych nedochddza k tymto fyzikdlnym alebo inym zmendm.

Tabulka 1

Doba trvania kontaktu

Doba trvania kontaktu pri najhorsom predpokladanom Doba trvania skiky
pouzivani
t < 5 min. 5 min.
5min. <t < 0,5 hod. 0,5 hod.
0,5 hod. <t < 1 hod. 1 hod.
1 hod. <t < 2 hod. 2 hod.
2 hod. < t < 6 hod. 6 hod.
6 hod. < t < 24 hod. 24 hod.
1den<ts< 3dni 3 dni
3 dni <t < 30 dni 10 dni
Viac ako 30 dni Pozri konkrétne podmienky.

Tabulka 2

Kontaktnd teplota

Podienky kontaktu pri najhorsom predpokladanom Testovacie podmicrky
pouzivani
Kontaktnd teplota Teplota pocas skasky
T<5°C 5°C
5°C<T<20°C 20°C
20°C<T<40°C 40 °C
40°C<T<70°C 70°C
70°C<T<100°C 100 °C alebo refluxnd teplota
100°C<T=<121°C 121°C ()
121°C<T<130°C 130°C ()
130°C<T<150°C 150 °C ()
150°C<T<175°C 175°C ()
T>175°C Prisposobte teplotu skuto¢nej teplote na stycnej ploche
s potravinou ()

() Tato teplota sa pouziva len pre potravinové simuldtory D2 a E. Pri aplikdcidch v zohriatom stave pod tlakom sa moze vykonat
sktiska migracie pod tlakom pri prislusnej teplote. Pre potravinovy simulétor A, B, C alebo D1 sa moze skiiska nahradit skaskou
pri teplote 100 °C alebo pri teplote spdtného toku v trvani Stvorndsobku doby stanovenej podla podmienok uvedenych
v tabulke 1.
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2.1.4. Osobitné podmienky pre dobu trvania kontaktu dlhsiu ako 30 dni pri izbovej teplote a niZsej

V pripade doby trvania kontaktu dlhsej ako 30 dni pri izbovej teplote a niz3ej sa vzorka testuje zrychlenou sktiskou
pri zvysenej teplote pocas doby najviac 10 dni pri teplote 60 °C. Doba trvania skisky a teplotné podmienky vyché-
dzajt z nasledujiceho vzorca:

t2 = t1 * Exp ((-Ea/R) * (1/T1-1/T2))

Ea je aktivacnd energia pri najhorsej situdcii 80 kJ/mol.
R je koeficient 8,31 J/kelvin/mol.

Exp -9627 * (1/T1-1/T2)

t1 je doba trvania kontaktu.

t2 je doba trvania skasky.

T1 je kontaktnd teplota v jednotke Kelvin. Pre skladovanie pri izbovej teplote je stanovend na 298 K (25 °C). Pre chla-
deny a mrazeny stav je stanovend na 278 K (5 °C).

T2 je testovacia teplota v jednotke Kelvin.
Skiiska trvajiica 10 dni pri teplote 20 °C pokryje vSetky doby skladovania v zmrazenom stave.

Skiiska trvajica 10 dni pri teplote 40 °C pokryje vietky doby skladovania v schladenom a zmrazenom stave, vritane
zohriatia na teplotu najviac 70 °C najviac na 2 hod.iny, alebo zohriatia na teplotu najviac 100 °C najviac na 15
mint.

Skiiska trvajtica 10 dni pri teplote 50 °Cpokryje vietky doby skladovania v chladenom a zmrazenom stave, vratane
zohriatia na teplotu najviac 70 °C najviac na 2 hodiny, alebo zohriatia na teplotu najviac 100 °C najviac na 15 mi-
nit a dobu skladovania najviac 6 mesiacov pri izbovej teplote.

Skuiska trvajtica 10 dnf pri teplote 60 °C pokryje dlhodobé skladovanie trvajiice viac ako 6 mesiacov pri izbovej te-
plote a niZej, vratane zohriatia na teplotu najviac 70 °C najviac na 2 hodiny, alebo zohriatia na teplotu najviac
100 °C najviac na 15 mindt.

Maximdlna testovacia teplota sa riadi teplotou fdzového prechodu polyméru. Pri testovacej teplote by testovand vzor-
ka nemala prejst Ziadnou fyzickou zmenou.

V pripade skladovania pri izbovej teplote sa moze doba trvania skasky skratit na 10 dni pri teplote 40 °C, ak existuje
vedecky dokaz, Ze migracia prislusnej latky v polyméri dosiahla rovnovahu pri tychto testovacich podmienkach.

2.1.5. Specidlne podmienky pre kombindciu trvania kontaktu a kontaktnej teploty

Ak je materidl alebo predmet ur¢eny na rozne pouzitia zahffiajice rozne kombindcie doby trvania kontaktu a kon-
taktnej teploty, potom by sa skdska mala obmedzit na testovacie podmienky, ktoré st uznané ako najprisnejsie na
zaklade vedeckych dokazov.

Ak je materidl alebo predmet urceny na pouzitie pri ktorom dochddza do styku s potravinami a je postupne vysta-
veny kombindcii dvoch alebo viacerych dob trvania a teplot, potom sa skiiska migracie vykond vystavenim testo-
vanej vzorky postupne vietkym moznym najhorsim predpokladanym podmienkam vhodnym pre vzorku a na tieto
ucely sa pouzije rovnakd ddvka potravinového simuldtora.

2.1.6. Predmety na opakované pouzitie

Ak je materidl alebo predmet uréeny na opakovany styk s potravinami, potom sa sktiska/-y migrdcie urobi/-ia trikrdt
na jednej vzorke pomocou inej ddvky potravinového simuldtora pri kazdej prilezitosti. Stlad sa kontroluje na zd-
klade trovne migrdcie zistenej v rdmci tretej skuisky.

Ak vak existuje nezvratny dokaz, Ze sa Giroven migrdcie nezvySuje v rdmci druhej a tretej skasky, a ak sa neprekro-
Cia migracné limity pocas prvej skiisky, potom nie st potrebné Ziadne dalsie skiisky.
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2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.2.4.

3.1.

V pripade litok, pre ktory je v stipci 8 tabulky 1 alebo v stlpci 3 tabulky 2 v prilohe I stanoveny nezistitelny $peci-
ficky migra¢ny limit, a v pripade ldtok, ktoré na zozname uvedené nie sii a ktoré sa pouzivajii za plastovou funkc-
nou bariérou, a pre ktoré platia predpisy uvedené v ¢ldnku 13 ods. 2 pism. b) a ktoré by v zistitelnych mnozstvich
migrovat nemali, nepresahuje migracia z materidlu alebo predmetu $pecificky migracny limit uz pri prvej skuske.

. Analyza migrujticich ldtok

Na konci predpisanej doby trvania kontaktu sa analyzuje $pecifickd migracia v potravine alebo potravinovom simu-
ldtore pomocou analytickej metddy v stlade s poziadavkami ¢lanku 11 nariadenia (ES) ¢. 882/2004.

Overenie silladu z hladiska rezidudlnych zvyskov pripadajiicich na povrchovii plochu prichddzajiicu do styku s potravinou (QMA)

Pre latky, ktoré st nestdle v potravinovom simuldtore alebo potravine, alebo pre ktoré neexistuje vhodnd analytickd
metdda, sa v prilohe I uvddza, Ze overenie zhody sa vykondva overenim obsahu rezidudlnych zvyskov, ktoré sa vy-
skytujii na kontaktnej ploche 6 dm?”. Pre materialy a predmety s objemom 500 ml az 10 | sa pouzije skuto¢nd kon-
taktnd plocha. Pre materidly a predmety do 500 mlanad 10 1, ako aj pre vyrobky, pre ktoré je v praxi nerealizovatelné
vypocitat skutoénti kontaktnt plochu, sa pouzije hodnota 6 dm” na kilogram potraviny.

Skriningové postupy

Na zistenie, ¢i splfia materidl alebo vjrobok migracné limity, sa moze pouZit ktordkolvek z tychto metdd, ktoré sa
povaZzuju za prisnejsie nez overovacia metéda uvedend v oddiele 2.1.

Nahradenie Specifickej migrdcie celkovou migrdciou

Na zistenie Specifickej migrécie neprchavych latok je mozné stanovit celkovi migrédciu pri testovacich podmien-
kach, ktoré st prinajmensom také prisne, ako pre $pecificki migrdciu.

Rezidudlne zvysky

Na zistenie $pecifickej migrcie sa moze vypocitat migracny potencidl na zdklade rezidudlnych zvyskov latky v ma-
teridli alebo predmete za predpokladu dplnej migrdcie.

Modelovanie migrdcie

Na zistenie $pecifickej migrdcie sa moze vypocitat migraény potencidl na zdklade rezidudlnych zvyskov litky v ma-
teridli alebo predmete uplatnenim vseobecne uzndvanych modelov diftzie zalozenych na vedeckych dokazoch, kto-
ré st koncipované tak, aby sa nadhodnotila skuto¢nd migrdcia.

Ndhradné potravinové simuldtory

Na tcely zistenia Specifickej migrdcie sa mozu potravinové simuldtory nahradit ndhradami potravinovych simuld-
torov, ak je vedecky podlozené, Ze prislusné nahradné potravinové simuldtory nadhodnocuji migraciu v porovnani
so stanovenymi potravinovymi simuldtormi.

KAPITOLA 3

Skiiska celkovej migrdcie

Skuska celkovej migracie sa vykondva pri standardizovanych podmienkach stanovenych v tejto kapitole.

Standardizované podmienky skisky

Skuska celkovej migrdcie z materidlov a predmetov urcenych na styk s potravinami pri kontaktnych podmienkach
uvedenych v 3. stipci tabulky 3 sa vykondva v trvan{ stanovenom a pri teplote uvedenej v stipci 2. Skiska OM5 sa
moze uskutocnit v trvani 2 hodin pri teplote 100 °C (potravinovy simuldtor D2) alebo pri spitnom toku (potravi-
novy simuldtor A, B, C, D1), alebo v trvani 1 hod.iny pri teplote 121 °C. Potravinovy simuldtor sa vyberd v stlade
s prilohou III.
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Ak sa zisti, Ze pri vykondvani skusok pri kontaktnych podmienkach uvedenych v tabulke 3 dojde k fyzikdlnym ale-
bo inym zmendm testovanej vzorky, ktoré sa nevyskytuji pri najhorsich predpokladanych podmienkach pouziva-
nia skimaného materidlu alebo predmetu, potom sa skisky migrdcie urobia pri najhorsich predpokladanych
podmienkach pouzivania, pri ktorych nedochddza k tymto fyzikdlnym alebo inym zmenam.

Tabulka 3

Standardizované podmienky skisky

1. stfpec

2. stfpec

3. stfpec

Cislo skasky

Doba trvania kontaktu v diioch [d] alebo hodinédch [hod]

pri kontaktnej teplote v [°C]

Zamyslané podmienky styku
s potravinami

OM1

10 d pri 20 °C

Akykolvek styk s potravinami
v zmrazenom a schladenom stave.

OM2

10 d pri 40 °C

Akékolvek dlhodobé skladovanie pri
izbovej teplote, alebo niziej, vratane
zohriatia na teplotu najviac 70 °C
najviac na 2 hod.iny, alebo zohriatia
na teplotu najviac 100 °C najviac na
15 mintt.

OoM3

2 hod pri 70 °C

Akékolvek kontaktné podmienky,
medzi ktoré patri zohriatie na teplotu
najviac 70 °C najviac na 2 hodiny,
alebo zohriatie na teplotu najviac
100 °C najviac na 15 mindt, po
ktorom  nenasleduje  dlhodobé
skladovanie pri izbovej teplote
alebo v schladenom stave.

OM4

1 hod. pri 100 °C

Pouzitie pri vysokej teplote pre vietky
potravinové simuldtory pri teplote do
100 °C.

OM5

2 hod pri 100 °C alebo na refluxe alebo alternativne

1 hod pri 121 °C

Pouzitie pri vysokej teplote do
121 °C.

OMé6

4 hod. pri 100 °C alebo na refluxe

Akékolvek  podmienky  styku
s potravinami s potravinovymi
simuldtormi A, B alebo C, pri teplote
vyssej ako 40 °C.

OM7

2 hod. pri 175 °C

Pouzitie  pri  vysokej teplote
s tukovymi  potravinami  pri
prekroceni podmienok OMS5.

Skaska OM7 pokryva takisto podmienky styku s potravinami uvedené pre OM1, OM2, OM3, OM4, OM5. Predsta-
vuje najhor$ie mozné podmienky pre tukové potravinové simuldtory prichddzajiice do styku s litkami inymi ako
polyolefiny. Ak nie je mozné z technického hladiska urobit OM7 s potravinovym simuldtorom D2, potom sa skii-
ska moze nahradit podla pokynov v odseku 3.2.

Skiska OM6 pokryva takisto podmienky styku s potravinami uvedené pre OM1, OM2, OM3, OM4 a OM5. Pred-
stavuje najhorSie mozné podmienky pre potravinové simuldtory A, B a C prichddzajice do styku s latkami inymi

ako polyolefiny.

Skiiska OM5 pokryva takisto podmienky styku s potravinami uvedené pre OM1, OM2, OM3, OM4. Predstavuje naj-
horsie mozné podmienky pre vietky potravinové simuldtory prichddzajiice do styku s polyolefinmi.

Skiiska OM2 pokryva takisto podmienky styku s potravinami uvedené pre OM1 a OM3.
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3.2

3.3.

3.4.

3.4.1.

3.4.2.

4.1.

Néhradnd skdska pre OM7 s potravinovym simuldtorom D2

Ak NIE JE mozné z technického hladiska vykonat OM7 s potravinovym simuldtorom D2, potom sa skdska moze
nahradit skigkou OM8 alebo OM9. Testovacie podmienky opisané pre obe tieto skisky sa dodrzia, a to pri pouzZiti
novej skisobnej vzorky.

Cislo sktisky

Testovacie podmienky

Zamyslané podmienky styku
s potravinami

Pokryva zamyslané podmienky
styku s potravinami uvedené v

OMS8 Potravinovy simuldtor E v tr- | Len pouZitie pri vysokej tep- | OM1, OM3, OM4, OM5
vani 2 hodin pri 175 °Ca po- | lote a OM6
travinovy  simuldtor D2
v trvani 2 hodin pri 100 °C

OM9 Potravinovy simuldtor E v tr- | Pouzitie pri vysokej teplote, | OM1, OM2, OM3, OM4, OM5

vani 2 hodin pri 175 °Ca po-
travinovy  simuldtor D2
v trvani 10 dni pri 40 °C

vratane dlhodobého sklado-
vania pri izbovej teplote

a OM6

Predmety na opakované pouZitie

Ak je materidl alebo predmet ur¢eny na opakovany styk s potravinami, potom sa skaska migracie urobi trikrdt na

jednej vzorke pomocou inej vzorky potravinového simuldtora pri kazdej prilezitosti.

Stlad sa kontroluje na zdklade tirovne migracie zistenej v ramci tretej skiisky. Ak viak existuje nezvratny dokaz, ze
sa troven migrdcie nezvysuje v rdmci druhej a tretej sktisky, a ak sa neprekro¢i celkovy migracny limit pocas prvej

skiisky, potom nie st potrebné Ziadne dalsie skisky.

Skriningové postupy

Na zistenie, ¢i splfia materidl alebo predmet migraéné limity, sa moZe pouzit ktordkolvek z tychto metdd, ktoré sa
povazuju za prisnejsie nez overovacia metéda uvedend v oddieloch 3.1 a 3.2.

Rezidudlne zvysky

Na kontrolu celkovej migrdcie sa moze vypocitat migraény potencidl na zdklade rezidudlnych zvyskov migrovatel-
nych latok, zistenych pri iplnom extrahovani materidlu alebo predmetu.

Ndhradné potravinové simuldtory

Na téely zistenia celkovej migrdcie sa mozu potravinové simuldtory nahradit, ak prislusné nahradné potravinové si-
muldtory na zdklade vedeckych dokazov nadhodnocuji migrdciu v porovnani so stanovenymi potravinovymi

simuldtormi.

KAPITOLA 4

Korekené koeficienty, ktoré sa pouZivajii na porovnanie vysledkov skiisky migrdcie s migracnymi limitmi

Korekcia $pecifickej migricie v potravinich obsahujiicich viac ako 20 % tuku pomocou redukéného koefi-

cienta spotreby tuku (FRF - Fat Reduction Factor)

Specifickd migracia lipofilnych litok, pre ktoré je uvedené v 7. stipci v prilohe I, Ze sa moze poutit redukény koefi-
cient spotreby tuku (FRF), sa moze upravit pomocou prislusného redukéného koeficienta spotreby tuku (FRF). Re-
dukeny koeficient spotreby tuku (FRF) sa urcuje podla vzorca FRF = (pocet gramov tuku v potravine na kilogram
potraviny)/200 = (% tuku x 5)/100.

Redukény koeficient spotreby tuku (FRF) sa pouziva podla tychto pravidiel:

Vysledky skasky migrdcie sa pred porovnanim s migra¢nymi limitmi vydelia redukénym koeficientom spotreby

tuku (FRF).
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4.2.

4.3.

Korekcia pomocou redukéného koeficienta spotreby tuku (FRF) nie je uplatnitelnd v tychto pripadoch:

a)  kedje alebo mé byt materidl alebo predmet v styku s potravinami uréenymi pre dojcatd a malé deti podla smer-
nic 2006/141/ES a 2006/125]ES,

b)  pre materidly a predmety, pre ktoré je nemozné odhadnit vztah medzi velkostou povrchovej plochy a objemom
potraviny, ktord s nimi prichddza do styku, napriklad z dévodu tvaru alebo pouzitia, a migracia sa vypocita po-
mocou tradi¢ného prevodového koeficienta povrchova plocha/objem 6 dm?[kg.

Pouzitie redukéného koeficienta spotreby tuku (FRF) nevedie k vypoctu Specifickej migrdcie, ktord prekracuje celkovy
migracny limit.

Korekcia migricie do potravinového simulitora D2

Pre kategérie potravin, ktoré maji v podstlpci D2 v stlpci 3 v tabulke 2 prilohy 11l znak ,X¢, za ktorym nasleduje Gislo,
sa vysledok skasky migricie do potravinového simuldtora D2 vydeli touto hodnotou.

Vysledky skusky migracie sa pred porovnanim s migra¢nymi limitmi vydelia korekénym koeficientom.

Korekcia sa neuplatiiuje pre Specifickt migraciu litok uvedenych na zozname Unie v prilohe 1, pre ktoré je v 8. stlpci
uvedeny ,nezistitelny“ $pecificky migracny limit, a pre $pecifickd migrdciu ldtok, ktoré nie sti na zozname uvedené
a ktoré sa pouzivaju za plastovou funk¢nou bariérou, pre ktoré platia predpisy uvedené v ¢lanku 13 ods. 2 pism. b),
a ktoré by v zistitelnych mnozstvach migrovat nemali.

Kombinécia korekénych koeficientov 4.1 a 4.2.

Korekéné koeficienty uvedené v oddieloch 4.1 a 4.2 sa mdzu spolocne pouzit v stvislosti s migrdciou ltok, pre ktoré
je pouzitelny redukény koeficient spotreby tuku (FRF) v pripade, ked sa skiiska robi na potravinovom simuldtore D2,
vyndsobenim oboch koeficientov. Najvyssi pouzity koeficient neprekroci hodnotu 5.
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PRILOHA VI

Korela¢né tabulky

Smernica 2002/72/[ES

Toto nariadenie

Clanok 1 ods. 1

Clanok 1 ods. 2, 3 a 4

Clanok 1a

Clanok 3 ods. 1, ¢ldnok 4 ods. 1 a ¢lanok 5

Clanok 4 ods. 2, ¢lanok 4a ods. 1 a 4, ¢lanok 4d, priloha Il ods. 2 a 3
a priloha Il ods. 2 a 3

Clanok 4a ods. 3 a 6

Priloha II ods. 4 a priloha III ods. 4

Clanok 3 ods. 1 a ¢lanok 4 ods. 1

Clanok 6

Clanok 5a ods. 1 a priloha I ods. 8

Clanok 2

Clanok 7a

Clanok 9 ods. 1 a 2

Clanok 9 ods. 3

Clanok 7 a priloha I ods. 5a

Clanok 8

Priloha IT ods. 3 a priloha III ods. 3

Priloha 1, priloha II, priloha IV, priloha IVa, priloha V ¢ast B a priloha VI
Priloha II ods. 2, priloha IIl ods. 2 a priloha V ¢ast A
Clanok 8 ods. 5 a priloha Via

Priloha I

Clanok 1
Clanok 2
Clanok 3
Clanok 5
Clanok 6

Clanok 7
Clanok 8
Clanok 9
Clanok 10
Clanok 11
Clanok 12
Clanok 13
Clanok 15
Clénok 16
Clanok 17
Clanok 18
Clénok 19
Priloha 1
Priloha 1I
Priloha IV
Priloha V

Smernica 93/8/EHS

Toto nariadenie

Clanok 1
Clanok 1
Clanok 1
Priloha
Priloha

Clanok 11
Clanok 12
Clanok 18
Priloha III
Priloha V

Smernica 97[48[ES

Toto nariadenie

Priloha
Priloha

Priloha III
Priloha V




