13[zv. 34 Uradny vestnik Eurépskej tinie 19
32004L0019
L71/8 URADNY VESTNIK EUROPSKE] UNIE 10.3.2004

SMERNICA KOMISIE 2004/19/ES

z 1. marca 2004,

ktorou sa meni a dopliia smernica 2002/72[ES, ktord sa tyka plastovych materidlov a predmetov, ktoré
prichddzaja do styku s potravinami

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho spolocenstva,

SO zret

elom na smernicu Rady 89/109/EHS z 21. decembra 1988

o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych statov, tykajicich sa

materidlov  a

predmetov, ktoré prichddzaji do styku

s potravinami (), a najm na jej ¢lanok 3,

po porade s Eurépskym tradom pre bezpecnost potravin,

kedZe:

(1)

" U

Smernica Komisie 2002/72[ES (?) ustanovuje pravidld pre
materidly a predmety, ktoré prichddzaju do styku s potra-
vinami.

Smernica 2002/72[ES ustanovuje zoznam monomérov
a inych vychodiskovych latok, ktoré sa mézu pouzivat
na vyrobu plastovych materidlov a predmetov; na zdklade
novych informdcii, by sa urcité monoméry predbezne
povolené na vnitrostitnej Grovni ako aj nové monoméry
mali zaradit do zoznamu povolenych latok spolocenstva
v uvedenej smernici.

Smernica 2002/72[ES obsahuje netiplny zoznam pridav-
nych latok, ktoré sa mozu pouzivat na vyrobu plastovych
materidlov a predmetov; tento zoznam by sa mal zmenit
a doplnit tak, aby obsahoval ostatné pridavné latky posu-
dzované Eurdpskym dradom pre bezpecnost potravin

(arad).

Pre urcité litky by sa na zdklade novych dostupnych infor-
macii mali zmenit a doplnit obmedzenia, ktoré uz boli
zavedené na Grovni spolocenstva.

Stéasny zoznam pridavnych latok je netiplny vzhladom
na to, Ze neobsahuje vietky latky povolené v stcasnosti
v jednom alebo vo viacerych ¢lenskych $tatoch; takéto pri-
davné litky sa aj nadalej regulujui vnutro$tatnymi prav-
nymi predpismi aZ do rozhodnutia o ich zaradeni do zoz-
namu spolocenstva.

v.ESL 40,11.2.1989,s. 38. Smernica zmenena a doplne,né narja—

denim (ES) Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 1882/2003 (U.v. EU L

28
e U

4,31.10.2003, s. 1).
v. ES L 220, 15.8.2002, s. 18. Smernica zmenend a doplnend

smernicou 2004/1/ES (U. v. EU L 7, 13.1.2004, s. 45).

(6)

(10)

(11)

Stcasny zoznam pridavnych litok by sa mal stat pozitiv-
nym zoznamom, aby zostladoval pouzivanie takychto pri-
davnych ldtok v spolocenstve; pre pridavné latky, ktoré st
uZ na trhu spolo¢enstva v jednom alebo vo viacerych ¢len-
skych stdtoch, by sa mala umoznit dostacujica lehota
na predloZenie tidajov potrebnych pre tirad na vyhodno-
tenie ich bezpecnosti; preto by sa kone¢ny termin na pred-
loZenie tidajov mal stanovit na 31. decembra 2006.

Ak st ddaje v stlade s poziadavkami tradu, malo by sa
umoznit, aby sa tieto pridavné litky nadalej pouzivali
vstilade s vntitrodtatnymi pravnymi predpismi az do ukon-
Cenia ich hodnotenia; ak tdaje nie st v stilade s poziadav-
kami tradu alebo ak sa predlozia neskor ako 31. decem-
bra 2006, takéto pridavné latky by sa nemali zaradit do
prvého pozitivneho zoznamu.

Détum, kedy sa zoznam pridavnych latok stane pozitiv-
nym zoznamom, by sa mal stanovi najneskor
na 31. decembra 2007; pretoZe nie je mozné vediet pocet
pridavnych latok, na ktoré sa predlozia tidaje pozadované
tradom; pri stanovani tohto datumu by sa mal zobrat do
tvahy cas, ktory trad potrebuje na zhodnotenie vietkych
véas predlozenych Zziadosti.

Niektoré litky pouzivané na vyrobu plastovych materidlov
a predmetov, ktoré prichddzajii do styku s potravinami, sa
tieZ priddvaji priamo do potravin; takéto litky by sa
nemali dostat z materidlov alebo predmetov do potravin
v mnozstvach, ktoré by mohli presiahnut limity stanovené
v prislusnych potravinovych pravnych predpisoch alebo
v tejto smernici podla toho, ¢o ustanovuje nizsie obmedze-
nie; v kazdom pripade by sa takéto latky nemali dostat
z materidlov alebo predmetov do potravin v mnozZstvéch,
ktoré maju technologickd funkciu vo findlnej potravine;
pouzivatelia materidlov a predmetov, ktoré mozu uvolfio-
vat takéto latky do potravin, by mali byt primerane infor-
movanyi, aby boli schopni dodrziavat ostatné potravindrske
pravne predpisy.

Clenské stity by si az do prijatia predpisov spolocenstva
mali ponechat pravo na ustanovovanie pravidiel o latkach,
ktoré sa pouzivaji ako ac¢inné zlozky v aktivnom styku
potravin s materidlmi a predmetmi.

Vzhladom na to by sa preto mala zmenit a doplnit smer-
nica 2002/72/ES,
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(12) Opatrenia ustanovené v tejto smernici st v stlade so sta-

noviskom Stleho vyboru pre potravinovy retazec a zdra-
vie zvierat,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1

Smernica 2002/72/ES sa meni a doplfia takto:

1. Odseky 1 a 2 v clanku 3 sa nahrddzaja takto:

,1. Na vyrobu plastovych materidlov a predmetov sa moézu
pouzivat iba tie monoméry a ostatné vychodiskové latky,
ktoré st uvedené v prilohe Il oddiel A, pricom podlichaji
obmedzeniam, ktoré si tam uvedené.

2. Odlisne od odseku 1 sa monoméry a iné vychodiskové
latky uvedené v prilohe II oddiel B m6zu nadalej pouzivat naj-
neskor do 31. decembra 2004, az do ich vyhodnotenia Eurép-
skym tradom pre bezpe¢nost potravin (dalej len ,urad’).”

. Clanok 4 sa nahradza takto:

,Cldnok 4

1. Zoznam pridavnych ldtok, ktoré sa mozu pouzivat
na vyrobu plastovych materidlov a predmetov spolu s obme-
dzeniami aalebo $pecifikdciami o ich pouziti, je uvedeny v pri-
lohe TII.

Tento zoznam pridavnych latok sa povazuje za netplny zoz-
nam aZ do rozhodnutia Komisie v stilade s ¢lankom 4a o tom,
Ze sa stdva pozitivnym zoznamom spolocenstva povolenych
pridavnych latok pri vylaceni vSetkych ostatnych pridavnych
latok.

Komisia ustanovi najneskor do 31. decembra 2007 ddtum,
kedy sa zoznam stane pozitivnym zoznamom.

2. Pre pridavné latky uvedené v prilohe III oddiel B sa od
1. jala 2006 uplatiiuje preverovanie stladu so $pecifickymi
migra¢nymi limitmi v simulante D alebo v testovacich pro-
striedkoch substitu¢nych testov ustanovenych v ¢lanku 3
ods. 1 druhy pododsek smernice 82/711/EHS.

3. Zoznam v prilohe IIl oddiely A a B zatial neobsahuje tieto
pridavné latky:

a) pridavné latky pouzivané iba na vyrobu:

— povrchovych néterov ziskanych zo zivic alebo polyme-
rizovanych vyrobkov v podobe roztoku, prasku alebo
v disperznej podobe, ako st politary, laky, farby,

— epoxidovych zivic,
— adhéznych latok a latok podporujicich adhéziu,
— tlaciarenskych farieb;

b) farbivg;

¢) rozpustadld.”

. Vkladaji sa tieto ¢lanky 4a a 4b:

,Cldnok 4a

1. Novd ltka sa kedykolvek moze pridat do zoznamu ldtok
uvedenom v ¢ldnku 4 ods. 1 potom, ako drad vyhodnoti jej
bezpecnost.

2. Clenské staty ustanovia, aby kazdd osoba, ktord m4 zdujem
o zaradenie do zoznamu, uvedeného v ¢linku 4 ods. 1, nej-
akej pridavnej latky, ktord uz bola uvedend na trh v jednom
alebo vo viacerych ¢lenskych $tatoch, najneskor do 31. decem-
bra 2006 predlozila tidaje na zhodnotenie jej bezpecnosti pro-
strednictvom tradu.

Pri predkladani pozadovanych tdajov sa Zziadatel opiera
o ,Usmernenia Eurépskeho tradu pre bezpe¢nost potravin
na podévanie Ziadosti o postidenie bezpecnosti latky, ktord sa
mé pouzit v materidloch prichddzajticich do styku s potravi-
nami, pred jej povolenim'.

3. Ak trad pocas preverovania tidajov uvedenych v odseku 2
poziada o dodato¢né informdcie, pridavnd ldtka sa nadalej
moze pouzivat pri dodrziavani vnitrodtitnych pravnych pred-
pisov az dovtedy, kym trad nevydd stanovisko, ak sa informd-
cie predlozia v ramci ¢asového limitu, ktory stanovi trad.

4. Komisia vypracuje najneskor do 31. decembra 2007
docasny zoznam pridavnych ldtok, ktoré sa mozu pouzivat po
31. decembri 2007, ktoré podliehajt vndtrostitnym pravnym
predpisom az dovtedy, kym ich drad nevyhodnoti.

5. Zaradenie pridavnej litky do do¢asného zoznamu podlicha
tymto podmienkam:

a) pridavna litka musi byt povolend v jednom alebo vo via-
cerych ¢lenskych stdtoch najneskor do 31. decembra 2006;

b) ddaje uvedené v odseku 2, ktoré sa tykajt takejto pridav-
nej latky, sa v salade s poziadavkami tradu boli urcite
predlozené najneskor do 31. decembra 2006.

Cldnok 4b

Bez toho, aby bol dotknuty ¢ldnok 4 smernice 89/109/EHS,
nemozu ¢lenské $taty po 31. decembri 2006 povolit pridavné
latky uvedené v ¢lanku 4 ods. 1, ktoré nikdy neboli hodnotené
Vedeckym vyborom pre potraviny alebo tiradom.”
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4. Vklada sa tento ¢ldnok 5a: 6. Odsek 2 v ¢ldnku 2 sa nahrddza takto:

,Cldnok 5a

5. Pridavné latky uvedené v clanku 4, ktoré st povolené podla
smernice Rady 89/107[EHS (*) ako pridavné latky do potravin
alebo podla smernice Rady 88/388/EHS (™) ako chutové a aro-
matické latky, sa nesmu dostat do:

a) potravin v mnozstvach, ktoré maji technologicki funkciu
vo findlnych potravindch;

b) potravin, pre ktoré je ich pouzitie povolené ako pridavné
latky alebo chutové a aromatické latky, v mnozstvach pre-
sahujicich  obmedzenia ustanovené v  smernici
89/107/EHS alebo v smernici 88/388/EHS alebo
v ¢lanku 4 tejto smernice, so zretelom na to, ktoré ma niz-
$iu hodnotu;

¢) potravin, pre ktoré ich pouzitie nie je povolené ako pri-
davné latky alebo chutové a aromatické latky, v mnoz-
stvach presahujiicich obmedzenia ustanovené v ¢lanku 4
tejto smernice.

2. V inych §tddidch uvddzania na trh ako maloobchodnych
musia plastové materidly a predmety, ktoré st uréené na styk
s potravinami a ktoré obsahuji pridavné litky uvedené
v odseku 1, byt dolozené pisomnym vyhlasenim obsahujtcim
udaje podla ¢lanku 9 ods. 1 pism. b).

3. Odlisne od odseku 1, ak sa latky uvedené v odseku 1 pism.
a) pouzivaja ako ucinné zlozky G¢innych materidlov pricha-
dzajticich do styku s potravinami a predmetmi, musia podlie-
hat vnitrodtitnym pravnym predpisom az do prijatia prav-
nych predpisov spolocenstva.

() U.v.ESL40,11.2.1989,s. 27.
(") U.v.ESL 184, 15.7.1988,s. 61.“

. Clanok 7 sa nahrddza takto:

,Cldnok 7

Specifické migracné limity v zozname uvedenom v prilohe II
a III st vyjadrené v mg/kg. Takéto limity st vak vyjadrené
v mg/dm” v tychto pripadoch:

a) predmety, ktorymi st kontajnery alebo st porovnatelné
s kontajnermi alebo ktoré je mozné naplnit objemom
menej ako 500 ml alebo viac ako 10 ;

b) harky, filmy alebo iny materidly alebo predmety, ktoré nie
je mozné naplnat, pre ktoré nie je mozné odhadnit vztah
medzi povrchovou plochou takéhoto materidlu alebo
predmetu a mnoZzstvom potravin, s ktorymi je v styku.

V tychto pripadoch by sa limity stanovené v prilohach IT a III,
vyjadrené v mg/kg, mali vydelit beznym prepocitavacim fak-
torom 6 s cieom vyjadrit ich v mg/dm?.“

8.

1.

,2. Overenie stladu so $pecifickymi migra¢nymi limitmi usta-
novenymi v odseku 1 nie je povinné, ak hodnota celkového
migraéného limitu naznacuje, Ze $pecifické migra¢né limity
uvedené v tom odseku nie st prekrocené.

Cldnok 9 sa menf a doplna takto:
a) odsek 1 sa nahrddza takto:

,1. V §tadidch uvadzania na trh, ktoré st iné ako maloob-
chodné musia plastové materidly a predmety urcené
na styk s potravinami byt dolozené pisomnym vyhldsenim,
ktoré:

a) je vsulade s ¢linkom 6 ods. 5 smernice 89/109/EHS;

b) pre latky, ktorych pouzitie v potravinich podlieha
obmedzeniam, poskytuje dostatocné informadcie zis-
kané z experimentilnych tdajov alebo teoretickych
vypoctov o Grovni ich $pecifickej migracie a v pripade
potreby kritérid Cistoty, v silade so smernicami Komi-
sie 95/31/ES (), 95/45/ES () a 2002/82/ES (), aby
pouzivatel tychto materidlov a predmetov mohol konat
v stllade s prislu§nymi pravnymi predpisy spolocenstva
alebo, v pripade ich neexistencie, vntitro§titnymi prav-
nymi predpismi platnymi pre potraviny.

() U.v.ESL178,28.7.1995,s. 1.
(") U.v.ES L 226, 22.9.1995, s. 1.
(*) U.v.ES L 292, 28.10.2002, 5. 1.

b) odsek 2 sa vypusta.

Prilohy II aZ VI sa menia a doplnajii v stilade s prilohami I az
V k tejto smernici.

Clanok 2

Clenské staty najneskor do 1. septembra 2005 prijmii a uve-

rejnia ustanovenia potrebné na dosiahnutie stladu s touto smer-
nicou. Bezodkladne ozndmia Komisii znenie tychto ustanoveni
a tabulky zhody medzi takymito ustanoveniami a touto smerni-
cou.

Uvedené ustanovenia uplatnia takym sposobom, aby sa:

a)

od 1. septembra 2005 povolilo obchodovanie a pouZivanie
plastovych materidlov a predmetov, ktoré prichddzaji do
styku s potravinami a ktoré sii v stlade s touto smernicou;

od 1. marca 2006 zakdzalo vyrdbanie a dovoz plastovych
materidlov a predmetov, ktoré prichddzaji do styku s potra-
vinami a ktoré nie sii v stilade s touto smernicou do spoloéen-
stva;

Clenské staty uvedd priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri
ich tradnom uverejneni odkaz na tdto smernicu. Podrobnosti
o odkaze upravia ¢lenské staty.
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2. Clenské $tity ozndmia Komisii znenie hlavnych ustanoveni vnitrostatnych pravnych predpisov, ktoré prijma
v oblasti posobnosti tejto smernice.

Cldnok 3
Tdto smernica nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom nasledujticim po jej uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej
tinie.

Cldnok 4

Tdto smernica je adresovand ¢lenskym §tdtom.

V Bruseli 1. marca 2004

Za Komisiu
David BYRNE

clen Komisie
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PRILOHA I

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

1. v bode 8 sa definicia QM nahrddza takto:

,QM =Maximadlne pripustné mnozstvo ,rezidui' v materidli alebo predmete. Na ticely tejto smernice sa mnozstvo
latky v materidli alebo v predmete stanovi validovanou analytickou metédou. Ak takd metéda v sticasnosti
neexistuje, moze sa zatial pouZzivat ind analytickd metéda s vhodnymi parametrami az do vytvorenia
validovanej metddy;*;

2. do tabulky v oddieli A sa v prislusnom ¢&iselnom poradi vkladaji tieto monoméry a iné vychodiskové latky:

Referencné ¢. Cislo CAS Nézov Obmedzenia afalebo 3pecifikcie
1 ) G) ()

»13323 000102-40-9 | 1,3-bis(2-hyroxytoxy)benzén SMR = 0,05 mg/kg

16540 000102-09-0 | difenylkarbonat SMR = 0,05 mg/kg

18896 001679-51-2 | 4-(hydroxymetyl)1-cyklohexén SMR = 0,05 mg/kg

20440 000097-90-5 | kyselina metakrylovd, diester s etylén- | SMR = 0,05 mg/kg

glykolom
22775 000144-62-7 | kyselina $tavelovd SMR (T) = 6 mg/kg *°
23070 000102-39-6 | kyselina (1,3-fenyléndioxy) octova QMA = 0,05 mg/6 dm**

3. pre dalej uvedené monoméry a iné vychodiskové litky sa v tabulke v oddieli A obsah stlpcov ,nazov* alebo ,cislo
CAS*“ alebo ,,obmedzenia afalebo $pecifikdcie nahrddza tymto znenim:

Referenéné ¢. Cislo CAS Nézov Obmedzenia afalebo $pecifikdcie
1 @ G) )
,11530 00999-61-1 | 2-hydroxypropylester kyseliny akrylo- | QMA = 0,05 mg/6 dm? pre sticet
vej 2-hydroxypropyl esteru a 2-
hydroxyizopropyl esteru kyse-
liny akrylovej a v silade so
$pecifikdciami uvedenymi v pri-
lohe V
13480 000080-05-7 | 2,2-bis(4-hydroxyfenyl)propan SMR (T) = 0,6 mg/kg (*%)
14950 003173-53-3 | cyklohexylizokiandt QM (T) = 1 mg/kg hotového
vyrobku (vyjaderené ako NCO)
(*)
18898 000103-90-2 | N-(4-hydroxyfenyl)acetamid SMR = 0,05 mg/kg
22150 000691-37-2 | 4-metyl-1-pentén SMR = 0,05 mg/kg
22331 025513-64-8 | zmes 1,6-diamino-2,4,4- QMA = 5 mg/6 dm?
trimetylhexdnu (35-45 % w/w) a 1,6-
diamino-2,4,4-trimetylhexdnu (55-
65 % wlw)
22332 — zmes 2,2,4-trimetylhexdn-1,6- QM (T) = 1 mg/kg (vyjaderené
diizokiandtu (40 % w|w) a 2,4,4-trime- | ako NCO) (*9)
tylhexdn-1,6-diizokyandtu (60 % w/w)
24190 065997-05-9 | zivicové drevo*
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4. z tabulky v oddieli B sa vypastajii tieto monoméry a iné vychodiskové litky a vkladaja sa do tabulky v oddieli
A v prislusnom ¢iselnom poradf:

Referencné ¢. Cislo CAS Nézov Obmedzenia afalebo $pecifikdcie
1 ©) &) &)
,10599/90A | 061788-89-4 | kyseliny, tuky, nenasytené (C;4), diméry | QMA(T) = 0,05 mg/6 dm?* (*")
destilované
10599/91 061788-89-4 | kyseliny, tuky, nenasytené (C;), diméry | QMA(T) = 0,05 mg/6 dm? (*')
nedestilované
10599/92A | 068783-41-5 | kyseliny, tuky, nenasytené (C;g), diméry | QMA(T) = 0,05 mg/6 dm? (*')
hydrogenované, destilované
10599/93 068783-41-5 | kyseliny, tuky, nenasytené (C;), diméry | QMA(T) = 0,05 mg/6 dm? (*')
hydrogénované, nedestilované
14800 003724-65-0 | kyselina but-2-énova QMA(T) = 0,05 mg/6 dm? (*?)
16210 006864-37-5 | 3,3-dimetyl-4,4- SML = 0,05 mg/kg (*). Drikst
diaminodiclohexylmetdn izmantot tikai poliamidos.
17110 016219-75-3 | 5-etylidénbicyklo[2.2.1]hept-2-én QMA = 0,05 mg/6 dm?. Pomer
povrch/mnozstvo  potraviny
musi byt nizsie ako 2 dm? kg
18700 000629-11-8 | 1,6-hexanediol SMR = 0,05 mg/kg
21400 054276-35-6 | sulfopropyl ester kyseliny metakrylovej | QMA = 0,05 mg/6 dm>*

5. Z tabulky v oddi

;;;;;

Referencné ¢. Cislo CAS Nézov Obmedzenia afalebo $pecifikdcie
1) 2 (€ ()
,15370 003236-53-1 1,6-diamino-2,2,4-trimetylhexan QMA = 5 mg/6 dm?
15400 003236-54-2 | 1,6-diamino-2,4,4-trimetylhexan QMA = 5 mg/6 dm?“
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PRILOHA I

Priloha IIl sa meni a doplfia takto:

. bod 1 sa nahrddza takto:

,1. Tato priloha obsahuje zoznam:

a) latok, ktoré st zapracované do plastov na dosiahnutie technického efektu v hotovom vyrobku, vritane
,polymérovych pridavnych latok’. St ur¢ené na to, aby sa nachddzali v hotovych vyrobkoch;

b) latky urcené na vytvorenie vhodného prostredia, v ktorom sa polymerizicia uskutociuje.

Na ticely tejto prilohy sa litky uvedené pod pismenami a) a b) dalej nazyvaji len ,pridavné latky.

Na tcely tejto prilohy vyraz ,polymérové pridavné litky* znamend akykolvek polymér afalebo prepolymér
ajalebo oligomér, ktory sa moze pridat do plastov na dosiahnutie technického efektu, ale ktory sa nemoze

pouzivat bez inych polymérov ako hlavnej Strukturdlnej zlozky hotovych materidlov alebo predmetov.
Zahfna aj latky, ktoré sa mozu pridavat do média, v ktorom nastdva polymerizacia.

Zoznam neobsahuje:
a) ldtky, ktoré priamo ovplyviluji tvorbu polymérov;

b) farbivg;

¢) rozpustadld.s

2. oddiel A sa meni a dopliia takto:

a) do tabulky v oddieli A sa v prislusnom c¢iselnom poradi vkladaju tieto pridavné latky:

Referencné ¢. Cislo CAS Nézov Obmedzenia afalebo $pecifikdcie
(1) @) € (4)
,34850 143925-92-2 | aminy, oxidované bis(hidrogeno- | QM = iba na pouzitie:
vané lojové alkyly) a) do polyolefinov pri 0,1 %

(w|w), ale nie do LDPE, ak je
v kontakte s potravinami, pre
ktoré smernica 85/572[EHS
ustanovuje redukény  faktor
menej ako 3;

b) doPET 0,25 % (w/w) v kontakte
s inymi potravinami, ako s tie,
pre ktoré smernica 85/572/EHS
ustanovuje simulant D.

34895 000088-68-6 | 2-aminobenzamid SML = 0,05 mg/kg. Na pouzitie iba
pre PET, pre vodu a ndpoje.

39680 000080-05-7 | 2,2-bis(4-hydroxyfenyl)propan SMR (T) = 0,6 mg/kg (*%)

42880 008001-79-4 | ricinovy olej

45600 003724-65-0 | kyselina kroténova QMA(T) = 0,05 mg/6 dm? (*?)

45640 005232-99-5 | etylester kyseliny 2-kyano-3,3- | SMR = 0,05 mg/kg

difenyl akrylovej

46700 — 5,7-di-terc-butyl-3-(3,4- a  2,3- | SMR = 5 mg/kg
dimetylfenyl)-3H-benzofurdn-2-
on, ktory obsahuje:

a) 5,7-di-terc-butyl-3-(3,4-
dimetylfenyl)-3H-benzofurdn-
2-6n (80-100 % w/w), a

b) 5,7-di-terc-butyl-3-(2,3-
dimetylfenyl)-3H-benzofuran-
2-6n (0-100 % w/w)
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Referencné ¢. Cislo CAS Nézov Obmedzenia afalebo $pecifikdcie
46720 004130-42-1 2,6-di-terc-butyl-4-etylfenol QMA = 4,8 mg/6 dm?
56535 — glycerolové estery s kyselinou
nonanovou
59280 000100-97-0 | hexametyléntetramin SMR (T) = 15 mg/kg (*?) (vyjadrené
ako formaldehyd)
68078 027253-31-2 | kobaltovéd sol kyseliny neodekd- | SMR (T) = 0,05 mg/kg () (vyja-
novej drené ako kyselina neodekdnova),
a SML(T) = 0,05 mg/kg (**) (vyjad-
reny ako kobalt). Nie na pouzitie
v polyméroch, ktoré prichddzajii do
styku s potravinami, pre ktoré
smernica 85/572[EHS ustanovuje
simulant D.
69920 000144-62-7 | kyselina oxédlovd SMR (T) = 6 mg/kg (*)
76866 — Polyestery 1,2-propéndiolu | SMR = 30 mg/kg
ajalebo  1,3- afalebo  1,4-
butédndiolu a/alebo polypropylén-
glykolu s kyselinou adipovou,
ktoré mozu byt modifikované
na konci refazca s kyselinou octo-
vou alebo s mastnymi kyselinami
Cy,-C;5 alebo  n-oktanolom
afalebo n-dekanolom
85601 — prirodné silikity (s vynimkou
azbestov)
95000 028931-67-1 | kopolymér trimetylolpropdn

trimetakryldt-metyl metakrylat“

b) pre nasledujtice pridavné latky oddielu A sa obsah stipca ,obmedzenia ajalebo $pecifikacie® tabulky sa nahrédza

takto:
Referencné ¢. Cislo CAS Nézov Obmedzenia afalebo $pecifikicie
1 2 6) 4
45450 068610-51-5 kopolymér p-kresol- | SMR = 5 mg/kg
dicyklopentadién — izobutylénu,
77895 068439-49-6 polyetylénglykolEO = 2-6) | SMR = 0,05 mg/kg a v stlade so

monoalkyl(C, 4-C, g)éter

$pecifikdciami ustanovenymi v pri-
lohe V*

¢) z tabulky v oddieli A sa vyptstaja tieto pridavné latky:

Referencné ¢.

Cislo CAS

Nazov

Obmedzenia afalebo $pecifikdcie

1

)

6)

4

226565

67170

76865

85600

glycerolestery s kyselinou nona-
novou

zmes od (80 do 100 % w|w) 5,7-
di-terc-butyl-3-(3,4-dimetylfenyl)-
2(3H)-benzofuranén a (0 az 20 %
wlw) 5,7-di-terc-butyl-3-(2,3-di-
metylfenyl)-2(3H)-benzofuranén

polyestery 1,2-propéndiolu
ajalebo 1,4-butdndiolu afalebo
polypropylénglykolu s kyselinou
adipovou, tiez ukoncené s kyseli-
nou octovou alebo s mastnymi
kyselinami ~ Cy,-C;3  alebo
n-oktanolom a/alebo n-dekanolom

prirodné silikdty*

SMR = 5 mg/kg

SMR = 30 mg/kg
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3. oddiel B sa meni a doplna takto:

a) do tabulky v oddieli B sa v prislusnom ¢iselnom poradi vkladaja tieto pridavné latky:

Referencné ¢. Cislo CAS Nézov Obmedzenia a/falebo $pecifikdcie
1) ) &) 4)
»34650 151841-65-5 aluminium hydroxybis SMR = 5 mg/kg
[2,2-metylén]bis(4,6-di-terc-
butylfenyl) fosfét
38000 000553-54-8 litiova sol kyseliny benzoovej SMR (T) = 0,6 mg[kg (%) (vyjadrené
ako litium)
40720 025013-16-5 terc-butyl-4-hydroxyanizol SMR = 30 mg/kg
(= BHA)
46640 000128-37-0 2,6-di-terc-butyl-p-toluén (= BHT) | SMR = 3,0 mg/kg
54880 000050-00-0 formaldehyd SMR (T) = 15 mg/kg (*)
55200 001166-52-5 dodecylester kyseliny galovej SMR (T) = 30 mg/kg (**
55280 001034-01-1 oktylester kyseliny galovej SMR (T) = 30 mg/kg (*¥
55360 000121-79-9 propylester kyseliny galovej SMR (T) = 30 mg/kg (**
67896 020336-96-3 litiové sol kyseliny myristiovej SMR (T) = 0,6 mg[kg (%) (vyjadrené
ako lmum)
71935 007601-89-0 | sodium salt monohydrét kyseliny | SMR = 0,05 mg/kg (*')
perchlorovej
76680 068132-00-3 hydrogenovany polycyklopenta- | SML = 5 mg/kg ()
dién
86480 007631-90-5 hydrogendisiran sodny SMR (T) = 10 mg/kg (*°) (vyjadrené
ako SO,)
86920 007632-00-0 dusi¢nan sodny SMR = 0,6 mg/kg
86960 007757-83-7 | siricitan sodny SMR (T) = 10 mg/kg (*°) (vyjadrené
ako SO,)
87120 007772-98-7 | tiosulfét sodny SMR (T) = 10 mg/kg (*°) (vyjadrené
ako SO,)
94400 036443-68-2 trietylénglykol-bis[ 3-(3-terc- SML = 9 mg/kg"

butyl-4-hydroxy-5-
metylfenyl)propiondt]

b) z tabulky v oddieli B sa vypustaji tieto pridavné latky:

Referencné ¢. Cislo CAS Nézov Obmedzenia a/alebo $pecifikdcie
1) ) &) 4)
46720 004130-42-1 2,6-di-terc-butyl-4-etylfenol QMA = 4,8 mg/6 dm?
68078 027253-31-2 kobaltovd sol kyseliny neodekd- | SML (T) = 0,05 mg/kg (*) (vyjadrené
novej ako  kyselinx ~ neodekdnova),
a SML(T) = 0,05 mg/kg (**) (vyja-
drené ako kobalt). Nie na pouzitie
v polyméroch, ktoré prichddzajii do
styku s potravinami, pre ktoré
smernica 85/572[EHS ustanovuje
simulant D.
95000 028931-67-1 kopolymér trimetylolpropdn

trimetakryldt-metylmetakryldt
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PRILOHA III

Priloha IV sa nahrddza takto:
LPRILOHA IV

VYROBKY Z{SKANE BAKTERIALNOU FERMENTACIOU

Referen¢né ¢. Cislo CAS Nézov Obmedzenia afalebo $pecifikdcie

1) (2) (3) (4)
18888 080181-31-3 kopolymér kyseliny | v sulade so $pecifikiciami uvedenymi
3-hydroxybutanovej-kyseliny 3- v prilohe V*
hydroxypentdnovej kyseliny
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PRILOHA IV

V prilohe V sa predchddzajtice Specifikdcie v Casti B pre referencné ¢isla 16690 a 18888 nahrddzaji nasledovnymi
$pecifikdciami a nové $pecifikdcie sa priddvaji pre referencné ¢isla 11530 a 77895

Referencné ¢islo

Iné $pecifikdcie

»11530

16690

18888

ester 2-hydroxypropyl kyseliny akrylovej
Moze obsahovat az do 25 % (w|w) ester 2-hydroxypropyl kyseliny akrylovej (¢. CAS 002918-23-2)

divinylbenzén

Moze obsahovat at do 45 % etylvinylbenzénu

kopolymér kyseliny 3-hydroxybutdnovej-kyseliny 3-hydroxypentinovej kyseliny

Definicia

Chemicky ndzov
Cislo CAS

Struktirny vzorec

Priemernd molekulovd hmot-
nost

Kvantitativny rozbor

Opis
Znaky
Identifika¢né testy:

Rozpustnost

Obmedzenie
Cistota

— dusik
— zinok
— med

— olovo
— arzén

— chrém

Kopolyméry sa vyrdbaji kontrolovanou fermentdciou Alcalige-
nes eutrophus pouzitim zmesi gluk6zy a kyseliny propanovej ako
uhlikatého zdroja. Pouzity organizmus nebol geneticky pozme-
neny a bol derivovany z jednoduchého organizmu vyskytuja-
ceho sa v prirodnych podmienkach Alcaligenes eutrophus retazec
HI6 NCIMB 10442. Genetickd zdsoba povodného organizmu sa
uchovdva  vo  vysuSenej a  zmrazenej  podobe.
Pracovné/odvodené vzorky sa pripravuji z povodnej vzorky
a uchovévaji sa v tekutom dusiku a pouZzivaji sa na pripravu
inokuldtu pre fermentor. Vzorky vo fermetore sa skasaji denne
mikroskopicky s ciefom zistit akékolvek morfologické zmeny
na roznych agaroch pri rozdielnych teplotich. Kopolyméry sa
izoluju z teplom o3etrenych baktérii kontrolovanou digesciou
ostatnych bunecnych zloziek, vymyvanim a suSenim. Takéto
kopolyméry sa bezne pontkaji ako tvarované, roztavené, gra-
nulované s pridavnymi latkami do potravin ako st nukleacné
¢inidld, plasticizéry, filléry, stabilizdtory a pigmenty, ktoré vietky
vyhovujt vieobecnym a $pecifickym podmienkam.

poly(3-D-hydroxybutanodt-ko-3-D-hydroxypentanodt)
080181-31-3

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

Najmenej 98 % poly (3-D-hydroxybutanoldtu-co-3-D-
hydroxopentanoldtu) analyzované po hydrolyzach ako zmes
3-D-hydroxybutanoldtovej a 3-D-hydroxypentanolatovej kyse-
liny.

Biely a nasedly prdsok po izoldcii.

Rozpustné v chlérovanych uhlovodikoch ako chloroform alebo
dichlorometdn ale prakticky nerozpustné v etanole, alifatickych
alkdnoch a vode.

QMA pre kyselinu kroténovi je 0,05 mg/6 dm?>
Pred granuldciou surovy prasok kopolyméru musi obsahovat:
nie viac ako 2 500 mg/kg plastu
nie viac ako 100 mg/kg plastu
nie viac ako 5 mgfkg plastu
nie viac ako 2 mg/kg plastu
nie viac ako 1 mg/kg plastu
I

nie viac ako 1 mg/kg plastu
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Referencné ¢&islo

Iné $pecifikdcie

77895

polyetylénglykol (EO = 2-6) monoalkyl(C, ,-C, ) éter
ZlozZenie tejto zmesi je takéto:

— polyetylénglykol (EO = 2-6)monoalkyl(C, 4-C, g)éter (priblizne 28 %)
— mastné alkoholy (C,4-C,g) (priblizne 48 %)
— etylénglykol monoalkyl (C,4-C, ) éter (priblizne 24 %)*
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PRILOHA V
Priloha VI sa nahrddza tymto znenim:
LPRILOHA VI

POZNAMKY, KTORE SA VZTAHUJU NA STLPEC ,0BMEDZENIA A/ALEBO SPECIFIKACIE'
(") Upozornenie: je riziko, Ze SML by sa mohlo prevysit v simulantoch potravin s obsahom tuku.

(®) SML(T) v tomto 3pecifickom pripade znamen4, e obmedzenie sa neprevysi stitom migrécie nasledovnych litok
uvedenych pod ref. ¢.: 10060 a 23920.

(®) SML(T) v tomto $pecifickom pripade znamend, ze obmedzenie sa neprevysi stétom migrécie nasledovnych latok
uvedenych pod ref. €.: 15760, 16990, 47680, 53650 a 89440.

() SML(T) v tomto $pecifickom pripade znamen4, Ze obmedzenie sa neprevysi stiétom migrécie nasledovnych latok
uvedenych pod ref. ¢.: 19540, 19960 a 64800.

() SML(T) v tomto $pecifickom pripade znamen4, e obmedzenie sa neprevysi stitom migrécie nasledovnych litok
uvedenych pod ref. ¢.: 14200, 14230 a 41840.

(®) SML(T) v tomto $pecifickom pripade znamend, ze obmedzenie sa neprevysi stiétom migrécie nasledovnych latok
uvedenych pod ref. ¢.: 66560 a 66580.

(') SML(T) v tomto $pecifickom pripade znamend, 7e obmedzenie sa neprevysi siétom migraénych Grovni
nasledovnych latok uvedenych pod ref. ¢.: 30080, 42320, 45195, 45200, 53610, 81760, 89200 a 92030.

(®) SML(T) v tomto 3pecifickom pripade znamend, ze obmedzenie sa neprevysi sti¢tom migraénych trovni
nasledovnych latok uvedenych pod ref. ¢.: 42400. 64320. 73040. 85760. 85840. 85920 a 95725.

(®) Upozornenie: existuje riziko, ze migracia latky zhorsi organoleptické vlastnosti potraviny v pripade styku s fiou
a potom hotovy vyrobok nebude v stilade s druhou zardzkou ¢linku 2 smernice 89/109/EHS.

("% SML(T) v tomto 3pecifickom pripade znamend, ze obmedzenie sa neprevysi stétom migracnych Grovni
nasledovnych ldtok uvedenych pod ref. ¢.: 30180, 40980, 63200, 65120, 65200, 65280, 65360, 65440
a 73120.

(") SML(T) v tomto 3pecifickom pripade znamend, 7e obmedzenie sa neprevysi stétom migraénych Grovni
(vyjadrenych ako j6d) nasledovnych latok uvedenych pod ref. ¢.: 45200, 64320, 81680 a 86800.

(%) SML(T) v tomto 3pecifickom pripade znamend, ze obmedzenie sa neprevysi stictom migraénych Grovni
nasledovnych latok uvedenych pod ref. ¢.: 36720, 36800, 36840 a 92000.

(%) SML(T) v tomto 3pecifickom pripade znamend, ze obmedzenie sa neprevysi stétom migracnych Grovni
nasledovnych ldtok uvedenych pod ref. ¢.: 39090 a 39120.

(** SML(T) v tomto 3pecifickom pripade znamend, 7e obmedzenie sa neprevysi stétom migraénych Grovni
nasledovnych ldtok uvedenych pod ref. ¢.: 44960, 68078, 82020 a 89170.

(*®) SML(T) v tomto 3pecifickom pripade znamend, 7e obmedzenie sa neprevysi stictom migraénych Grovni
nasledovnych ldtok uvedenych pod ref. ¢.: 15970, 48640, 48720, 48880, 61280, 61360 a 61600.

(") SML(T) v tomto $pecifickom pripade znamend, ze obmedzenie sa neprevysi si¢tom migraénych Grovni
nasledovnych ldtok uvedenych pod ref. ¢.: 15970, 48640, 48720, 49600, 67520 a 83599.

() SML(T) v tomto 3pecifickom pripade znamend, ze obmedzenie sa neprevysi stétom migracnych Grovni
nasledovnych latok uvedenych pod ref. ¢.: 50160, 50240, 50320, 50360, 50400, 50480, 50560, 50640,
50720, 50800, 50880, 50960, 51040 a 51120.

("% SML(T) v tomto 3pecifickom pripade znamend, 7e obmedzenie sa neprevysi stétom migraénych Grovni
nasledovnych ldtok uvedenych pod ref. ¢.: 67600, 67680 a 67760.

(*) SML(T) v tomto $pecifickom pripade znamend, Ze obmedzenie sa neprevysi si¢tom migraénych trovni
nasledovnych latok uvedenych pod ref. ¢.: 60400, 60480 a 61440.

(*% SML(T) v tomto 3pecifickom pripade znamend, ze obmedzenie sa neprevysi stétom migracnych Grovni
nasledovnych latok uvedenych pod ref. ¢.: 66400 a 66480.

(") SML(T) v tomto 3pecifickom pripade znamend, 7e obmedzenie sa neprevysi stétom migraénych Grovni
nasledovnych ldtok uvedenych pod ref. ¢.: 93120 a 93280.
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(*) SML(T) v tomto $pecifickom pripade znamend, Ze obmedzenie sa neprevysi sictom migraénych Grovni
nasledovnych latok uvedenych pod ref. ¢.: 17260, 18670, 54880 a 59280.

(**) SML(T) v tomto 3pecifickom pripade znamend, 7e obmedzenie sa neprevysi stétom migracnych Grovni
nasledovnych ldtok uvedenych pod ref. ¢.: 13620, 36840, 40320 a 87040.

(**) SML(T) v tomto $pecifickom pripade znamend, e obmedzenie sa neprevysi siétom migraénych Grovni
nasledovnych ldtok uvedenych pod ref. ¢.: 13720 a 40580.

(**) SML(T) v tomto 3pecifickom pripade znamend, 7e obmedzenie sa neprevysi stctom migraénych Grovni
nasledovnych ldtok uvedenych pod ref. ¢.: 16650 a 51570.

(*®) QM(T) v tomto Specifickom pripade znamend, 7e obmedzenie sa neprevysi sG¢tom migracnych Grovni
nasledovnych latok uvedenych pod ref. ¢.: 14950, 15700, 16240, 16570, 16600, 16630, 18640, 19110,
22332, 22420, 22570, 25210, 25240 a 25270.

(*’) QMA(T) v tomto $pecifickom pripade znamend, Ze obmedzenie sa neprevysi si¢tom rezidudlnych mnoZstiev
nasledovnych ldtok uvedenych pod ref. ¢.: 10599/90A, 10599/91, 10599/92A a 10599/93.

(*®) SML(T) v tomto 3pecifickom pripade znamend, 7e obmedzenie sa neprevysi stctom migraénych Grovni
nasledovnych ldtok uvedenych pod ref. ¢.: 13480 a 39680.

(*°) SML(T) v tomto 3pecifickom pripade znamend, 7e obmedzenie sa neprevysi stétom migracnych Grovni
nasledovnych ldtok uvedenych pod ref. ¢.: 22775 a 69920.

(% SML(T) v tomto $pecifickom pripade znamend, Ze obmedzenie sa neprevysi saétom migraénych Grovni
nasledovnych ltok uvedenych pod ref. ¢.: 86480, 86960 a 87120.

(") Skasky konformity pri kontakte s tukom by sa mali vykonat pri pouZit{ nasytenych mastnych simulantov
potravin ako simulantu D.

(*) Skasky konformity pri kontakte s tukom by sa mali vykonat pri pouziti izoktdnu ako ndhrady simulantu D
(nestabilné).

(**) QMA(T) v tomto $pecifickom pripade znamend, ze obmedzenie sa neprevysi si¢tom rezidudlnych mnozstiev
nasledovnych litok uvedenych pod ref. ¢.: 14800 and 45600.

(* SML(T) v tomto 3pecifickom pripade znamend, 7e obmedzenie sa neprevysi stctom migraénych Grovni
nasledovnych ldtok uvedenych pod ref. ¢.: 55200, 55280 and 55360.°



