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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2024/368
z 23. janudra 2024,

ktorym sa stanovujd pravidld uplatiiovania smernice Eurépskeho parlamentu a Rady
(EU) 2020/2184, pokial ide o postupy a metédy testovania a schvalovania koneénych materidlov
pouzivanych vo vyrobkoch prichddzajicich do kontaktu s vodou uréenou na l'udskd spotrebu

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2020/2184 zo 16. decembra 2020 o kvalite vody urcenej na
Tudskd spotrebu (*), a najmé na jej ¢ldnok 11 ods. 2 pism. ¢),

kedze:

(1)  Mali by sa stanovit hygienické poziadavky v kazdej kategérii kone¢nych materidlov, konkrétne organickych,
cementovych, kovovych, smaltovanych a keramickych materidlov, ¢i kategdrie inych anorganickych materidlov, aby
bolo mozné testovat a schvdlif kone¢né materidly, ktoré sa maji pouzivat vo vyrobkoch prichddzajicich do
kontaktu s vodou uréenou na ludski spotrebu. Metodiky, ktoré sa maji pouzivat, by mali byt zaloZené okrem
iného na prilohe V k smernici (EU) 2020/2184 a mali by sa zohladiovat pri postupoch posudzovania zhody
vyrobkov s pravnymi predpismi.

(2)  Na to, aby bolo kone¢né materidly mozné testovat, je potrebné identifikovat relevantné litky a iné relevantné
parametre. Dané latky a parametre by sa mali analyzovat vo vode po migra¢nej skiske. Je potrebné stanovit
poziadavky kladené na takéto testovacie postupy a analyzy.

(3)  V tomto rozhodnuti by sa mali stanovit poZziadavky testovania, aby sa zarucilo spravne vykondvanie testovania. Pri
organickych, cementovych, smaltovanych a keramickych materidloch by poziadavky testovania mali vychddzat
z koncepcie na zdklade rizika a vyrobky prichddzajice do kontaktu s vodou uréenou na [udskd spotrebu by sa mali
roztriedit do ndlezitych kategdrif. Koncepcia na zdklade rizika je zdrukou primeraného testovania vo vztahu k riziku,
ktoré kone¢ny materidl predstavuje pre ludské zdravie.

(4)  Testovanie kazdého kone¢ného materidlu by sa malo vykondvat podla urcenych poziadaviek testovania, aby sa
zarucilo, Ze voda uréend na ludsku spotrebu je vyhovujica a €istd. Je potrebné stanovit kritérid splnenia/nesplnenia
poziadaviek pre vysledky testovania, aby bolo mozné urcit, ¢i by sa koneény material mal schvlit a povolit.

(50  Malo by byt mozné vykondvat testovanie v zredukovanej podobe pri materidloch pouzivanych v podruznych
komponentoch a malych komponentoch montovanych vyrobkov, aby sa zarucilo primerané testovanie.

6)  Prislusnym vnitro§titnym orgdnom alebo subjektom by sa mal poskytnit dostatocny ¢as na prispdsobenie
yI viutros ey org: , Jeror Y por erochy | PrisposoXs
predmetného ndrodného systému novym poziadavkdm na testovanie a schvalovanie kone¢nych materidlov.
Uplatiiovanie tohto rozhodnutia by sa preto malo odlozit.

(7)  Opatrenia stanovené v tomto rozhodnut st v silade so stanoviskom vyboru uvedeného v ¢lanku 22 ods. 1 smernice
(EU) 2020/2184,

() U.v.EUL435,23.12.2020, s.1.

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/368/oj
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PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

Postupy a metddy testovania a schvalovania kone¢nych materidlov pouzivanych vo vyrobkoch stanovenych v ¢ldnku 11
ods. 2 pism. ¢) smernice (EU) 2020/2184 o kvalite vody urcenej na udski spotrebu sa stanovuji v prilohdch I az IV.

Cldnok 2
Vymedzenie pojmov

Na tcely tohto rozhodnutia sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:

1. ,vychodiskova litka“ je litka, ktord bola imyselne pridand pri vyrobe organickych materidlov alebo primesi pre
cementové materidly;

2. ,zlozka“je: ktorykolvek z tychto prvkov:
a) latka, ktord bola timyselne pridand pri vyrobe cementového materidlu;
b) zliatinovy prvok pritomny v zmesi kovovych materidlov;

¢) prvok alebo kombindcia prvkov pritomnych v zmesi smaltu, keramickych alebo inych anorganickych
materidlov;

d) latka pritomnd v zmesi latok.

3. ,vyrobok“ je predmet, ktory prichddza do kontaktu s vodou ur¢enou na ludskii spotrebu, je vyrobeny z kone¢nych
materidlov so zdmerom uviest ho na trh;

4. ,montovany vyrobok je vyrobok, ktory sa skladd z dvoch alebo viacerych komponentov, ktoré st spojené a funguji
ako ucelend jednotka a ktoré mozno od seba oddelit bez toho, aby sa komponenty zniili;

5. ,komponent* je identifikovatelnd ¢ast montovaného vyrobku pozostavajiica z jedného alebo viacerych materidlov;

6.  ,viacvrstvovy vyrobok“ je vyrobok, ktory tvoria dve alebo viac spojenych vrstiev kone¢nych materidlov, ktoré
nemozno na tcely testovania od seba oddelit bez zniCenia vyrobku;

7. ,materidl” je tuhd latka, polotuhd litka alebo kvapalina pouZivana na vyrobu vyrobku, ktory je:
a) organickou zmesou pripravenou z jednej alebo viacerych vychodiskovych latok alebo
b) cementovou zmesou pripravenou z jednej alebo viacerych zloziek alebo
¢) kovovou, smaltovanou, keramickou alebo inou anorganickou zmesou.
8. ,organicky materidl“ je materidl, ktory pozostdva hlavne z ldtok na baze uhlika;
9.  ,kovovy materidl“ je kov alebo kovova zliatina pouZivané bud vo velkom mnozstve alebo ako pokovovanie;

10. ,cementovy materidl“ je materidl obsahujici dostatony podiel hydraulického cementu, aby fungoval ako hlavné
spojivo prostrednictvom vytvdrania hydratovej Struktdry, ktord urcuje vykonnost materidlu;

11.  ,smalt” je materidl, ktory je sklovitym materidlom, ktory sa ziskava tavenim zmesi anorganickych latok pri teplote
nad 1 200 °C a ich fritovanim;

12.  keramicky materidl“ je anorganicky polykrystalicky alebo monokrystalicky nekovovy tuhy materidl, ktory je pri
vyrobe vystaveny vysokej teplote;

13.  ,konelny materidl“ je materidl podlichajici testovaniu a schvéleniu v siilade s poziadavkami testovania a schvélenia
stanovenymi v prilohe I, II, IIl a IV k tomuto rozhodnutiu;

14.  ,na mieste aplikovany materidl” je kone¢ny materidl, ktory sa ma vyrobit na stavenisku;

15. ,skasobnd vzorka“ je predmet, ktory je reprezentativny pre kone¢ny materidl a ktory sa pouziva na tcely testovania
v stlade s postupmi a metddami testovania stanovenymi v prislusnych prilohdch I, II, Il a IV tohto rozhodnutia;

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/368/oj
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16.

17.

18.

19.

20.

,neolakdvand latka“ je latka, ktord zmigrovala z vyrobku, kone¢ného organického materidlu alebo kone¢ného
cementového materidlu do vody urcenej na [udski spotrebu, nebola pridand timyselne pocas vyrobného procesu
materilu alebo vyrobku a nebola uvedend v informdcidch poskytnutych v Ziadosti uvedenej v ¢ldanku 11 ods. 5
smernice (EU) 2020/2184;

,zloZenie* je zoznam vsetkych latok alebo zloziek pouzitych pri priprave organického materidlu alebo cementového
materidlu a ich pomerné mnozstvé;

,celkova bariéra“ je bariérovd vrstva, ktord bradni difuzii akychkolvek litok smerom ku koneénému materidlu
v kontakte s vodou uréenou na ludskii spotrebu;

,podpora mikrobialneho rastu (EMG)“ je schopnost kone¢ného organického alebo cementového materidlu podporit
mnozenie mikroorganizov za urcitych podmienok;

,voda po migracnej skaske” je testovand voda, ktord bola v kontakte so skdSobnou vzorkou za 3pecifikovanych
podmienok stanovenych v prilohe I, II, [l a IV.

Cldnok 3

Toto rozhodnutie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatriuje sa od 31. decembra 2026.

V Bruseli 23. janudra 2024

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/368/oj



SK

U.v. EU L, 23.4.2024

PRILOHA I

KONECNY ORGANICKY MATERIAL

1. VSEOBECNE POSTUPY TESTOVANIA A SCHVALOVANIA KONECNYCH ORGANICKYCH
MATERIALOV POUZITYCH VO VYROBKU

Vseobecné postupy testovania a schvalovania kone¢nych organickych materidlov pouzitych vo vyrobku zahffiaji tieto
kroky:

Krok 1 - identifikicia relevantnych litok a inych relevantnych parametrov v zédvislosti od:
1. Zatriedenia vyrobkov alebo komponentov do rizikovych skupin a zodpovedajiicich poziadaviek na testovanie

2. Preskimania zloZenia

Krok 2 - Vykonanie testov
1. Migracnd skiiska zamerand na:
a) Celkovy obsah organického uhlika (TOC)
b) Relevantné latky
¢) Neocakavané latky
2. Modelovanie migracie relevantnych ldtok
3. Migracnd skaska zamerand na:
a) Pacha chut
b) Farbu a zdkal
4. Test podpory mikrobidlneho rastu (EMG)

5. Test rezidudlnych zvyskov latok
Krok 3 — DodrzZanie kritérii splnenia/nesplnenia poziadaviek

2. IDENTIFIKACIA RELEVANTNYCH LATOK A INYCH RELEVANTNYCH PARAMETROV

2.1. Zatriedenie vyrobkov alebo komponentov do rizikovych skupin a zodpovedajice poziadavky na
testovanie

Pri kazdom vyrobku alebo komponente montovaného vyrobku sa v sdlade s tabulkou 5 ur¢i skupina vyrobkov
a zodpovedajiici konverzny faktor (conversion factor — CF). Na zdklade uréeného CF sa vyrobok alebo komponent
zatriedia do rizikovej skupiny (risk group — RG) v stlade s tabulkou 1.

Zatriedenie do urcitej RG podmieniuje zodpovedajiice poziadavky na testovanie vrdtane relevantnych latok a inych
relevantnych parametrov. Uplatnitelny postup testovania koneénych organickych materidlov zdvisi od pouZzivania danych
materidlov vo vyrobkoch alebo komponentoch montovanych vyrobkov.

Podruzné komponenty sa povazuji za komponenty zaradené do rizikovej skupiny 3 alebo 4 (RG3 alebo RG4) a moZzu sa
pri nich uplatnovat zredukované poziadavky na testovanie (ako sa stanovuje v tabulke 1) v porovnani s poZiadavkami na
testovanie v rizikovej skupine 1 alebo 2 (RG1 alebo RG2).

Pri montovanych vyrobkoch sa ur¢ia komponenty. Pri kazdom komponente montovaného vyrobku sa ur¢i skupina
vyrobkov. Ak montovany vyrobok tvoria komponenty z toho istého hlavného polyméru, podiely povrchu tychto
komponentov sa na tcely urcenia skupiny vyrobkov v stilade s tabulkou 5 kumulativne spocitajt.

Vyrobky alebo komponenty z viacvrstvovych materidlov sa povazuji za jeden kone¢ny material pozostavajici z viacerych
vrstiev.

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/368/oj
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Testovanie sa vykondva na kone¢nych materidloch, ako sa pouzivaji vo vyrobkoch prichddzajicich do kontaktu s vodou
urcenou na [udski spotrebu.

Specifikdcia v tabulke 1 o testovani ,na vyrobku alebo komponente* znamend, e na vykonanie testu sa pouZije
individudlny vyrobok alebo komponent montovaného vyrobku.

Specifikdcia v tabulke 1 o testovani ,na skdsobnej vzorke s uréenym zloZenim“ znamend, Ze na tcely testovania mozno
zvaZit pouZitie reprezentativnej skusobnej vzorky kone¢ného materidlu pouZitého vo vyrobku alebo komponente.
V takom pripade nie je potrebné testovat individudlny vyrobok alebo komponent.

Tabulka 1

Poziadavky na testovanie na zdklade rizika pri vyrobkoch alebo komponentoch montovanych vyrobkov

Rizikova CF Preskit- Relevantné Skrining TOC TON (), EMG
skupina vdf manie latky zamerany na TEN (), farba,
dm | zloZenia neocakdvané zdkal
latky
ano, na vyrobkoch
pre potrubia s CF
, dno, na dno, na dno, na dno, na >10 d/dm alebo
RG1 24 | ano , , , , P
vyrobku vyrobku vyrobku vyrobku skasobnych vzor-
kdch s uréenym
zloZenim
ano, na ano, na
(montova- (montova- . .
ano, na ano, na .
nom) nom) ano, na kompo-
. . (montova- (montova- B
vyrobku, vyrobku, nente alebo sku-
204 | nom) nom) . .
RG2 dno komponente | komponente , p Sobnej vzorke
a<4 . I vyrobku vyrobku -
alebo skiisob- | alebo skiisob- s urfenym
i . alebo kom- alebo kom- .7
nej vzorke nej vzorke zloZenim
< o ponente ponente
s uréenym s uréenym
zloZenim zloZenim
ano, na ano, na ano, na ano, na
(montova- (montova- (montova- (montova-
. nom) nom) nom) nom) ano, na kompo-
0 6 4 vyrobku, vyrobku, vyrobku, vyrobku, nente alebo ski-
RG3 N ano komponente | komponente | komponente | komponente | Sobnej vzorke
<04 alebo skiisob- | alebo skiigob- | alebo skasob- | alebo skaSob- | s uréenym
’ nej vzorke nej vzorke nej vzorke nej vzorke zloZenim
s urenym s urenym s urenym s urenym
zloZenim zloZenim zlozenim zlozenim
ano, na ano, na ano, na
(montova- (montova- (montova-
nom) nom) nom) ano, na kompo-
< . . vyrobku, vyrobku, vyrobku, nente .alebo ska-
RG4 Nie Nie komponente | komponente | komponente | Sobnejvzorke
0,04 . . . <
alebo skasob- | alebo skiigob- | alebo skasob- | s urcenym
nej vzorke nej vzorke nej vzorke zlozenim
s uréenym s uréenym s uréenym
zlozenim zlozenim zlozenim

(") Prahova hodnota pachu (thresholdodour number).
() Prahova hodnota chuti (threshold flavour number).

2.2. Preskamanie zloZenia

V stilade s poziadavkami stanovenymi v tabulke 1 sa vyZaduje preskiimanie zloZenia

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/368/oj
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2.2.1. Pozadované informdcie

Na tcely preskiimania zloZenia kone¢ného organického materialu sa vyZzaduja tieto informadcie:

a) zoznam vietkych vychodiskovych latok (vratane ich necistot a inych Specifikdcii) pouzitych na vyrobu kone¢ného
organického materidlu vritane vietkych monomérov, pridavnych latok, pomocnych litok pouzivanych pri
polymerizacii, pomocnych latok pri vyrobe polymérov, pigmentov, farbiv a plnidiel;

b) zodpovedajice hmotnostné % (m/m %) vietkych vychodiskovych latok a latok pouzitych na vyrobu kone¢ného
materidlu (spolu 100 %);

c) akékolvek iné informécie povazované za relevantné na postidenie zloZenia kone¢ného organického materidlu.

Medzna hodnota, pri ktorej nedosiahnuti sa podrobnosti zloZenia (t. j. chemickd skladba vychodiskovych litok alebo
necistot) nevyzadujt, vyjadrend ako hmotnostné % v zloZeni, je:

a) prijednej latke: 0,02 % pri materidloch RG1, 0,05 % pri materidloch RG2 a 0,1 % pri materidloch RG3 a
b) prisuacte vietkych danych latok: 0,1 % pri materidloch RG1, 0,2 % pri materidloch RG2 a 0,5 % pri materidloch RG3.

V pripade viacvrstvovych vyrobkov s iplnou bariérou sa do Gvahy bert len vrstvy medzi bariérou a povrchom v kontakte
s pitnou vodou. ZloZenie sa $pecifikuje pri kazdej vrstve, ktorti treba vziat do tivahy.

2.2.2. Relevantné ldtky

ZloZenie sa posudzuje a porovndva so schvilenymi vychodiskovymi ldtkami z eurdpskeho zoznamu povolenych
vychodiskovych latok organickych materidlov stanoveného v prilohe I k vykondvaciemu rozhodnutiu Komisie

(EU) 2024/367 (). Jednym z cielov postidenia je vymedzit relevantné latky, ktoré treba analyzovat vo vode po migraénej
skasgke.

Relevantnymi latkami sti:

a) vychodiskové latky pouZité v pripravku s uréenym zloZenim, uvedené v eur6pskom zozname povolenych
vychodiskovych litok organickych materidlov stanovenom v prilohe I k vykondvaciemu rozhodnutiu (EU) 2024/367
a pri ktorych sa uplatiiuje MTC,,,

b) latky ako necistoty, degrada¢né alebo reakéné produkty 3pecifikované v podmienkach pouZivania v eurépskom
zozname povolenych vychodiskovych ldtok orgamckych materidlov stanovenom v prilohe I k vykondvaciemu
rozhodnutiu (EU) 2024/367 pouzitych v pripravku s uréenym zlozenim;

) vietky litky stanovené v tabulke 4 prilohy I k vykondvaciemu rozhodnutiu (EU) 2024/367, v ktorej sa uvadzajd
vychodiskové latky organickych materidlov, ak sa pouzivaja alkylfenolové strukturdlne podiely;

d) V)'Ichodiskové litky pouzité v pripravku s uréenym zloZenim, ich necistoty a degradacné a reakéné produkty, ktoré sa
neuvadzaji v eur6pskom zozname povolenych Vychodlskovych latok organickych materidlov stanovenom v prilohe
Ik vykonavac1emu rozhodnutiu (EU) 2024/367, ale sa schval'ujti na ziklade oddielu 2.2.3 pism. b) tejto prilohy;

¢) amoniak, barium, eurépium, gadolinium, hlinik, kobalt, lantdn, litium, mangdn, med, terbium, zinok afalebo Zelezo,
ak st prislusné soli povolenych kyselin, fenolov alebo alkoholov povolené v stlade s pozndmkou 2. Uplatiiuje sa
,rozsah povolenia“ uvedeny v bode ii) prilohy I k vykondvaciemu rozhodnutiu (EU) 2024/367;

f)  vychodiskové latky polymerickych latok povolenych v silade s pozndmkou 2. Uplatiuje sa ,rozsah povolenia“
uvedeny v bode iii) prilohy I k vykondvaciemu rozhodnutiu (EU) 2024/367 pri ktorom plati MTC,;

) Vykondvacie rozhodnutie Komisie (EU) 2024367 z 23. janudra 2024, ktorym sa stanovuji pravidli uplatiiovania smernice
Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2020/2184 prostrednictvom vypracovania eurdpskych zoznamov povolenych vychodiskovych
litok, zmesf alebo zloZiek povolenych na pouZitie pri vyrobe materidlov alebo vyrobkov, ktoré prichddzaji do kontaktu s vodou
uréenou na ludski spotrebu (U. v. EU L, 2024/367, 23.4.2024, ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl[2024/367oj).

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/368/oj
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g) vychodiskové latky predpolymérov alebo syntetickych polymérov povolenych v sillade s pozndmkou 2. Uplatiiuje sa
,rozsah povolenia“ uvedeny v bode v) prilohy I k vykondvaciemu rozhodnutiu (EU) 2024/367 pri ktorom plati MTC,;

h) antimén, arzén, barium, chrém, kadmium, olovo, ortut, selén, ak sa v pripravku s uréenym zloZenim pouzivaji
pigmenty alebo farbiva, ktoré nesplfaji poziadavky na cistotu podla oddielu 4.6 tejto prilohy, alebo ak sa nevykonal
test Cistoty;

i)  primdrne aromatické aminy (PAA), ak sa v pripravku s urenym zloZzenim pouzivaji pigmenty alebo farbivd, ktoré
nespliiaji poziadavky na Cistotu podla oddielu 4.6 tejto prilohy, alebo ak sa nevykonal test istoty;

j)  antimén, arzén, barium, chrém, kadmium, olovo, ortut, selén, ak sa v pripravku s uréenym zlozenim pouZivaji plnivd,
ktoré nesplnajii poziadavky na cistotu podla oddielu 4.6 tejto prilohy, alebo ak sa nevykonal test Cistoty;

k) ak sa uplatiuji dodato¢né poziadavky vztahujiice sa na materidl (pozri oddiel 2.2.4): vSetky latky alebo skupiny latok,
pri ktorych sa stanovila hodnota MTC,;

I) v pripade migracnej skasky v chlérovanej vode: kyseliny halogénoctové (HAA) a trihalometdny spolu, ako sa
vymedzuje v ¢asti B prilohy I k smernici (EU) 2020/2184.

Pri viacvrstvovych materidloch sa relevantné litky urcuji vzhladom na kazdd vrstvu medzi dplnou bariérou a pitnou
vodou jednotlivo.

2.2.3. Schvdlenie vychodiskovych ldtok
Organické materidly sa vyrdbaja len z:

a) vychodiskovych latok uvedenych v eurépskom zozname povolenych vychodiskovych litok organickych materidlov
stanovenom v prilohe I k vykonavaciemu rozhodnutiu (EU) 2024/367 alebo

b) vychodiskovych litok, pri ktorych nedochddza k Zziadnej migrdcii latky, ich necistot anifalebo reakénych
a degrada¢nych produktov na drovni presahujiicej 0.1 pg/l v kohttiku u spotrebitela. Plati to len pre latky, ktoré
nepatria do Ziadnej z tychto kategorit:

1. latky klasifikované ako karcinogénne latky, mutagénne latky, reprodukéne toxické latky kategérie 1A a 1B,
endokrinné disruptory pre ludské zdravie kategérie 1, perzistentné, bioakumulativne a toxické latky (PBT) alebo
velmi perzistentné a velmi bioakumulativne (vPvB) v stlade s nariadenim ¢. 1272/2008 (nariadenie CLP); alebo
latky, ktoré sii z dovodu vykazovania vlastnosti ED, PBT alebo vPvB zaradené v kandiddtskom zozname latok
vzbudzujicich velmi velké obavy (SVHC) podla nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (REACH);

2. latky tmyselne pridané do nanostruktiiry;
3. monoméry hlavného polyméru v materidli.

Pri schvalovani vychodiskovych ldtok sa zohladfiuji relevantné poznimky uvedené v prilohe I k vykondvaciemu
rozhodnutiu (EU) 2024/367, ktorym sa stanovuje europsky zoznam povolenych vychodiskovych ldtok organickych
materidlov.

2.2.4. PoZiadavky vztahujtice sa na materidl

Pri ndteroch a povlakoch z polyamidov alebo polyuretdnovych Zivic sa uplatiuji poziadavky na uvolfiovanie primdrnych
aromatickych aminov (PPA), ako sa Specifikuje v tabulke 2.

Poziadavky na gumu sa uvddzaja v tabulke 3.

Poziadavky na organické materidly iné nez guma vyrobené z vychodiskovych litok s N-funkénymi skupinami, ako sa

aminoskupiny, amidoskupiny alebo kvartérne skupiny, pri testovani chlérovanou skdasobnou vodu sa uvddzajii v tabulke 4.
Tabulka 2

Poziadavky na polyamidy a ndtery a povlaky z polyuretinovych Zivic

Parameter Obmedzenie

Stcet primdrnych aromatickych aminov (PAA) MTC tap = pod detekénym limitom (LOD = 0,1 pg/l) ()

(") Metdda by sa mala zlepsit prostrednictvom stanovenia detekéného limitu (LOD) 0,1 pg/l.
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Tabulka 3

Poziadavky na aminy a nitrozaminy pri gume

Parameter Obmedzenie

Stcet primdrnych aromatickych aminov (PAA) (0. i. anilin, | MTC tap = pod detek¢énym limitom (LOD = 0,1 pg/l) ()
o-toluidin)

Stcet sekunddrnych aminov (?) MTC tap = 250 pg/l

Sacet N-nitrozaminov (%) MTC tap = pod detekénym limitom (LOD = 0,1 pg/l)

(") Metdda by sa mala zlepsit prostrednictvom stanovenia detekéného limitu (LOD) 0,1 pg/l.

() Stcet dibutylaminu (CAS 111-92-2), dietylaminu (CAS 109-89-7), dimetylaminu (CAS 124-40-3), dicyclohexylamin (CAS
101-83-7), cyclohexyl(etyl)aminu (CAS 5459-93-8), difenylaminu (CAS 122-39-4), dibenzylaminu (CAS 103-49-1),
benzyl(methyl)aminu (CAS 103-67-3), N-benzylidénbenzylaminu (CAS 780-25-6) N-metylanilinu (CAS 100-61-8), N-etylanilinu
(CAS 103-69-5), N-butylanilinu (CAS 1126-78-9).

() Sucet N-nitrézodibutylaminu (CAS 924-16-3), 2,2-(nitrézoimino)dietanolu (CAS 1116-54-7), dietylnitrézoaminu (CAS
55-18-5), N-nitrézo-diizopropylaminu (CAS 601-77-4), dimetylnitr6zoaminu (CAS 62-75-9), N-nitrézodipropylaminu (CAS
621-64-7), N-nitr6zo-etyl fenylaminu (CAS 612-64-6), N-nitrézo-metyl etylaminu (CAS 10595-95-6) N-metyl-N-nitrézoanilinu
(CAS 614-00-6), N-nitr6zo-morfoliu (CAS 59-89-2), 1-nitrézopiperidinu (CAS 100-75-4), 1-nitrézopyrolidinu (CAS 930-55-2).

Tabulka 4

Poziadavky na nitrozaminy pri kone¢nych materidloch inych neZ guma vyrobenych z vychodiskovych litok
s N-funkénymi skupinami pri testovani chlérovanou skdsobnou vodu

Parameter Obmedzenie

Stcet N-nitrozaminov (}) MTC tap = pod detekénym limitom (LOD = 0,1 pg/l)

(") Sucet N-nitrézodibutylaminu (CAS 924-16-3), 2,2-(nitrézoimino)dietanolu (CAS 1116-54-7), dietylnitrézoaminu (CAS
55-18-5), N-Nitrézo-diizopropylaminu (CAS 601-77-4), dimetylnitrézoaminu (CAS 62-75-9), N-nitrézodipropylaminu (CAS
621-64-7), N-nitrézo-etyl fenylaminu (CAS 612-64-6), N-nitrézo-metyl etylaminu (CAS 10595-95-6) N-metyl-N-nitrézoanilinu
(CAS 614-00-6), N-nitr6zo-morfolinu (CAS 59-89-2), 1-nitrézopiperidinu (CAS 100-75-4), 1-nitr6zopyrolidinu (CAS
930-55-2).

3. POZIADAVKY NA TESTOVANIE

3.1. Migracné skusky

3.1.1. Normy

Pri testovani uvolfovania relevantnych latok, neocakdvanych latok a TOC sa pouzivaju tieto normy na ziskanie vod po
migracnej skuske:

a) pri tovarenskych vyrobkoch: EN 12873-1:2014;
b) pri na mieste aplikovanych materidloch: EN 12873-2:2021.
Pri testovani pachu a chute, farby a zdkalu sa pouziva norma EN: 1420:2016 na ziskanie vod po migracnej skiske.

Uvedené normy EN ponechdvaji otvorené moznosti testovania. Opodstatnenie danych noriem predstavuji ustanovenia
v oddieloch 3.1.2, 3.1.3, 3.1.4 2 3.1.5.

3.1.2. Skiisobnd vzorka

V pripade vyrobku alebo komponentu, ktorych velkost neumoziiuje praktické vykonanie testov, sa na testovanie poskytne
reprezentativna skiiobnd vzorka.

Vyrobe skaSobnej vzorky sa venuje osobitnd pozornost.
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3.1.3. Teplota testovania

Vsetky vyrobky sa testujt pri teplote 23 °C £ 2 °C (podmienky testovania so studenou vodou).

Okrem toho sa vyrobky, ktoré sa bezne pouzivaju s teplou vodou, testujii aj pri teplote 60 °C + 2 °C a vyrobky, ktoré sa
bezne pouzivaji s horticou vodou, aj pri teplote 85 °C + 2 °C. Na tento tcel tepld voda zodpovedd beznym prevadzkovym
teplotdim od 30 °C do 70 °C a hortca voda zodpoveda prevddzkovym teplotdm presahujticim 70 °C.

Viacvrstvové vyrobky sa vidy testuja aj pri teplote 60 °C £ 2 °C alebo pripadne 85 °C £ 2 °C, a to aj vtedy, ked sa pri tychto
teplotdch nepouZivaja.

3.1.4. Typ skiisobnej vody

Testy so studenou vodou (23 °C + 2 °C) sa vykondvaja s chlérovanou a nechlérovanou vodou.

Ak sa vyzaduje test s teplou alebo s horticou vodou, vykondva sa len s nechlérovanou vodou.

3.1.5. Obdobia migrdcie

Pri testoch so studenou vodou sa analyzuji migra¢né vzorky 1., 2. a 3. migra¢ného obdobia podla noriem. DodrZanie
kritérii splnenia/nesplnenia poziadaviek sa posudzuje v 3. migratnom obdobf (10. den testovania). Ak kritérid splnenia/
nesplnenia poziadaviek stanovené v oddieloch 4.2 a 4.3 nie st v 3. migra¢nom obdobi splnené, testovanie mozno predlZit
a dodatocne analyzovat 5., 7., a 9. obdobie. V takom pripade sa dodrzanie kritérii splnenia/nesplnenia poziadaviek
posudzuje v 9. migra¢nom obdobi (31. den testovania).

Pri testoch s teplou alebo horticou vodou sa analyzuji migra¢né vzorky 1., 6. a 7. migracného obdobia. Dodrzanie kritéri
splnenia/nesplnenia poziadaviek sa posudzuje v 7. migracnom obdobi (10. den testovania). Ak kritérid splnenia/nesplnenia
poziadaviek stanovené v oddieloch 4.2 a 4.3 nie st v 7. migra¢nom obdob{ splnené, testovanie mozno predlzit a dodato¢ne
analyzovat 12., 17., a 22. obdobie. V takom pripade sa dodrzanie kritérif splnenia/nesplnenia poziadaviek posudzuje v 22.
migra¢nom obdobi (31. den testovania).

Pri viacvrstvovych vyrobkoch sa vzdy vyzaduje rozsirend migraénd skaska s teplou alebo horticou vodou, aby sa zarucilo,
ze latky pochddzajice z roznych vrstiev sa budda vyskytovat vo vode po migracnej skiske. Na zarucenie dostato¢nej diftzie

latok a dosiahnutie rovnovahy naprie¢ vrstvami sa viacvrstvovy vyrobok musi najprv uskladnit pri izbovej teplote pocas
minimdalne 30 dni.

3.2.  Analyza vod po migracnej skdske

3.2.1. Relevantné ldtky

Vo vode po migracnej skuske sa analyzuji relevantné latky vymedzené v oddiele 2.2.2 (pozri oddiel 3.1.5).

Metéda analyzy relevantnych litok vo vodich po migricii sa potvrdzuje a dokumentuje podla normy
EN ISO[IEC 17025:2017 alebo inej normy akceptovanej na medzinarodnej drovni.

3.2.2. Neocakdvané ldtky

Neocakavané latky sa urcujt len vo vode po migracnej skuske testu so studenou vodou.

Na identifikdciu a semikvantitativnu analyzu neocakdvanej latky sa vykond skrining GC-MS podla normy EN 15768:2015.

3.2.3. Iné relevantné parametre

Iné relevantné parametre sa vo vodach po migracnej skiske analyzuji podla tychto noriem:
a) celkovy obsah organického uhlika (TOC) sa urcuje podla normy EN 1484:1997 ako nestripovatelny organicky uhlik;

b) pach sa ur¢uje ako prahovd hodnota pachu (TON) podla noriem EN 1420:2016 a EN 1622:2006;
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¢) chut sa urCuje ako prahovéd hodnota chuti (TFN) podla noriem EN 1420:2016 a EN 1622:2006;
d) farba sa urcuje podla normy EN ISO 7887:2011 — metdda C;

e) zdkal sa urc¢uje podla normy EN ISO 7027-1:2016 — nefelometria.

3.3. Matematické modelovanie

Ak existujii uznané modely diftizie na zdklade Gdajov z experimentov, mozno ako alternativu k testovaniu migracie
relevantnych latok pri uréitych typoch kone¢nych organickych materidlov na odhad trovni migricie vyuzit matematické
modelovanie.

Ak je podla predpovede diftiznych modelov migricia v stlade s maximdlnou pripustnou koncentrdciou v kohttiku
(MTC.), migraciu predmetnych latok nie je potrebné testovat. Na postidenie niektorych parametrov a modelovanie sa urci
obsah danych latok v kone¢nom materiali.

Ak modely neukdzu dodrzanie pripustnej koncentracie, musi sa vykonat migra¢nd skaska.

Mozno pouzit tieto koncepcie matematického modelovania:

a) modelovanie migricie podla normy CEN/TR 16364:2012 alebo inej rovnocennej normy akceptovanej na
medzindrodnej Grovni na simulovanie migra¢nej skiisky podla noriem EN 12873-1:2014 a EN 12873-2:2021;

b) vypocitanie iplného prenosu na simulovanie prenosu latok z vyrobku do vody po migracnej skiske.

3.4. Testovanie podpory mikrobidlneho rastu (EMG)

Na testovanie EMG sa pouziva metdda 1 alebo 2 stanovend v norme EN 16421:2015.

3.5. Test rezidudlnych zvyskov litok (QM/QMA)

Pri vychodiskovych latkach s obmedzeniami maximdlneho mnoZstva (QM alebo QMA) stanovenymi v eurdpskom
zozname povolenych vychodiskovych litok organickych materidlov podla prilohy I k vykondvaciemu rozhodnutiu
(EU) 2024/367 sa analyzuje ich rezidudlny zvySok vo vyrobku.

4. POZIADAVKY NA SCHVALENIE: KRITERIA SPLNENIA/NESPLNENIA POZIADAVIEK

4.1. ZloZenie

Vychodiskové litky pripravku s ur¢enym zloZzenim uvedené v eur6pskom zozname povolenych vychodiskovych ldtok
organickych materidlov stanovenom v prilohe I k vykondvaciemu rozhodnutiu (EU) 2024/367:

a) sa pouzivaju podla technickej funkcie 3pecifikovanej v eurdpskom zozname povolenych vychodiskovych latok
organickych materidlov;

b) sa pouZivaji v silade s podmienkami pouZivania stanovenymi podla eurépskeho zoznamu povolenych
vychodiskovych ldtok organickych materidlov.

4.2.  Relevantné litky, neocakavané litky, TOC

4.2.1. Prepocet vysledkov testov

V stlade s normami EN 12873-1:2014 a EN 12873-2:2021 tykajticimi sa migrdcie sa vysledky testov vyjadruji ako miera
migracie (M) v pg/(dm?.d). Tieto vysledky sa prepocitavajii na ticely odhadu koncentrécie v kohdtiku (C,,,), vymedzenej ako
Cip = M * CF, pricom CF je zodpovedajici konverzny faktor v d/dm.

Konverzné faktory pre rozli¢né skupiny vyrobkov sa uvddzaji v tabulke 5 v tejto prilohe.
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Tabulka 5

Skupiny vyrobkov a ich konverzné faktory (CF)

Skupina vyrobkov CF (v d/dm)
A Potrubie a vnitornd vystelka potrubia
1 yndtorny priemer < 80 mm (zariadenia v domécnostiach, budovy) (!) 20
2 80 mm < vndtorny priemer < 300 mm (vodovodné pripojky) 10
3 vndtorny priemer > 300 mm (hlavné potrubie) 5
B Armatdry, prisluSenstvo ()
1 vnitorny priemer < 80 mm (zariadenia v doméacnostiach, budovy) 2
2 80 mm < vnitorny priemer < 300 mm (vodovodné pripojky) 1
3 vndtorny priemer > 300 mm (hlavné potrubie) 0,5
C Komponenty armatiir a prislusenstva ()
1 vnitorny priemer < 80 mm (zariadenia v doméacnostiach, budovy) 0,2
2 80 mm < vnitorny priemer < 300 mm (vodovodné pripojky) 0,1
3 vyndtorny priemer > 300 mm (hlavné potrubie) 0,05
D Malé komponenty armatiir a prisluSenstva (*)
1 vnitorny priemer < 80 mm (zariadenia v doméacnostiach, budovy) 0,02
2 80 mm < vnitorny priemer < 300 mm (vodovodné pripojky) 0,01
3 vynatorny priemer > 300 mm (hlavné potrubie) 0,005
E Skladovacie systémy (rezervodre)
1 V zariadeniach v domécnostiach, budovach, objem vody < 101 4
2 V zariadeniach v domdcnostiach, budovach, objem vody = 101 2
3 Pri doddvkach vody 1
F Komponenty skladovacich systémov ()
1 V zariadeniach v domécnostiach, budovach, objem vody < 101 0,4
2 V zariadeniach v domdcnostiach, budovach, objem vody = 101 0,2
3 Pri doddvkach vody 0,1
G Malé komponenty skladovacich systémov (*)
1 V zariadeniach v domécnostiach, budovach, objem vody < 101 0,04
2 V zariadeniach v domdcnostiach, budovach, objem vody = 101 0,02
3 Pri doddvkach vody 0,01

Ak sa pri sérii potrubi s roznymi priemermi vyrobenych z toho istého predvyrobku podla toho istého
vyrobného procesu (tzv. rodina vyrobkov) posidi a schvdli potrubie s najmensim priemerom, v takom

pripade je povolené pouzivat celti sériu potrubi s roznymi priemermi vo vietkych oblastiach pouZitia v rdmci
skupiny vyrobkov bez dalsieho testovania.

(*>%) Komponenty (sthrn komponentov vyrobenych z toho istého hlavného polyméru alebo tej istej zmesi)

montovanych vyrobkov s podielom namoceného povrchu.
> 10 % montovaného vyrobku.
< 10 % montovaného vyrobku.
< 1 % montovaného vyrobku.
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4.2.2. Kritérid splnenia/nesplnenia poZiadaviek pri relevantnych ldtkach

Pri migracnej skiiske v studenej vode sa uplatiuji tieto poziadavky:

a)  Cup < MTCy, v 3. migracnom obdobi (10. defi testovania) alebo v pripade potreby rozsireného testovania v 9.
migraénom obdobi (31. den testovania);

b) nesmie sa zaznamenat Ziaden narastajtici trend Cy, postupom ¢asu.
Pri migra¢nej skaske v teplej/horticej vode sa uplatiiuji tieto poziadavky:

a) Cup < MTC,, v 7. migra¢nom obdobi (10. def testovania) alebo v pripade potreby rozsireného testovania v 22.
migra¢nom obdobf (31. den testovania);

b) nesmie sa zaznamenat Ziaden narastajiici trend Cy,, postupom casu.

Na postidenie trendu sa vyuZivaju namerané koncentrécie ldtok vo vode po migracnej skiske z po sebe nasledujiicich
migra¢nych obdobi. Ak je v3ak C,, v relevantnom migra¢nom obdob{ nizsia nez 1/10 of MTC,,, nevyZaduje sa Ziadna
analyza trendu.

Pokial ide o i6ny, uplatiiuje sa MTCyap organics 2 tabulky 1 v prilohe V k vykonavaciemu rozhodnutiu (EU) 2024/367.

4.2.3. Kritérid splnenia/nesplnenia poZiadaviek pri neocakdvanych ldtkach

Pri migracnej skiiske v studenej vode sa uplatiiuje tito poziadavka:

(@ Cup < MTC,, v 3. migratnom obdobi (10. den testovania) alebo v pripade potreby rozsireného testovania v 9.
migra¢nom obdobi (31. den testovania).

MTC,,, pri neocakdvanych latkach sa stanovuje v tabulke 6.

Tabulka 6

MTC,,, pri neocakdvanych litkach (')

Parameter MTC,,,
Identifikované latky so zndimou hodnotou MTC,,,, MTC,, latky
Identifikované latky bez zndmej hodnoty MTC,,, 1,0 pg/l
Neidentifikovand latka 1,0 pg/l za kazdi neidentifikovani latku!
5,0 pg/l za sticet neidentifikovanych latok

(") Na zdklade najbliz3ej internej normy.

4.2.4. Kritérid splnenia/nesplnenia poZiadaviek pri TOC
Pri migra¢nej skaske v studenej vode sa uplatiiuji tieto poziadavky:

a)  Cup < 0,5 mg/l v 3. migracnom obdobi (10. def testovania) alebo Cy,, < 0,5 mg/l v 9. migracnom obdobi (31. den
testovania) a Cy,, < 2,0 mg/l v 3. migra¢nom obdob (10. den testovania);

b) nesmie sa zaznamenat Ziaden narastajiici trend Cy,, postupom casu.
Pri migra¢nej skaske v teplej/horticej vode sa uplatiiujii tieto poziadavky:

a)  Cup = 0,5 mg(l v 7. migracnom obdobi (10. deri testovania) alebo C, < 0,5 mg/l v 22. migracnom obdobi (31. deri
testovania) a Cy,, < 2,0 mg/l v 7. migra¢nom obdobi (10. den testovania);

b) nesmie sa zaznamenat Ziaden narastajtici trend Cy, postupom ¢asu.

Na postidenie trendu sa vyuZivaji namerané TOC vo vode po migracnej skiske z po sebe nasledujicich migraénych
obdobi. Ak je vsak hodnota TOC v relevantnom migracnom obdobi nizsia nez 0,2 mg/l, nevyzaduje sa Ziadna analyza
trendu.
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4.3.  Pach, chut, farba a zdkal

4.3.1. Kritérid splnenia/nesplnenia poZiadaviek pri TON, TFN

i)  Kritérid splnenia/nesplnenia poziadaviek na TON a TEN pri potrubiach s vaiitornym priemerom (ID) < 80 mm:
Pri migra¢nej skaske v studenej vode sa uplatiiujii tieto poziadavky:

a) TON, TEN < 8,0 v 3. migra¢nom obdobi (10. defi testovania) alebo

b) TON, TEN < 8,0 v 9. migra¢nom obdobi (31. defi testovania) a TON, TEN < 16 v 3. migratnom obdobi (10. den
testovania).

Pri migra¢nej skiaske v teplej/horticej vode sa uplatiiuji tieto poziadavky:
a) TON, TEN < 8,0 v 7. migra¢nom obdobi (10. den testovania) alebo

b) TON, TFN < 8,0 v 22. migratnom obdobi (31. defi testovania) a TON, TFN < 16 v 7. migra¢nom obdobi (10. den
testovania).

ii) Kritérid splnenia/nesplnenia poZiadaviek pri TON, TEN pri vsetkych ostatnych vyrobkoch
Pri migracnej skiiske v studenej vode sa uplatiuji tieto poziadavky:
a) TON, TEN < 2,0 v 3. migratnom obdobi (10. defi testovania) alebo

b) TON, TEN < 2,0 v 9. migra¢nom obdobi (31. defi testovania) a TON, TEN < 4,0 v 3. migra¢nom obdobi (10. den
testovania).

Pri migracnej skuiske v teplej/horticej vode sa uplatiiuja tieto poziadavky:
a) TON, TEN < 2,0 v 7. migratnom obdobi (10. defi testovania) alebo

b) TON, TEN < 2,0 v 22. migraénom obdobi (31. defi testovania) a TON, TEN < 4,0 v 7. migratnom obdobi (10. den
testovania).

4.3.2. Kritérid splnenia/nesplnenia poZiadaviek pri farbe

Kritérium schvélenia pri farbe je < 5 mg/l Pt/Co.
Kritérium musi byt splnené v migra¢nej skiiske v studenej vode v 3. migra¢nom obdobi/v migra¢nej skiiske v teplej/hortcej

vode v 7. migra¢nom obdob{ (10. deii testovania) alebo v pripade rozsireného testovania v migracnej skiske v studenej
vode v 9. migra¢nom obdobi/v migra¢nej skiiske v teplej/horticej vode v 22. migra¢nom obdobi (31. den testovania).

4.3.3. Kritérid splnenia/nesplnenia poZiadaviek pri zdkale

Kritérium schvilenia pri zdkale je < 0.5 NFU.
Kritérium musi byt splnené v migra¢nej skaske v studenej vode v 3. migranom obdobi/v migra¢nej skiiske v teplej/horticej

vode v 7. migra¢nom obdob{ (10. defi testovania) alebo v pripade rozsireného testovania v migracnej skaske v studenej
vode v 9. migra¢nom obdobi/v migracnej skiiske v teplej/horicej vode v 22. migra¢nom obdobi (31. det testovania).

4.4. Podpora mikrobidlneho rastu (EMG)

Kritérid splnenia/nesplnenia poziadaviek pri parametri podpora mikrobidlneho rastu (EMG) sa uvadzaji v tabulke 7.

Okrem toho povrch vyrobkov alebo komponentov nesmie mat Ziadne biocidne tG¢inky na vodu urcent na I'udska spotrebu.
Preto skisobné vzorky bez osidlenia povrchu (porovnanie kontaktnej kulttry/steru z testovanej vzorky s kultdrou/sterom
z negativnej kontroly) tdto poziadavku nespliaj.

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/368/oj 13/27
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Tabulka 7
kritérid schvdlenia pri EMG
Norma Iné nez Elastoméry Elastoméry Elastoméry
elastoméry (CF>1d/dm) | (1 d/dm > CF> | (CF< 0,1 d/dm)
0,1 d/dm)
EN 16421 Metéda 1 | Potencidl produk- <1000 <1000 <1000 <1000
cie biomasy (BPP)
v pg ATP/ cm?
EN 16421 Metddac.2 | Vionm v ml/800 <0,05+0,02 | <0,05+0,02 | <0,12£0,03 | <0,20+0,03
cm?

4.5.

Kritérid splnenia/nesplnenia poZiadaviek pri rezidudlnom zvysku litok (QM a QMA)

Obmedzenia maximdlneho mnozstva (QM a QMA) stanovené v eurépskom zozname povolenych vychodiskovych litok
organickych materidlov podla prilohy I k vykondvaciemu rozhodnutiu (EU) 2024/367 sa uplatiiuji nezdvisle od skupiny

vyrobkov konecnych organickych materidlov.
4.6.

Kritérid splnenia/nesplnenia poZiadaviek na Cistotu pri pigmentoch, farbivich a plnivich

Pigmenty, farbivd a plnivd musia splnat poziadavky na ¢istotu podla tabulky 8, ak zodpovedajice litky neboli analyzované
ako relevantné litky vo voddch po migraénych skiiskach. Extrakcia s 0,1 N kyseliny chlorovodikovej sa vykond podla
postupu opisaného v uzneseni Rady Eur6py AP(89)1 o pouzivani farbiv v plastovych materidloch prichddzajicich do

kontaktu s potravinami.

Tabulka 8

PoZiadavky tykajdce sa Cistoty pigmentov, farbiv a plnidiel

Pigmenty a farbivd

Farbivd a pigmenty musia spifa tieto poZiadavky na Cistotu:

a) priextrakciis 0,1 N kyselinou chlorovodikovou sa z far-
biv alebo pigmentov moze uvolnit maximélne urcené
mnozstvo tychto prvkov v zdvislosti od farbiva alebo

pigmentu:

— antimén  0,05%
— arzén 0,01 %
—  bérium 0,01%
— kadmium 0,01 %
— chrém 0,1%

— olovo 0,01 %
— ortuf 0,005 %

— selén 0,01 %

Obsah primdrnych aromatickych aminov rozpust-
nych v 1 M kyseliny chlorovodikovej nesmie presia-
hnut 0,05 % (pocitany ako anilin). Tato hrani¢nad
hodnota sa nevztahuje na primdrne aromatické
aminy obsahujtice karboxylové skupiny alebo sulfo-
skupiny

alebo

pri extrakcii s 2 N etanolovej kyseliny chlorovodiko-
vej sa z farbiv alebo pigmentov méze uvolnit maxi-
mélne 0,05 % aromatickych aminov (v zdvislosti od
farbiva alebo pigmentu).

Plniva

Plnivd mo6zu byt kontaminované nec¢istotami. Pri minerdlnych plnivéch sa uplatiiuji tieto $pecifikdcie:

Po rozpusteni v 0,1 N kyseline chlorovodikovej koncentracia tychto prvkov nesmie presiahnut maximélne mnoZstvo

v zévislosti od plniva:
— antim6n 0,005 %

— arzén 0,01 %
—  bérium 0,01 %
— kadmium 0,01 %
— chrém 0,1%

— olovo 0,01 %
— ortuf 0,0005 %
— selén 0,01 %

14/27
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PRILOHA II

KONECNE KOVOVE MATERIALY

1. V§EQBE§NE POSTUPY TESTOVANIA A SCHVALOVANIA KONECNYCH KOVOVYCH MATERIALOV
POUZITYCH VO VYROBKU

Vseobecné postupy testovania a schvalovania kone¢nych kovovych materidlov pouzitych vo vyrobku zahfiiaj tieto kroky:

Krok 1 - Identifikicia relevantnych ltok a inych relevantnych parametrov v zédvislosti od:
1. Kovovych zmesi kone¢nych materidlov

2. Zmes pokovovani

Krok 2 - Vykonanie testov:
1. Testovanie zmesi

2. Testovanie uvolfiovania relevantnych ldtok

Krok 3 - DodrZanie kritérii splnenia/nesplnenia poZziadaviek

2. IDENTIFIKACIA RELEVANTNYCH LATOK A INYCH RELEVANTNYCH PARAMETROV

2.1. Preskimanie zmesi

2.1.1. Pozadované informdcie

Na preskiimanie zmesi kovového vyrobku alebo montovaného vyrobku obsahujiceho kovové komponenty sii potrebné
tieto informdcie:

a) zoznam vietkych kovovych komponentov vritane skladby zmesi materidlu pouzivaného vo velkych mnozstvich
vyjadreného ako rozsah pri vietkych zlozkéch presahujticich 0,02 hm. % (m/m), podrobnosti o spracovani pri vyrobe
kone¢nych kovovych materidlov a podielu namoceného povrchu tychto komponentov v pomere k namocenému
povrchu montovaného vyrobku;

b) zoznam pouzitych spajok vratane podrobnosti o procese spdjkovania;

¢) podrobny opis uplatnenych procesov pokovovania;

d) podrobny opis pouzitej impregndcie alebo organickych ndterov a povlakov;

e) akékolvek iné informécie povazované za relevantné na postidenie zmesi konecného kovového materialu.

2.1.2. Schvdlené zmesi

Zmesi konecnych kovovych materidlov a pokovovani musia zodpovedat zmesiam uvedenym v eur6pskom zozname
povolenych zmes{ kovovych materidlov v prilohe II k vykondvaciemu rozhodnutiu (EU) 2024/367 zostavenom v stlade
s clankom 11 ods. 2) pism. b) smernice, a spliiat obmedzenia stanovené v danom eurépskom zozname povolenych létok
vzhladom na ich pouzitie pri urcitych skupindch vyrobkov a pouzivanie danych vyrobkov.
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Zatriedenie vyrobkov do skupin vyrobkov pre kovové materidly sa stanovuje v tabul’ke 2 prilohy II k vykondvaciemu
rozhodnutiu Komisie (EU) 2024/365 (!). Aplikované organické impregndcie a nétery a povlaky musia splfiat poziadavky
prilohy L.

2.1.3. Relevantné ldtky

Pri pokovovanych vyrobkoch sa relevantné latky identifikujﬁ na zdklade skladby zmesi pokovovani, ako sa uvddza
v eurépskom zozname povolenych kovovych zmesi stanovenom v prilohe II k vykondvaciemu rozhodnutiu
(EU) 2024/367.

3. POZIADAVKY NA TESTOVANIE

3.1. Testovanie zmesi

Vykond sa analyza skladby zmesi kone¢ného kovového materidlu s cielom overit jeho stlad s poziadavkami na skladbu
kovovych materidlov zaradenych v eurépskom zozname povolenych kovovych zmesi stanovenom v prilohe II
k vykondvaciemu rozhodnutiu (EU) 2024/367. Metéda analyzy sa potvrdzuje a dokumentuje podla normy
EN ISO/IEC 17025:2017 alebo inej normy akceptovanej na medzinarodnej drovni.

3.2. Testovanie uvolfiovania relevantnych litok z pokovovanych vyrobkov

Pri pokovovanych vyrobkoch by sa mal urobit test rezidui ldtok na povrchu v stlade s pokynmi uvedenymi v eurépskom
zozname povolenych kovovych zmesi stanovenom v prilohe II k vykonavaciemu rozhodnutiu (EU) 2024/367. Vhodny
test by mal simulovat uvolfiovanie kovovych prvkov do pitnej vody v kohdtiku spotrebitela. Metdda analyzy sa potvrdzuje
a dokumentuje podl'a normy EN ISO/IEC 17025:2017 alebo inej normy akceptovanej na medzindrodnej drovni.

Testovanie uvolfiovania organickych zlicenin pouzivanych v procese pokovavania sa vykondva v siilade s poziadavkami
stanovenymi v prilohe L.

4. POZIADAVKY NA SCHVALENIE: KRITERIA SPLNENIA/NESPLNENIA POZIADAVIEK

4.1. Sdlad s eurépskym zoznamom povolenych kovovych zmesi

Analyzovand zmes kone¢ného kovového materidlu musi byt v stlade s poziadavkami na skladbu kovovych materidlov
a ostatnymi obmedzeniami Specifikovanymi v eurépskom zozname povolenych kovovych zmesf stanovenom v prilohe II
k vykondvaciemu rozhodnutiu (EU) 2024/367.

4.2, Kritérid splnenia/nesplnenia poZiadaviek pri relevantnych litkach

Poziadavka Ciyp < MTCrap metatiics 2 uplatiiuje, ak je hodnota MTCiap meratiics Uvedend v tabulke 1 prilohy V k vykondvaciemu
rozhodnutiu (EU) 2024/367 a ak sa pri vypocte C,, ndlezite zohladnuje ¢as stagndcie a objem vzoriek.

(") Vykondvacie rozhodnutie Komisie (EU) 2024(365 z 23. janudra 2024, ktorym sa stanovuju pravidld uplatiovania smernice
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 20202184, pokial ide o metodiky testovania a schvalovania vychodiskovych litok, zmes
a zloziek, ktoré sa majt zaradif do eurépskych zoznamov povolenych litok (U. v. EU L, 2024/365, 23.4.2024, ELI: http://data.europa.
eu/eh/dec_lmpl/2024/365/0})
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PRILOHA III

KONECNE CEMENTOVE MATERIALY

1. VSEOBECNE POSTUPY TESTOVANIA A SCHVALOVANIA KONECNYCH CEMENTOVYCH
MATERIALOV POUZITYCH VO VYROBKU

Vseobecné postupy testovania a schvalovania konecnych cementovych materidlov pouzitych vo vyrobku zahffiaji tieto
kroky:

Krok 1 - Identifikicia relevantnych litok a inych relevantnych parametrov v zdvislosti od:
1. Zatriedenia vyrobkov alebo komponentov do rizikovych skupin a zodpovedajiicich poziadaviek na testovanie

2. Preskiimania zloZenia

Krok 2 - Vykonanie testov
1. Migra¢nd skaska zamerand na:
a) Relevantné latky
b) Neocakavané latky
¢) Pacha chut
d) Farbu a zdkal
e) Celkovy obsah organického uhlika (TOC)

2. Test podpory mikrobidlneho rastu (EMG)

Krok 3 - DodrZanie kritérii splnenia/nesplnenia poZziadaviek

2. IDENTIFIKACIA RELEVANTNYCH LATOK A INYCH RELEVANTNYCH PARAMETROV

2.1. Zatriedenie vyrobkov do rizikovych skupin a zodpovedajice poZiadavky na testovanie

Uplatnitelny postup testovania kone¢nych cementovych materidlov zavisi od pouzivania danych materidlov vo vyrobkoch.

V stilade s tabulkou 5 prilohy I sa pri vyrobku alebo komponente urci skupina vyrobkov a zodpovedajici konverzny faktor
(CF). Na zdklade urceného CF sa vyrobok alebo komponent zatriedia do prislusnej rizikovej skupiny (RG). V stlade
s tabulkou 1 tejto prilohy zatriedenie do urcitej RG podmiefiuje zodpovedajice poziadavky na testovanie a iné relevantné
parametre.

Pri montovanych vyrobkoch sa ur¢ia komponenty. Pri kazdom komponente montovaného vyrobku sa ur¢i skupina
vyrobkov. Ak montovany vyrobok tvoria komponenty z tych istych kone¢nych materidlov, podiely povrchu tychto
komponentov sa na ti¢ely urcenia skupiny vyrobkov v stilade s tabulkou 5 prilohy I kumulativne spocitajt.

Testovanie sa vykondva na kone¢nych materidloch, ako sa pouzivaji vo vyrobkoch prichddzajicich do kontaktu s vodou
uréenou na ludska spotrebu.

Podruzné komponenty sa povazujii za komponenty zaradené do rizikovej skupiny 4 (RG4) a mozu sa pri nich uplatiiovat
zredukované poziadavky na testovanie (ako sa stanovuje v tabulke 1) v porovnani s poZiadavkami na testovanie v rizikovej
skupine 1, 2 alebo 3 (RG1, RG2 alebo RG3).
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Tabulka 1

PoZiadavky na testovanie na ziklade rizika pri vyrobkoch alebo komponentoch montovanych vyrobkov

Rizikovd CF Preskdmanie | Relevantné Skrining TOC TON (), EMG
skupina | v d/dm zloZenia latky zamerany na TEN (), farba,
neocakdvané zdkal
latky
RG1 >4 ano dno, na dno, na dno, na dno, na dno, na vyrobku alebo
vyrobku vyrobku vyrobku vyrobku skasobnej vzorke, ak sa
RG2 204a alebo alebo ska- alebo ska- alebo ska- pouzivaji organické
<4 skiiSob- Sobnej Sobnej Sobnej zlozky
RG3 o nej vzorke, ak sa vzorke vzorke
28 vzorke pouzivajl
d organické
<04 zlozky
RG4 nie nie nie ano, na ano, na ano, na vyrobku alebo
vyrobku vyrobku skiiSobnej vzorke, ak sa
< 0,04 alebo ska- alebo ska- pouzivaja organické
Sobnej Sobnej zlozky
vzorke vzorke

(") Prahova hodnota pachu (threshold odour number).
() Prahova hodnota chuti (threshold flavour number).

2.2. Preskimanie zloZenia

V stilade s poziadavkami tabulky 1 sa vykond preskimanie zloZenia.

2.2.1. Pozadované informdcie

Pri kazdom kone¢nom cementovom materidli sa pri preskiimani zloZenia vyZzaduji tieto informdcie:

a) zoznam vsetkych zloziek (vratane informdcii o ich necistotich) pouzitych na vyrobu kone¢ného cementového
materidlu;

b) zodpovedajice hmotnostné % (m/m %) zloziek vzhladom na obsah cementu pouzitého na vyrobu kone¢ného
cementového materidlu;

¢) akékolvek iné informécie povazované za relevantné na postidenie zloZenia kone¢ného cementového materidlu.

Medznéd hodnota, pri ktorej nedosiahnuti sa podrobnosti zloZenia kone¢ného materidlu nevyzaduji, vyjadrend ako
hmotnostné % v zloZeni, je: 0,02 hm. % vo vztahu k obsahu cementu v jednej zlozke.

Zlozenie sa posudzuje a porovnava so schvalenymi zlozkami z eurépskeho zoznamu povolenych organickych zloziek
cementovych materidlov stanoveného v prilohe Il k vykondvaciemu rozhodnutiu (EU) 2024/367 a so schvilenymi
vychodiskovymi latkami z eurdpskeho zoznamu povolenych organickych materidlov, ak to je relevantné v stlade
s tabulkou 1 prilohy Il k vykondvaciemu rozhodnutiu (EU) 2024/367. Pri postdeni sa vymedzia relevantné litky, ktoré sa
analyzujii vo vode po migra¢nej skuaske.
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2.2.2. Relevantné ldtky

Relevantnymi litkami, ktoré sa maji analyzovat vo vode po migracnej skiaske, st:

organické cementové zlozky pouzité v zlozeni kone¢nych cementovych materidlov, uvedené v eurépskom zozname
povolenych organickych zloziek cementovych materidlov stanovenom v prilohe Il k vykondvaciemu rozhodnutiu
(EU) 2024/367 alebo v eurépskom zozname povolenych vychodiskovych létok organickych materidlov stanovenom
v prilohe I k vykonavaciemu rozhodnutiu (EU) 2024/367 a pri ktorych sa uplatituje MTCyy;

neCistoty, degrada¢né alebo reakéné produkty 3pecifikované v podmienkach pouzitia v eurépskom zozname
povolenych organickych zloziek cementovych materidlov stanovenom v prilohe III k vykondvaciemu rozhodnutiu
(EU) 2024/367 alebo specifikované v podmienkach pouzitia v eurépskom zozname povolenych vychodiskovych
litok organickych materidlov stanovenom v prilohe I k vykondvaciemu rozhodnutiu (EU) 2024/367 pouzité v danom
pripravku s urenym zloZenim;

organické cementové zlozky pouzité v pripravku s uréenym zloZenim, ich necistoty, degradacné a reakéné produkty,
ktoré nie st uvedené v eurdpskom zozname povolenych organickych zloZiek cementovych materidlov v prilohe III
k vykondvaciemu rozhodnutiu (EU) 2024/367 alebo v eurépskom zozname povolenych vychodiskovych litok
organickych materidlov v prilohe I k vykonavaciemu rozhodnutiu (EU) 2024/367, ale schvalené podla oddielu 2.2.3
tejto prilohy;

kovy, pri ktorych existuje MTCupcementivious Na zdklade tabulky 1 v prilohe V k vykondvaciemu rozhodnutiu
(EU) 2024[367;

primarne aromatické aminy (PAA), ak sa v danom pripravku s urcenym zlozenim pouzivajii pigmenty alebo farbiva,
ktoré nesplnajt poziadavky na cistotu podla oddielu 4.6 prilohy I, alebo ak sa nevykonal test Cistoty.

2.2.3. Schvdlené zlozky

Kone¢né cementové materidly smua obsahovat len organické cementové zlozky uvedené v eurépskom zozname povolenych
organickych zloziek cementovych materidlov stanovenom v prilohe Il k vykondvaciemu rozhodnutiu (EU) 2024/367
a v eur6pskom zozname povolenych vychodiskovych ldtok organickych materidlov, ako sa rozvédza v tabulke 1 prilohy III
k vykondvaciemu rozhodnutiu (EU) 2024/367.

Pouzitie tychto dodato¢nych zloziek je povolené:

a)

b)

anorganické zlozky;

organické cementové zlozky, pri ktorych neexistuje moznost, Ze by ako také a ani ich reakéné produkty migrovali do
vody urcenej na ludskd spotrebu v mnozstvach vacsich nez 0,1 pg/l. Plati to len pre latky, ktoré nepatria do Ziadnej
z tychto kategorit:

i) latky klasifikované ako karcinogénne latky, mutagénne latky alebo reprodukéne toxické latky kategbrie 1A
a 1B, endokrinné disruptory pre Iudské zdravie kategérie 1, perzistentné, bioakumulativne a toxické latky
(PBT) alebo velmi perzistentné a velmi bioakumulativne (vPvB) v sitlade s nariadenim ¢ 1272/2008
(nariadenie CLP); alebo latky, ktoré st z dovodu vykazovania vlastnosti ED, PBT alebo vPvB zaradené
v kandiddtskom zozname ldtok vzbudzujicich vel'mi velké obavy (SVHC) podla nariadenia (ES) ¢. 1907/2006
(REACH);

ii) latky iimyselne pridané do nanostruktiry.

Pri schvalovani zloZiek cementovych materidlov sa musia zohladnit relevantné pozndmky v prilohe IIl k vykondvaciemu
rozhodnutiu (EU) 2024/367, ktorym sa stanovuje eurépsky zoznam povolenych organickych zloziek cementovych
materidlov v prilohe Il k vykonavaciemu rozhodnutiu (EU) 2024/367.
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2.2.4. PoZiadavky vztahujiice sa na materidl

Ak sa pouzivaji pigmenty a farbivd, musia spliat kritérid cistoty vymedzené v tabulke 8 prilohy I a nesmii migrovat na
trovniach presahujticich 0,1 pg/l.

3. POZIADAVKY NA TESTOVANIE

3.1.  Migracné skasky

Testovanie organickych ndterov a povlakov s anorganickymi plnivami by sa malo vykondvat podla oddielu 3.1 prilohy I. Ak
pH v koneénej vode po migra¢nej skiiske presiahne hodnotu 9,5, test by sa mal povaZovat za neplatny a vyrobok by sa mal
postdit ako cementovy vyrobok a testy by sa mali vykonat podla oddielu 3.1 prilohy IIL

3.1.1. Specifikdcie testovania konecnych cementovych materidlov zameraného na migrdciu organoleptickych parametrov (pach, chut,
farba a zdkal), TOC, relevantnych a neocakdvanych ldtok

a) Skasobné vzorky

V pripade vyrobku alebo komponentu, ktorych velkost neumoziiuje praktické vykonanie testov, sa na testovanie poskytne
reprezentativna skisobnd vzorka.

Vyrobe/Sposobu ziskania skiiobnej vzorky sa venuje osobitnd pozornost.
b) Predkondicionovanie skiisobnych vzoriek

Skasobné vzorky sa predkondicionujii ponorenim do demineralizovanej vody obsahujicej bezvodny chlorid vépenaty
[(222 £ 2) mg CaCl, L] a hydrogenuhli¢itan sodny [(336 * 2) NaHCO; mg L], ktord sa prebublavanim vzduchom alebo
CO, upravila na hodnotu pH (7,4 + 0,1).

Skasobné vzorky sa prekondicionuj pri teplote (23 + 2) °C v troch po sebe nasledujicich ¢asovych tsekoch (24 + 1) hodin,
po ktorych nasleduje jeden casovy tsek (72 * 1) hodin a jeden ¢asovy tsek (24 + 1) hodin. Po kazdom ¢asovom tseku sa
voda vylieva a skiiSobnd vzorka sa neoplachuje. Ak pH poslednej vody na predkondicionovanie presahuje hodnotu 9,5,
predkondicionovanie sa opakuje s novymi ski§obnymi vzorkami.

Po piatom predkondicionovani sa na ski$obnej vzorke okamzite vykond migracna skiiska.

¢) Migraénd skaska

Skasobna vzorka sa ponori do vody uréenej na migra¢nii skisku so $pecifikovanou teplotou na $pecifikovany casovy tsek.
i)  Voda na migra¢nt skasku zamerani na pach, chuf, farbu, zdkal a TOC

Nechlérovand voda ur¢end na migraénii skisku je prirodnd voda bez plynu alebo demineralizovand voda obsahujtca
bezvodny chlorid vapenaty [(222  2) mg CaCl, L], hydrogenuhli¢itan sodny [(482 + 2) NaHCO; mg L") ] kremicitan
sodny [(71 * 1) Na,SiO5-9-H,0 mg L]. Musi vykazovat pH (7,4 % 0,1) dosiahnuté prebubldvanim vzduchom alebo CO,,
vodivost (500 £ 50) uS cm 7, zdsaditost (350 + 50) mg HCO5 L, koncentraciu vapnika (80 + 10) mg "' L a koncentraciu
oxidu kremicitého (15 * 5) mg SiO, L. Nechlérovand voda na migra¢na skiisku nesmie vykazovat Ziaden pach (< 2 TON),
ziadnu chut (< 2 TFN), Ziadnu farbu (< 0,1 m?), Ziaden zdkal (< 0,1 FNU) ani TOC (<0,2 mg C L*).

Chlérovand voda na migraént skasku pozostava z nechlérovanej vody na migraénd skasku obsahujicej (1,0 £ 0,2) mg L
volného chléru.

i) Voda na migra¢nt skasku zamerant na migréciu relevantnych a neocakdvanych latok

Nechlérovand voda urcend na migra¢ni skisku je demineralizovand voda obsahujica bezvodny chlorid vépenaty [(110 *
1) mg CaCl, L], hydrogenuhli¢itan sodny [(140 + 1) NaHCO; mg L] a kremicitan sodny [(48 * 1) Na,SiO;'9-H,0 mg
L']. Musi vykazovat pH (7,0 £ 0,1) dosiahnuté prebubldvanim vzduchom alebo CO,.

Chlérovand voda na migracni skasku pozostdva z nechlérovanej vody na migraénd skasku obsahujicej (1,0 £ 0,2) mg L
volného chléru.

iii) Teplota vody pri migra¢nej skiske
Vsetky vyrobky sa testuja pri teplote 23 °C + 2 °C (podmienky testovania so studenou vodou).

Okrem toho sa vyrobky, ktoré sa bezne pouZivaju s teplou vodou, testujii aj pri teplote 60 °C + 2 °C a vyrobky, ktoré sa
bezne pouzivaja s horticou vodou, aj pri teplote 85 °C 2 °C. Na tento tcel tepld voda zodpoveda beznym prevadzkovym
teplotdm od 30 °C do 70 °C a hortca voda zodpoveda prevddzkovym teplotdm presahujticim 70 °C.
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iv) Trvanie testovanych migra¢nych obdobi

Skiisobnd vzorka na pouzitia so studenou vodou je v kontakte so skiisobnou vodou pocas 72 hodin + 1 hodina. Skisobnd
vzorka na pouzitia pri vyssich teplotich je v kontakte s vodou pocas 24 hodin. Skaska sa opakuje minimélne dvakrat,
pricom zakazdym sa pouziva Cerstvd skii§obnd voda. Pri testoch so studenou vodou sa analyzujii migra¢né vzorky 1., 2.
a 3. migra¢ného obdobia. Dodrzanie kritérii splnenia/nesplnenia poiiadaviek sa posudzuje v 3. migra¢nom obdobi. Ak
kritérid splnenia/nesplnenia poziadaviek (pozri oddiely 4.2 a 4.3) nie si v 3. migracnom obdobi splnené, testovanie
mozno predizit a dodatocne analyzovat 5., 7., a 9. obdobie. V takom pripade sa dodrzanie kritérii splnenia/nesplnenia
poziadaviek posudzuje v 9. migra¢nom obdobi.

Pri testoch s teplou alebo horticou vodou sa analyzuji migra¢né vzorky 1., 6. a 7. migracného obdobia. Dodrzanie kritéri
splnenia/nesplnenia p021adav1ek sa posudzuje v 7. migra¢nom obdobi. Ak kritérid splnenia/nesplnenia poZziadaviek (pozri
oddiely 4.2 a 4.3) nie sii v 7. migraénom obdobi splnené, testovanie mozno predfzit a dodatocne analyzovat 12.,17., a 22.
obdobie. V takom pripade sa dodrzanie kritérif splnenia/nesplnenia poziadaviek posudzuje v 22. migraénom obdobi.

v) Pomer povrch-objem (S/V)
Zo skupiny vyrobkov sa zvoli reprezentativny vyrobok s najvi¢sim pomerom S/V.
vi) Doplaujtice $pecifikdcie

Na podrobnejsie testovanie organoleptickych parametrov, TOC, relevantnych a neocakdvanych latok sa pouzivaji eurépske
normy, alebo v pripade ich absencie, medzindrodne uzndvané normy.

Testy so studenou vodou (23 °C £ 2 °C) sa vykonavaja s chlérovanou a nechlérovanou vodou. Ak sa vyzaduje test s teplou
alebo s horticou vodou, vykondva sa len s nechlérovanou vodou.

3.2.  Analyza vod po migracnej skdske

3.2.1. Relevantné litky

Vo vode po migracnej skiiske sa analyzuji relevantné litky vymedzené v oddiele 2.2.2.

Metéda analyzy relevantnych litok vo vodich po migricii sa potvrdzuje a dokumentuje podla normy
EN ISO[IEC 17025:2017 alebo inej normy akceptovanej na medzindrodnej drovni.

3.2.2. Neocakdvané ldtky

Na identifikdciu a semikvantitativnu analyzu neocakdvanych latok sa vykond skrining GC-MS alebo skrining pomocou inej
analytickej techniky.

Neocakédvané latky sa urcuja len vo vode po migracnej skiske testu so studenou vodou.

3.2.3. Iné relevantné parametre

Metdéda analyzy relevantnych inych parametrov vo voddch po migracii sa potvrdzuje a dokumentuje podla normy
EN ISO[IEC 17025:2017 alebo inej normy akceptovanej na medzindrodnej drovni.

3.3. Matematické modelovanie

Ak existujii uznané modely diftizie na zdklade Gdajov z experimentov, mozno ako alternativu k testovaniu migracie
relevantnych latok pri urcitych typoch kone¢nych cementovych materidlov na odhad tGrovni migracie vyuZzif matematické
modelovanie.

Ak je podla predpovede diftiznych modelov migrdcia v stilade s maximdlnou pripustnou koncentriciou v kohdtiku
(MTC,,, migraciu predmetnych latok nie je potrebné testovat. Na postidenie niektorych parametrov a modelovanie sa urci
obsah danych latok v kone¢nom materiali.

Ak modely neukdzu dodrzanie pripustnej koncentracie, musi sa vykonat migra¢nd skaska.

Na uréenie koncentrécie relevantnej latky vo vode po migracnej skiske sa pouzivaji len potvrdené matematické modely
pouzitelné pri cementovych materidloch.
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3.4. Testovanie podpory mikrobidlneho rastu (EMG)

Testy podpory mikrobidlneho rastu sa vykondvajt, ak sa podla zloZenia pouzivaji organické zlozky. Na testovanie podpory
mikrobidlneho rastu (EMG) sa pouziva metdda 1 alebo 2 stanovend v norme EN 16421:2015.

4. POZIADAVKY NA SCHVALENIE: KRITERIA SPLNENIA/NESPLNENIA POZIADAVIEK

4.1. Zlozenie

Organické cementové zlozky pripravkov s urcenym zloZenim uvedené v eurépskom zozname povolenych organickych
zloziek cementovych materidlov stanovenom v prilohe III k vykondvaciemu rozhodnutiu (EU) 2024/367 a v eurdpskom
zozname povolenych vychodiskovych litok organickych materidlov, ako sa rozvadza v tabulke 1 prilohy III

,

k vykondvaciemu rozhodnutiu (EU) 2024/367 sa pouzivajt:
a) v sulade s technickou funkciou $pecifikovanou v relevantnych eurépskych zoznamoch povolenych latok;

b) v silade s podmienkami pouzitia stanovenymi podla relevantnych eurépskych zoznamov povolenych latok.

4.2. Relevantné litky, neocakivané litky

4.2.1. Prepocet vysledkov migracnej skiisky

Vysledky migra¢nej skisky sa vyjadruji ako miera migrdcie (M) v pg/(dm?d). Tieto vysledky sa prepocitavaji na tcely
odhadu koncentracie v kohiitiku (C,,), vymedzenej ako C,,, =M * CF, pricom CF je zodpovedajtici konverzny faktor v d/
dm.

Konverzné faktory pre rozli¢né skupiny vyrobkov sa uvddzajii v tabulke 5 v prilohe L.

4.2.2. Kritérid splnenia/nesplnenia poZiadaviek pri relevantnych ldtkach

Pri migracnej skiiske v studenej vode sa uplatiuji tieto poziadavky:

a)  Cyp < MTC,, v 3. migratnom obdobi alebo v pripade potreby rozsireného testovania v 9. migracnom obdobf;
b) nesmie sa zaznamenat Ziaden narastajtici trend C, postupom casu.

Pri migracnej skuiske v teplej/horticej vode sa uplatiiuja tieto poziadavky:

a)  Cup < MTC,, v 7. migranom obdobi alebo v pripade potreby rozsireného testovania v 22. migra¢nom obdobf;

b) nesmie sa zaznamenat Ziaden narastajiici trend Cy,, postupom ¢asu

Na postdenie trendu sa vyuZivajiu namerané koncentracie litok vo vode po migracnej skiiske z po sebe nasledujiicich migra¢nych
obdobi. Ak je vSak hodnota C,,, v relevantnom migracnom obdobi nizsia nez 1/10 of MTC*, nevyZaduje sa Ziadna analyza trendu.

Pokial ide o kovy, uplatiiuje sa MTCyp, organics Z tabulky 1 v prilohe V k vykondvaciemu rozhodnutiu (EV) 2024/367.
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4.2.3. Kritérid splnenia/nesplnenia poZiadaviek pri neocakdvanych litkach

Pri migracnej skuske v studenej vode sa uplatiiuje tito poziadavka:Cy,, < MTCy, v 3. migracnom obdobf alebo v pripade
potreby rozsireného testovania v 9. migracnom obdobi.

MTC,, neocakdvanych litok je stanovend v tabulke 6 prilohy I Pri urcityjch cementovych vyrobkoch
pomer S|V neumoziiuje dodrzat hrani¢nt hodnotu MTC,,, = 1 pg/L stanoventi pre organické materidly.

V takom pripade sa uplatiiuje zdsada MTC,,, < kvantifika¢ny limit najvyssieho pomeru S|V.

4.2.4. Kritérid splnenia/nesplnenia poZiadaviek pri celkovom obsahu organického uhlika (TOC)
Pri migracnej skiiske v studenej vode sa uplatiuji tieto poziadavky:

a)  Cyp = 0,5 mg/l v 3. migra¢nom obdobi alebo Cy,, < 0,5 mg/l v 9. migra¢nom obdobi a C,,, < 2,0 mg/l v 3. migra¢nom
obdobf;

b) nesmie sa zaznamenat Ziaden narastajiici trend Cy,, postupom casu.
Pri migracnej skuiske v teplej/horticej vode sa uplatiiuja tieto poziadavky:

a)  Cyp < 0,5mg/lv 7. migratnom obdobi alebo Cy,, < 0,5 mg/l v 22. migratnom obdobi a Cy,, < 2,0 mg/l v 7. migra¢nom
obdobf;

b) nesmie sa zaznamenat Ziaden narastajiici trend Cy,, postupom casu.

Na postidenie trendu sa vyuZivaji namerané TOC vo vode po migracnej skiske z po sebe nasledujicich migra¢énych
obdobi. Ak je vSak hodnota TOC v relevantnom migra¢nom obdobi niZsia nez 0,2 mg/l, nevyzaduje sa Ziadna analyza
trendu.

4.3. Pach, chut, farba a zdkal

4.3.1. Kritérid splnenia/nesplnenia poZiadaviek pri TON, TFN

Pri migracnej skiiske v studenej vode sa uplatiuji tieto poZiadavky:

a) TON, TEN < 2,0 v 3. migraénom obdobi alebo

b) TON, TEN < 2,0 v 9. migranom obdobi a TON < 4,0 v 3. migranom obdobi.

Pri migracnej skuiske v teplej/horticej vode sa uplatiiuja tieto poziadavky:

a) TON, TEN < 2,0 v 7. migratnom obdobf alebo

b) TON, TEN < 2,0 v 22. migra¢nom obdobi a TON, TEN < 4,0 v 7. migra¢nom obdobi.

4.3.2. Kritérid splnenia/nesplnenia poziadaviek pri farbe
Kritérium schvilenia pri farbe je < 5 mg/l Pt/Co.

Kritérium musi byt splnené v migra¢nej skiiske v studenej vode v 3. migra¢nom obdobi/v migra¢nej skiiske v teplej/hortcej
vode v 7. migracnom obdobi alebo v pripade rozsireného testovania v migracnej skiiske v studenej vode v 9. migratnom
obdobi/v migra¢nej skiiske v teplej/hortcej vode v 22. migra¢nom obdobi.

4.3.3. Kritérid splnenia/nesplnenia poZiadaviek pri zdkale
Kritérium schvilenia pri zdkale je < 0,5 NFU.

Kritérium musi byt splnené v migra¢nej skiske v studenej vode v 3. migraénom obdobi/v migra¢nej skiiske v teplej/horticej
vode v 7. migracnom obdobi alebo v pripade rozsireného testovania v migracnej skiiske v studenej vode v 9. migratnom
obdobi/v migra¢nej skiiske v teplej/hortcej vode v 22. migraénom obdobi.

4.4. Podpora mikrobidlneho rastu (EMG)

Kritérium splnenia/nesplnenia poZiadaviek pri podpore mikrobidlneho rastu (EMG) pri metdde 1 (EN 16421:2015) je <
1000 pg ATP/ cm? a pri met6de 2 (EN 16421:2015) je kritérium < (0,05 £ 0,02) ml/800 cm?.

Okrem toho povrch vyrobkov alebo komponentov nesmie mat Ziadne biocidne tG¢inky na vodu urcent na I'udska spotrebu.
Preto skiisobné vzorky bez osidlenia povrchu (porovnanie kontaktnej kulttry/steru z testovanej vzorky s kulttrou/sterom
z negativnej kontroly) tdto poziadavku nespliiaja.
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PRILOHA IV

KONECNE SMALTY, KERAMICKE MATERIALY A INE ANORGANICKE MATERIALY (VRATANE
SKLA)

1. VSEOBECNE POSTUPY TESTOVANIA A SCHVALOVANIA

Vseobecné postupy testovania a schvalovania kone¢nych smaltov, keramickych materidlov a inych anorganickych
materidlov pouzitych vo vyrobku zahfnaja tieto kroky:

Krok 1 - identifikicia relevantnych litok a inych relevantnych parametrov v zédvislosti od:

1. Zatriedenia vyrobkov alebo komponentov do rizikovych skupin a zodpovedajiice poziadavky na testovanie

2. Preskdmania zmesi

Krok 2 - Vykonanie testov
1. Testovanie zmesi

2. Migra¢nd skiiska zamerand na relevantné latky

Krok 3 — DodrZanie kritérii splnenia/nesplnenia poZiadaviek

2. IDENTIFIKACIA RELEVANTNYCH LATOK A INYCH RELEVANTNYCH PARAMETROV

2.1. Zatriedenie vyrobkov alebo komponentov do rizikovych skupin a zodpovedajice poziadavky na
testovanie

Pri kazdom vyrobku alebo komponente montovaného vyrobku sa v stlade s tabulkou 5 prilohy I ur¢i skupina vyrobkov
a zodpovedajici konverzny faktor (CF). Na zdklade urceného CF sa vyrobok alebo komponent zatriedia do rizikovej
skupiny (risk group — RG) v stilade s tabulkou 1.

Zatriedenie do urcitej RG podmietiuje zodpovedajiice poziadavky na testovanie vratane inych relevantnych parametrov.
Uplatnitelny postup testovania konecnych materidlov zdvisi od pouZzivania danych materidlov vo vyrobkoch alebo
komponentoch montovanych vyrobkov.

Podruzné komponenty sa povaZujii za komponenty zaradené do rizikovej skupiny 4 (RG4) a mézu sa pri nich uplatiiovat
zredukované poziadavky na testovanie (ako sa stanovuje v tabulke 1) v porovnani s poziadavkami na testovanie v rizikovej
skupine 1, 2 alebo 3 (RG1, RG2 alebo RG3).

Pri montovanych vyrobkoch sa ur¢ia komponenty. Pri kazdom komponente montovaného vyrobku sa ur¢i skupina
vyrobkov. Ak montovany vyrobok tvoria komponenty z toho istého kone¢ného materidlu, podiely namo¢eného povrchu
tychto komponentov sa na téely urcenia skupiny vyrobkov v stlade s tabulkou 5 prilohy I kumulativne spocitaja.

Testovanie sa vykondva na kone¢nych materidloch, ako sa pouZivaji vo vyrobkoch prichddzajiicich do kontaktu s vodou
uréenou na ludski spotrebu.
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Tabulka 1

PoZiadavky na testovanie na zdklade rizika pri vyrobkoch alebo komponentoch montovanych vyrobkov

Rizikovd skupina Konverzny faktor Preskiimanie Osobitné migracné skisky
CF v d/dm a testovanie zmesi

RG 1 >4 ano ano, na vyrobku alebo komponente
smalty:

RG2 204a<4 skiiSobné vzorky, ktoré vyrobil smal-
tovac

RG3 >0,04a2<0,4 ano ano, na vyrobku alebo komponente
smalty:
skasobné vzorky, ktoré vyrobil
vyrobca smaltu

RG 4 <0,04 ano nie

2.2. Preskimanie zmesi

2.2.1. PozZadované informdcie

Pri kone¢nych materidloch sa vyzaduje ich tplnd skladba s rozsahom vetkych zloziek presahujicich 0,02 hm. % (m/m).
Nahlasuje sa obsah olova a kadmia.

2.2.2. Schvdlené zmesi

Zmesi kone¢nych materidlov musia zodpovedat zmesiam uvedenym v eurépskom zozname povolenych zmesi smaltov,
keramickych a inych anorganickych materidlov stanovenom v tabulke 1 v prilohe IV k vykondvaciemu rozhodnutiu

(EU) 2024/367 a spliiat obmedzenia stanovené v danom eurépskom zozname povolenych litok vzhladom na ich pouzitie pri
urditych skupindch vyrobkov a pouZivanie danych vyrobkov.

Obsah olova a kadmia musi byt niz$i nez 0,02 hm. % (m/m).

2.2.3. Relevantné ldtky

Relevantné létky, ktoré sa majd analyzovat vo vodach po migracnych skiskach st za kazdd zmes 3pecifikované v prilohe IV
k vykondvaciemu rozhodnutiu (EU) 2024/367.

3. POZIADAVKY NA TESTOVANIE

3.1. Testovanie zmesi

Vykond sa analyza zmesi kone¢nych materidlov s ciefom overit sulad s poZiadavkami na skladbu zmesi smaltov, keramickych
alebo inych anorganickych materidlov zaradenych v prilohe IV k vykondvaciemu rozhodnutiu (EU) 2024/367.

3.2.  Migraéné skisky

3.2.1. Normy

Pri testovani uvolfiovania relevantnych ldtok sa pouziva tdto norma na ziskanie vod po migracnej skiske: EN 12873-1:2014.

Opodstatnenie danej normy predstavuji oddiely 3.2.2, 3.2.3, 3.2.4 a 3.2.5.

3.2.2. Skdsobnd vzorka

Vyrobe[Sposobu ziskania skiiSobnej vzorky sa venuje osobitnd pozornost. Ako skisobnd vzorka sa pouZziva dany komponent
alebo vyrobok.

Osobitne vyrobend skiisobnd vzorka sa pouzije len v pripade, ak nemozno testy vykonat na vyrobku.
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3.2.3. Teplota testovania

Vsetky vyrobky sa testuja pri teplote 23 °C + 2 °C (podmienky testovania so studenou vodou).

Okrem toho sa vyrobky, ktoré sa bezne pouzivaju s teplou vodou, testuji aj pri teplote 60 °C + 2 °C a vyrobky, ktoré sa bezne
pouzivajii s horticou vodou, aj pri teplote 85 °C + 2 °C. Na tento tcel tepld voda zodpovedd beznym prevadzkovym teplotdm od
30 °C do 70 °C a hortica voda zodpovedd prevadzkovym teplotdm presahujicim 70 °C.

Pri materidloch, ktoré mozu byt vystavené velkym teplotnym zmendm (napriklad v solirnych ohrievacoch vody) by sa test mal
vykonat pri 85 °C.

3.2.4. Typ skiisobnej vody

Testy so studenou vodou (23 °C = 2 °C) sa vykondvaji s nechlérovanou vodou. Ak sa vyZaduje analyza PAU, vykondva sa
dodato¢ne test aj s chlérovanou vodou.

Ak sa vyZaduje test s teplou alebo s hortcou vodou, vykonava sa len s nechlérovanou vodou.

3.2.5. Obdobia migrdcie

Pri testoch so studenou vodou sa analyzuji migracné Vzorky 1., 2. a 3. migraného obdobia podla noriem. Dodrzanie kritérif
splnenia/nesplnenia poziadaviek sa posudzu]e v 3. mlgracnom obdobi (10. den testovania). Ak kritérid splnenia/nesplnenia
poziadaviek (pozri oddiely 4.2 a 4.3) nie sii v 3. migracnom obdobi splnené, testovanie mozno predizit a dodatocne analyzovat
5., 7., a 9. obdobie. V takom pripade sa dodrzanie kritérif splnenia/nesplnenia poziadaviek posudzuje v 9. migranom obdob{
(31. den testovania).

Pri testoch s teplou alebo horticou vodou sa analyzujt migraéné vzorky 1., 2., 3. a 7. migra¢ného obdobia. DodrZanie kritérif
splnenia/nesplnenia poziadaviek sa posudzu]e v 7. migraénom obdobi (10 det testovania). Ak kritérid splnenia/nesplnenia
poziadaviek (pozri oddiely 4.2 a 4.3) nie st v 7. migracnom obdobi splnené, testovanie mozno prediZit a dodatocne analyzovat
12, 17., a 22. obdobie. V takom pripade sa dodrzanie kritérii splnenia/nesplnenia poziadaviek posudzuje v 22. migra¢nom
obdobi (31. den testovania).

3.3.  Analyza vdd po migracnej skdske

3.3.1. Relevantné ldtky

Metéda analyzy relevantnych litok vo vodich po migricii sa potvrdzuje a dokumentuje podla normy
EN ISO[IEC 17025:2017 alebo inej normy akceptovanej na medzindrodnej drovni.

4. POZIADAVKY NA SCHVALENIE: KRITERI] SPLNENIA/NESPLNENIA POZIADAVIEK

4.1. Zmes

Analyzovand zmes kone¢ného materidlu musi byt v stlade s poZiadavkami na skladbu materidlov a inymi obmedzeniami
$pecifikovanymi v predmetnom eurépskom zozname povolenych zmesi.

4.2. Relevantné litky

4.2.1. Prepocet vysledkov testov

V stilade s normou EN 12873-1:2014 sa vysledky testov vyjadruji ako miera migracie (M) v pg/(dm*.d). Tieto vysledky sa
prepocitavajii na tcely odhadu koncentracie v kohdtiku (Cy,), vymedzenej ako C,, = M * CF, pricom CF je zodpovedajiici
konverzny faktor v d/dm.

Konverzné faktory pre rozli¢né skupiny vyrobkov sa uvddzaji v tabulke 5 v prilohe L.

4.2.2. Kritérid splnenia/nesplnenia poZiadaviek pri relevantnych ldtkach
Pri migracnej skiiske v studenej vode sa uplatiuji tieto poziadavky:

a) Cup < MTC,, v 3. migra¢nom obdobi (10. den testovania) alebo v pripade potreby rozsireného testovania v 9.
migraénom obdobi (31. def testovania);
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b) nesmie sa zaznamenat Ziaden narastajiici trend Cy,, postupom casu.
Pri migracnej skuiske v teplej/horticej vode sa uplatiiuja tieto poziadavky:

a) Cup < MTC,, v 7. migratnom obdobi (10. den testovania) alebo v pripade potreby rozsireného testovania v 22.
migra¢nom obdob{ (31. den testovania);

b) nesmie sa zaznamenat Ziaden narastajtici trend C, postupom ¢asu.

Na postdenie trendu sa vyuZivajii namerané koncentracie litok vo vode po migracnej skiiske z po sebe nasledujicich
migra¢nych obdobi. Ak je v3ak C,, v relevantnom migra¢nom obdob{ nizsia nez 1/10 of MTC,,, nevyZaduje sa Ziadna
analyza trendu.

Uplatnitelné MTCyap inorganic SU Vymedzené v prilohe IV a tabulke 1 prilohy V k vykondvaciemu rozhodnutiu (EU) 2024 [367.
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