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II

(Nelegislativne akty)

NARIADENIA

NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2020/1245
z 2. septembra 2020,

ktorym sa meni a opravuje nariadenie (EU) & 10/2011 o plastovych materidloch a predmetoch
uréenych na styk s potravinami

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 z 27. oktébra 2004 o materidloch
a predmetoch urenych na styk s potravinami a o zruSeni smernic 80/590/EHS a 89/109/EHS ('), a najmi na jeho
¢lanok 5 ods. 1 pism. a), d), e), h) a i), cldnok 11 ods. 3 a ¢ldnok 12 ods. 6,

kedze:

(1)  Nariadenim Komisie (EU) ¢ 10/2011 () (dalej len ,nariadenie) sa stanovujii $pecifické pravidld, pokial ide
o plastové materidly a predmety urcené na styk s potravinami. Konkrétne sa v prilohe I k nariadeniu stanovuje
zoznam Unie obsahujici ldtky, ktoré sa mozu pouzivat pri vyrobe plastovych materidlov a predmetov
prichddzajtcich do styku s potravinami, zatial ¢o v prilohe II sa stanovuji dodatotné obmedzenia uplatnite[né na
plastové materidly a predmety.

(2)  Od poslednej zmeny nariadenia Eur6psky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,tirad®) zverejnil dalsie vedecké
stanoviskd tykajice sa konkrétnych ldtok, ktoré mozno pouzivat v materidloch prichddzajiacich do styku
s potravinami (dalej aj ,FCM®), ako aj pouzivania ldtok, ktoré uz boli povolené. Okrem toho boli zistené urcité
nejednoznacnosti pri uplatiiovani nariadenia. S cielom zabezpecit, aby uvedené nariadenie zohladnovalo najnovsie
zistenia dradu, a s cielom odstranit akékolvek pochybnosti tykajiice sa jeho spravneho uplatiiovania by sa uvedené
nariadenie malo zmenit a opravit.

(3)  Urad prijal priaznivé vedecké stanovisko () k pouZivaniu izostruktarnych solnych komplexov kyseliny tereftalovej
(genericky opisanej ako kyselina 1,4-benzéndikarboxylovd, ¢islo FCM 785) s tymito lantanoidmi: lantdn (La),
eurépium (Eu), gadolinium (Gd) a terbium (Tb), a to pouzivanymi samostatne alebo v kombindcii a v réznych
pomeroch ako prisady v plastoch uréenych na styk s potravinami. Urad dospel k zdveru, Ze tieto soli nepredstavujt
bezpecnostné riziko pre spotrebitela, ak sa pouzivaji ako prisady v polyetylénovych alebo polypropylénovych
plastovych materidloch a predmetoch uréenych na styk so vSetkymi druhmi potravin pri podmienkach styku
v trvani do 4 hodin pri teplote 100 °C alebo v pripade dlhodobého skladovania pri teplote okolia. K tomuto zdveru
sa dospelo na zdklade toho, Ze ak by doslo k migricii z plastovych materidlov prichddzajicich do styku
s potravinou alebo potravinovym simuldtorom, mali by sa lantanoidy nachddzat v potravine alebo v potravinovom
simuldtore vo forme disociovanych iénov a migracia stctu Styroch lantanoidovych iénov (La, Eu, Gd, Tb), ak sa
pouzivaju samostatne alebo v kombindcii, by nemala prekrocit 0,05 mg/kg potraviny.

() U.v.EUL 338,13.11.2004, s. 4.

() Nariadenie Komisie (EU) & 10/2011 zo 14. janudra 2011 o plastovych materidloch a predmetoch uréenych na styk s potravinami
(U.v.EUL12,15.1.2011,s. 1).

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2018) 16(11):5449.
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(4)  Urad poznamenal, Ze vzhladom na chemické vlastnosti izostruktirnych lantanoidovych soli kyseliny tereftalovej
a samotnych Styroch lantanoidov (La, Eu, Gd, Tb) nie je potrebné obmedzit pouZivanie tychto prisad na tri
polyolefinové druhy plastov uvedené v dokumentécii k Ziadosti, ktora ziadatel predlozil dradu. Urad vyvodil zaver,
7e sa neocakdvajii Ziadne neziaduce interakcie s plastmi (okrem iného vratane polyolefinov), ktoré vedd k vzniku
a moznej migracii neziaducich produktov reakcie a transformdcie. Rovnako ako v pripade polyolefinov, ak by doslo
k migrécii z plastovych materidlov prichddzajticich do styku s potravinou alebo potravinovym simuldtorom, mali by
sa lantanoidy nachddzat v potravine alebo v potravinovom simuldtore vo forme disociovanych iénov a migracia
suctu Styroch lantanoidovych i6nov (La, Eu, Gd, Tb), ak sa pouZivajii samostatne alebo v kombindcii, by nemala
prekrocit 0,05 mg/kg potraviny a nemali by byt potrebné Ziadne dalsie obmedzenia. Preto za predpokladu, Ze st
tieto obmedzenia splnené, je vhodné povolif tieto lantanoidy na pouzitie vo vsetkych druhoch plastovych
materidlov a predmetov ako soli uz povolenych l4tok.

(5)  Clénok 6 ods. 3 pism. a) nariadenia umoZiuje pouzitie soli ur¢itych kovov a amoniaku povolenych kyselin,
alkoholov a fenolov na zdklade zdveru, Ze tieto soli disociuji v ludskom Zaltdku na prislusné katiény a fenoly,
alkoholy a kyseliny (¥). V tomto nariadeni sa vyZaduje, aby uvedené §tyri lantanoidy boli pritomné aj vo forme
disociovanych idnov. S cielom povolit ich pouzitie ako protiiénov uz povolenych kyselin, alkoholov a fenolov vo
vietkych druhoch plastovych materidlov a predmetov, ako aj v zdujme zjednodusenia, by sa preto aj tieto Styri
lantanoidy mali zahrnat do rozsahu pdsobnosti ¢lanku 6 ods. 3 pism. a). Preto je vhodné zmenit uvedeny ¢lanok
tak, aby zahffial dané tyri lantanoidy.

(6)  V¢lanku 10 narjadenia sa stanovujii v§eobecné obmedzenia tykajice sa plastovych materidlov a predmetov, ktoré st
stanovené v prilohe I k nariadeniu. Konkrétne bod 1 tejto prilohy obmedzuje migrciu urcitych chemickych prvkov
z plastovych materidlov a predmetov do potravin alebo potravinovych simuldtorov. Chemické prvky, na ktoré sa
tieto obmedzenia vztahujl, sa mozu nachddzat v plastovych materidloch a predmetoch na zdklade niekolkych
ustanoveni uvedenych v kapitole II nariadenia. M6Zu byt pritomné v plastoch, pretoZe sa zdmerne pouZivaji ako
prisada alebo vychodiskovd ldtka zaradend do prilohy I, alebo preto, Ze sa na ich pouzitie vztahuje vynimka podla
¢lanku 6, a to aj vtedy, ak by boli pritomné v plastoch ako necistota alebo ind netimyselne pridand litka. Migracné
limity stanovené v bode 1 prilohy II k nariadeniu sa preto vztahujii aj na kovy, ktoré st pritomné v plastovom
materidli alebo predmete na zdklade ¢lanku 6 ods. 3 pism. a) nariadenia. Ked' sa dané $tyri lantanoidy pridaju do
zoznamu kovov v ¢ldnku 6 ods. 3 pism. a), mali by sa doplnit aj ich limity do bodu 1 prilohy IL

(7)  Pridanim danych Styroch lantanoidov do ¢lanku 6 ods. 3 pism. a) sa zoznam latok v uvedenom ustanoveni rozsiruje.
V zdujme jasnosti a osved¢enych redakénych postupov by takéto zoznamy nemali byt uvedené v normativnych
v stcasnosti uvddzaji v ¢lanku 6 ods. 3 pism. a), tento bod sa mozZe pouzit aj na objasnenie toho, ¢i je povolené
pouzivat ur¢ité soli tychto latok v stlade s ¢lankom 6 ods. 3 pism. a), bez toho, aby sa do nariadenia musel pridat
dal3i zoznam. Preto je vhodné objasnit a zjednodusit nariadenie tym, Ze sa odstrdnia nazvy kovov z ¢lanku 6 ods. 3
pism. a) a priloha II sa zmen tak, Ze sa zahrnt do jej bodu 1. Na tento tcel je vhodné nahradit sticasny zoznam
limitov v bode 1 prilohy II tabulkou, v ktorej budd uvedené vsetky kovy v sicasnosti zahrnuté v ¢lanku 6 ods. 3
pism. a) a kovy zahrnuté v bode 1 prilohy II, ako aj Specifické podmienky pouZivania a migra¢né limity uvedenych
kovov. KedZe v ¢ldnku 6 ods. 3 pism. a) sa takisto stanovuje, Ze soli amoniaku povolenych kyselin, alkoholov
a fenolov st povolené rovnako ako 3pecifikované kovy, je vhodné, aby sa do bodu 1 prilohy II zahrnul aj amoniak.

(8)  Latka 1,3-fenyléndiamin (CAS ¢islo 0000108-45-2, ¢. FCM 236) je primdrny aromaticky amin v sti¢asnosti zaradeny
do prilohy I k nariadeniu, ktory sa md pouzivat ako vychodiskova litka v plastovych materidloch a predmetoch
uréenych na styk s potravinami za predpokladu, Ze nemigruje. Na overenie siladu s touto poziadavkou by vsak
nemala byt pritomnost tejto latky zistend v potravinach ani potravinovych simuldtoroch nad detek¢énym limitom
0,01 mg/kg potraviny alebo potravinového simuldtora v stlade s ¢linkom 11 ods. 4 druhym pododsekom
nariadenia. Pokrok v analytickych moznostiach umoziuje zistit 1,3-fenyléndiamin pri 0,002 mg/kg potraviny alebo
potravinového simuldtora. S ciefom zohladnit toto zlepSenie analytickych moznosti a maximalizovat ochranu
zdravia spotrebitelov je preto vhodné zmenif prilohu I k nariadeniu tak, aby sa tito hodnota stanovila ako
$pecificky detekény limit pre dand latku.

(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2009) 7(10):1364.
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(9)  Urad prijal priaznivé vedecké stanovisko () k pouzivaniu litky montmorillonitovy il modifikovany hexadecyltrime-
tylaméniumbromidom (€. FCM 1075) ako prisady v plastovych materidloch prichddzajicich do styku s potravinami.
V uvedenom stanovisku tirad dospel k zdveru, ze litka nepredstavuje bezpecnostné riziko pre spotrebitela, ak sa
pouziva ako prisada do 4 hmot. % v plastoch z kyseliny polylaktovej urcenych na skladovanie vody pri teplote
okolia alebo nizsej. Urad zistil, Ze po rozptyleni v plastoch z kyseliny polyaktovej mozu ¢astice tvorit dosticky,
ktoré mézu byt v jednom alebo dvoch rozmeroch v rozsahu nanocastic (< 100 nanometrov). Neocakdva sa, ze by
tieto dosticky migrovali, pretoze s orientované rovnobezne s plastovym povrchom a st uplne vnorené do
polyméru. Preto by sa uvedend pridavn latka mala zahrnit do zoznamu povolenych litok Unie s obmedzenim, ze
sa musia splnit uvedené $pecifikdcie.

(10)  Urad prijal priaznivé vedecké stanovisko (%) k pouzivaniu ldtky kyselina fosforitd, trifenylester, polymér s alfa-hydro-
omega-hydroxypoly[oxy(metyl-1,2-etindiyl)]esterom, C10 az C16 alkylestery (. FCM 1076 a CAS ¢&. 1227937-
46-3), ako pridavnej litky v plastovych materidloch prichddzajicich do styku s potravinami. V uvedenom
stanovisku tirad dospel k zédveru, Ze tto litka nepredstavuje bezpecnostné riziko pre spotrebitela, ak sa pouziva
ako prisada do 0,2 hmot. % v materidloch a predmetoch z polystyrénu odolného vodi silnym ndrazom (high impact
polystyrene — HIPS) urcenych na kontakt s vodnatymi potravinami, kyslymi potravinami, potravinami s nizkym
obsahom alkoholu a tukovymi potravinami na dlhodobé skladovanie pri teplote okolia a nizsej vritane plnenia za
tepla afalebo zohriatia az do 100 °C v trvani do 2 hodin, a to za predpokladu, Ze migricia tejto latky nepresahuje
0,05 mg/kg potraviny. S cielom zabezpecit, aby sa neprekro¢ili tirovne migrécie stanovené dradom, by sa tdto litka
nemala pouzZivat v styku s potravinami, ku ktorym st v prilohe IIT k nariadeniu priradené potravinové simulatory C
afalebo D1. Preto by sa uvedend pridavna litka mala zahrnit do zoznamu povolenych litok Unie s obmedzenim, ze
sa musia splnit uvedené $pecifikdcie.

(11)  Urad prijal priaznivé vedecké stanovisko k pouzivaniu litky oxid titanicity povrchovo upraveny oxidom hlinitym
modifikovanym fluoridom (¢. FCM 1077) ako prisady v plastovych materidloch prichddzajicich do styku
s potravinami (). V uvedenom stanovisku tirad uviedol, Ze latka, ktord je definovanou zmesou ¢astic, ktorych ur¢ity
pocet ma priemer v rozsahu nanocastic (< 100 nanometrov), je vnorend do polyméru a nemigruje. Urad dospel
k zéveru, Ze tato litka nepredstavuje bezpecnostné riziko pre spotrebitela, ak sa pouziva ako prisada do 25,0 hmot.
% vo vsetkych druhoch polymérov pri styku so vSetkymi druhmi potravin za akychkolvek ¢asovych a teplotnych
podmienok. Urad takisto dospel k zdveru, Ze pouzivanie tejto litky v polirnych polyméroch, ktoré pri styku
s potravinami bobtnaji a ku ktorym je v prilohe IIl k nariadeniu priradeny potravinovy simuldtor B (3,0 % hm./obj.
kyseliny octovej), moze prekrocit prislusné $pecifické migraéné limity v pripade fluoridu 0,15 mg/kg a v pripade
hlinika 1,0 mg/kg potraviny alebo potravinového simuldtora, ak sa tieto poldrne polyméry pouzivaji za urcitych
podmienok styku. Vyznamné prekrocenie uvedenych limitov bolo preukdzané v podmienkach styku presahujtcich
4 hodiny pri teplote 100 °C. Toto riziko by sa malo ozndmit pouZivatelom takychto materidlov a kontrolnym
orgdnom prostrednictvom pozndmky o overeni sdladu. Preto je vhodné zaradif tato prisadu do zoznamu
povolenych litok Unie, ¢im sa umozni jej pouZivanie ako prisady do 25,0 hmot. %, a to s poznamkou k overeniu
stladu s upozornenim, Ze za urcitych podmienok mézu byt prekrocené migra¢né limity.

(12) Oxid antimonity (CAS ¢ 001309-64-4, &. FCM 398) je v stiCasnosti zaradeny do prilohy I k nariadeniu ako prisada
alebo pomocnd latka pri vyrobe polymérov v plastovych materidloch a predmetoch uréenych na styk s potravinami
so Specifickym migracnym limitom 0,04 mg/kg potraviny alebo potravinového simuldtora, ktory sa uvidza
v stanovisku (%) tradu k tejto latke prijatom v roku 2004, limit sa uvddza ako antimén a s pozndmkou k overeniu
stuladu v tabulke 3 prilohy I, Ze tento $pecificky migracny limit sa moze prekrocit pri velmi vysokej teplote.
Migracny limit 0,04 mg/kg je zaloZeny na pripustnom dennom prijme (dalej len ,TDI) pre antimén a na
aloka¢nom koeficiente vo vyske 10 %, aby sa zohladnil podiel expozicie antiménu z inych zdrojov, nez st plastové
materidly a predmety urcené na styk s potravinami. Tento migracny limit spolu so sprievodnou pozndmkou

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2019) 17(1):5552.
() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2019) 17(5):5679.
() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2019) 17(6):5737.
(®) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2004) 24 (1-13):2903.
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k overeniu stiladu by sa preto mal vztahovat na migraciu antiménu z plastovych materidlov a predmetov uréenych
na styk s potravinami. Preto je vhodné, aby sa priloha II k nariadeniu zmenila tak, aby zahffiala antimén pod
podmienkou, Ze jeho migricia nepresiahne 0,04 mg antiménu/kg potraviny alebo potravinového simuldtora, a aby
sa v tabulke 3 prilohy I k uvedenému nariadeniu uviedla aj pozndmka k overeniu sdladu, pokial ide o Specificky
migra¢ny limit pre antimén.

(13)  Urad prijal stanoviska tykajtice sa arzénu (As), kadmia (Cd), chrému (Cr), olova (Pb) a ortuti (Hg). Tieto kovy nie sii
uvedené v prilohe I k nariadeniu, a preto nie si povolené na pouzZivanie v plastovych materidloch a predmetoch
urlenych na styk s potravinami. Existuje dostatok informacii o nepriaznivych t¢inkoch tychto kovov na zdravie
a tieto kovy by nemali prechddzat z plastovych materidlov a predmetov do potravin v mnozstvich, ktoré st
Skodlivé pre ludské zdravie. Mnozstva tychto kovov sa sice bezne dostant pod kontrolu v naslednych fizach vyroby
plastovych materidlov a predmetov v stlade s ¢lankom 4 pism. d) nariadenia, napriek tomu sa tieto kovy mozu
vyskytovat ako necistoty v kone¢nych plastovych materidloch a predmetoch na zdklade vynimiek stanovenych
v ¢ldnku 6 ods. 4 pism. a) a nepriaznivo ovplyvnit zdravie spotrebitela. Zatial ¢o bezpecnost tychto kovov by sa
mala v prvom rade kontrolovat v stlade s ¢linkom 19 nariadenia a s dokumentdciou poskytovanou podla
ustanoven{ ¢lankov 15 a 16 nariadenia, takdto ¢innost nie je mozné vykondvat jednotne a overovanie zo strany
prislusnych orgdnov predstavuje zdtaz a je zloZité. Jasne vymedzené migra¢né limity na zdklade stanovisk tradu by
umoznili jednotné analytické overenie stladu. Je preto vhodné zmenit prilohu II k nariadeniu s cielom stanovit
limity migrécie tychto kovov, aby sa zabezpecil jednotny pristup k overovaniu stladu, uplatiiovanie jednotnej
urovne ochrany zdravia a riadne fungovanie jednotného trhu.

(14) Niektoré kovy v potravinich majii nepriaznivé G¢inky na zdravie uz pri niz$ich mnozZstvéch, ako st tie, ktoré je
mozné analyticky kvantifikovat metédami pouzivanymi v Gradnych kontrolnych laboratéridch. V takom pripade je
vhodnym prostriedkom na overenie Grovne migrécie metdda s detekénym limitom v sdlade s ¢lankom 11 ods. 4
nariadenia. Referen¢né laboratérium Eurdpskej tinie pre materidly prichddzajice do styku s potravinami urcené
v stlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/625 () (dalej len ,EURL-FCM®) vykondva
s ndrodnymi referenénymi laboratériami ¢innosti, ktoré ukazujti, Ze uz sa k dispozicii analytické metédy vhodné na
zistovanie migrdcie kovov z plastovych materidlov v niz§ich mnozstvich, nez sa aktudlne zistujd, a tieto metddy
moze bezne pouzival vicSina zdlastnenych laboratérii. Aj ked sa niektoré z tychto limitov mozu v dosledku
dalsieho vyvoja analytickych metdd v budiicnosti zmenit, je vhodné urcit detekéné limity, ktoré mozno v pripade
uvedenych kovov v sticasnosti dosiahnut, s cielom stanovit maximdlnu moznd a jednotnd droveri bezpecnosti.
Preto je vhodné objasnit detek¢né limity pre kovy uvedené v zozname limitov v bode 1 prilohy II k nariadeniu
a prepracovat uvedeny zoznam ako tabulku, aby sa poskytol jasnejsi rimec pre budice zmeny tychto limitov.

(15) Konkrétne drad prijal stanovisko k anorganickému arzénu v potravinich (%), v ktorom uréil rozsah hodnot
porovndvacej dévky (dalej len ,BMDLo,“) (pri hranici spolahlivosti 99 %) v rozmedzi 0,3 az 8 g arzénu/kg telesnej
hmotnosti na defi v pripade rakovmy pliic, koze a mocového mechtira, ako aj koznych 1ézii. Urad dale) odhadol, Ze
expozicia anorganickému arzénu prostrednictvom stravy u spotrebitelov s priemernou a vysokou tiroviiou spotreby
je v rozsahu hodnot BMDL, a rozpitie akejkolvek dodatocnej expozicie je malé alebo nulové, a teda moznost rizika
v pripade niektorych spotrebitelov nemozno vylacit. Na zdklade nizsej hodnoty BMDL,, a aloka¢ného koeficientu
10 % na zohladnenie podielu expozicie arzénu z inych zdrojov, nez st plastové materidly a predmety urcené na
styk s potravinami, a pri zohladneni beznych predpokladov, pokial ide o expoziciu v pripade materidlov
prichadzajicich do styku s potravinami, by migracia arzénu z plastovych materidlov a predmetov uréenych na styk
s potravinami, ktoré moézu obsahovat arzén, nemala prekrocit mnozstvo 0,002 mg arzénu/kg potraviny alebo

() Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/625 z 15. marca 2017 o tradnych kontroldch a inych dradnych ¢innostiach
vykondvanych na zabezpecenie uplatiiovania potravinového a krmivového prava a pravidiel pre zdravie zvierat a dobré Zivotné
podmlenky zvierat, pre zdravie rastlin a pre pripravky na ochranu rastlin, o zmene nariaden{ Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)

€. 9992001, (ES) & 396/2005, (ES) & 106912009, (ES) €. 1107/2009, (EU) & 1151/2012, (EU) & 652(2014, (EU) 2016/429 a (EV)
2016/2031 nariadeni Rady (ES) €. 1/2005 a (ES) ¢. 1099/2009 a smernic Rady 98/58/ES, 1999/74/ES, 2007/43/ES 2008/119]ES
a 2008/120/ES a o zrusen nariaden{ Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 854/2004 a (ES) ¢. 882/2004, smernic Rady 89/608/EHS,
89/662/EHS, 90/425[EHS, 91/496/EHS, 96/23]ES, 96/93[ES a 97/78[ES a rozhodnutia Rady 92/438/EHS (U. v. EU L 95, 7.4.2017,
s. 1).
(") Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2009) 7(10):1351.
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potravinového simuldtora. Podla referencného laboratéria Eurdpskej tinie pre materidly prichddzajice do styku
s potravinami v§ak nebolo v ndrodnych referen¢nych laboratdridch testované spolahlivé zistenie arzénu v potravine
alebo potravinovom simulatore pod detekénym limitom, ako sa stanovuje v ¢lanku 11 ods. 4 nariadenia. Preto tirad
odporucal, aby sa namiesto toho detekény limit pre arzén zachoval vo vyske 0,01 mg/kg potraviny. Preto je vhodné
zodpovedajiicim sposobom zmenit prilohu I k nariadeniu.

(16)  Urad dalej prijal stanovisko tykajtice sa kadmia v potravinach ('), v ktorom uréil pripustny tyzdenny prijem (dalej
len ,TWI) vo vyske 2,5 pg kadmia/kg telesnej hmotnosti za tyzden v pripade toxicity obli¢iek. V uvedenom
stanovisku drad zaznamenal aj stvislost prijmu kadmia so zvySenym rizikom vyskytu rakoviny plic, sliznice
maternice, mo¢ového mechiira a prsnikov. Urad odhadol, Ze strednd expozicia u dospelych sa blizi alebo mierne
prekracuje TWI a podskupiny spotrebitelov, ako s vegetaridni, deti, fajciari a osoby Zijice vo vysoko
kontaminovanych oblastiach, mézu prekrocit TWI priblizne dvo]nasobne Urad dospel k zéveru, Ze hoci je riziko
nepriaznivych G¢inkov na funkciu obli¢iek pri zohladneni expozicie prostrednictvom stravy v celej Europe velmi
nizke, mala by sa sticasnd expozicia kadmiu znizit. Na zdklade TWI a aloka¢ného koeficientu 10 % na zohladnenie
podielu expozicie kadmiu z inych zdrojov, nez st plastové materidly a predmety uréené na styk s potravinami, a pri
zohladneni beznych predpokladov, pokial ide o expoziciu v pripade materidlov prichddzajicich do styku
s potravinami, by migrdcia kadmia z plastovych materidlov a predmetov urcenych na styk s potravinami nemala
prekrocit mnozstvo 0,002 mglkg potraviny alebo potravinového simuldtora. Preto by v potravine alebo
potravinovom simuldtore nemala byt zistend pritomnost kadmia nad 0,002 mg/kg potraviny alebo potravinového
simuldtora. Preto je vhodné zodpovedajiicim sposobom zmenit prilohu II k nariadeniu.

(17)  Urad prijal aj stanovisko k rizikim pre verejné zdravie stvisiacim s pritomnostou chrému v potravinich a pitnej
vode (*). V tomto stanovisku trad uznal, Ze nie je k dispozicii dostatok tidajov o pritomnosti Sestmocného chrému
v potravinach, a rozhodol sa, ze v podstate vietok analyticky zisteny chréom v potravinich je pravdepodobne
trojmocny chrém, kedZze potraviny si do velkej miery redukénym médiom, ktoré by nepodporilo oxiddciu
trojmocného chrému na Sestmocny chrém. Urad viak dodal, Ze aj v pripade, Ze by v toxickejsej sestmocnej forme
bol len maly podiel celkového obsahu chrému v potravindch, mohol by podstatne prispiet k expozicii
Sestmocnému chrému. Sestmocny chrém sa moze nachddzat v pitnej vode vritane pitnej vody vo flasiach. Hoci
modernej$imi dostupnymi analytickymi metddami je mozné rozliSovat medzi trojmocnym a Sestmocnym typom
chrému, analytickd diferencidcia typov moéze byt pre prislusné organy a prevadzkovatelov podnikov ndrocnd
a zloZitd. Preto je vhodné zohladnif tieto dvahy pri zabezpeCovani siladu s nariadenim v pripade plastovych
materidlov a predmetov uréenych na styk s potravinami, ktoré mozu obsahovat chrém.

(18) Urad stanovil TDI pre trojmocny chrém vo vyske 0,3 mglkg telesnej hmotnosti na den v pripade diftiznej
hyperplizie epitelu dvandstnika a hematotoxicity. Urad odhadol, Ze prijem trojmocného chrému v strave
u spotrebitelov s priemernou droviiou spotreby predstavuje v Eurépe 5 % a u spotrebite[ov s vysokou troviiou
spotreby 8 % TDI. Na zdklade TDI a alokacného koeficientu 20 % na zohladnenie podielu expozicie chrému z inych
zdrojov, neZz st plastové materidly a predmety urCené na styk s potravinami, a pri zohladneni beznych
predpokladov, pokial ide o expoziciu v pripade materidlov prichddzajiicich do styku s potravinami, je vhodny
$pecificky migraény limit 3,6 mg trojmocného chrému/kg potraviny alebo potravinového simuldtora. Preto je
vhodné zmenit prilohu II k nariadeniu tak, aby obsahovala trojmocny chréom, za predpokladu, Ze migracia
z plastovych materidlov a predmetov urCenych na styk s potravinami nepresiahne 3,6 mg trojmocného chrému/kg
potraviny alebo potravinového simulatora.

(19) Okrem toho trad stanovil pre Sestmocny chrém aj porovndvaciu ddvku (pri hranici spolahlivosti 90 %) (dalej len
,BMDL,“) vo vyske 1,0 mg/kg telesnej hmotnosti na defi. Vzhladom na to, Ze tento druh chrému je genotoxicky
a karcinogénny, trad dospel k zdveru, Ze na to, aby sa expozicia povaZovala za expoziciu s nizkym rizikom, sa
vyzaduje rozpitie expozicie (dalej len ,MOE®) vyssie ako 10 000. Na zdklade BMDL,,, minimalneho rozpitia
expozicie 10 000 a aloka¢ného koeficientu 20 % na zohladnenie podielu expozicie Sestmocnému chrému z inych
zdrojov, nez st plastové materidly a predmety urCené na styk s potravinami, a pri zohladneni beznych

(") Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2009) 980 (1-131).
(") Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2014) 12(3):3595.
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predpokladov, pokial ide o expoziciu v pripade materidlov prichddzajicich do styku s potravinami, by migrécia
Sestmocného chréomu z plastovych materidlov a predmetov urCenych na styk s potravinami nemala prekrocit
mnozstvo 0,0012 mg Sestmocného chréomu/kg potraviny alebo potravinového simuldtora, aby sa zabranilo
nepriaznivym tcinkom na zdravie. Podl'a referen¢ného laboratéria Eurdpskej tinie pre materidly prichddzajice do
styku s potravinami vSak nebolo v ndrodnych referenénych laboratéridch testované spolahlivé zistenie celkového
mnozstva chrému v potravine alebo potravinovom simuldtore pod detekénym limitom stanovenym v ¢lanku 11
ods. 4 nariadenia. Preto tGrad odportcal, aby sa namiesto toho detekény limit pre chrém zachoval vo vyske 0,01
mg/kg potraviny.

(20) Medzi trojmocnym a Sestmocnym chrémom existuje velky rozdiel v toxicite a bez pouzitia zloZitych analytickych
metdd je tazké rozlisit medzi oboma druhmi chrému. Preto by sa overovanie siladu s nariadenim v pripade
plastovych materidlov a predmetov, ktoré mozu obsahovat chrém, malo vykondvat na zdklade Sestmocného
chrému, kedZe ide o najtoxickejsi druh. Priloha II k nariadeniu by sa preto mala zmenit tak, aby ako limit pre
migréciu chrému do potravin alebo potravinového simuldtora zahfriala detek¢ny limit. Migrécia vietkého chrému
z plastovych materidlov a predmetov urcenych na styk s potravinami, bez ohladu na oxidaény stav chrému, by
preto nemala byt zistitelnd v potravine alebo potravinovom simuldtore nad mnozstvom 0,01 mgfkg potraviny
alebo potravinového simuldtora. Ak vSak prevadzkovatel podniku, ktory uvddza materidl na trh, moze na zaklade
uz existujucich listinnych dokazov preukazat, Ze pritomnost $estmocného chrému v materidli mozno vylucit,
pretoZe sa nepouZiva ani nevytvara pocas celého vyrobného procesu, mali by sa migrujiice druhy povazovat len za
trojmocny chrém, a preto by sa mal uplatiiovat migraény limit 3,6 mg/kg potraviny v stilade s ¢lankom 11 ods. 4
druhym pododsekom nariadenia. Preto je vhodné zmenit prilohu IT k nariadeniu.

(21)  Urad prijal stanovisko k rizikdm pre verejné zdravie sdvisiacim s pritomnostou olova v potravinach (*?). Stanovil sa
nim 95. percentil niZ$ej hranice spolahlivosti porovndvacej davky (BMD) vo vyske 1 % dodato¢ného rizika
(BMDL,,) vo vyske 0,5 pg olova/kg telesnej hmotnosti ako referenéného bodu pre charakteriziciu rizika olova pri
posudzovani rizika intelektudlneho deficitu u deti meraného na celej $kdle stupnice 1Q. Za problém verejného
zdravia sa povazovalo ro¢né alebo priemerné zvysenie systolického krvného tlaku o 1 % v celej populdcii. Na
zdklade toho trad pre systolicky krvny tlak vypocital strednit hodnotu BMDLy, vo vyske 36 pug/L, ¢o zodpovedd 1,5
g olova/kg telesnej hmotnosti na defi v pripade t¢inkov na systolicky krvny tlak. Vypocital aj hodnotu BMDL,, (pri
hranici spolahlivosti 90 %) 0,63 pg olova/kg telesnej hmotnosti na defi v pripade ucinkov na prevalenciu
chronickych ochorent obliciek. Urad dospel k zdveru, Ze u dospelych, deti a dojciat bolo rozpitie expozicie také, Ze
moznost G¢inku olova u niektorych spotrebitelov, najmi u deti, nemoze byt vyliicend na Ziadnej tirovni expozicie,
a preto nebolo mozné odvodit smerodajni hodnotu odportcant pre zachovanie zdravia. Urad takisto dospel
k zéveru, Ze ochrana deti pred potencidlnym rizikom t¢inkov na vyvoj nervovej stistavy bude slazit ako ochrana
v pripade vietkych ostatnych nepriaznivych tG¢inkov olova vo vietkych populdcidch.

(22) Olovo by sa nemalo zdmerne pouzit na vyrobu plastového materialu, ale moze byt pritomné ako necistota. Kedze
jeho pritomnosti nie je mozné dplne zabranit a na akejkolvek tirovni expozicie moze ovplyvnit zdravie, mali by
existovat jednotné pravidld na zabezpecenie kontroly jeho pritomnosti. Je preto vhodné stanovit spolo¢ny limit pre
jeho migréciu z plastovych materidlov. Vzhladom na to, Ze nie je k dispozicii smerodajnd hodnota odporticand pre
zachovanie zdravia, ako zdklad pre uvedeny limit sa pouziva hodnota BMDL,,; vo vyske 0,5 pg olova/kg telesnej
hmotnosti na den. K expozicii olovu viak dochddza z mnohych inych zdrojov, nez st vyrobky a materidly uréené
na styk s potravinami. Na odvodenie limitu pre migriciu olova z plastovych materidlov a predmetov urcenych na
styk s potravinami je preto vhodné pouzit bezny alokaény koeficient vo vyske 10 %, aby sa zohladnil podiel olova
z materidlov a predmetov urenych na styk s potravinami na celkovej expozicii olovu. Vzhladom na bezné
predpoklady, pokial ide o expoziciu v pripade takychto materidlov a predmetov, a za predpokladu priemernej
telesnej hmotnosti 60 kg by migrécia olova z plastovych materidlov a predmetov urenych na styk s potravinami
nemala prekrocit 0,003 mg/kg potraviny alebo potravinového simuldtora, aby sa pravdepodobnost nepriaznivych

(") Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2010) 8(4):1570.
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Gcinkov na zdravie zniZila na minimum. Podla referen¢ného laboratéria Eurdpskej tinie pre materidly prichddzajtce
do styku s potravinami vSak nebolo v ndrodnych referen¢nych laboratéridch testované spolahlivé zistenie olova
v potravine alebo potravinovom simuldtore pod detekénym limitom, ako sa stanovuje v ¢lanku 11 ods. 4
nariadenia. Preto drad odporical, aby sa namiesto toho uréil detekény limit pre olovo vo vyske 0,01 mg/kg
potraviny. Preto je vhodné zodpovedajtcim spdsobom zmenit prilohu Il k nariadeniu.

(23) Urad prijal stanovisko k rizikim pre verejné zdravie stvisiacim s pritomnosfou ortuti a metylortuti
v potravinach (™), v ktorom ur¢il TWI vo vyske 4,0 pg anorganickej ortuti (vyjadrenej ako elementdrna ortut)/kg
telesnej hmotnosti v pripade toxicity obliciek. Urad dospel k zdveru, Ze odhadovana expozicia anorganickej ortuti
len zo stravy v Eurdpe nepresahuje TWI. Na zdklade TWI a aloka¢ného koeficientu 20 % na zohladnenie podielu
expozicie ortuti z inych zdrojov, nez sii plastové materidly a predmety uréené na styk s potravinami, a pri
zohladneni beznych predpokladov, pokial ide o expoziciu v pripade materidlov prichddzajiicich do styku
s potravinami, by migrdcia ortuti z plastovych materidlov a predmetov urcenych na styk s potravinami nemala
prekrocit mnozstvo 0,007 mg/kg potraviny alebo potravinového simuldtora. Podla referenéného laboratéria
Eurépskej tnie pre materidly prichddzajiice do styku s potravinami vSak nebolo v ndrodnych referen¢nych
laboratéridch testované spolahlivé zistenie ortuti v potravine alebo potravinovom simuldtore pod detekénym
limitom, ako sa stanovuje v ¢ldnku 11 ods. 4 nariadenia. Preto tirad odportical, aby sa namiesto toho detekény limit
pre ortuf zachoval vo vyske 0,01 mg/kg potraviny. Preto je vhodné zodpovedajiicim spésobom zmenit prilohu II
k nariadeniu.

(24)  Primdrne aromatické aminy (dalej len ,PAA®) sa méZu pouzivat v plastovych materidloch prichddzajicich do styku
s potravinami ako farbiva alebo mozu byt pritomné ako netimyselne pridané latky v stilade s ¢lankom 6 nariadenia.
PAA st velkou skupinou zliicenin, z ktorych niektoré st karcinogénne, zatial €o pri ostatnych existuje podozrenie,
Ze st karcinogénne. Niektoré PAA moZu mat nepriaznivé a¢inky na vSetkych trovniach migricie, a preto by nemali
migrovat do potravin. Nie je vSak mozné ich migriciu analyticky vylacit, kedZe analytickymi metédami sa moze
vyliicit len migrécia nad ich detekénym limitom. Na tcely overovania stladu a s cielom zabezpecit pravnu istotu sa
migrécia PAA do potravin obmedzila na stanovent tiroven, ktord nie je zistitelnd v potravine alebo potravinovom
simuldtore prostrednictvom bezne pouzivanych analytickych metdd. Podla referen¢ného laboratéria Eurépskej tinie
pre materidly prichddzajice do styku s potravinami je viak vdaka pokroku v oblasti analytickych moznosti dnes
bezne dostupné zariadenie, ktoré umoziiuje znizit detekény limit 0,01 mg/kg potraviny alebo potravinového
simuldtora, ktory je v nariadeni v s¢asnosti stanoveny na detekciu jednotlivych PAA, na novy detekény limit vo
vyske 0,002 mgf/kg potraviny alebo potravinového simuldtora. Preto by sa tento niz§i detekény limit mal
v nariadeni vymedzit ako detek¢ény limit pre jednotlivé PAA.

(25) 'V stcasnosti sa obmedzenie PAA v prilohe II vztahuje na vSetky PAA, ktoré nie sii uvedené v tabulke 1 prilohy
I k nariadeniu. Uplatiiovanie nového nizkeho detekéného limitu, ktory sa teraz stanovuje nariadenim, by si
vyzadovalo testovanie na velky pocet ldtok, pricom nie vSetky PAA by mali nepriaznivy vplyv na zdravie nad
detekénym limitom. Najproblematickejsie PAA st uvedené v polozke 43 dodatku 8 k prilohe XVII k nariadeniu
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 (“*)(polozka ,Azofarbivd®). Preto je vhodné vzhladom na zistend
toxicitu tychto litok uplatfiovat novy detekény limit len na tieto latky. Ostatné PAA, pre ktoré nie je v prilohe
I stanoveny Ziadny limit, by sa mali posudzovat v stlade s ¢lankom 19 nariadenia. Aby sa v3ak zabranilo
neziaducim zdravotnym problémom v dosledku ich kombinovanej toxicity, je vhodné obmedzit ich celkovt
migraciu na maximdlne 0,01 mg/kg potraviny alebo potravinového simuldtora.

(26) V bode 2 prilohy II k nariadeniu sa vyZaduje, aby stcet PAA nepresahoval 0,01 mg/kg potraviny alebo
potravinového simuldtora, s cielom zabranit tomu, aby ich kolektivna pritomnost sposobila nepriaznivé G¢inky na
zdravie. KedZe detekény limit sa teraz zniZil na 0,002 mg/kg potraviny alebo potravinového simuldtora pre vSetky
PAA uvedené v polozke Azofarbivé, sucet by si v pripade zistenia takychto PPA nevyzadoval hodnotenie, pretoze
dany materidl by v tomto pripade nebol v stlade s nariadenim. Ak je vSak zndme alebo existuje podozrenie, Ze

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

(**) Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registricii, hodnoteni, autorizicii a
obmedzovani chemickych litok (REACH) a o zriadeni Eurdpskej chemickej agentdry, o zmene a doplneni smernice 1999/45[ES a o
zruSeni nariadenia Rady (EHS) ¢. 79393 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 148894, smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie
91/155[EHS, 93/67EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (U. v. EU L 396, 30.12.2006, s. 1).
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urdité PAA, ktoré nie st uvedené v prilohe I alebo v polozke Azofarbivd, mézu byt pritomné, ich pritomnost mozno
posudit na zaklade faktorov tykajicich sa skiSok migrdcie a modelovania migricie. Preto je vhodné zachovat
ustanovenie, podla ktorého sticet tychto PAA nepresahuje 0,01 mg/kg potraviny alebo potravinového simuldtora.

(27) Nové alebo aktualizované obmedzenia tykajice sa latok v prilohe II si v doddvatelskom retazci vyzaduji jasni
komunikdciu, aby sa zabezpelilo, Ze prevadzkovatelia podnikov pouZivajici produkty z medzistuptiov
dodévatelského retazca alebo kone¢né produkty alebo materidly, v ktorych mézu byt tieto latky obsiahnuté, maja
k dispozicii primerané informdcie o pritomnosti tychto ldtok. Ak takéto informdcie nie st k dispozicii, nemézu si
byt isti pritomnostou a mnoZstvom tychto latok, a museli by vykondvat skasky castejsie, nez by bolo potrebné, ak
by boli uvedené informdcie k dispozicii. Ak st viak pritomnost a mnoZstvo tychto litok tymto prevddzkovatelom
podnikov znidme, moéZu na ur€enie prekrocenia limitu v mnohych pripadoch postacovat jednoduché spdsoby
vypoctov a analytické skdsanie by vobec nebolo potrebné. Oznamovanie mnozstva ldtok je okrem toho potrebné aj
na informovanie o pritomnosti tychto litok na neskorsich stupiioch dodavatel'ského retazca. Preto je vhodné zmenit
bod 6 prilohy IV k nariadeniu s cielom objasnit, Ze mnozstvo latok, na ktoré sa vztahuja limity podla prilohy II, by
sa malo zahrnif do vyhldsenia o zhode.

(28) Pred uvedenim medziproduktu alebo kone¢ného produktu na trh musi vyrobca tohto produktu posudit, &i je
v stlade s ¢ldnkom 3 nariadenia (ES) ¢. 1935/2004 afalebo ¢i je v stilade s ¢linkom 19 nariadenia. V rdmci takéhoto
postdenia by sa mali pouzZif rozne a doplnkové pristupy. Spolo¢ny a nakladovo efektivny pristup k testovaniu slazi
len na urcenie bezpecnosti latok, ktoré sii pritomné v koncentracii vyssej ako 10 ppb, pricom sa pouziju skisky
migrdcie s potravinovym simuldtorom. Latky, ktoré tento limit nepresahuji, sa potom povazuji za bezpené.
Migracia latok na Grovni 10 ppb sa viak moze povazovat za bezpecni len za predpokladu, Ze mozno vyliicit
genotoxicitu tychto ldtok. Pouzivanie takejto skiiobnej metédy by sa preto malo vidy doplnit posiidenim toho, ¢i
st pritomné latky, ktoré by mohli byt genotoxické. Preto by sa malo ndslednym pouzivatelom medziproduktu
alebo kone¢ného materidlu ozndmit, Ze moze obsahovat ltky, ktorych genotoxicita nebola vylic¢end. Vyrobcovia
medziproduktov vedia, Ze tieto latky mozu byt v ich produktoch pritomné, pretoze pouzivaji pripravky, ktoré ich
obsahujt, alebo by mali uvedené informdcie ziskat od svojich doddvatelov. Preto by sa mal objasnit aj bod 6 prilohy
IV, aby sa vyzadovali informdcie o ldtkach pritomnych v materidli alebo predmete, ktorého genotoxicita sa
nevylicila.

(29) V bode 2.1.6 prilohy V k nariadeniu sa vyzaduja tri ndsledné skasky predmetov a materidlov, ktoré sa do privedd
opakovaného styku s potravinami. Vysledky tretej skisky migracie by sa mali pouZzif na overenie stladu
s migra¢nymi limitmi. Ak by sa v8ak medzi prvou, druhou a trefou skigkou migracia zvysila, skisky by neboli
vhodné na overenie stladu ani v pripadoch, ked sa v ziadnej z troch sktisok neprekro¢i $pecificky migracny limit,
pretoZe nebudu dostato¢ne predikovat konecni tiroveil migracie po opakovanom styku s potravinami. Migrécia by
preto mala v ndslednych skaskach striktne vykazovat pokles. Hoci sa tdto zdsada uz odzrkadlila v bode 2.1.6
druhom pododseku o podmienkach pouzitia vysledkov prvej skisky, ako aj v bode 3.3.2 o skuskach celkovej
migrécie, nebola v bode 2.1.6 prvom odseku uvedend poziadavka, aby sa migrdcia medzi ndslednymi skiskami
nezvy$ovala. Preto by bolo vhodné nariadenie zmenit a doplnit tito poZiadavku. V niektorych pripadoch, napriklad
ked je migrécia nizka vzhladom na chybu merania, moze byt tazké analyticky stanovit klesajtci trend a vyzadovalo
by si to zlozité pravidld. Preto je vhodné pozadovat len to, aby migracia stanovend v ndslednej skiske nebola vyssia
ako pri predchddzajicom teste, objasnit tito zdsadu v nariadeni a stanovit, Ze materidl, ktory v nasledujicich
skaskach vykazuje ndrast migracie, by sa nikdy nemal povazovat za vyhovujtci.

(30) Priloha V obsahuje pravidla tykajtce sa skii$ok na preukdzanie suladu migrécie z plastovych materidlov a predmetov
urlenych na styk s potravinami s migra¢nymi limitmi uvedenymi v ¢ldnkoch 11 a 12 nariadenia. Urcité druhy
plastovych materidlov a predmetov s urcené na styk s potravinami len pri nizkych teplotich alebo pri teplote
okolia a na krdtke trvanie (menej ako 30 minit). Aj ked st podmienky skisok $pecifickej migracie pre takyto
uréeny styk k dispozicii, zodpovedajiice podmienky pre skasky celkovej migrécie nie sii v tabulke 3 prilohy V k
nariadeniu stanovené. Podmienka skusky celkovej migracie (OM) ¢. 2 (OM2), ktord vyzaduje testovanie pri teplote
40 °C pocas 10 dni, a OM3, ktord vyzaduje testovanie pri 70 °C pocas dvoch hodin, st dve podmienky skisky OM,
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ktoré sa pri simuldcii priblizuji zamyslanym podmienkam styku s potravinami v pripade tychto druhov
kuchynského riadu, ale st vyrazne prisnejsie nez podmienky v redlnom Zivote, ktoré by mohli predvidatelne nastat
pocas skutocného pouzivania takéhoto kuchynského riadu. Preto je vhodné zmenit tabulku 3 prilohy V k
nariadeniu a prislu§ny text pod touto tabulkou, aby sa stanovili podmienky celkovej migrdcie na 30 mindt pri
40 °C, ktoré sa oznacia ako OMO, na ucely skiisok celkovej migracie v pripade kuchynského riadu z plastovych
materidlov a predmetov iba pri nizkych teplotich alebo pri teplote okolia a pocas kratkeho trvania.

(31) Skasky migracie pri teplote 100 °C mdzu byt v niektorych situdcidch technicky ndro¢né z dovodu velkého
odparovania vody. S cielom prekonat tento problém a zabezpecit, aby sa skasky migrdcie mohli riadne vykonadvat,
moze sa ako alternativa ku skaske $pecifickej a celkovej migricie pouzit podmienka refluxu pri teplote 100 °C. Tdto
podmienka refluxu je stanovend ako moznost pri podmienkach skisky OM5 a OM6 v tabulke 3 prilohy V k
nariadeniu, ktoré si vyzaduju sktiSanie pri teplote 100 °C. V pripade podmienky skiisky OM4, ktord takisto vyzaduje
skasanie pri teplote 100 °C, nie je stanovend alternativna skiiSobnd podmienka. Preto je vhodné zmenit polozku
OM4 v tabulke 3 prilohy V k nariadeniu s cielom stanovit podmienku refluxu ako moznost, ked je skiisanie pri
teplote 100 °C technicky ndro¢né.

(32) Podla nariadenia nie sii v stiCasnosti povolené skiisky migricie s pouzitim celého vybavenia alebo zariadenia na
spracovanie afalebo vyrobu potravin. Ak st vSak vybavenie alebo zariadenia na spracovanie potravin vyrobené
z viacerych plastovych ¢asti, alebo obsahujii plastové Casti, ako aj iné materidly, moze byt zlozité a v niektorych
pripadoch nemozné overit stlad tychto plastovych Casti s nariadenim. Preto by malo byt mozné overit stilad
vykonanim skii$ok migracie do potraviny alebo potravinového simuldtora, ktoré sa vyrabaji alebo spractvajii
s pouzitim celého vybavenia alebo zariadenia alebo ich zostdv alebo modulov v stlade s ndvodom na obsluhu,
namiesto usilia stanovit prechod z kazdej jednotlivej plastovej Casti alebo plastového materidlu pouzitého vo
vybaveni alebo zariadeni. Ak sa takdto skdska migrdcie vykond za najhorsich predpokladanych podmienok pouzitia
na potravine, pripadne na potravinovom simuldtore, ktoré mozno dosiahnut v silade s ndvodom na obsluhu,
a prechod zloziek z vybavenia alebo zo zariadenia ako celku nepresahuje pecifické migracné limity, plastové Casti
zariadenia na spracovanie potrayin by sa mali povazovat za ¢asti, ktoré st v stilade s poziadavkami ¢ldnku 11 ods. 1
nariadenia, ak plastové asti spliiajii ustanovenia o zloZeni stanovené v nariadeni. Preto je vhodné zmenit prilohu
V k nariadeniu s cielom zaviest ustanovenia, ktoré umoznia skisky migrdcie s celym vybavenim alebo zariadenim
na spracovanie afalebo na vyrobu potravin namiesto overovania stiladu kazdej jeho jednotlivej Casti.

(33) Pouzivanie celého vybavenia alebo zariadenia alebo jeho ¢asti v stilade s ndvodom na obsluhu v rdmci pripravy
potravin nemusi byt reprezentativne pre vSetky jeho Casti. Na niektoré Casti sa vztahuji iné podmienky styku,
najmi na Casti, ktoré sa pouzivaji na skladovanie, v niektorych pripadoch na dlhodobé skladovanie, ako st
napriklad nadoby, nadrze, kapsuly a vrectska. Tieto Casti by sa mali testovat aj oddelene s cielom zabezpecit ich
bezpecnost pri uvedenych podmienkach skladovania.

(34) Skaskami migracie v pripade vybavenia alebo zariadeni na spracovanie a/alebo vyrobu potravin sa moze stanovit len
stilad vybavenia s nariadenim. Ak sa pri skiiskach s vybavenim alebo zariadenim na spracovanie afalebo vyrobu
potravin zisti, Ze migrdcia nespliia poziadavky, malo by sa overit, ¢i tito migrdcia nepochddza z materidlov, na
ktoré sa nariadenie nevztahuje. Preto je vhodné vyzadovat, aby sa zistilo, ¢i zdrojom nestladu je plastovd cast
vybavenia alebo zariadenia, alebo ¢i ide o iny materidl, na ktory sa nariadenie nevztahuje. Nestlad vybavenia
s nariadenim by sa potom mal skonstatovat len vtedy, ak je tento nestlad spésobeny plastovou Castou.

(35) V prvom odseku kapitoly 3.2 prilohy V k nariadeniu sa stanovujii podmienky nahradenia potravinového simuldtora
D2 95 % etanolom a izooktdnom v skiskach celkovej migracie (OM) 1 - 6 uvedenych v tabulke 3 prilohy V, ak nie je
technicky mozné vykonat jednu alebo viac skiiSok OM 1 — 6 so simuldtorom D2. Tretia veta uvedeného odseku
chybne odkazuje na $pecifickti migraciu namiesto celkovej migrécie. Preto treba tdto vetu opravit.

(36) V druhom odseku kapitoly 3.2 prilohy V k nariadeniu sa stanovujii podmienky nahradenia skasky celkovej migracie
(OM) ¢. 7 skiiskami OM8 alebo OM9, ak nie je technicky mozné vykonat skasku OM7 so simuldtorom D2. Znenie
tohto odseku jasne nespecifikuje, ktorou skaskou by sa OM7 mala nahradit, a v poslednej vete odkazuje na
najvyssiu celkovl migrdciu, ktord by sa mohla chybne vykladat tak, Ze by sa mali vykonat viac ako dve skiisky OM.
Je preto vhodné dany odsek objasnif tak, Ze sa stanovi, Ze by sa mala zvolit jedna skiska, a odkdze sa na vyssiu
celkovii migréciu ziskant z dvoch skigobnych podmienok pozadovanych v uvedenej skiiske.
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(37) Nariadenie (EU) ¢. 10/2011 by sa preto malo zodpovedajticim sposobom zmenif a opravit.

(38) Malo by sa povolit, aby sa plastové materidly a predmety, ktoré st v stlade s nariadenim (EU) ¢. 10/2011 v znenf
uplatnitelnom pred ddtumom nadobudnutia Gi¢innosti tohto nariadenia a ktoré boli zdroven uvedené na trh pred
uvedenym ddtumom, uvddzali na trh dalie dva roky a zostali na trhu az do vycerpania zdsob. Toto dlhé obdobie by
sa vSak nemalo pouzivat na vyvoj novych materidlov a predmetov, ktoré este neboli uvedené na trh v case
nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia a ktoré s nim zatial nie st v sdlade. Prevadzkovatelia podnikov nemusia
byt schopni v plnej miere predvidat nadobudnutie i¢innosti tohto nariadenia, ked uZz planuja takéto nové materidly
uviest na trh pred nadobudnutim G¢innosti tohto nariadenia. Preto je vhodné umoznit takéto uvedenie novych
materidlov a predmetov na trh na zéklade starych pravidiel, a to pocas Siestich mesiacov od nadobudnutia ti¢innosti
tohto nariadenia.

(39) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v silade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Nariadenie (EU) ¢. 10/2011 sa menf takto:
1. V ¢lanku 6 ods. 3 sa pismeno a) nahradza takto:

,a) vietky soli litok, v pripade ktorych je v tabulke 1 stfpci 2 prilohy Il uvedené ,ano, povolenych kyselin, fenolov alebo
alkoholov, na ktoré sa vztahujii obmedzenia stanovené v stlpcoch 3 a 4 uvedenej tabulky.”

2. Prilohy I, I, IV a V sa menia a doplfiaja v siilade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2
Plastové materidly a predmety, ktoré si v sdlade s nariadenim (EU) ¢. 10/2011 v zneni platnom pred nadobudnutim
ucinnosti tohto nariadenia a ktoré boli prvykrdt uvedené na trh pred 23. marcom 2021, sa m6Zu nadalej uvadzat na trh
az do 23. septembra 2022 a zostat na trhu az do vycerpania zdsob.

Cldnok 3

Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 2. septembra 2020

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA
Prilohy I, II, IV a V k nariadeniu (EU) ¢. 10/2011 sa menia takto:
1. Priloha I sa men takto:
a) Vbode 1 sa tabulka 1 meni takto:
i) polozka 236 pre 1,3-fenyléndiamin sa nahrddza takto:
,236 23050 | 00001- 1,3-fenylén- nie ano nie ND (28)¢
08-45-2 | diamin
ii) polozka 398 pre oxid antimonity sa nahradza takto:
»398 35760 | 00013- | oxid antimo- ano nie nie (6)“
09-64-4 | nity
iii) v ¢iselnom poradi sa vkladaja tieto polozky:

,1075 montmoril- ano nie nie Pouzivat len ako prisadu
lonitovy il v koncentricii do 4,0
modifikova- hmot. % v plastoch z kyse-
ny hexade- liny polylaktovej urce-
cyltrimetyla- nych na dlhodobé sklado-
moéniumbro- vanie vody pri teplote
midom okolia alebo nizsej.

Moze vytvarat dosticky
s nanostruktirou, kto-
rych hrabka je v jednom
alebo dvoch rozmeroch
mensia ako 100 nm. Ta-
kéto dosticky musia byt
orientované rovnobezne
s povrchom polyméru
a musia byt donho tdplne
vnorené.

1076 12279- | kyselina fos- ano nie nie 0,05 Pouzivat len ako prisadu

37-46-3 | foritd, trife- v koncentracii do 0,2
nylester, pol- hmot. % v materidloch
ymér s alfa- a predmetoch z polysty-
hydro-ome- rénu odolného vodi sil-
ga-hydroxy- nym ndrazom, ktoré sii
poly[oxy(me- urené na styk s potravi-
tyl-1,2-etan- nami, pri izbovej teplote
diyl)]este- aniZej vratane plnenia za
rom, alkyl tepla ajalebo zohriatia az
(C10 az C16) do 100 °C v trvani do 2
ester hodin. Nesmie sa pouzit

v styku s potravinami, ku
ktorym je v prilohe III
priradeny simulator C
afalebo D1.

1077 oxid titani¢ity | 4no nie nie Pouzivat len v koncentrd- | (29)“
povrchovo cii do 25,0 hmot. % vra-
upraveny tane nanostruktary.
oxidom hli-
nitym modi-
fikovanym

fluoridom
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b) Vbode 3 v tabulke 3 sa doplnajt tieto polozky:

»28

Uplatiiuje sa detekény limit 0,002 mg/kg potraviny alebo potravinového simuldtora.

29

V pripade poldrnych polymérov, ktoré pri styku s potravinami bobtnaji a ku ktorym je

v prilohe Il priradeny simuldtor B, existuje riziko, Ze pri zdvaznych podmienkach styku sa
prekrocia migra¢né limity pre hlinik a fluorid. Pri rovnakych podmienkach styku nad 4 hodiny
pri teplote 100 °C moze byt toto prekrocenie vysoké.”

2. Priloha Il sa v celom rozsahu nahrddza takto:

LPRILOHA II

Obmedzenia pre plastové materidly a predmety

Uplatiiujii sa tieto obmedzenia pre plastové materidly a predmety:

1. Plastové materily a predmety nesmii uvolfiovat litky uvedené tabulke 1 v mnozstvach presahujicich Specifické
migra¢né limity vyjadrené v mgfkg potraviny alebo simuldtora, ktoré st uvedené v stlpci 3, a vztahuji sa na ne

pozndmky v stlpci 4.

Latky uvedené v tabulke 1 sa pouzivaji len v stlade s poziadavkami tykajiicimi sa zloZenia stanovenymi v kapitole II
nariadenia. Ak kapitola II neposkytuje zdklad pre povolené pouZivanie takejto latky, dand litka mozZe byt pritomnd
len ako necistota a vztahuji sa na iu obmedzenia uvedené v tabulke 1.

Vseobecny zoznam migracnych limitov pre litky migrujice z plastovych materidlov a predmetov

Tabulka 1

1 2 3 4
. L SML [mg/kg potraviny
Nézov Soli povolené v silade alebo potravinového Pozndmka

s clinkom 6 ods. 3 pism. a)

simuldtora]

Hlinik dno 1

Amoniak ano - (1)
Antimén nie 0,04 (2)
Arzén nie ND

Barium ano 1

Kadmium nie ND (LOD 0,002)

Vapnik ano - 1)
Chrém nie ND (3)
Kobalt dno 0,05

Med ano 5

Eur6pium ano 0,05 (4)
Gadolinium ano 0,05 (4)
Zelezo dno 48

Lantin ano 0,05 (4)
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Olovo nie ND

Litium ano 0,6

Horétk ano - (1)
Mangan ano 0,6

Ortut nie ND

Nikel nie 0,02

Draslik ano - (1)
Sodik dno - (1)
Terbium dno 0,05 (4)
Zinok ano 5

ND:  nezistitelny; detek¢ny limit prideleny v stlade s ¢lankom 11 ods. 4 druhym pododsekom; LOD: stanoveny
detekény limit.

Pozndmky
(1)  Namigraciu sa vztahuje ¢ldnok 11 ods. 3 a ¢ldnok 12

(2)  Uplatiiuje sa pozndmka uvedend v prilohe I, tabulke 1, FCM ¢. 398: SML by sa mohol prekrocit pri vel'mi
vysokej teplote.

(3)  Na preukdzanie stiladu s nariadenim sa pre celkové mnozstvo chrému uplatiiuje detekény limit 0,01 mg/kg.
Ak v3ak prevddzkovatel, ktory uviedol material na trh, mozZe na zdklade uZ existujicich listinnych dokazov
preukdzat, Ze pritomnost §estmocného chrému v materidli je vylicend, pretoZe sa nepouZiva ani nevytvara
pocas celého vyrobného procesu, uplatiiuje sa pre celkové mnoZstvo chrému limit 3,6 mg/kg potraviny.

(4)  Lantanoidové latky, eurépium, gadolinium, lantdn afalebo terbium sa mozu pouzivat v stlade s ¢linkom 6
ods. 3 pism. a) za predpokladu, zZe:

a) sucet vietkych lantanoidovych latok migrujicich do potraviny alebo potravinového simuldtora
nepresahuje $pecificky migracny limit 0,05 mg/kg a

b) sacastou dokumentdcie uvedenej v ¢lanku 16 st analytické dokazy, ktoré obsahujti presny opis metodiky
a ktoré preukazuji, Ze pouzité lantanoidové latky sii v potravine alebo v simuldtore pritomné vo forme
disociovanych iénov.

2. Primdrne aromatické aminy (dalej len ,PAAY) uvedené v polozke 43 dodatku 8 k prilohe XVII k nariadeniu (ES)
¢. 1907/2006 (*), pre ktoré nie je v tabulke 1 prilohy I uvedeny Ziaden migra¢ny limit, nesmd migrovat ani sa inak
uvolovat z plastovych materidlov a predmetov do potraviny alebo potravinového simuldtora. Nesmu byt zistitelné
pomocou analytického vybavenia s detekénym limitom 0,002 mg/kg potraviny alebo potravinového simuldtora,
ktory sa uplatiiuje na kazdy jednotlivy primdrny aromaticky amin (dalej len ,PAA’) v stilade s ¢lankom 11 ods. 4.

V pripade PAA, ktoré nie st uvedené v polozke 43 dodatku 8 k prilohe XVII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006, ale pre
ktoré nie je v prilohe I uvedeny Ziaden $pecificky migra¢ny limit, sa stlad s ¢linkom 3 nariadenia (ES) ¢. 1935/2004
overuje podla ¢ldnku 19. Sticet uvedenych AAV vsak nesmie prekrocit 0,01 mg/kg v potravine alebo potravinovom
simuldtore.”

—_
*
~

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii, hodnotent,
autorizdcii a obmedzovani chemikdlif (REACH) a o zriadeni Eurdpskej chemickej agentiiry, o zmene a doplneni
smernice 1999/45/ES a o zruseni nariadenia Rady (EHS) ¢. 79393 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 148894, smernice
Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (U. v. EU L 396,
30.12.2006, s. 1).
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3. V prilohe IV sa bod 6 nahrddza takto:

,6. prislusné informdcie stvisiace s pouzitymi latkami alebo produktmi ich rozkladu, pre ktoré st stanovené
obmedzenia afalebo 3pecifikdcie v prilohe 1 a Il nariadenia, aby prevddzkovatelia podnikov v dalSej fize mohli
zabezpecit stlad s nariadenim

V medzistupiioch tieto informacie zahftiaja identifikdciu a mnozstvo latok v medziprodukte,
— na ktoré sa vztahuji obmedzenia uvedené v prilohe II alebo

— ktorych genotoxicita sa nevylicila a ktoré pochddzaji z tmyselného pouzitia pocas vyrobnej fizy uvedeného
medziproduktu a ktoré by mohli byt pritomné v takom mnozZstve, ktoré predvidatelne vedie k migrdcii
z kone¢ného materidlu v mnozstve presahujiicom 0,00015 mg/kg potraviny alebo potravinového simulatora.”

4. Priloha V sa meni takto:
a) Kapitola 2 sa men{ takto:
i) vbode 2.1.3 druhom odseku sa dopliia tento pododsek:

,iv) Ak sa plastovy materidl alebo predmet urceny na styk s potravinami, ktorého stlad sa musi overit, stiva vo
svojej konecnej faze pouzitia sicastou vybavenia alebo zariadenia na spracovanie potravin alebo jeho casti,
skiisky migrdcie sa moZu vykonaf urCenim S$pecifickej migrdcie do potraviny alebo potravinového
simuldtora, ktoré sa vyrdbaji alebo spractivaji celym vybavenim alebo zariadenim, pripadne jeho ¢astou,
za predpokladu, Ze sti splnené tieto podmienky:

— potravina alebo potravinovy simuldtor sa spraciiva zariadenim alebo jeho Castou pocas skisania za
najhorsich predpokladanych podmienok, ktoré mozu nastat, ak sa vybavenie alebo jeho ¢ast obsluhuje
v stilade s jeho ndvodom na obsluhu a

— migracia z Casti, ktoré sa pouzivajii na skladovanie, napriklad z nddrzi, nidob, kapsdl alebo vrectsok,
ktoré st sticastou vybavenia pocas spracivania potraviny, sa urCuje za podmienok, ktoré st pre ich
pouZivanie reprezentativne, pokial pouzité skisobné podmienky pre celé testované vybavenie alebo
zariadenie nie sii reprezentativne aj pre ich pouZivanie.

Ak sa skaska migracie vykondva za uvedenych podmienok a prechod zlozZiek z vybavenia alebo zariadenia
ako celku nepresahuje migracné limity, plastové casti alebo materialy, ktoré sa nachddzaju vo vybaveni
alebo v zariadent, sa povazuji za Casti alebo materidly, ktoré st v stlade s ¢lankom 11 ods. 1

Skiisanie Casti pouzivanych na skladovanie alebo doddvku, ako st nadrze, nidoby, kapsuly alebo vrectiska,
sa musi vykonat za podmienok, ktoré sii pre ich pouZivanie reprezentativne, a musi zahfnat predpokladané
podmienky skladovania potravin v tychto ¢astiach.

Podpornd dokumentdcia uvedend v ¢lanku 16 musi jasne dokumentovat testovanie celého vybavenia alebo
zariadenia na spracovanie afalebo vyrobu potravin alebo jehofich ¢asti. Musi preukazat, Ze testovanie bolo
reprezentativne pre jeho predpokladané pouzitie, a musia v nej byt uvedené latky, v pripade ktorych sa
vykonali skasky migrécie, ako aj v3etky vysledky skiisok. Vyrobca jednotlivych plastovych ¢asti musi
zabezpe(it absenciu migrécie v pripade ldtok, pri ktorych sa v nariadeni uvddza, Ze ich migrdcia nesmie byt
zistite[nd na stanovenej Grovni detekcie v stlade s ¢lankom 11 ods. 4.

Dokumentdcia tykajiica sa suladu dodand vyrobcovi kone¢ného vybavenia alebo zariadenia alebo jeho ¢asti
v stlade s nariadenim musi obsahovat zoznam v3etkych latok, na ktoré sa vztahuji migra¢né limity, ktoré
by sa mohli prekrocit pri predpokladanom pouziti dodanej ¢asti alebo materidlu.

Ak vysledok nie je v stilade s nariadenim, na zéklade listinného dokazu alebo analytického skusania sa urdj,
¢i je zdrojom nestdladu plastovd cast, na ktord sa vztahuje nariadenie, alebo ¢ast vyrobend z iného materidlu,
na ktort sa nariadenie nevztahuje. Bez toho, aby bol dotknuty ¢ldnok 3 nariadenia (EU) ¢ 1935/2004,
nestlad s nariadenim sa stanovi len vtedy, ak migracia pochddza z plastovej Casti.;
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ii) bod 2.1.6 sa v celom rozsahu nahrddza takto:
,2.1.6. Materidly a predmety na opakované pouZitie

Ak je material alebo predmet urceny na opakovany styk s potravinami, potom sa sktiska(-y) migracie
vykond(-ji) trikrdt na jednej vzorke pomocou inej ddvky potravinového simuldtora pri kazdej
prilezitosti. Specifickd migrécia v druhej skiiske nesmie prekrocit mnozstvo zistené pri prvej skaske
a Specifickd migracia v tretej skiiske nesmie prekrocit mnozZstvo zistené v druhej skaske.

Sulad materidlu alebo predmetu sa overi na zdklade Grovne migracie zistenej v tretej skiiske a na zdklade
stability materidlu alebo predmetu od prvej po tretiu skiisku migracie. Stabilita materidlu sa povazuje za
nedostatoént, ak sa migrdcia pozoruje nad troviiou detekcie v ktorejkolvek z troch skasok migracie
a zvysuje sa od prvej skusky migracie po tretiu skisku migricie. V pripade nedostatocnej stability sa
stlad materidlu nesmie stanovit ani v pripade, Ze v Ziadnej z troch skasok sa neprekrocil $pecificky
migra¢ny limit.

Ak v3ak existuje nezvratny vedecky dokaz, Ze sa Groven migracie zniZuje v rdmci druhej a tretej skasky,
a ak sa neprekrocia migra¢né limity pocas prvej skasky, potom nie st potrebné Ziadne dalsie skasky.

Bez ohl'adu na uvedené pravidld, ak sa pri prvej skaske zisti litka, ktord podla ¢ldnku 11 ods. 4 nesmie
migrovat alebo sa uvolfiovat v zistitelnych mnozstvach, dany material alebo predmet sa nikdy nesmie
povazovat za materidl alebo predmet v siilade s tymto nariadenim.”

b) Kapitola 3 sa meni takto:

i) vbode 3.1 sa tabulka 3 a Styri odseky pod tabulkou 3 nahrddzaja takto:

JTabulka 3

Standardizované podmienky skiisky celkovej migracie

Stfpec 1 Stfpec 2 Stfpec 3
Cas trvania styku v ditoch [d] alebo
(islo skasky hodindch [hod] pri teplote styku v [°C] Zamyslané podmienky styku s potravinami
na acely skasky
OMO 30 min. pri 40 °C Kazdy styk s potravinami pri nizkych te-

plotdch alebo pri teplote okolia a pocas
krétkeho trvania (< 30 mindt).

OM1 10d pri 20 °C Kazdy styk s potravinami v zmrazenom
a schladenom stave.

OM2 10 d pri 40 °C Kazdé dlhodobé skladovanie pri izbovej te-
plote alebo niZ3ej vratane balenia pri pod-
mienkach plnenia za tepla afalebo zohriatia
na teplotu T, pri¢om 70 °C < T < 100 °C
pocas maximalne t = 120/2"[(T — 70)/10]
mindt.

OM3 2 hod. pri 70 °C Vsetky podmienky styku, ktoré zahfiiaja
plnenie za tepla a/alebo zohriatie na teplotu
T, pricom 70 °C < T < 100 °C pocas maxi-
maélne t = 120/2"[(T — 70)/10] mintt, po
ktorom nenasleduje dlhodobé skladovanie
pri izbovej teplote alebo v schladenom sta-
ve.
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OM4 1 hod. pri 100 °C alebo na refluxe | Pouzitie pri vysokej teplote pre vietky typy
potravin pri teplote do 100 °C.
OM5 2 hod. pri 100 °C alebo na refluxe | Pouzitie pri vysokej teplote do 121 °C.
alebo alternativne 1 hod. pri 121 °
C
OM6 4 hod. pri 100 °C alebo na refluxe | VSetky podmienky styku s potravinami pri

teplote nad 40 °C a s potravinami, ktorym sa
podla prilohy Il bodu 4 pridelujii simul-
tory A, B, C alebo D1.

OM7 2 hod. pri 175 °C Pouzitie pri vysokej teplote s tukovymi po-
travinami pri prekro¢eni podmienok OM5.

Skigka OM7 pokryva takisto podmienky styku s potravinami uvedené pre OMO, OM1, OM2, OM3, OM4,
OMS5. Predstavuje najhorsie mozné podmienky pre tukové potravinové simuldtory prichddzajiice do styku
s latkami inymi ako polyolefiny. Ak nie je technicky mozné vykonat OM7 s potravinovym simuldtorom D2,
potom sa skaska moze nahradit podla pokynov v odseku 3.2.

Skaska OM6 pokryva takisto podmienky styku s potravinami uvedené pre OMO, OM1, OM2, OM3, OM4
a OMS5. Predstavuje najhorsie mozné podmienky pre potravinové simuldtory A, B a C prichddzajtce do styku
s latkami inymi ako polyolefiny.

Skaska OM5 zahfna takisto podmienky styku s potravinami uvedené pre OMO, OM1, OM2, OM3, OM4.
Predstavuje najhorSie mozné podmienky pre vSetky potravinové simuldtory prichddzajiice do styku
s polyolefinmi.

Skiigka OM2 zahffia takisto podmienky styku s potravinami uvedené pre OM0, OM1 a OM3.%

ii) vbode 3.2 sa odseky pred tabulkou nahradzaja takto:

,Ak nie je technicky mozné vykonat jednu alebo viacero zo skiisok OMO azZ OM6 s potravinovym simuldtorom
D2, skasky migrécie sa vykonaji pouzitim 95 % etanolu a izooktdnu. Ak sa pri najhorsich predpokladanych
podmienkach pouzitia prekro¢i 100 °C, treba dodatocne vykonat skiisku s potravinovym simuldtorom E. Na
preukdzanie stladu s nariadenim sa pouzije skiiska, ktord vedie k najvyssej celkovej migracii.

Ak nie je technicky mozné vykonat OM7 s potravinovym simuldtorom D2, potom sa ako nahradnd skaska zvoli
bud’ skaska OM8, alebo OM9, pri¢om sa vyberie najvhodnejsia z tychto dvoch skisok vzhladom na zamyslané
a predpokladané pouzitie skiganého materidlu alebo predmetu. Ndsledne sa vykond skiiska migracie pri kazdej
z dvoch podmienok skiisky stanovenych pre zvolenti skiisku, pricom sa pri kazdej skasobnej podmienke
pouzije nové skiiSobnd vzorka. Na preukdzanie stiladu s nariadenim sa pouzije podmienka skiisky, ktord vedie
k vyssej celkovej migracii.”;

iii) bod 3.3.2 sa v celom rozsahu nahrddza takto:
»3.3.2. Predmety a materidly na opakované pouZitie

Pouzitelnd skiiska celkovej migrcie sa vykond trikrdt na jednej vzorke pomocou inej davky
potravinového simuldtora pri kazdej prilezitosti. Migracia sa uréi pomocou analytickej metddy v sulade
s poziadavkami clinku 34 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/625 (¥). Celkova
migracia musi byt pri druhej skaske nizsia ako pri prvej skiske a celkovd migracia pri tretej skaske
mus{ byt nizia ako pri druhej skiske. Sdlad s celkovym migraénym limitom sa overuje na zdklade
trovne celkovej migrdcie zistenej v ramci tretej skusky.
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Ak nie je technicky mozné vykonat skiisku na tej istej vzorke trikrdt, ako napr. pri testovani v rastlinnom
oleji, skiiska celkovej migracie sa moze uskutociiovat na roznych vzorkidch pocas troch roznych
Casovych obdobi, ktoré zodpovedaju jeden-, dvoj- a trojndsobku trvania styku stanoveného pre skasku.
Rozdiel medzi tretim a druhym vysledkom skiisky sa povazuje za celkova migraciu. Stlad sa overuje na
zaklade tohto rozdielu, ktory nesmie prekrocit celkovy migra¢ny limit. Okrem toho musi byt rozdiel
medzi vysledkami druhej a prvej skisky nizsi nez prvé vysledky skasky a rozdiel medzi vysledkami
tretej a druhej skaskou musi byt nizsf ako rozdiel medzi vysledkami druhej a prvej skasky.

Odchylne od prvého odseku, ak sa na zdklade vedeckych dokazov preukdze, Ze pri materidli alebo
predmete, ktory sa ma testovat, sa celkovd migrdcia zniZi v rdmci druhej a tretej skasky, a ak sa
neprekro¢i celkovy migraény limit pocas prvej skasky, potom je prvé skiska postacujica.

(*) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017625 z 15. marca 2017 o tradnych kontroldch a inych
tradnych ¢&innostiach vykondvanych na zabezpecenie uplatiiovania potravinového a krmivového préva a
pravidiel pre zdravie zvierat a dobré Zivotné podmienky zvierat, pre zdravie rastlin a pre pripravky na
ochranu rastlin, o zmene nariadeni Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) €. 999/2001, (ES) ¢. 396/2005, (ES)
¢.1069/2009, (ES) €. 1107/2009, (EU) & 1151/2012, (EU) &. 6522014, (EU) 2016/429 a (EU) 2016/2031,
nariadeni Rady (ES) ¢. 1/2005 a (ES) ¢. 1099/2009 a smernic Rady 98/58/ES, 1999/74[ES, 2007[43|ES,
2008/119/ES a 2008/120/ES a o zruseni nariaden{ Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 854/2004 a (ES)
¢ 882/2004, smernic Rady 89/608/EHS, 89/662/EHS, 90/425/EHS, 91/496/EHS, 96/23/ES, 96/93[ES
a 97/78/ES a rozhodnutia Rady 92/438/EHS (nariadenie o dradnych kontrolach) (U. v. EU L 95, 7.4.2017,
5. 1)



	Nariadenie Komisie (EÚ) 2020/1245 z 2. septembra 2020, ktorým sa mení a opravuje nariadenie (EÚ) č. 10/2011 o plastových materiáloch a predmetoch určených na styk s potravinami (Text s významom pre EHP) 
	PRÍLOHA 


