3.9.2020 Utedni véstnik Evropské unie L 288/1

II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

NARIZENI KOMISE (EU) 20201245
ze dne 2. z4Fi 2020,

kterym se méni a opravuje nafizeni (EU) & 10/2011 o materidlech a pfedmétech z plastii uréenych
pro styk s potravinami

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 ze dne 27. fijna 2004 o materidlech a predmétech
urcenych pro styk s potravinami a o zrusen{ smérnic 80/590/EHS a 89/109/EHS ('), a zejména na ¢l. 5 odst. 1 pism. a), d),
e), h)ai), ¢l. 11 odst. 3 a ¢l. 12 odst. 6 uvedeného naiizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)  Nafizeni Komise (EU) ¢. 10/2011 () (ddle jen ,naf{zeni*) stanovi zvlastni pravidla, pokud jde o materidly a pfedméty
z plast urCené pro styk s potravinami. Zejména piiloha I nafizeni stanovi seznam Unie obsahujici latky, které
mohou byt pouzZity pfi vyrobé materidld a pfedmétd z plastii urenych pro styk s potravinami, zatimco piiloha II
stanovi dals{ omezen{ vztahujici se na materidly a pfedméty z plasta.

(2)  Od posledni zmény nafizeni zvefejnil Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,Gfad”) dalsi védeckd
stanoviska tykajici se konkrétnich latek, které je mozno pouzivat v materidlech uréenych pro styk s potravinami,
jakoz i pouziti jiz povolenych latek. Kromé toho byly odhaleny urcité nejasnosti spojené s uplatiiovanim nafizeni.
Aby se zarudilo, Ze natizeni zohledniuje nejnovéjsi zjisténi tfadu, a aby se odstranily pochybnosti, pokud jde o jeho
spravné uplatiiovani, mélo by byt nafizeni zménéno a opraveno.

(3)  Utad piijal piiznivé védecké stanovisko () k pouzivini izostrukturnich komplexti soli kyseliny tereftalové (se
skupinovym ndzvem 1,4-benzendikarboxylova kyselina, materidl pro styk s potravinami ¢. 785) s nasledujicimi
lanthanoidy: lanthan (La), europium (Eu), gadolinium (Gd) a terbium (Tb) pouzitymi samostatné nebo v kombinaci
a v riizném poméru jako pifsady v plastech uréenych pro styk s potravinami. Urad dospél k zévéru, ze uvedené soli
neptedstavuji pro spotiebitele bezpe¢nostni riziko, jsou-li pouzity jako ptisady v polyethylenovych, polypropy-
lenovych nebo polybutenovych materidlech a pfedmétech z plast urCenych pro styk se vSemi druhy potravin, za
podminek styku v délce az 4 hodin pti 100 °C nebo bé&hem dlouhodobého skladovani pfi okolni teploté. Tento
zavér vychdzi z toho, Ze pokud dojde k migraci z materialu z plasti uréeného pro styk s potravinami do potraviny
nebo do simulantu potravin, mély by se lanthanoidy vyskytovat v potraviné nebo v simulantu potravin
v disociované iontové formé a migrace sumy iontti ¢tyt lanthanoida (La, Eu, Gd, Tb), kdyzZ jsou pouzity samostatné
nebo v kombinaci, by neméla piekrocit 0,05 mg/kg potraviny.

() Uf.vést. L 338, 13.11.2004, s. 4.

(%) Nafizeni Komise (EU) ¢ 10/2011 ze dne 14. ledna 2011 o materidlech a pfedmétech z plastd uréenych pro styk s potravinami
(Uf. vést. L 12, 15.1.2011, s. 1).

() EFSA Journal 2018; 16(11):5449.
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Utad poznamenal, Ze s ohledem na chemické vlastnosti izostrukturnich soli lanthanoidt kyseliny tereftalové a étyf
lanthanoidd (La, Eu, Gd, Tb) jako takovych neni nutné omezit pouzivani téchto pfisad na tii typy polyolefinovych
plasttt uvedenych v dokumentaci k Zadosti, kterou Zadatel predlozil Gfadu. Urad argumentoval, se neocekavaji
7adné nezddouci interakce s plasty (mimo jiné véetné polyolefintl), jez by vedly ke vzniku a k pfipadné migraci
nezddoucich reak¢nich a transformacnich produkta. Jako u polyolefint plati, Ze pokud dojde k migraci z jakéhokoli
materidlu z plastd ur¢eného pro styk s potravinami do potraviny nebo do simulantu potravin, mély by se
lanthanoidy vyskytovat v potraviné nebo v simulantu potravin v disociované iontové formé a migrace sumy iontt
¢tyt lanthanoida (La, Eu, Gd, Tb), kdyZ jsou pouZity samostatné nebo v kombinaci, by neméla piekrocit 0,05 mg/kg
potraviny a neméla by byt zapotiebi zadnd dal$i omezeni. Proto je vhodné povolit pouzivani lanthanoidi ve vSech
typech materidld a pfedméti z plastti jako soli jiz povolenych latek, pokud jsou tato omezeni splnéna.

Ustanoveni ¢l. 6 odst. 3 pism. a) nafizeni umoZiiuje pouzivani soli urcitych kovii a amonné soli povolenych kyselin,
alkoholii a fenolt na zdkladé toho, Ze tyto soli disociuji v lidském Zaludku na odpovidajici kationty a fenoly, alkoholy
a kyseliny (%). Toto nafizeni vyZaduje, aby se vSechny ¢tyfi lanthanoidy rovnéz vyskytovaly v disociované iontové
formé. Aby se tedy povolilo jejich pouziti jako protiiontti jiz povolenych kyselin, alkoholti a fenold ve viech typech
materidlti a pfedmétd z plastd, a za Géelem zjednoduseni by mély byt tyto ¢tyfi lanthanoidy zahrnuty rovnéz do
oblasti pusobnosti ¢l. 6 odst. 3 pism. a). Proto je vhodné tento ¢linek zménit, aby uvedené Ctyii lanthanoidy
zahrnoval.

Clanek 10 naifzenf stanovi obecnd omezeni tykajici se materidléi a predmétii z plastt, kterd jsou stanovena v piiloze
II nafizeni. Konkrétné bod 1 této pfilohy omezuje migraci urcitych chemickych prvkd z materidld a predméta
z plastt do potravin nebo simulantt potravin. Chemické prvky, kterych se tato omezeni tykaji, mohou byt
piitomny v materidlech a pfedmétech z plastti na zdkladé nékolika ustanoveni kapitoly II nafizeni. Mohou byt
piitomny v plastech, protoze se zdmérné pouzivaji jako pfisady nebo vychozi litky zahrnuté v piiloze 1 nebo
protoze se na jejich pouzivani vztahuje odchylka podle ¢lanku 6, véetné situace, kdy jsou piitomny v plastech jako
necistota nebo jako jind nezdmérné pfidand latka. Migracni limity stanovené v bodé 1 pfilohy II nafizeni se proto
rovnéz vztahuji na kovy, které jsou ptitomny v materidlech nebo predmétech z plastti na zdkladé ¢l. 6 odst. 3 pism.
a) nafizeni. Pokud budou zminéné ¢tyfi lanthanoidy doplnény na seznam kovi uvedeny v ¢l. 6 odst. 3 pism. a),
jejich limity by mély byt rovnéz doplnény do bodu 1 prilohy IL

Doplnénim uvedenych &tyf lanthanoidd do ¢l. 6 odst. 3 pism. a) se déle rozsifuje seznam latek stanoveny
v uvedeném ustanoveni. Z dtivodd jasnosti a osvédcené legislativni praxe by tyto seznamy nemély byt stanoveny
v normativni ¢4sti nafizeni, ale v pfiloze. Jelikoz se bod 1 ptilohy II jiz vztahuje na vét$inu kovd nyni uvedenych
v ¢l 6 odst. 3 pism. a), pomoci tohoto bodu Ize téZ objasnit, zda je povoleno pouzivat uréité soli téchto latek
v souladu s ¢l. 6 odst. 3 pism. a), aniZ by bylo zapotfebi doplnit k nafizeni dali seznam. Je tedy vhodné uptesnit
a zjednodusit nafizeni odstranénim ndzvii kovii z ¢l. 6 odst. 3 pism. a) a zménou piilohy II je zahrnout do bodu 1
piilohy II. Za timto G¢elem je vhodné nahradit stavajici seznam limitt v bodé 1 ptilohy II tabulkou, kterd uvadi
vSechny kovy, jez jsou nyni zahrnuty v ¢l. 6 odst. 3 pism. a), a kovy zahrnuté v bodé 1 piflohy II, a zvlastnimi
podminkami pouZiti a migra¢nimi limity uvedenych kovt. JelikoZ ¢l. 6 odst. 3 pism. a) rovnéZ stanovi, Ze amonné
soli povolenych kyselin, alkohold a fenol jsou povoleny stejnym zpiisobem jako uvedené kovy, je tfeba amonné
soli rovnéZz zahrnout do bodu 1 piilohy II.

Latka 1,3-fenylendiamin (¢islo CAS 0000108-45-2, material pro styk s potravinami ¢. 236) je primdrni aromaticky
amin, ktery je v soulasnosti zafazen v piiloze I nafizeni a ma byt pouzivin jako vychozi litka v materidlech
a pfedmétech z plastd urcenych pro styk s potravinami, pokud nemigruje. Nicméné za tcelem ovéfeni souladu
s timto pozZadavkem by tato litka neméla byt zji§téna v potraviné nebo v simulantu potravin nad limitem detekce ve
vysi 0,01 mgfkg potraviny nebo simulantu potravin v souladu s ¢l. 11 odst. 4 druhym pododstavcem nafizeni.
Pokrok v moznostech analyzy umoziiuje detekci 1,3-fenylendiaminu pti 0,002 mg/kg potraviny nebo simulantu
potravin. Proto je vhodné zménit piilohu I nafizeni a stanovit tuto hodnotu jako specificky limit detekce pro tuto
latku, aby bylo uvedené zlep3eni analytickych schopnosti zohlednéno a aby bylo dosazeno maximdlni ochrany
zdravi spotiebiteld.

(*) EFSA Journal 2009; 7(10):1364.
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(9)  Utad pfijal piiznivé védecké stanovisko (°) k pouzivani litky montmorillonitovy jil modifikovany hexadecyltrime-
thylamonium-bromidem (materidl pro styk s potravinami ¢. 1075) jako piisady v materidlech z plastt urcenych pro
styk s potravinami. V uvedeném stanovisku dospél ufad k zdvéru, Ze tato litka nepfedstavuje pro spotiebitele
bezpecnostni riziko, pokud se pouziva jako pfisada v maximdlni koncentraci 4 % (hmot.) v plastech tvofenych
kyselinou polyaktovou, které jsou urceny ke skladovani vody pfi teploté okolni nebo nizsi. Urad konstatoval, ze
jakmile jsou v plastech tvofenych kyselinou polyaktovou ¢astice rozptylené, mohou vytvétet desticky, které mohou
byt v jednom nebo dvou rozmérech v rozmezi velikosti nanocdstic (< 100 nanometrtl). U téchto desticek se
neocekava, Ze by migrovaly, jelikoZ jsou orientovdny paralelné k plastovému povrchu a jsou plné vlozeny
v polymeru. Proto by uvedend pfisada méla byt zafazena na seznam povolenych litek Unie s omezenim, Ze je
nutno dodrZet uvedené specifikace.

(10)  Utad pfijal piiznivé védecké stanovisko () k pouzivani latky trifenylfosfat, polymer s a-hydro-w-hydroxypoly[oxy
(methyl-1,2-ethanediylem)], C10-C16 alkylestery (material pro styk s potravinami ¢. 1076 a ¢islo CAS 1227937-
46-3), jako pFisady do materidld z plasti uréenych pro styk s potravinami. V uvedeném stanovisku dospél tfad
k zévéru, Ze tato litka nepfedstavuje pro spotiebitele bezpe¢nostni riziko, pokud se pouzivd jako piisada
v maximalni koncentraci 0,2 % (hmot.) v materidlech a pfedmétech z houzevnatého polystyrenu (,HIPS®) urcenych
pro styk s vodnatymi, kyselymi a tuénymi potravinami a s potravinami s nizkym obsahem alkoholu béhem
dlouhodobého skladovani pfi pokojové teploté a pfi niz$i nez pokojové teploté, véetné plnéni za tepla a/nebo
zahfati az na 100 °C po dobu az dvou hodin, a pokud jeji migrace nepfesahuje 0,05 mg/kg potraviny. Aby se
zajistilo, Ze migra¢ni hodnoty stanovené tifadem nebudou piekroceny, neméla by se tato litka pouZivat ve styku
s potravinami, pro které pfiloha III nafizeni stanovi simulanty potravin C a/nebo D1. Proto by uvedend pfisada méla
byt zafazena na seznam povolenych latek Unie s omezenim, Ze je nutno dodrZet uvedené specifikace.

(11)  Utad pfijal piiznivé védecké stanovisko k pouzivani litky oxid titani¢ity povrchové upraveny oxidem hlinitym
modifikovanym fluoridem (materidl pro styk s potravinami ¢. 1077) jako pfisady v materidlech z plastdi uréenych
pro styk s potravinami (). V uvedeném stanovisku tGfad konstatoval, Ze tato latka, kterou tvoii vymezend smés
dastic, z nichZ md urcité mnozstvi primér v rozmezi velikosti nanoddstic (< 100 nanometrt), je vloZena
v polymeru a nemigruje. Ufad dospél k zdvéru, Ze tato litka nepfedstavuje pro spotiebitele bezpecnostni riziko,
pokud se pouzivd jako pfisada v maximdlni koncentraci 25,0 % (hmot.) ve viech typech polymerti ve styku se viemi
druhy potravin za jakychkoli ¢asovych a teplotnich podminek. Utad rovnéz dospél k zévéru, ze pouzivani této latky
v poldrnich polymerech, které pfi styku s potravinami bobtnaji, pro néz pfiloha III nafizeni stanovi simulant
potravin B (3,0 % hm.[obj. kyseliny octové), by mohlo pfesdhnout specifické migraéni limity ve vysi 0,15 mg/kg
potraviny nebo simulantu potravin v piipadé fluoridu a 1,0 mg/kg potraviny nebo simulantu potravin v piipadé
hliniku, pokud se tyto poldrni polymery pouzivaji za uréitych podminek styku. Vyznamné piekroceni uvedenych
limitd bylo zaznamendno pii podminkach styku pfesahujicich 4 hodiny p#i 100 °C. Toto riziko je tfeba ozndmit
uzivatelim téchto materidld a kontrolnim orgdntim prostfednictvim pozndmky tykajici se ovéfeni shody. Proto je
vhodné, aby byla tato pfisada zahrnuta na seznam povolenych latek Unie, ktery umozni jeji pouZivani jako piisady
v maximdln{ koncentraci 25,0 % (hmot.), a to s pozndmkou tykajici se ovéfeni shody, kterd varuje, Ze migrani
limity mohou byt za ur¢itych podminek piekroceny.

(12) Oxid antimonity (¢islo CAS 001309-64-4, materidl pro styk s potravinami ¢. 398) je v soucasné dobé zafazen do
piilohy I nafizeni, aby mohl byt pouzivin jako pfisada nebo jako pomocnd litka pro vyrobu polymert
v materidlech a pfedmétech z plastt urcenych pro styk s potravinami, se specifickym migraénim limitem
0,04 mg/kg potraviny nebo simulantu potravin, ktery je uveden ve stanovisku (¥) dfadu ohledné této litky p¥ijatém
v roce 2004 a vyjadren jako antimon, a s pozndmkou tykajici se ovéfeni shody v tabulce 3 v pfiloze I, podle které
muze byt tento specificky migra¢ni limit pfekrocen pfi velmi vysoké teploté. Migra¢ni limit ve vysi 0,04 mg/kg je
zaloZen na tolerovatelném dennim p#jmu (,TDI“) pro antimon a alokacnim faktoru ve vysi 10 %, ktery umozni

5

() EFSA Journal 2019; 17(1):5552.
() EFSA Journal 2019; 17(5):5679.
() EFSA Journal 2019; 17(6):5737.
(*) EFSA Journal 2004; 24 (1-13):2903.
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(14)

zohlednit podil expozice antimonu z jinych zdroji nez z materidld a predmétt z plasti urCenych pro styk
s potravinami. Tento migra¢ni limit spolu s doprovodnou pozndmkou tykajici se ovéfeni shody by se tudiZ mél
vztahovat na migraci antimonu z materidld a pfedméta z plastt urcenych pro styk s potravinami. Proto je tieba
zménit ptilohu II nafizeni, aby zahrnovala antimon, pokud jeho migrace nepfesahuje 0,04 mg antimonu na 1 kg
potraviny nebo simulantu potravin, a aby rovnéz zahrnovala pozndmku tykajici se ovéfeni shody v tabulce 3
v piiloze I uvedeného nafizen, kterd se bude vztahovat na specificky migra¢ni limit pro antimon.

Utad pfijal stanoviska tykajici se arsenu (As), kadmia (Cd), chromu (Cr), olova (Pb) a rtuti (Hg). Tyto kovy nejsou
zahrnuty v pfiloze I nafizeni, a proto nejsou povoleny k pouziti v materidlech a pfedmétech z plastd uréenych pro
styk s potravinami. Nepfiznivé G¢inky téchto kovi na zdravi jsou dobfe doloZeny a k pfenosu téchto kovil
z materidld a pfedmétd z plastd do potravin by nemélo dochdzet v mite skodlivé pro lidské zdravi. Obsahy téchto
kovi jsou sice bézné kontrolovany béhem néslednych fdzi vyroby materidlt a pfedméta z plastt v souladu s ¢l. 4
pism. d) nafizeni, aviak v kone¢nych materidlech a pfedmétech z plastd mohou byt tyto kovy nakonec pfitomny
jako necistoty na zdklad¢ vyjimek stanovenych v ¢l. 6 odst. 4 pism. a) a nepfiznivé ovliviiovat zdravi spotiebitel.
PrestoZe by bezpecnost téchto kovi méla byt kontrolovdna pfedevsim v souladu s cldnkem 19 nafizeni
a s dokumenty poskytnutymi na zakladé ustanoveni ¢lankti 15 a 16 nafizeni, tato ¢innost nemusi byt provadéna
jednotng, je zatéZujici a pro pfislusné orgdny je obtizné ji ovéfit. Jasné definované migra¢ni limity zaloZené na
stanoviscich tfadu by umoznily jednotné analytické ovéfovani shody. Je tedy vhodné zménit pfilohu II nafizeni
a stanovit limity migrace téchto kovii, aby se zajistil jednotny pFistup k ovéfovani shody, uplatiiovani jednotné
urovné ochrany zdravi a Fddné fungovani jednotného trhu.

Neékteré kovy vyvolavaji nezddouci ti¢inky na zdravi jiZ pfi nizsich drovnich v potravindch, neZ jaké lze analyticky
urdit pomoci metod pouzivanych v tifednich kontrolnich laboratofich. V takovém piipadé je vhodnym prostfedkem
k ovéfeni trovné migrace metoda s limitem detekce v souladu s ¢l. 11 odst. 4 nafizeni. Referen¢ni laboratof
Evropské unie pro materidly uréené pro styk s potravinami, urcend v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a
Rady (EU) 2017/625 (), vykondvé spolu s ndrodnimi referenénimi laboratofemi ¢innost, jez dokazuje, Ze jsou jiz
k dispozici analytické metody, které jsou vhodné k detekci migrace kovii z materidlt z plastli na nizsich trovnich,
neZ je tomu v soucasné dobg, a které mohou byt bézné pouziviny vétsinou zapojenych laboratori. Ackoli nékteré
z téchto limitt se mohou v budoucnu zménit z divodu dalsiho pokroku v oblasti analyzy, je vhodné stanovit pro
uvedené kovy limity detekce, kterych je nyni mozné dosdhnout, aby byla zajisténa maximalni moznd a jednotnd
troveni bezpecnosti. Je tedy vhodné uptesnit limity detekce u kovl na seznamu limit v bodé 1 piilohy II nafizeni

Yevs

Konkrétné tifad piijal stanovisko tykajici se anorganického arsenu v potravinach (*°), ve kterém ur¢il rozsah hodnot
referencni ddvky (,BMDLo,") (pfi mezi spolehlivosti 99 %) v rozmezi od 0,3 do 8 pg arsenu na 1 kg télesné
hmotnosti denné pro rakovinu plic, kiize a mocového méchyfe, jakoz i pro kozni 1éze. Ufad dale odhadl, Ze dietdrni
expozice anorganickému arsenu v piipadé spottebitelti s primérnou a vysokou trovni spotieby jsou v rozsahu
hodnot BMDL,, a Ze rozpéti pro jakoukoli dalsf expozici je zde malé ¢i Zddné, a proto nelze vyloucit moznost rizika
pro nékteré spotiebitele. Na zdklad¢ nizsi hodnoty BMDL,, a aloka¢niho faktoru 10 %, ktery umozni zohlednit podil
expozice arsenu z jinych zdroji nez z materidlti a pfedmétd z plastti uréenych pro styk s potravinami, a s ohledem

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625 ze dne 15. biezna 2017 o tfednich kontroldch a jinych dfednich ¢innostech
provadénych s cilem zajistit uplatiovani potravinového a krmivového préva a pravidel tykajicich se zdravi zvitat a dobrych Zivotnich
podminek zvifat, zdravi rostlin a pfipravks na ochranu rostlin, o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 999/2001,
(ES) & 396/2005, (ES) & 1069/2009, (ES) & 1107/2009, (EU) & 1151/2012, (EU) & 652/2014, (EU) 2016/429 a (EU) 2016/2031,
nafizeni Rady (ES) ¢. 1/2005 a (ES) & 1099/2009 a smérnic Rady 98/58/ES, 1999/74/ES, 2007/43/ES, 2008/119/ES a 2008/120/ES
a o zrudeni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 854/2004 a (ES) ¢. 882/2004, smérnic Rady 89/608/EHS, 89/662/EHS,
90/425/EHS, 91/496[EHS, 96/23ES, 96/93/ES a 97/78/ES a rozhodnuti Rady 92/438/EHS (U. vést. L 95, 7.4.2017, s. 1).

(") EFSA Journal 2009; 7(10):1351.
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na pfedpoklddanou béZnou expozici pro materidly ptichazejici do styku s potravinami by migrace arsenu
z materidl a pfedmétd z plastil uréenych pro styk s potravinami, které mohou obsahovat arsen, neméla pfesdhnout
uroven 0,002 mg arsenu na 1 kg potraviny nebo simulantu potravin. Podle referen¢ni laboratote Evropské unie pro
materidly uréené pro styk s potravinami vak nebylo v ndrodnich referen¢nich laboratotich testovino spolehlivé
zji§tén{ arsenu v potraviné nebo simulantu potravin pod limitem detekce stanovenym v ¢l. 11 odst. 4 nafizeni.
Proto doporucila, aby byl misto toho zachovan limit detekce pro arsen ve vysi 0,01 mg/kg potraviny. Je proto
vhodné odpovidajicim zptsobem zménit p¥ilohu II nafizeni.

(16) Kromé toho ufad pfijal stanovisko tykajici se kadmia v potravinach (), ve kterém urcil tolerovatelny tydenni pfjem
(,TWI) pro otravu ledvin ve V}'f§i 2,5 pg kadmia na 1 kg télesné hmotnosti tydné. V uvedeném stanovisku tifad
rovnéz poukdzal na souvislost prumu kadmia se zvySenym rizikem rakoviny plic, endometria, mocového méchyte
a prsu. Ufad odhadl, Ze priimérna expozice pro dospélého clovéka se blizi hodnoté TWI nebo ji mirné prekracuje
a u podskupin spotiebitelti, jako jsou vegetaridni, déti, kufdci a lidé Zijici ve vysoce kontammovanych oblastech,
miize TWI piesahovat pfiblizné dvojndsobné. Utad dospél k zavéru, ze ackoli je riziko nepiiznivych dcinkt na
fungovani ledvin — s ohledem na dletarm expozice v celé Evropé — velmi nizké, stava)1c1 expozice kadmiu by méla
byt sniZena. Na zdkladé TWI a aloka¢niho faktoru 10 %, ktery umozni zohlednit podil expozice kadmiu z jinych
zdrojii nez z materidld a pfedméti z plastli uréenych pro styk s potravinami, a s ohledem na pfedpoklddanou
béZnou expozici pro materidly ptichdzejici do styku s potravinami by migrace kadmia z materidlt a predmétt
z plastit uréenych pro styk s potravinami neméla pfesdhnout droven 0,002 mg/kg potraviny nebo simulantu
potravin. Proto by kadmium nemélo byt v potravindch ¢i simulantech potravin zji§téno ve vyssi koncentraci nez
0,002 mg/kg potraviny nebo simulantu potravin. Je proto vhodné odpovidajicim zptisobem zménit p¥ilohu II
nafizeni.

(17)  Utad rovnéz piijal stanovisko k riziku pro vefejné zdravi souvisejicimu s pitomnosti chromu v potravinach a pitné
vodé (*). V tomto stanovisku Gfad uznal, Ze Gdaje o pfitomnosti Sestimocného chromu v potravinich jsou
nedostatecné, a rozhodl, Ze v zdsadé Veﬁker}'f chrom analyticky zji§tény v potravinach je pravdépodobné trojmocny,
jelikoz potraviny jsou do znatné miry redukéni médium, které nepodporuje oxidaci trojmocného chromu na
Sestimocny chrom. Utad viak dodal, Ze i kdyby byl maly podil celkového mnozstvi chromu v potraviné v tox1ct6151
Sestimocné formé, mohl by vyznamné pfispivat k expozici Sestimocnému chromu. Sestimocny chrom mifize byt
piitomen v pitné vodé, veetné balené pitné vody. Ackoli jsou vyspélejsi dostupné analytické metody schopny
rozliSovat mezi trojmocnym a $estimocnym druhem chromu, toto analytické rozliSovani druhG muze byt pro
piislusné orgdny a provozovatele podnika zdlouhavé a obtizné. Proto je vhodné zohlednit tyto skute¢nosti pii
zajistovani souladu materidlt a pfedméta z plastd urCenych pro styk s potravinami, jez mohou obsahovat chrom,
s nafizenim.

(18)  Utad stanovil u trojmocného chromu TDI ve vysi 0,3 mg/kg télesné hmotnosti denné pro diféizni hyperplazii epitelu
dvandctniku a hematotoxicitu. Podle odhadu tfadu ¢ini dietdrni pijmy trojmocného chromu v Evropé v piipadé
spotiebiteldi s primérnou drovni spotfeby 5 % TDI a v piipadé spotfebitelt s vysokou trovni spotieby 8 % TDI. Na
zdkladé TDI a aloka¢niho faktoru 20 %, ktery umozni zohlednit podil expozice chromu z jinych zdroji nez
z materidli a pfedmétd z plastd uréenych pro styk s potravinami, a s ohledem na pfedpoklddanou béznou expozici
pro materidly pfichdzejici do styku s potravinami je vhodny specificky migra¢ni limit ve vysi 3,6 mg trojmocného
chromu na 1 kg potraviny nebo simulantu potravin. Proto je vhodné zménit pfilohu II nafizeni, aby zahrnovala
trojmocny chrom, pokud migrace z materidlti a pfedmétt z plastd ur€enych pro styk s potravinami nepfesahuje
3,6 mg trojmocného chromu na 1 kg potraviny nebo simulantu potravin.

(19) Kromeé toho tfad také stanovil referen¢ni davku (pfi mezi spolehlivosti 90 %) (,BMDL,,) ve vysi 1,0 mg/kg télesné
hmotnosti denné pro $estimocny chrom. JelikoZ je tento druh chromu genotoxicky a karcinogenni, dospél tifad
k zavéru, Ze je potieba rozpéti expozice vyssi nez 10 000, aby expozice piedstavovala nizké riziko. S ohledem na
hodnotu BMDL, o, minimalni rozpéti expozice ve vysi 10 000 a alokaéni faktor 20 %, ktery umozni zohlednit podil
expozice Sestimocnému chromu z jinych zdroji nez z materidld a pfedmétt z plastl uréenych pro styk
s potravinami, a s ohledem na ptedpokladanou béznou expozici pro materidly pfichazejici do styku s potravinami

(") EFSA Journal 2009; 980 (1-131).
('} EFSA Journal 2014;12(3):3595.
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by migrace Sestimocného chromu z materidlt a pfedmétd z plasti urcenych pro styk s potravinami neméla
piesdhnout troven 0,0012 mg Sestimocného chromu na 1 kg potraviny nebo simulantu potravin, aby se vyloucily
nezadouci ¢inky na zdravi. Podle referen¢ni laboratote Evropské unie pro materidly urcené pro styk s potravinami
vSak nebylo v ndrodnich referen¢nich laboratofich testovano spolehlivé zjisténi celkového mnozZstvi chromu
v potraviné nebo simulantu potravin pod limitem detekce stanovenym v ¢l. 11 odst. 4 nafizeni. Proto doporudila,
aby byl misto toho zachovan limit detekce pro chrom ve vysi 0,01 mg/kg potraviny.

(20)  Existuje velky rozdil v toxicité mezi trojmocnym a Sestimocnym chrémem a je obtizné rozliSovat mezi témito dvéma
druhy chromu bez pouziti ndro¢nych analytickych metod. Proto by se ovéfovani souladu materidld a predméta
z plastd, jez mohou obsahovat chrom, s nafizenim mélo provddét na zakladé Sestimocného chromu, nebot se jednd
o nejtoxi¢téjsi druh. Priloha II nafizeni by proto méla byt zménéna tak, aby zahrnovala limit detekce jako limit pro
migraci chromu do potravin nebo simulantt potravin. Migrace veskerého chromu, bez ohledu na jeho oxida¢ni
stav, z materidld a pfedméta z plastt urcenych pro styk s potravinami by tudiz neméla byt zjistitelnd v potravinich
nebo simulantech potravin nad trovni 0,01 mg/kg potraviny nebo simulantu potravin. Nicméné pokud
provozovatel podniku, ktery uvddi materidl na trh, maze na zdkladé ptedeslych listinnych dikaza prokazat, ze
piitomnost Sestimocného chromu v materidlu lze vyloudit, protoZe béhem celého procesu vyroby se nevyuZzivd ani
nevznikd, migrujici druhy by mély byt povaZzovany pouze za trojmocny chrom, a proto je tieba uplatnit migracni
limit ve vy3i 3,6 mg/kg potraviny v souladu s ¢l. 11 odst. 4 druhym pododstavcem nafizeni. Je proto vhodné zménit
piilohu II nafizeni.

(21)  Utad piijal stanovisko k riziku pro vefejné zdravi souvisejicimu s piitomnosti olova v potravinach (V). Stanovil
spodni limitni hodnotu spolehlivosti (95. percentil) referenéni davky 1 % dodate¢ného rizika (BMDL,,) ve vysi
0,5 pg olova na 1 kg télesné hmotnosti jakozto referenéni bod pro charakterizaci rizika olova p#i posuzovani rizika
intelektudlniho deficitu u déti méfeného v plném rozsahu stupnice IQ. Zvyseni systolického krevniho tlaku o 1 %
ro¢né nebo pramérné v celé populaci bylo povazovano za problém vefejného zdravi. Na tomto zdkladé Gfad
vypodital primérnou hodnotu BMDLy; pro systolicky krevni tlak ve vysi 36 pg/L, coz odpovidd 1,5 pg olova na
1 kg télesné hmotnosti denné v ptipadé cinkd na systolicky krevni tlak. Rovnéz vypoéital hodnotu BMDL,, (pii
limitu spolehlivosti 90 %) ve vysi 0,63 pg olova na 1 kg télesné hmotnosti denné v piipadé Gcinkd na prevalenci
chronického onemocnéni ledvin. Podle Gfadu jsou u dospélych, déti a kojencii rozpéti expozice takovd, Ze moZnost
ucinku olova u nékterych spotiebiteld, zejména u déti, nelze vyloucit pfi jakékoli trovni expozice, a smérnou
hodnotu stanovenou z hlediska ochrany zdravi proto neni mozné odvodit. Uiad rovnéz dospél k zavéru, ze ochrana
déti pfed potencidlnim rizikem tcinkd na vyvoj nervové soustavy se bude vztahovat i na viechny dalsi nepfznivé
tcinky olova v celé populaci.

(22) Olovo by se nemélo zdmérné pouZivat pfi vyrobé materidld z plastd, ale mize se vyskytovat jako necistota.
Vzhledem k tomu, Ze jeho pfitomnosti nelze zcela zamezit a ze mizZe mit G¢inky na zdravi pii jakékoli drovni
expozice, méla by platit jednotnd pravidla, kterd zajisti moznost kontroly jeho ptitomnosti. Proto je vhodné stanovit
spole¢ny limit pro jeho migraci z materidlti z plastti. Pokud neni k dispozici smérnd hodnota stanovend z hlediska
ochrany zdravi, pouzije se jako zdklad pro uvedeny limit hodnota BMDLy, ve vysi 0,5 ug olova na 1 kg télesné
hmotnosti denné. Expozice olovu vSak pochdzi z mnoha jinych zdroji nez jen z predmétt a materidlti ur¢enych
pro styk s potravinami. Za ti¢elem odvozeni limitu pro migraci olova z materiali a pfedmétti z plastti urcenych pro
styk s potravinami je tudiz vhodné uplatnit bézny alokacni faktor 10 %, ktery umozni zohlednit podil expozice

(") EFSA Journal 2010; 8(4):1570.
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olovu z materidlti a pfedmétii uréenych pro styk s potravinami na celkové expozici olovu. S ohledem na bézné
pfedpoklady ohledné expozice pro tyto materidly a pfedméty a za predpokladu primérné télesné hmotnosti 60 kg
by migrace olova z materidli a pfedmétd z plastt urcenych pro styk s potravinami neméla pfesahovat 0,003 mg/kg
potraviny v potraviné ¢ v simulantu potravin, aby se pravdépodobnost nepfiznivych G¢inkd na zdravi snizila na
minimum. Podle referen¢ni laboratofe Evropské unie pro materidly urcené pro styk s potravinami vsak nebylo
v nédrodnich referen¢nich laboratofich testovdno spolehlivé zjisténi olova v potraviné nebo simulantu potravin pod
limitem detekce stanovenym v ¢l. 11 odst. 4 nafizeni. Proto doporucila, aby byl misto toho uréen limit detekce pro
olovo ve vysi 0,01 mg/kg potraviny. Je proto vhodné odpovidajicim zptisobem zménit piilohu II nafizeni.

(23)  Utad piijal stanovisko k riziku pro vefejné zdravi souvisejicimu s piitomnosti rtuti a methylrtuti v potravinach (*4),
ve kterém urcil TWI pro otravu ledvin ve vysi 4,0 pg anorganické rtuti (vyjadiené jako elementdrni rtuf) na 1 kg
télesné hmotnosti. Utad dospél k zdvéru, ze odhadovani expozice anorganické rtuti v Evropé z pouhé stravy
neptevysuje TWI. Na zdkladé TWI a aloka¢niho faktoru 20 %, ktery umozni zohlednit podil expozice rtuti z jinych
zdrojii nez z materidld a pfedméti z plastli uréenych pro styk s potravinami, a s ohledem na pfedpoklddanou
béZnou expozici pro materidly ptichdzejici do styku s potravinami by migrace rtuti z material a predmétt z plastt
uréenych pro styk s potravinami neméla ptesahovat droveii 0,007 mg/kg potraviny nebo simulantu potravin. Podle
referencn{ laboratofe Evropské unie pro materidly uréené pro styk s potravinami vSak nebylo v ndrodnich
referen¢nich laboratofich testovdno spolehlivé zjisténi rtuti v potraviné nebo simulantu potravin pod limitem
detekce stanovenym v ¢l. 11 odst. 4 nafizeni. Proto doporucila, aby byl misto toho zachovan limit detekce pro rtut
ve vysi 0,01 mg/kg potraviny. Je proto vhodné odpovidajicim zptisobem zménit piilohu II nafizeni.

(24)  Primdrni aromatické aminy (,PAA“) mohou byt v materidlech a pfedmétech z plastti urcenych pro styk s potravinami
pouzity jako barviva nebo mohou byt pfitomny jako nezdmérné ptidané litky v souladu s ¢linkem 6 nafizeni. PAA
jsou velkd skupina sloucenin, z nichZz jsou né&které karcinogeny, zatimco u jinych existuje podezieni na
karcinogenitu. Nékteré PAA mohou mit nezddouci i¢inky pii jakékoli drovni migrace, a proto by nemély migrovat
do potravin. Jejich migraci v8ak nelze vyloucit analyticky, jelikoZ analytické metody mohou vylou¢it migraci pouze
nad jejich limitem detekce. Za tcelem ovéfeni souladu a zajisténi pravni jasnosti byla migrace PAA do potravin
omezena na stanovenou uroven, kterd neni v potraviné ¢i v simulantu potravin zjistitelnd prostfednictvim bézné
pouzivanych analytickych metod. Podle referen¢ni laboratofe Evropské unie pro materidly urcené pro styk
s potravinami je vSak nyni diky pokroku v moZnostech analyzy bézné k dispozici vybaveni, které umoziuje snizeni
limitu detekce ve vysi 0,01 mg/kg potraviny nebo simulantu potravin, ktery nafizeni v soucasnosti pfifazuje detekci
jednotlivych PAA, na novy limit detekce ve vysi 0,002 mg/kg potraviny nebo simulantu potravin. Uvedeny snizeny
limit detekce by proto mél byt stanoven v nafizeni jako limit detekce pro jednotlivé PAA.

(25) V soucasnosti se omezeni tykajici se PAA v pfiloze II vztahuje na vSechny PAA, které nejsou uvedeny v tabulce 1
v piloze I nafizeni. Uplatnéni nového nizkého limitu detekce, ktery je timto nafizenim nyni pfifazen, by
vyzadovalo testovani na velké mnozstvi ltek a ne vSechny PAA by mély pfi pfekrocent limitu detekce nepiiznivy
dopad na zdravi. Nejproblematictéj$i PAA jsou uvedeny v polozce 43 dodatku 8 k ptiloze XVII nafizen{ Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 () ,Azobarviva“. Proto je vzhledem k jejich prokdzané toxicité vhodné
uplatnit novy limit detekce pouze na tyto latky. Jiné PAA, pro néz neni v pfiloze I stanoven Zadny limit, by mély byt
posouzeny podle ¢lanku 19 nafizeni. Aby se vSak zabrdnilo jejich spolecné toxicité, kterd muiize zpiisobit zdravotni
potiZe, je tfeba omezit jejich celkovou migraci na nejvyse 0,01 mg/kg potraviny nebo simulantu potravin.

(26) Bod 2 piilohy II nafizeni poZaduje, aby suma PAA nepfesahovala 0,01 mg/kg potraviny nebo simulantu potravin,
s cilem zabrénit jejich spolecné piftomnosti, kterd by mohla zptsobit nezddouci ucinky na zdravi. Jelikoz limit
detekee je nyni snizen na 0,002 mg/kg potraviny nebo simulantu potravin u viech PAA uvedenych v polozce
»2Azobarviva“, jejich suma by v piipadé detekce tohoto PAA nevyzadovala hodnoceni, protoze tento materidl by

(") EFSA Journal 2012;10(12):2985.

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovani
a omezovani chemickych ldtek, o ziizeni Evropské agentury pro chemické litky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zruseni nafizeni
Rady (EHS) €. 793/93, nafizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67EHS,
93/105/ES a 2000/21/ES (Uf. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1).
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v takovém piipadé€ stejné nebyl v souladu s nafizenim. Nicméné pokud je zndmo nebo existuje podezieni, Ze mohou
byt piitomny urcité PAA, jez nejsou uvedeny v piiloze I nebo v polozce ,Azobarviva®, jejich p¥itomnost lze posoudit
na zakladé aspektd tykajicich se zkouSek nebo modeléi migrace. Je tedy vhodné zachovat ustanoveni, Ze suma
uvedenych PAA nepfesahuje 0,01 mg/kg potraviny nebo simulantu potravin.

(27) Nova nebo aktualizovand omezeni tykajici se litek uvedend v ptiloze Il vyzaduji jasnou komunikaci v dodavatelském
fetézci s cilem zajistit dostupnost odpovidajicich informaci o pifitomnosti téchto latek pro provozovatele podnikd,
kteti v dodavatelském fetézci vyuzivaji meziprodukty nebo konecné pfedméty ¢i materidly, v nichz mohou byt tyto
litky obsazeny. Pokud jim tyto informace nejsou poskytnuty, nemohou si byt jisti pfitomnosti a mnozstvim téchto
latek a budou muset provadét testy Castéji, nez by bylo potieba, kdyby tyto informace poskytnuty byly. Pokud viak
tito provozovatelé podnikd pftomnost a mnoZstvi téchto litek znaji, v mnoha ptipadech postali jednoduché
metody vypoctu, aby se stanovilo, zda by mohl byt limit pfekrocen, a analytické zkousky nebudou vibec
vyzadovéany. Sdéleni mnozstvi latek je navic rovnéz vyzadovdno za Gcelem ozndmeni ptitomnosti téchto latek
dal$im ¢lankéim dodavatelského Fetézce. Proto je vhodné zménit bod 6 prilohy IV nafizeni, aby se vyjasnilo, Ze
mnozZstvi latek podléhajicich limitim podle pfilohy I by mélo byt zahrnuto do prohldseni o shodé.

(28) Pfed uvedenim meziproduktu nebo kone¢ného produktu na trh musi vyrobce uvedeného produktu posoudit, zda je
produkt v souladu s ¢lankem 3 nafizeni (ES) ¢. 1935/2004 a/nebo je v souladu s clankem 19 nafizeni. V rdmci
tohoto posouzeni by mély byt pouzity rizné a dopliikové pFistupy. Spolecny a nakladové efektivni zkusebni ptistup
md urcit pouze bezpe¢nost latek, které jsou p¥itomny v koncentraci vyssi nez 10 ppb, a to pomoci zkousek migrace
se simulantem potravin. Litky, jeZ tento limit nepFekracuji, jsou poté povazoviny za bezpecné. Migrace litek na
arovni 10 ppb vsak maZe byt povazovana za bezpecnou pouze tehdy, pokud Ize vyloucit genotoxicitu téchto latek.
Proto by pouzivani této zkusebni metody mélo byt vidy doplnéno posouzenim toho, zda jsou ptitomny latky, které
by mohly byt genotoxické. O meziproduktu nebo koneéném materidlu, ktery maze obsahovat latky, jejichz
genotoxicita nebyla vyloucena, je tedy tfeba informovat ndsledné uzivatele. Vyrobci meziproduktl védi, ze tyto
litky mohou byt v jejich vyrobcich pfitomny, jelikoz pouzivaji pfipravky, které je obsahuji, nebo by tuto informaci
méli obdrzet od svych dodavatel. Proto je tieba rovnéZz upfesnit bod 6 piilohy IV, aby vyzadoval informace
o latkdch pfitomnych v materidlu nebo pfedmétu, jehoz genotoxicita nebyla vyloucena.

(29) Bod 2.1.6 piilohy V nafizeni poZaduje tfi ndsledné zkousky pfedméti a materiald, jeZ jsou opakované ve styku
s potravinami. Vysledky tfeti zkousky migrace by mély byt pouzity k ovéfeni souladu s migra¢nimi limity. Pokud by
vsak mélo dojit ke zvySeni migrace mezi prvni, druhou a tfeti zkouskou migrace, zkousky nebudou vhodné
k ovéfeni souladu ani v piipadech, kdy nebude v zddné z téchto tii zkousek piekrocen specificky migra¢ni limit,
jelikoz nebudou dostatecné predikovat kone¢nou droven migrace po trvalém styku s potravinami. Navic by se
migrace méla v ndslednych zkouskdch vyhradné snizovat. Ackoli se tato zdsada jiz odrdzi v bodé 2.1.6 druhém
pododstavci o podminkdch pouziti vysledka prvni zkousky, jakoZz i v bodé 3.3.2 o zkouskdch celkové migrace,
v bod¢ 2.1.6 prvnim pododstavci nebyl stanoven pozadavek, aby se migrace mezi ndslednymi zkouskami
nezvysovala. Je tudiz zapotfebi nafizeni zménit a tento poZadavek doplnit. Nicméné v nékterych p¥ipadech,
naptiklad je-li migrace nizka ve srovndni s chybou méfeni, maze byt obtiZné analyticky stanovit klesajici tendenci
a byla by zapotiebi komplexni pravidla. Proto je vhodné pozadovat pouze to, aby migrace stanovend v ndsledné
zkousce nepfesahovala migraci z pfedchozi zkousky, objasnit tuto zdsadu v nafizeni a stanovit, Ze materidl, ktery
v pribéhu néslednych zkousek vykazuje zvysujici se migraci, by nikdy nemél byt povazovan za vyhovujici.

(30) V piiloze V jsou stanovena pravidla pro zkousky za acelem prokdzani shody u migrace z materidlt a pfedmétt
z plastii urcenych pro styk s potravinami s migra¢nimi limity uvedenymi v ¢lancich 11 a 12 nafizeni. Nékteré druhy
materidlti a pfedmétd z plastl jsou urCeny pro styk s potravinami pouze pfi nizké nebo okolni teploté a na kratkou
dobu (méné nez 30 minut). Ackoli jsou podminky pro specifické zkousky migrace pro tento zamysleny styk
k dispozici, odpovidajici podminky pro zkousky celkové migrace v tabulce 3 v piiloze V nafizeni stanoveny nejsou.
Podminka zkousek celkové migrace (OM) ¢. 2 (OM2), kterd pozaduje testovani pfi 40 °C po dobu deseti dnti, a OM3,
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(32)

(33)

(34)

(35)

kterd pozaduje testovani p¥i 70 °C po dobu dvou hodin, jsou dvé podminky zkousek OM, které jsou si podobné tim,
ze simuluji zamyslené podminky styku s potravinami pro tyto druhy kuchyiiského nddobi a nécini, ale jsou
podstatné piisnéjsi nez redlné podminky, které Ize predpoklddat pfi skute¢ném pouzivani tohoto nddobi a nacini.
Proto je vhodné zmeénit tabulku 3 v pfiloze V nafizeni a piislusny text pod uvedenou tabulkou za tielem zavedeni
podminek celkové migrace po dobu 30 minut pii 40 °C, jez budou oznaleny jako OMO, pro zkousky celkové
migrace u kuchyniského nadobi a na¢ini z materidld a pfedmétis z plastii pouze pii nizké nebo okolni teploté a po
krétkou dobu.

Zkousky migrace pii 100 °C mohou byt v nékterych situacich technicky ndro¢né z diavodu zna¢ného odpafovani
vody. V zdjmu feSeni tohoto problému a zaji§téni spravného provadéni zkousek migrace lze pouzit podminku
kondenzace jako alternativu ke zkousce specifické a celkové migrace pfi 100 °C. Tato podminka kondenzace je
poskytnuta jako moznost v ramci zkuSebnich podminek OM5 a OM6 v tabulce 3 v piiloze V nafizeni, které
vyzaduji testovani pfi 100 °C. Alternativni zku$ebni podminka kondenzace neni stanovena pro zkusebni podminku
OM4, kterd rovnéz vyZaduje testovani pfi 100 °C. Proto je vhodné zménit polozku OM4 v tabulce 3 v piiloze
V nafizeni, aby byla podminka kondenzace stanovena jako alternativa, kdyZz jsou zkousky pii 100 °C technicky
ndro¢né.

Zkousky migrace, které vyuZzivaji celé vybaveni ¢i zafizeni na zpracovani a/nebo vyrobu potravin, nafizeni
v soucasné dobé neumoziuje. Pokud je vSak vybaveni ¢i zaF{zeni na zpracovani potravin vyrobeno z vétsiho poctu
plastovych ¢dsti nebo obsahuje plastové ¢dsti, jakoz i daldi materidly, maze byt obtizné a v nékterych ptipadech
nemozné ovéfit soulad téchto plastovych ¢asti s nafizenim. Proto by mélo byt mozné ovéfit soulad provedenim
zkousek migrace u potravin nebo simulantd potravin vyrobenych nebo zpracovanych za pouziti celého vybaveni ¢i
zafizeni nebo jeho sestav ¢i modultl v souladu s provoznimi pokyny, namisto snahy o stanoveni{ migrace ze vSech
jednotlivych plastovych ¢dsti nebo materidla pouzitych na vyrobu tohoto vybaveni ¢i zafizeni. Je-li tato zkouska
migrace provedena za nejhorsich predpokladanych podminek pouZiti v potravinach, nebo ptipadné v simulantech
potravin, jakych lze dosdhnout v souladu s provoznimi pokyny, a pfenos slozek z vybaveni ¢i zafizeni jako celku
nepfekracuje specifické migracni limity, plastové ¢dsti vybaveni na zpracovini potravin je tfeba poklddat za
vyhovujici pozadavkam ¢l. 11 odst. 1 nafizeni, pokud jsou plastové ¢asti v souladu s ustanovenimi nafizent, jez se
tykaji slozZeni. Je tudiz vhodné zménit piilohu V nafizeni a zavést ustanoveni, kterd umozni zkousky migrace
u celého vybaveni ¢i zafizeni na zpracovani a/nebo vyrobu potravin namisto ovéfovani souladu v3ech jednotlivych
Casti.

Pouzivani celého vybaveni ¢i zafizeni nebo jeho ¢asti v souladu s provoznimi pokyny k piipravé potravin nemusi byt
reprezentativni pro viechny jeho casti. Nékteré ¢asti budou podléhat odlisnym podminkdm styku, zejména ty, které
se pouzivaji ke skladovéni, v nékterych pfipadech dlouhodobému, jako jsou nddoby, zdsobniky, kapsle a podlozky.
Tyto &asti by musely byt testovany rovnéz samostatné, aby se zajistila i jejich bezpe¢nost z hlediska uvedenych
podminek skladovani.

Zkousky migrace vybaveni ¢i zafizeni na zpracovani a/nebo vyrobu potravin mohou pouze ur¢it soulad vybaveni
s nafizenim. AvSak v pfipadé, Ze je pii zkouskdch vybaveni ¢i zafizeni na zpracovani ajnebo vyrobu potravin
zaznamendna nevyhovujici migrace, mélo by byt ovéfeno, Ze tato migrace nepochazi z materidld, na néz se nafizeni
nevztahuje. Proto je vhodné vyzadovat zjisténi, zda je zdrojem nevyhovujici migrace plastovd ¢dst vybaveni ¢i
zafizeni nebo zda se jedna o jiny materidl, na ktery se nafizeni nevztahuje. Nesoulad tohoto vybaveni s nafizenim
by pak mél byt zjistovin pouze tehdy, je-li zpisoben plastovou ¢dsti.

Prvni pododstavec kapitoly 3.2 pfilohy V nafizeni stanovi podminky pro nahrazeni simulantu potravin D2 95 %
ethanolem a isooktanem pii zkouskach celkové migrace (OM) 1-6 uvedenych v tabulce 3 v piiloze V, pokud neni
technicky proveditelné uskute¢nit jednu ¢&i vice zkousek OM 1-6 se simulantem D2. Tfet{ véta uvedeného
pododstavce chybné odkazuje na specifickou migraci namisto celkové migrace. Je tudiz nezbytné uvedenou vétu
opravit.

Druhy pododstavec kapitoly 3.2 pfilohy V nafizen{ stanovi podminky pro nahrazeni zkousky celkové migrace (OM)
¢. 7 zkouskami OM ¢. 8 ¢&i 9, pokud neni technicky proveditelné uskutec¢nit zkousku OM?7 se simulantem D2. Znéni
uvedeného pododstavce jasné nestanovi, kterou zkouskou by méla byt zkouska OM7 nahrazena, a odkazuje na
nejvyssi celkovou migraci v posledni vété, kterd by mohla byt mylné vykladana tak, Ze by mély byt provedeny vice
nez dvé zkousky OM. Je tedy vhodné tento pododstavec objasnit stanovenim toho, Ze by mél byt zvolen jeden test,
a odkazem na vys3i celkovou migraci ziskanou za dvou zkusebnich podminek pozadovanych v uvedené zkousce.
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(37) Nafizeni (EU) ¢. 10/2011 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno a opraveno.

(38) Meélo by byt povoleno, aby materidly a pfedméty z plastd, které jsou v souladu s nafizenim (EU) ¢. 10/2011 ve znéni
platném pfed vstupem tohoto nafizeni v platnost a které byly rovnéz uvedeny na trh pfed timto datem, byly uvadény
na trh po dobu dalsich dvou let a na trhu zistat do vycerpani zdsob. Toto dlouhé obdobi by v8ak nemélo byt vyuzito
k vyvoji novych materidlt a pfedmétd, které v dobé vstupu tohoto natizeni v platnost dosud nebyly uvedeny na trh
a které s nim dosud nejsou v souladu. Provozovatelé podnikti nemusi byt schopni plné pfedjimat vstup tohoto
nafizeni v platnost, pokud jiZ pldnuji uvedeni téchto novych materidld na trh pfed vstupem tohoto nafizeni
v platnost. Proto je tfeba umoznit toto uvddéni novych materidlti a pfedmétd na trh na zdkladé¢ starych pravidel po
dobu Sesti mésicti po vstupu tohoto nafizeni v platnost.

(39) Opatieni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Nafizeni (EU) €. 10/2011 se méni takto:
1) V¢l 6 odst. 3 se pismeno a) nahrazuje timto:

,a) vsechny soli latek, u kterych je ve sloupci 2 tabulky 1 v pifloze II uvedeno ,ano*, povolenych kyselin, fenolti nebo
alkohold, jez podléhaji omezenim stanovenym ve sloupcich 3 a 4 uvedené tabulky.”

2) Pilohy I, I, IVa V se méni v souladu s piilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2
Materidly a pfedméty z plastd, které jsou v souladu s nafizenim (EU) ¢. 10/2011 ve znéni platném pred vstupem tohoto
nafizeni v platnost a které byly poprvé uvedeny na trh pfed 23. bfeznem 2021, mohou byt nadile uvadény na trh az do
23 z4t{ 2022 a mohou na trhu zistat do vycerpani zdsob.

Cldnek 3

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 2. zaf{ 2020.

Za Komisi
Ursula VON DER LEYEN
predsedkyné
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PRILOHA
Prilohy [, IT, IV a V nafizeni (EU) ¢. 10/2011 se méni takto:
1) Priloha I se méni takto:
a) vbodé 1 setabulka 1 méni takto:
i) polozka 236 pro 1,3-fenylendiamin se nahrazuje timto:
,236 | 23050 | 00001- | 1,3-fenylen- ne ano ne ND (28)“
08-45-2 | diamin
ii) polozka 398 pro oxid antimonity se nahrazuje timto:
2398 35760 | 00013- oxid antimo- ano ne ne (6)°
09-64-4 | nity
iii) v ¢iselném potadi se vklddaji nové polozky, které znéji:

,1075 montmoril- ano ne ne K pouziti pouze jako pii-
lonitovy jil sada v maximdlni koncen-
modifikova- traci 4,0 % hmot. v pla-
ny hexade- stech tvofenych
cyltrimethy- kyselinou polyaktovou,
lamonium- které jsou urceny k dlou-
bromidem hodobému  skladovani

vody pii teploté okolni
nebo nizsi.
Muze vytvaret desticky
v nanoformé, které jsou
pouze v jednom nebo ve
dvourozmérech ten¢inez
100 nm. Tyto desticky
jsou orientovdny para-
lelné k povrchu polymeru
a jsou v polymeru plné
vlozeny.
1076 12279- | trifenylfostit, | ano ne ne 0,05 K pouziti pouze jako pii-
37-46-3 | polymer s a- sada v maximdlni kon-
hydro-o-hyd- centraci 0,2 % hmot.
roxypoly[oxy v materidlech a pfedmé-
(methyl-1,2- tech z houzevnatého po-
ethanediy- lystyrenu urcenych pro
lem)], C10- styk s potravinami pfi
C16 alkyle- pokojové teploté a pfi ni-
stery 781 nez pokojové teploté,
véetné plnéni za tepla
a/nebo zahfdti na 100 °C
po dobu az dvou hodin.
Nesmi byt pouzivan ve
styku s potravinami, pro
které p¥iloha III stanovi
simulanty C a/nebo D1.
1077 oxid titani¢ity | ano ne ne K pouZiti pouze v maxi- 294
povrchové mdlni koncentraci 25 %
upraveny hmot., véetné nanoformy.
oxidem hlini-
tym modifi-
kovanym
fluoridem
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b) vbodé 3 tabulky 3 se dopliiuji nové polozky, které znéj:

»28

Uplatni se limit detekce ve vysi 0,002 mg/kg potraviny nebo simulantu potravin.

29

U poldrnich polymert, které pfi styku s potravinami bobtnaji, pro néz piiloha III stanovi

simulant B, existuje riziko, Ze za nepfiznivych podminek styku dojde k ptekroceni migra¢nich
limitd pro hlinik a fluorid. Za podminek styku delstho nez 4 hodiny pti 100 °C mtZe byt toto

piekrocen{ zna¢né.”

2) Celé ptiloha II se nahrazuje timto:

LPRILOHA II

Omezeni tykajici se materidlii a pfedméti z plasti

Uplatiuji se tato omezen tykajici se materidlti a pfedméta z plast:

1. Materidly a pfedméty z plasti nesmi uvoliiovat litky uvedené niZe v tabulce 1 v mnozstvich ptesahujicich specifické
migrac¢ni limity vyjadfené v mg/kg potraviny ¢i simulantu potravin, jez jsou uvedeny ve sloupci (3) a na néz se
vztahuji pozndmbky ve sloupci (4).

Latky uvedené v tabulce 1 smi byt pouziviny pouze v souladu s pozadavky na sloZeni stanovenymi v kapitole II.
Pokud kapitola II nestanovi zdklad pro povolené pouziti této latky, smi byt tato latka pfitomna pouze jako
necistota, kterd podléhd omezenim stanovenym v tabulce 1.

Tabulka 1

Souhrnny seznam migra¢nich limita pro litky migrujici z materidlii a pfedméti z plasti

1) ) G) )
Nézey Soel G ot 3 pomea) | nebo stmelasis poctavia Poznimka
hlinik ano 1
amonium ano - (1)
antimon ne 0,04 (2)
arsen ne ND
baryum ano 1
kadmium ne ND (LOD 0,002)
vapnik ano - (1)
chrom ne ND (3)
kobalt ano 0,05
méd ano 5
europium ano 0,05 (4)
gadolinium ano 0,05 (4)
Zelezo ano 48
lanthan ano 0,05 (4)
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olovo ne ND

lithium ano 0,6

hotcik ano - (1)
mangan ano 0,6

rtut ne ND

nikl ne 0,02

draslik ano - (1)
sodik ano - (1)
terbium ano 0,05 (4)
zinek ano 5

ND:  negzjistitelny; limit detekce pfifazeny v souladu s ¢l. 11 odst. 4 druhym pododstavcem; LOD: stanoveny limit
detekce

Poznimky
1)  Namigraci se vztahuje ¢l. 11 odst. 3 a ¢lanek 12.

2)  Plati pozndmka v p¥iloze I tabulce 1, materidl pro styk s potravinami ¢. 398: Pfi velmi vysoké teploté miZe byt
SML prekrocen.

3)  Zaftcelem ovéfeni souladu s nafizenim se limit detekce ve vy3i 0,01 mg/kg pouzije pro celkovy obsah chromu.
Nicméné pokud provozovatel, ktery tento materidl uvedl na trh, mtize na zdkladé predeslych listinnych dikazt
prokadzat, Ze piitomnost estimocného chromu v materidlu Ize vyloudit, protoZe béhem celého procesu vyroby
se nevyuzivd ani nevznikd, pouzije se limit pro celkovy obsah chromu ve vysi 3,6 mg/kg potraviny.

4)  Litky z fad lanthanoid — europium, gadolinium, lanthan a/nebo terbium — lze pouzivat v souladu s ¢l. 6
odst. 3 pism. a) za pfedpokladu, ze:

a) suma vsech lanthanoidti migrujicich do potravin nebo simulanti potravin neptekracuje specificky
migra¢ni limit ve vysi 0,05 mg/kg a

b) analytické dikazy vyuzivajici fddné popsanou metodiku prokazujici, Ze pouzitd latka (pouzité latky) z fad
lanthanoidd je pfitomna (jsou pfitomny) v disociované iontové formé v potraviné nebo v simulantu
potravin, jsou soucasti dokumentace uvedené v ¢lanku 16.

2. Primdrni aromatické aminy (,PAA“), které jsou uvedeny v poloZce 43 dodatku 8 k piiloze XVII nafizeni (ES)
¢.1907/2006 (*) a pro které neni stanoven zddny migra¢ni limit v tabulce 1 v p¥iloze I, nesmi migrovat ani se jinak
uvolfiovat z materidlti a predméta z plastti do potraviny nebo simulantu potravin. Nesmi byt zjistitelné pomoci
analytického zafizeni s limitem detekce ve vysi 0,002 mg/kg potraviny nebo simulantu potravin, ktery plati pro
kazdy jednotlivy primdrni aromaticky amin (,PAA“) v souladu s ¢l. 11 odst. 4.

U PAA, které nejsou uvedeny v polozce 43 dodatku 8 k ptiloze XVII nafizeni (ES) €. 1907/2006, ale pro které neni
stanoven Zadny specificky migra¢ni limit v pfiloze I, se soulad s ¢lankem 3 nafizeni (ES) 1935/2004 ovéfi podle
¢lanku 19. Suma uvedenych PAA v3ak nesmi piekrocit 0,01 mg/kg v potraviné nebo v simulantu potravin.

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni,
povolovani a omezovani chemickych latek, o zfizeni Evropské agentury pro chemické ldtky, o zméné smérnice
1999/45[ES a o zruSeni nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, nafizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady
76/769/EHS a smérnic Komise 91/155(EHS, 93/67[EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (Uf. vést. L 396, 30.12.2006,
s. 1).
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3) V ptiloze IV se bod 6 nahrazuje timto:

,6) odpovidajici informace tykajici se pouzitych latek nebo jejich rozkladnych produktd, pro néz jsou v piilohdch Ia Il
nafizeni stanovena omezeni a/nebo specifikace, aby ndsledni provozovatelé podniki mohli zajistit soulad
s nafizenim.

Ve stadiu meziproduktd musi tyto informace zahrnovat identifikaci a mnozstvi latek v meziproduktu,
— které podléhaji omezenim v pfiloze Il nebo

— u kterych nebyla vyloucena genotoxicita a které pochdzeji ze zdimérného pouzivani béhem vyrobniho stadia
uvedeného meziproduktu a které by mohly byt pfitomny v mnozstvi, u né¢hoz lze predpoklddat, ze povede
k migraci z kone¢ného materidlu pfesahujici 0,00015 mg/kg potraviny nebo simulantu potravin.“

4) Priloha V se méni takto:
a) kapitola 2 se méni takto:
i) ve druhém pododstavci bodu 2.1.3 se dopliiuje novy podbod, ktery zni:

,iv) pokud se materidl nebo predmét z plastt uréeny pro styk s potravinami, jehoZz soulad musi byt ovéfen, ve
svém kone¢ném uplatnéni stane soucdsti vybaveni nebo zafizeni na zpracovani potravin nebo jeho &isti,
mohou byt zkousky migrace provedeny stanovenim specifické migrace do potraviny nebo simulantu
potravin vyrobenych nebo zpracovanych za pomoci celého vybaveni ¢i zatizeni, nebo piipadné jeho ¢&asti,
za nésledujicich podminek:

— potravina nebo simulant potravin jsou pii zkouskich zpracoviny vybavenim nebo jeho ¢casti za
nejhor$ich predvidatelnych podminek, jakych lze dosdhnout, pokud je vybaveni provozovino
v souladu s provoznimi pokyny, a

— migrace z ¢asti, které se pouzivaji ke skladovdni, jako jsou zdsobniky, nidoby nebo kapsle ¢i podlozky,
jez jsou soucdsti vybaven{ béhem zpracovéni potravin, je stanovena za pomoci podminek, které jsou
reprezentativni pro jejich pouzivani, pokud nejsou uplatnény zkuSebni podminky pro celé testované
vybaveni nebo zafizeni reprezentativni i pro jejich pouzivani.

Pokud se zkousky migrace provaddé&ji za vyse uvedenych podminek a prenos slozek z vybaveni nebo zafizeni
jako celku nepfekraCuje migra¢ni limity, plastové ¢dsti nebo materidly p¥itomné ve vybaveni nebo zafizeni
se povazuji za vyhovujici pozadavkiim ¢l. 11 odst. 1.

Zkousky ¢&asti, které se pouzivaji ke skladovani nebo pro ticely dodavky, jako jsou zdsobniky, nddoby nebo
kapsle ¢i podlozky, probihaji za podminek, které jsou reprezentativni pro jejich pouZzivani, a zahrnuji
predvidatelné podminky skladovéni potravin v téchto ¢astech.

Podptrné doklady uvedené v ¢lanku 16 jasné dokumentuji zkousky celého vybaveni nebo zafizeni na
zpracovani a/nebo vyrobu potravin nebo jeho &sti. Prokazuji, Ze zkousky byly reprezentativni pro jejich
piedvidatelné pouzivani, a uvadéji, u kterych latek byla zkouska migrace provedena, a poskytuji viechny
vysledky zkousek. Vyrobce jednotlivych plastovych ¢asti zajisti, aby nedochdzelo k migraci latek, pro néz
nafizeni stanovi, Ze jejich migrace musi byt nezjistitelnd na stanovené trovni detekce v souladu s ¢l. 11
odst. 4.

Dokumenty o shodé dodané v souladu s naf{zenim vyrobci kone¢ného vybaveni ¢i zafizeni nebo jeho ¢asti
musi uvadét viechny latky, které podléhaji migra¢nim limitdm, jeZz by mohly byt piekroceny pii
pfedvidatelném pouzivani dodané ¢dsti nebo materidlu.

Pokud neni vysledek v souladu s nafizenim, stanovi se, zda je zdrojem nesouladu plastova ¢ast, na kterou se
nafizeni vztahuje, nebo ¢dst vyrobend z jiného materidlu, na ktery se nafizeni nevztahuje, a sice na zakladé
listinnych diikazt nebo analytickych zkouSek. Aniz je doten ¢ldnek 3 nafizeni (EU) & 1935/2004,
nesoulad s nafizenim je urcen pouze tehdy, pokud migrace pochdzi z plastové &asti.”;
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ii) cely bod 2.1.6 se nahrazuje timto:
,2.1.6. Materidly a pfedméty pro opakované pouZiti

Je-li materidl nebo predmét urcen pro opakovany styk s potravinami, provede se zkouska (provedou se
zkousky) migrace tfikrat na jediném vzorku za pouziti pokazdé jiného mnozstvi simulantu potravin.
Specifickd migrace pfi druhé zkousce nesmi pfesdhnout troverl zaznamenanou pi prvni zkousce
a specifickd migrace pii tfeti zkousce nesmi presdhnout tiroveil zaznamenanou pfi druhé zkousce.

Soulad materialu nebo pfedmétu se poté ovéii na zakladé Grovné migrace zjisténé pii tieti zkousce a na
zdkladé stability materidlu nebo pfedmétu od prvni do tfeti zkousky migrace. Stabilita materidlu se
povazuje za nedostatenou, pokud je zaznamendna migrace nad trovni detekce pfi jakékoli ze ti
zkousek migrace a pokud se zvysuje od prvni do tfeti zkousky migrace. V pfipadé nedostate¢né stability
neni soulad materidlu urCen ani v ptipadg, Ze pfi Zadné ze tii zkousek nedojde k prekroceni specifického
migra¢niho limitu.

Je-li v§ak s kone¢nou platnosti védecky prokdzano, Ze iroven migrace se pii druhé a tfeti zkousce snizuje
a migra¢ni limity nejsou pii prvni zkousce prekroceny, neni tfeba provadét dalsi zkousky.

Bez ohledu na vyse uvedend pravidla se materidl nebo pfedmét nikdy nepovaZuje za vyhovujici
pozadavkim tohoto nafizeni, pokud je pti prvni zkousce zjisténa latka, kterd nesmi migrovat nebo se
nesmi uvoliiovat ve zjistitelnych mnozstvich podle ¢l. 11 odst. 4.

b) Kapitola 3 se méni takto:

i) vbodé 3.1 se tabulka 3 a ¢tyfi odstavce pod tabulkou 3 nahrazuji timto:

,Tabulka 3

Standardizované podminky pro zkousky celkové migrace

Sloupec 1 Sloupec 2 Sloupec 3
“ < Doba styku ve dnech nebo hodinach i . .
Cislo zkousky (h)opfail tsegl(;lté":tyliltelcv (P Ce) ;())ro(;kgfgky Zamyslené podminky styku s potravinou
OMO 30 min. pfi 40 °C Jakykoli styk s potravinou pfi nizké nebo
okolni teploté a po kratkou dobu (< 30 mi-
nut).
OM1 10 dnd pfi 20 °C Jakykoli styk s potravinou ve zmrazeném

nebo chlazeném stavu.

OM2 10 dnt pfi 40 °C Jakékoli dlouhodobé skladovani pti poko-
jové teploté nebo pii niZsi teploté, nez je
pokojova teplota, v¢etné baleni za podmi-
nek plnéni za tepla a/nebo zahféti az na
teplotu T, kde 70 °C < T< 100 °C maximalné
po dobu t = 120/2%(T-70)/10) minut.

OM3 2hpti70°C Jakékoli podminky styku s potravinami,
které zahrnuji plnéni za tepla a/nebo zahfat{
az na teplotu T, kde 70 °C < T < 100 °C
maximalné po dobu t = 120/2"(T-70)/10)
minut, po kterych nendsleduje dlouhodobé
skladovani pfi pokojové teploté nebo

v chlazeném stavu.
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OM4 1 h pfi 100 °C nebo pii teploté | Pouziti pii vysokych teplotdch pro vSechny
kondenzace druhy potravin pfi teploté az 100 °C.
OM5 2 h pii 100 °C nebo pii teploté¢ | Pouziti pfi vysokych teplotich azdo 121 °C.
kondenzace, pfipadné 1 hpii121°
C
OM6 4 h pti 100 °C nebo pii teploté | Jakékoli podminky styku s potravinou pfi
kondenzace teploté vyssinez 40 °C a s potravinami, jimz
bod 4 ptilohy Il urcuje simulanty A, B, C
nebo D1.
OM7 2hptil75°C Pouziti pi vysokych teplotich s tu¢nymi
potravinami pii piekroc¢eni podminek
OM5.

Zkouska OM7 zahrnuje téZ podminky styku s potravinami popsané v OM0, OM1, OM2, OM3, OM4 a OM5.
Predstavuje nejhorsi mozné podminky pro simulanty tu¢nych potravin ve styku s polymery jinymi nez
polyolefiny. Neni-li technicky proveditelné uskutecnit zkousku OM7 se simulantem potravin D2, lze tuto
zkousku nahradit, jak je stanoveno v odstavci 3.2.

Zkouska OM6 zahrnuje téz podminky styku s potravinami popsané v OM0, OM1, OM2, OM3, OM4 a OM5.
Predstavuje nejhors$i mozné podminky pro simulanty potravin A, B a C ve styku s polymery jinymi nez

polyolefiny.

Zkouska OM5 zahrnuje téZ podminky styku s potravinami popsané v OMO, OM1, OM2, OM3 a OM4.
Predstavuje nejhorsi mozné podminky pro vSechny simulanty potravin ve styku s polyolefiny.
Zkouska OM2 zahrnuje téZ podminky styku s potravinami popsané v OM0, OM1 a OM3.%

ii) vbodé 3.2 se odstavce pied tabulkou nahrazuji timto:

,Neni-li technicky proveditelné uskutec¢nit jednu ¢i vice zkousek OMO az OM6 se simulantem potravin D2,
zkousky migrace se provedou za pouziti 95 % ethanolu a isooktanu. Kromé toho se zkouska provede za pouziti
simulantu potravin E, jestliZe teplota pfi nejhorsich pfedvidatelnych podminkich pouziti pfesdhne 100 °C.
K urceni souladu s nafizenim se pouzije zkouska, pii které je dosaZena nejvyssi celkovd migrace.

Neni-li technicky proveditelné uskutecnit zkousku OM7 se simulantem potravin D2, jako ndhradni zkouska se
zvoli bud’ zkouska OMS, nebo zkouska OM9, pficemz se vybere vhodngjsi z téchto dvou zkousek na zdkladé
zamysleného a pfedvidatelného pouziti zkouseného materidlu nebo pfedmétu. Nésledné je provedena zkouska
migrace u obou dvou zkuebnich podminek stanovenych pro zvolenou zkousku za pouziti nového zkusebniho
vzorku pro obé zkuSebni podminky. K urceni souladu s nafizenim se pouziji zkusebni podminky, pfi nichz je
dosazeno vyssi celkové migrace.”;

iii) cely bod 3.3.2 se nahrazuje timto:

,3.3.2. Predméty a materidly pro opakované pouZiti

Pouzitelnd zkouska celkové migrace se provede tfikrat na jediném vzorku za pouziti pokazdé jiného
mnozstvi simulantu potravin. Migrace se ur¢i za pouZiti analytické metody v souladu s pozadavky
¢lanku 34 natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625 (*). Celkovd migrace pfi druhé
zkousce musi byt niz$i nez p¥i zkousce prvni a celkova migrace pii tfeti zkousce musi byt nizsi neZ pti
zkousce druhé. Dodrzeni celkového migra¢niho limitu se ovéfi na zdkladé drovné celkové migrace
zjisténé pii tieti zkousce.
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Neni-li technicky mozné provést zkousku tfikrat na stejném vzorku, napf. pti zkouskach v rostlinném
oleji, lze zkousku celkové migrace provést zkousenim rtiznych vzorkd po tfi rizné zkusebni doby,
pfi¢emz jedna doba je stejné dlouha jako pouzitelnad zkusebni doba pifi styku a druhd je dvojndsobkem
a tieti trojndsobkem této pouzitelné zkuSebni doby. M4 se za to, Ze rozdil mezi tfetim a druhym
zkuSebnim vysledkem pfedstavuje celkovou migraci. Shoda se ovéfi na zékladé tohoto rozdilu, ktery
nesmi presdhnout celkovy migra¢ni limit. Rozdil mezi vysledky druhé a prvni zkousky musi byt navic
niz§i nez vysledky prvni zkousky a rozdil mezi vysledky tfeti a druhé zkousky musi byt nizsi nez rozdil
mezi vysledky druhé a prvni zkousky.

Pokud je na zdkladé védeckych diikazi stanoveno, Ze u zkouseného materidlu nebo predmétu celkova
migrace pii druhé a tieti zkousce klesd, a pokud neni pfi prvni zkousce piekrocen celkovy migraéni
limit, je odchylné od prvniho pododstavce dostacujici pouze prvni zkouska.

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625 ze dne 15. bfezna 2017 o tfednich kontroldch a

jinych Gfednich ¢innostech provadénych s cilem zajistit uplatiovani potravinového a krmivového prava a
pravidel tykajicich se zdravi zvifat a dobrych Zivotnich podminek zvifat, zdravi rostlin a piipravkd na
ochranu rostlin, o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 999/2001, (ES) ¢. 396/2005, (ES)
¢.1069/2009, (ES) €. 1107/2009, (EU) & 1151/2012, (EU) & 652/2014, (EU) 2016429 a (EU) 2016/2031,
naifzenf Rady (ES) ¢ 1/2005 a (ES) €. 1099/2009 a smérnic Rady 98/58/ES, 1999/74/ES, 2007/43[ES,
2008/119/ES a 2008/120/ES a o zruSeni naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 854/2004 a (ES)
& 882/2004, smérnic Rady 89/608/EHS, 89/662/EHS, 90/425[EHS, 91/496/EHS, 96/23/ES, 96/93/ES
a 97|78ES a rozhodnuti Rady 92/438/EHS (nafizenf o tiednich kontroldch) (Ut. vést. L 95, 7.4.2017, s. 1)



	Nařízení Komise (EU) 2020/1245 ze dne 2. září 2020, kterým se mění a opravuje nařízení (EU) č. 10/2011 o materiálech a předmětech z plastů určených pro styk s potravinami (Text s významem pro EHP) 
	PŘÍLOHA 


